BILAG I

FORTEGNELSE OVER LAGEMIDLERNES NAVNE, LAGEMIDDELFORM(ER),
STYRKE(R), INDGIVELSESVEJ(E), ANS@GER(E), INDEHAVER(E) AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSE(R) | MEDLEMSSTATERNE



Medlemsstat Indehaver af markedsfgringstilladelse |Seernavn Styrke Laegemiddelform Indagivelsesvej

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 100 mg — 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Filmtabletten

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 200 mg - 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Filmtabletten

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Filmtabletten

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 50 mg - 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Filmtabletten

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 15 mg - 15 milligram(s) Granulat i kapsler Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Granulat in Kapseln

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH Topamax 25 mg - 25 milligram(s) Granulat 1 kapsler Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Granulat in Kapseln

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH - Topamax 50 mg - 50 milligram(s) Granulat i kapsler Oral anvendelse
Pfarrgasse 75 A-1232 Wien, Ostrig Granulat in Kapseln

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 15mg harde 15 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg harde 25 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg harde 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, capsules
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 100mg 100 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 200mg 200 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem, tabletten
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 25mg tabletten |25 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgien

Belgien Janssen-Cilag NV — BE Topamax 50mg tabletten |50 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
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Roderveldlaan 1 B-2600 Berchem,
Belgien

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

15 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

25 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

100 milligram(s)

Tabletter

Oral anvendelse

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

25 milligram(s)

Tabletter

Oral anvendelse

Bulgarien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o. - SI
Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana,
Slovenien

TOPAMAX

50 milligram(s)

Tabletter

Oral anvendelse

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 100 mg tabs

100 milligram(s)

Tabletter

Oral anvendelse

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 200 mg tabs

200 milligram(s)

Tabletter

Oral anvendelse

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 25 mg tabs

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Cypern

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

TOPAMAX 50 mg tabs

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Cypern Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 15 mg 15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 25 mg 25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV - BE TOPAMAX 50 mg 50 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Sprinkles
Belgien

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 15 mg 15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o — CZ Topamax 25 mg 25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Danmark Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 15 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad,
Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S - DK Topimax 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
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Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkerad,
Danmark

Topimax

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Topimax

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Danmark

Janssen-Cilag A/S - DK
Hammerbakken 19, 3460 Birkered,
Danmark

Topimax

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 100 MG

100 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 200 MG

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 25 MG

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Estland

UAB Johnson & Johnson - LT
Gelezinio Vilko g. 18A
LT-08104 Vilnius

Litauen

TOPAMAX 50 MG

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Finland

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Topimax 15 mg kapseli,
kova

15 milligram(s)

Harde kapsler

Oral anvendelse

Finland

Janssen-Cilag OY — FI
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Topimax 100 mg tabletti,
kalvopéillysteinen

100 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Finland

Janssen-Cilag OY — FI

Topimax 200 mg tabletti,

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

kalvopédillysteinen

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg tabletti, |25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Metsianneidonkuja 8 kalvopaillysteinen
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg tabletti, |50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Metsdnneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 25 mg kapseli, |25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finland

Finland Janssen-Cilag OY — FI Topimax 50 mg kapseli, |50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Metsdnneidonkuja 8 kova
02130 Espoo Finland

Frankrig Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 100 MG, 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Frankrig

Frankrig Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 200 MG, 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Frankrig

Frankrig Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |COMPRIME
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9 PELLICULE
Frankrig

Frankrig Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 15 MG, 15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrig

Frankrig Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 25 MG, 25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE

92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrig
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Frankrig Janssen-Cilag S.A. — FR EPITOMAX 50 MG, 50 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
1 rue Camille Desmoulins, TSA 91003, |GELULE
92787 ISSY-Les-Moulineaux Cedex 9
Frankrig

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Hartkapseln
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 100 {100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 100 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 100 mg {100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 100 mg |100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 200 mg 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten

41470 Neuss, Tyskland
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Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 200 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat - Cilag 200 mg {200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 200 mg |200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 200  |200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 25 mg 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 25 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 25 mg |25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 25 mg |25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topamax 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE TOPAMAX MIGRANE |50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 50 mg Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Cilag 50 mg |50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Raiffeisenstr. 8 Filmtabletten
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH - DE Topiramat-Janssen 50 mg |50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Filmtabletten

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Topamax 25 mg Kapseln

25 milligram(s)

Hérde kapsler

Oral anvendelse

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

TOPAMAX MIGRANE
25 mg Hartkapseln

25 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Topamax 50 mg Kapseln

50 milligram(s)

Harde kapsler

Oral anvendelse

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH - DE
Raifteisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

TOPAMAX MIGRANE
50 mg Hartkapseln

50 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Grakenland

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grakenland

TOPAMAC

100 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.1.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grakenland

TOPAMAC

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grakenland

TOPAMAC

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grackenland

TOPAMAC

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Grakenland

Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I.
GR

56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grakenland

TOPAMAC

15 milligram(s)

Harde kapsler

Oral anvendelse
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Grakenland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. - |TOPAMAC 25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grakenland

Grakenland Janssen-Cilag Pharmaceutical S.A.C.I. - |TOPAMAC 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
GR
56 Eirinis Avenue 56, Pefki, 15121,
Grakenland

Ungarn Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 100 mg film- {100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
2045 Torokbalint To park, Ungarn coated tablet

Ungarn Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 200 mg film- {200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
2045 Torokbalint Té park, Ungarn coated tablets

Ungarn Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 25 mg film- 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
2045 Torokbalint To park, Ungarn coated tablet

Ungarn Janssen-Cilag Kft. - HU Topamax 50 mg film- 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
2045 Torokbalint Té park, Ungarn coated tablet

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 15 mg hylki, 15 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige horod

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg hylki, 25 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige hord

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg hylki, 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige horod

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmuhudadar t6flur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 200 mg 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmuhudadar t6flur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 25 mg 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmuhudadar t6flur

Island Janssen-Cilag AB - SE Topimax 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmuhudadar t6flur

Irland Janssen-Cilag Limited - GB TOPAMAX 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse

Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Tablets
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Storbritannien

Irland

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

TOPAMAX 200 mg
Tablets

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Irland

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

TOPAMAX 25 mg
Tablets

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Irland

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

TOPAMAX 50 mg
Tablets

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Irland

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 15 mg.

15 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Irland

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 25 mg.

25 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Irland

Janssen-Cilag Limited - GB
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

TOPAMAX Sprinkle
Capsules 50 mg

50 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Italien

Janssen-Cilag SpA — IT
Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien

TOPAMAX 15 mg

capsule rigide, 60 capsule

15 milligram(s)

Hérde kapsler

Oral anvendelse
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Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien |film, 60 compresse

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 200 mg 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien |film, 60 compresse

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 200 mg 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 25 mg 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien |film, 60 compresse

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 25 mg 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 300 mg 300 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien |film, 60 compresse

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 300 mg 300 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 400 mg 400 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien |film, 60 compresse

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 400 mg 400 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse

Via Michelangelo Buonarroti n. 23
Cologno Monzese, 20093, Milano,

compresse rivestite con
film, 60 compresse
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Medlemsstat Indehaver af markedsfgringstilladelse |Seernavn Styrke Leegemiddelform Indgivelsesvej
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien |film, 60 compresse

Italien J.C. Healthcare srl — IT EPITOMAX 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 compresse rivestite con
Cologno Monzese, 20093, Milano, film, 60 compresse
Italien

Italien Janssen-Cilag SpA —IT TOPAMAX 25 mg 25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien

Italien Janssen-Cilag SpA — IT TOPAMAX 50 mg 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Via Michelangelo Buonarroti n. 23 capsule rigide, 60 capsule
Cologno Monzese, 20093, Milano, Italien

Letland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 100 mg coated |100 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Litauen

Letland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg coated |25 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Litauen

Letland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 50 mg coated |50 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, |tablets
Litauen

Letland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 15 mg sprinkle |15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Litauen

Letland UAB Johnson & Johnson - LT Topamax 25 mg sprinkle |25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 Vilnius, capsules
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 100 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 200 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse

Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
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Medlemsstat Indehaver af markedsfgringstilladelse |Seernavn Styrke Leegemiddelform Indgivelsesvej
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 25 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litauen

Litauen UAB Johnson & Johnson Topamax 50 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 Vilnius,
Litauen

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 15 mg |15 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 100 |100 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 200 |200 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 25 |25 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax comprimés 50 |50 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien |mg

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 25 mg |25 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien

Luxembourg Janssen-Cilag NV — BE Topamax gélules 50 mg |50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 200 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 15 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
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Medlemsstat Indehaver af markedsfgringstilladelse |Seernavn Styrke Leegemiddelform Indgivelsesvej
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 25 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 100 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 100 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 200 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 200 mg,
PO Box 90240 omhulde tabletten
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 25 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 25 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax omhulde 50 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletten 50 mg, omhulde
PO Box 90240 tabletten
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Holland

capsules 15 mg, capsules
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Indehaver af markedsfaringstilladelse

Saérnavn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 25 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag BV — NL Topamax Sprinkle 50 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Dr. Paul Janssenweg 150 capsules 50 mg, capsules
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 15 mg Kapsel, |15 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg Kapsel, |25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg Kapsel, |50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Hoffsveien 1D hard
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 100 mg 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 200 mg 200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 25 mg 25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS — NO Topimax 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Hoffsveien 1D Tabletter filmdrasjert
0275 Oslo Norge

Polen Janssen-Cilag International NV - BE Topamax 100 mg tabletki|100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

powlekane
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Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Belgien

Polen

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Topamax 200 mg tabletki
powlekane

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Polen

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Topamax 25 mg tabletki
powlekane

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Polen

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Topamax 50 mg tabletki
powlekane

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Polen

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Topamax , 15 mg
kapsulki

15 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Polen

Janssen-Cilag International NV - BE
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Topamax , 25 mg
kapsulki

25 milligram(s)

Kapsler

Oral anvendelse

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Topamax

100 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Topamax

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Topamax

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Portugal

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT

Topamax

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Medlemsstat Indehaver af markedsfgringstilladelse |Seernavn Styrke Leegemiddelform Indgivelsesvej
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. - PT  |Topamax 15 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 25 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. — PT  |Topamax 50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 A -
Queluz de Baixo 2734-503 Barcarena
Portugal

Rumanien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 100 tablets |100 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Rumanien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 200 tablets |200 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Rumanien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX 25 tablets 25 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Ruménien Johnson & Johnson, d.o.o0. — SI TOPAMAX 50 tablets 50 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Smartinska cesta 53,
Ljubljana,
Slovenien

Rumanien Johnson & Johnson, d.o.0. — SI TOPAMAX sprinkle 50 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Smartinska cesta 53, caps

Ljubljana,
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Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Slovenien

Slovakiet

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynéarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakiet

Topamax 15 mg cps

15 milligram(s)

Hérde depotkapsler

Oral anvendelse

Slovakiet

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakiet

Topamax 25 mg cps

25 milligram(s)

Hérde depotkapsler

Oral anvendelse

Slovakiet

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakiet

Topamax 100

100 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakiet

Topamax 200

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakiet

Topamax 25

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovakiet

Johnson & Johnson, s.r.o — SK
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovakiet

Topamax 50

50 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovenien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

TOPAMAX 100 mg
filmsko oblozene tablete

100 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovenien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
ivn farmacevtskih izdelkov, d.o.o. — SI
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

TOPAMAX 200 mg
filmsko oblozene tablete

200 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse

Slovenien

Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

TOPAMAX 25 mg
filmsko oblozene tablete

25 milligram(s)

Filmovertrukne tabletter

Oral anvendelse
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Slovenien Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [ TOPAMAX 50 mg 50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
in farmacevtskih izdelkov, d.o.o0. — SI filmsko oblozene tablete
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

Slovenien Johnson & Johnson, Prodaja medicinskih [TOPAMAX 15 mg 15 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
in farmacevtskih izdelkov, d.o.0. — SI kapsule
Smartinska 53, Ljubljana, Slovenien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 100 mg 100 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 200 mg 200 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 mg 25 milligram(s) Overtrukne tabletter Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 mg 50 milligram(s) Coated tablet Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 Comprimidos recubiertos
Madrid, Spanien

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 15 mg,
Madrid, Spanien capsulas

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 25 mg,
Madrid, Spanien capsulas

Spanien Janssen-Cilag S.A. — ES TOPAMAX 50 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 28042 DISPERSABLE 50 mg,
Madrid, Spanien capsulas

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 15 mg kapslar, |15 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige harda

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg kapslar, |25 milligram(s) Hérde kapsler Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige harda

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg kapslar, |50 milligram(s) Harde kapsler Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige harda

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 100 mg tabletter,| 100 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
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Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige

filmdragerade

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 200 mg tabletter,|200 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmdragerade

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 25 mg tabletter, |25 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmdragerade

Sverige Janssen-Cilag AB — SE Topimax 50 mg tabletter, |50 milligram(s) Filmovertrukne tabletter |Oral anvendelse
Box 7073 192 07 Sollentuna, Sverige filmdragerade

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 100 mg 100 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 200 mg 200 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 25 mg 25 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX 50 mg 50 milligram(s) Tabletter Oral anvendelse
Saunderton Tablets
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 15 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Saunderton Capsules 15 mg
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 25 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Saunderton Capsules 25 mg
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High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien Janssen-Cilag Limited — GB TOPAMAX Sprinkle 50 milligram(s) Kapsler Oral anvendelse
Saunderton Capsules 50 mg

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien
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FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF TOPIMAX OG TILKNYTTEDE
NAVNE (SE BILAG 1)

Topiramat er et sulfamatsubstitueret monosaccharid. Topiramat forsteerker de y-aminobutyrataktiverede
chloridkanaler og haemmer den excitatoriske neurotransmission ved at virke pd kainat-undertyper af
glutamatreceptorer og oc-amino-3-hydroxy-5-methylisoxazol-4-propionsyre-receptorer. Det h&emmer
ligeledes nogle isozymer af kulsyreanhydrase.

Harmoniseringen af topiramat, som markedsferes i EU's medlemsstater, Norge og Island, galder for to
formuleringer:

- tabletter (25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg)

- kapsler (15 mg, 25 mg, 50 mg)

CHMP har vurderet en reekke omrader, hvor der fandtes uoverensstemmelser i produktinformationen
for topiramat, og en revideret produktinformation blev vedtaget. Falgende hovedomrader skulle
harmoniseres:

4.1 - Terapeutiske indikationer

Monoterapi af epilepsi
Evidensen for topiramats virkning og sikkerhed som monoterapi ved behandling af epilepsi bygger pa
4 randomiserede, kontrollerede undersggelser.

Hos nyligt diagnosticerede patienter viste topiramat en gavnlig virkning som monoterapi i to
(TOPMAT-EPMN-105 og TOPMAT-EPMN-106) ud af de tre undersggelser, der blev foretaget.
TOPMAT-EPMN-105-undersogelsen gav evidens til stette for udvidelsen til at omfatte en bredere
epilepsiindikation, eftersom det er den eneste undersegelse, der omfattede patienter med forskellige
andre anfaldssyndromer end partielle anfald. Her omfattede anfaldstypeundersegelserne bade partielle
anfald (defineret som simple partielle anfald, komplekse partielle anfald eller partielle anfald med
sekundeer generalisering) og generaliserede anfald (defineret som generaliserede tonisk-kloniske
anfald, toniske anfald eller kloniske anfald).

Undersggelsen af topiramat som monoterapi hos den padiatriske population vedrerte et mindretal
(~20 %), som var barn (<16 ér), ud af de patienter, der blev evalueret i de randomiserede,
kontrollerede undersegelser af topiramat som monoterapi. Ca. 300 patienter i alderen 6-16 ar blev
medtaget i den kliniske udvikling af topiramat som monoterapi. Resultaterne af kovariatanalyser i
TOPMAT-EPMN-104-, TOPMAT-EPMN-105- og TOPMAT-EPMN-106-undersogelserne viser, at
virkningen af topiramat som monoterapi ikke var forskellig alt efter alder. Der er ingen data til stette
for en péstand om virkning som monoterapi hos patienter, der er under 6 ar gamle.

Efter en dreftelse af denne indikations ordlyd blev falgende tekst betragtet som acceptabel for CHMP,
hvad angér brugen af topiramat som monoterapi af epilepsi:

“Monoterapi hos voksne, unge og bgrn over 6 ar, som lider af partielle anfald med eller uden
sekundar generalisering og primert generaliserede tonisk-kloniske anfald.”

Tilleegsbehandling af epilepsi hos bgrn og voksne

Den foresléede indikation for tillegsbehandling er godkendt i alle de 29 lande, der er involveret i
artikel 30-proceduren. I alt 9 undersagelser er blevet foretaget og indsendt for at undersgge topiramats
virkning som tillegsbehandling. Den kliniske udvikling opfylder generelt CHMP's "Note for Guidance
on Clinical Investigation of Medicinal Products in the Treatment of Epileptic Disorders", hvad
neggleomraderne angér.
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= Partielle anfald med eller uden sekundaer generalisering hos voksne og barn

Resultaterne af 6 kontrollerede undersegelser viser, at tillegsbehandling med topiramat hos voksne
har betydelige terapeutiske fordele, nér det geelder kontrollen af partielle anfald med eller uden
sekundeer generalisering. Topiramats evne til at reducere anfaldenes hyppighed var ensartet i alle 6
undersggelser hos et stort antal patienter, der deltog i disse undersegelser.

Der lader til at veere bade klinisk og statistisk signifikant evidens for virkningen af topiramat som
tilleegsbehandling til almindeligt brugte AED'er ved partielle anfaldsindikationer. Dette underbygges
yderligere af den lave seponeringsrate som folge af manglende virkning. Derfor var CHMP af den
opfattelse, at brugen af topiramat som tilleegsbehandling hos voksne med partielle anfald med eller
uden sekunder generalisering er underbygget.

Evidensen for topiramats virkning som tillegsbehandling ved partielle anfald med eller uden
sekundar generalisering hos padiatriske patienter stammer fra en placebokontrolleret
multicenterundersggelse (YP). Selv om der ikke opnas statistisk signifikans i en given aldersgruppe
(2-5 ar, 6-9 ar, 10-15 ar og >16 ar), er den generelle tendens, at tallet for topiramat overstiger tallet for
placebo i hver aldersgruppe. Resultaterne er blevet fremlagt for hele kohorten og viser en statistisk
signifikant virkning af behandlingen i hele den padiatriske gruppe. Dette anses for at underbygge den
foresladede indikation for topimarat som tilleegsbehandling ved partielle anfald med eller uden
sekunder generalisering hos den padiatriske population.

= Tilleegsbehandling ved primert generaliserede tonisk-kloniske anfald hos bern og voksne

I to undersogelser, YTC og YTC-E, undersegte man virkningen af topiramat som tilleegsbehandling
hos patienter med generaliserede tonisk-kloniske anfald. Den ene undersogelse blev foretaget i USA
og Costa Rica, og den anden undersegelse blev foretaget i Europa. Topiramat viste en reduktion af
hyppigheden for primeert generaliserede tonisk-kloniske anfald i den undersegelse, der blev foretaget i
USA og Costa Rica, og nér begge undersggelser blev kombineret. Resultaterne af den europziske
undersggelse var ufyldestgerende, hvilket hovedsagelig skyldtes, at placeboresponsen var sterre end
forventet. Indehaveren af markedsforingstilladelsen begrunder denne forskel med, at ubalancen i
baselineanfaldshyppigheden og i anfaldenes svaerhedsgrad samt den selektive seponeringsrate blandt
grupperne kan have bidraget til undervurderingen af topiramats virkning. Denne forklaring blev anset
for at vaere fornuftig, og den foresldede indikation for brugen af topiramat som tilleegsbehandling hos
voksne med primert generaliserede tonisk-kloniske anfald kan betragtes som tilstraekkeligt
underbygget.

Evidensen til stotte for paediatrisk brug ved primeert generaliserede tonisk-kloniske anfald stammer fra
YTC og YTC-E-undersogelserne. Indehaveren af markedsferingstilladelsen har leveret en analyse af
data pr. aldersgruppe for hver undersggelse. Selv om der ikke opnas statistisk signifikans i en given
aldersgruppe (2-5 ar, 6-9 ar, 10-15 ar og >16 ar), er den generelle tendens, at tallet for topiramat
overstiger tallet for placebo i hver aldersgruppe.

Resultaterne fra ANCOV A-modellerne viser, at alderen ikke havde indflydelse pa behandlingens
virkning (p-verdi>=0,20) for alle tre anfaldstyper (partielle anfald, primaert generaliserede tonisk-
kloniske anfald og Lennox-Gastauts syndrom). Der er dog ingen fysiologisk eller farmakologisk grund
til at tro, at leegemidlets virkningsmekanisme eller sygdommens patofysiologi vil vare anderledes hos
et barn pa 2 &r end hos et barn pa 10 ar. Hvis virkningen for en given indikation er blevet pavist i den
paediatriske population generelt, ma det séledes med rimelighed antages, at disse resultater kan
ekstrapoleres til en given lavere aldersgreense. Der er utvivlsomt statistisk signifikant evidens for
virkningen hos den padiatriske population som helhed til stette for tilleegsbehandlingsindikationen for
bern med partielle anfald, primeert generaliserede tonisk-kloniske anfald eller Lennox-Gastauts
syndrom. De yngste barn, der deltog i de kliniske undersggelser, var 2 ar gamle.

Derfor stottede CHMP den harmoniserede indikation for tillegsbehandling med topiramat ved

partielle anfald med eller uden sekundeaer generalisering eller primaert generaliserede tonisk-kloniske
anfald hos voksne og hos den padiatriske population:
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“Tilleegshehandling hos voksne, unge og bgrn over 2 ar, som lider af partielle anfald med eller uden
sekundaer generalisering eller primert generaliserede tonisk-kloniske anfald.”

Anfald i forbindelse med Lennox-Gastauts syndrom (LGS)

Brugen af topiramat som tilleegsbehandling hos (voksne og padiatriske) patienter med LGS, der
behandles med op til to AED'er, blev udelukkende underbygget af én kontrolleret og relativt kort
undersogelse. Den begrundelse, som indehaveren af markedsforingstilladelsen fremsatte, nemlig at
denne mangel skyldes det begraensede antal forsegspersoner og kvalificerede undersegelsescentre, der
var til radighed, blev anset for at vaere acceptabel. Resultaterne af denne undersegelse underbygger
resultaterne af YP-undersogelsen af bern med partielle anfald.

Selv om der ikke opnas statistisk signifikans i en given paediatrisk aldersgruppe, er den generelle
tendens, at tallet for topiramat overstiger tallet for placebo i hver aldersgruppe.

Derfor blev folgende harmoniserede indikation for behandlingen af anfald i forbindelse med Lennox-
Gastauts syndrom godkendt af CHMP. For konsekvensens skyld blev det besluttet at samle begge
tillegsbehandlingsindikationer som folger:

Tillegsbehandling hos barn over 2 ar, voksne og unge, som lider af partielle anfald med eller uden
sekundeaer generalisering eller primart generaliserede tonisk-kloniske anfald, og behandling af anfald
i forbindelse med Lennox-Gastauts syndrom.”

Migreneprofylakse

Hos den voksne population viste doser af topiramat pa 100 mg eller derover sterre reduktion i
manedlige migraeneanfald end placebo. I 2 ud af 4 undersegelser var disse forskelle statistisk
signifikante. Vigtige sekundere resultater (responsrate, migreeneanfaldshyppighed, brug af
redningsmedicin) viste en entydig respons. En dosis pd 200 mg gav tilsyneladende ingen yderligere
fordel. I en af undersggelserne (TOPMAT-MIGR-003), hvor man sammenlignede topimarat med
propranolol, blev der observeret en lignende virkningsprofil.

Disse resultater kan betragtes som tilstrekkelige til at stotte den foresldede indikation. Denne
indikation godkendes i de nuvarende anbefalinger fra European Federation of Neurological Societies'
(EFNS) arbejdsgruppe (2006), hvor topiramat anses for at vere et hensigtsmaessigt forstevalgs
migreneforebyggende leegemiddel baseret pd videnskabelig evidens fra kliniske undersegelser og pé
EFNS's ekspertkonsensus.

I nogle lande blev topiramat godkendt som andetvalgs migreeneforebyggende leegemiddel.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen var uenig i dette forslag og anferte, at det i alle
underspgelserne ikke forlangtes af patienterne, at de ikke havde responderet pa migraeneforebyggende
leegemidler. Det er korrekt, at undersogelserne ikke specifikt var tilrettelagt saledes, at man
rekrutterede resistente patienter, selv om der er begrenset information til rddighed med hensyn til den
slags patienter, der endte med at deltage i dem (ubehandlede patienter i forhold til allerede behandlede
eller resistente patienter).

Efter omfattende dreftelser af brugen af topiramat som migraeneprofylakse blev falgende tekst anset
for acceptabel for CHMP:

“Topiramat er indiceret til migraeneprofylakse hos voksne efter en ngje vurdering af alternative
behandlingsmuligheder. Topiramat er ikke beregnet pa akut behandling.”

4.2 - Dosering
Monoterapi af epilepsi hos bgrn og voksne
Hvad angar doseringen af topiramat, er titreringsskemaerne ved monoterapi og tilleegsbehandling i

punkt "4.2 Dosering" i produktresuméet generelt de samme i alle medlemsstaternes produktresuméer,
selv om der er forskelle i brugen alt efter aldersgruppe.
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CHMP godkendte brugen af den anbefalede monoterapidosis pa 100-200 mg om dagen som
indledende maldosis og en maksimal dagsdosis pa 500 mg som monoterapi hos voksne samt en
indledende méldosis p& 100 mg om dagen athaengigt af den kliniske respons hos bern over 6 ar.

Tilleegsbehandling af epilepsi hos bgrn og voksne

= Partielle anfald med eller uden sekundar generalisering, primert generaliserede tonisk-kloniske
anfald eller

= anfald i forbindelse med Lennox-Gastauts syndrom (LGS)

Et effektivt dosisinterval pa 200-400 mg om dagen til voksne blev godkendt af CHMP. Den
maksimale ugentlige stigende dosistitrering blev a@ndret til 50 mg om dagen i stedet for 100 mg om
dagen. CHMP vedtog felgende ordlyd for voksne:

“Voksne

Behandlingen bar starte med 25-50 mg hver aften i en uge. Brugen af lavere initialdoser er
rapporteret, men er ikke blevet undersggt systematisk. Herefter bar dosis en gang om ugen eller hver
fjortende dag @ges med 25-50 mg om dagen og tages som to separate doser. Nogle patienter kan opna
en virkning med en dosis, der tages én gang dagligt.

I kliniske undersggelser var 200 mg den laveste effektive dosis som tilleegsbehandling. Den sedvanlige
daglige dosis er 200-400 mg fordelt pa to separate doser.”

Den anbefalede totale daglige dosis pa ca. 5-9 mg/kg/dag fordelt pa to separate doser som
tillegsbehandling hos den padiatriske population (bern over 2 ar) blev godkendt af CHMP.

Dosisanbefalinger for patienter med nedsat nyrefunktion er blevet medtaget. Der anbefales ingen
dosisjustering for &ldre, safremt nyrefunktionen er intakt. Der gives ligeledes informationer om
dosering til patienter med nedsat leverfunktion.

Migreneprofylakse
Den foresldede dosistitrering pa 25 mg om dagen i en uge med en foregelse pa 25 mg om ugen blev
godkendt af CHMP.

Ingen paediatriske forsegspersoner blev undersegt i nogen af migraeneundersogelserne, og derfor er der
ikke fremsat nogen virknings- eller sikkerhedspéstand.

4.3 - Kontraindikationer

En kontraindikation for brugen af topiramat til indikationen epilepsi hos gravide og fertile kvinder,
hvis ikke der anvendes effektive kontraceptionsmetoder, blev ikke betragtet som pakraevet af CHMP.
Passende oplysninger er medtaget i punkt 4.6 om behandlingens risici for moderen og fosteret og om
de risici, der er forbundet med ikke at behandle epilepsi under graviditeten (se punkt 4.6 i
produktresuméet).

En kontraindikation for brugen af topiramat til indikationen migraeneprofylakse hos gravide og fertile
kvinder, hvis ikke der anvendes effektive kontraceptionsmetoder, er medtaget i punkt 4.3 og punkt 4.6
i produktresuméet.

4.4 - Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Humersvingninger/depression og selvmordstanker, akut myopi, sn@vervinklet glaukom og metabolisk
acidose er blevet medtaget og identificeret som en vigtig risiko i risikostyringsplanen (RMP). Der er
ligeledes medtaget advarsler om, at topiramat ber bruges med forsigtighed hos patienter, der lider af
sygdomme eller modtager behandlinger, som udger en risikofaktor for forekomsten af metabolisk
acidose, og at der ber tages hgjde for patienters tidligere gjensygdomme ved behandlingen med
topiramat.
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Det er blevet bemarket, at vaegttab er et relevant aspekt af behandlingen med topiramat hos nogle
patienter, og en advarsel om, at patienter, der langtidsbehandles med topiramat, ber vejes regelmaessigt
og overvages for yderligere vagttab, er blevet medtaget.

Det er endnu ikke fuldsteendig klart, om topiramat kan pavirke knoglerne (bortset fra bivirkningerne i
forbindelse med metabolisk acidose) og dermed veeksten. Vurderingen af paediatriske data vil finde
sted 1 den nermeste fremtid, og ingen yderligere foranstaltninger lader til at veere nedvendige pa
nuverende tidspunkt.

Desuden stottede CHMP fjernelsen af enhver henvisning til forskellige topiramatprodukters
substituerbarhed hos enkelte patienter i produktinformationen.

4.5 - Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er fremlagt data til stette for den foresldede tekst med hensyn til topiramats potentielle
interaktioner med oral kontraception og risperidon. Det lader til, at der er en reduktion i alle malte
parametre (Cmax, Tmax og AUC) for ethinylestradiol i forbindelse med samtidig indgivelse af
topiramat i epilepsiundersegelsen. En passende advarsel om, at muligheden for nedsat
kontraceptionsvirkning og hyppigere gennembrudsbladninger ber overvejes for patienter, der tager
oral kontraception (kombinationsprodukter) sammen med Topimax, er blevet medtaget og stettes af
CHMP.

Der lader ikke til at veere nogen statistisk signifikant forskel pa plasmakoncentrationen af risperidon,
nér det indgives samtidig med topiramat, hverken hos sunde forsegspersoner eller hos patienter med
bipolar lidelse. Den foreslaede ordlyd i produktresuméet afspejler den observerede ikkesignifikante
forskel 1 koncentrationen, og det konkluderes helt korrekt, at det er usandsynligt, at interaktion er af
klinisk relevans. Eftersom der observeres et gget antal bivirkninger (sdvel som de bivirkninger, der
forer til undersogelsens afbrydelse), nér risperidon og topiramat indgives samtidig, er ordlyden i dette
underpunkt blevet andret en smule. CHMP betragter den foreslaede ordlyd i dette punkt som
acceptabel.

Herudover blev der i produktinformationen indfajet et stykke om topiramats interaktion med perikum.

4.6 - Graviditet og amning

Indehaveren af markedsferingstilladelsen fremlagde en gennemgang af dataindsamlinger fra J&J
PRD's egen legemiddelovervagningsdatabase og prospektive graviditetsregistre, som identificerede
potentielle risici for fosteret hos gravide kvinder, der behandles med topiramat. Selv om en
litteraturgennemgang, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har fremlagt, indikerer, at der er
en potentiel fordel ved at bruge migreeneprofylaksebehandling hos gravide kvinder, der lider af
migraene, skal det retfeerdigvis siges, at langt de fleste migrenetilfeelde forbedres under graviditeten,
selv om de ngjagtige tal fra undersegelserne varierer. Hos de kvinder, der kreever
profylaksebehandling ved migraene, foretraekkes et stof, som ved lave doser har vist sig ikke at vaere
teratogent hos tre dyrearter.

De undersegelser, der viser en forbindelse mellem den hyppigere forekomst af
svangerskabshypertension eller praeeeklampsi hos kvinder med migrene, er ikke et bevis for en
arsagssammenheang mellem migrene og enten praeeklampsi eller hypertension. Ingen underseggelse
har vist, at en god migrenekontrol forebygger svangerskabshypertension eller preeeklampsi.
Forbindelsen mellem migrane og iskaemisk slagtilfaelde er heller ikke bevist. Der er i gjeblikket ingen
evidens for, at migreneprofylakse under graviditeten reducerer risikoen for slagtilfelde.

CHMP er af den opfattelse, at kontraindikationen for brugen af topiramat til indikationen
migraneprofylakse hos gravide og fertile kvinder uden passende kontraception er berettiget, eftersom
topiramats teratogenicitet er pavist hos tre dyrearter, og eftersom der eksisterer alternative akutte
behandlinger og profylaksebehandlinger af migrane under graviditeten, som ikke har vist sig at veere
teratogene hos tre dyrearter.
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Safremt der foreligger utilstraekkelige data om virkningen hos mennesker, men evidens for risiko fra
dyreforseg, og der eksisterer sikrere alternative behandlinger, er en kontraindikation for brugen hos
gravide berettiget. Hvad angar indikationen migraeneprofylakse, har indehaveren af
markedsferingstilladelsen, sddan som CHMP anbefaler, medtaget kontraindikationen for brugen af
topiramat til migraeneprofylakse hos gravide og fertile kvinder uden passende kontraception.

5.3 - Prakliniske sikkerhedsdata

Som led i den indledende ansggning indsendte indehaveren af markedsferingstilladelsen en
fuldsteendig ikkeklinisk pakke til stotte for legemiddelregistreringen, herunder en komplet pakke af
reproduktionstoksikologirapporter. Indehaveren af markedsferingstilladelsen har ikke fremlagt nogen
nye toksikologidata til stette for topiramat bortset fra en underseggelse af oral toksicitet hos unge rotter.

De embryofetale undersegelser viser tydelig evidens for topiramats teratogene potentiale. Den

kendsgerning, at denne virkning var reproducerbar og er blevet observeret hos tre arter, bdde hos
gnavere og andre arter, tyder pd en potentiel risiko for mennesker.

BEGRUNDELSER FOR £NDRING AF PRODUKTRESUME, ETIKETTERING OG
INDLAGSSEDDEL
Ud fra folgende betragtninger:

- Formélet med indbringelsen af sagen var at harmonisere produktresuméet, etiketteringen og
indlaegssedlen.

- Produktresuméet, etiketteringen og indlegssedlen, som indehaveren af markedsferingstilladelsen har
foreslaet, er blevet vurderet pa baggrund af den fremsendte dokumentation og udvalgets faglige

dreftelse -

anbefaler CHMP en @ndring af markedsferingstilladelserne for Topimax og tilknyttede navne (se
bilag I). Produktresumé, etikettering og indlaeegsseddel fremgér af bilag I11.
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BILAG I
PRODUKTRESUME,
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
Bemaerk: Dette SPC, etikettering og indleegsseddel er gyldige pa tidspunktet for
Kommisionsbeslutningen.
Efter Kommisionsbeslutningen vil medlemsstaternes kompetente myndigheder i samarbejde

med reference medlemsstaten opdatere produktinformationen som kreevet. Derfor representere
dette SPC, etikettering og indlaegsseddel ikke ngdvendigvis den gaeldende tekst
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PRODUKTRESUME
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1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Topimax og tilhgrende navne (se bilag I) 25 mg filmovertrukne tabletter
Topimax og tilhgrende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter
Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter
Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter
Topimax og tilherende navne (se bilag I) 15 mg harde kapsler

Topimax og tilhgrende navne (se bilag I) 25 mg harde kapsler

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg harde kapsler

[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

[Udfyldes nationalt]

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAEGEMIDDELFORM
Filmovertrukne tabletter
Hérde kapsler

[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Monoterapi hos voksne, unge og barn over 6 &r med partielle epileptiske anfald med eller uden
sekundere generaliserede anfald, og primare generaliserede tonisk-kloniske anfald.

Adjuverende behandling af bern (fra 2 ar), unge og voksne med partielle epileptiske anfald med eller
uden sekundere generaliserede anfald eller primare generaliserede tonisk-kloniske anfald, og til

behandling af anfald i forbindelse med Lennox-Gastaut syndrom.

Topiramat er indiceret til forebyggelse af migraene hos voksne efter omhyggelig evaluering af
alternative behandlingsmuligheder. Topiramat er ikke indiceret til akut behandling.

4.2 Dosering og indgivelsesmade
Generelt

Det anbefales at opstarte behandlingen med lave doser for derefter at titrere til optimal dosis.
Dosistitrering bar foretages under hensyntagen til klinisk effekt.

Topimax findes som filmovertrukne tabletter og som harde kapsler. Det anbefales ikke at dele film-

overtrukne tabletter. Den hérde kapsel er fremstillet til patienter, der ikke kan synke hele tabletter, fx
bern og ®ldre.
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Topimax harde kapsler kan synkes hele eller abnes forsigtigt og hele indholdet strgs ud pa en lille
mangde (en teskefuld) bled fode. Denne leegemiddel/fede-blanding skal synkes gjeblikkeligt og ma
ikke tygges. Den ma ikke opbevares til senere brug.

Det er ikke nedvendigt at monitorere plasmakoncentrationen af topiramat for at optimere
behandlingen med Topimax. I sjeldne tilfeelde, hvor Topimax administreres som tillegsbehandling til
phenytoin, kan det veere nedvendigt at justere dosis af phenytoin for at opné optimal klinisk effekt.
Addering eller seponering af phenytoin eller carbamazepin ved adjuverende behandling med Topimax
kan nedvendiggere en justering af topiramatdosis.

Topimax kan tages uathengigt af maltider.

Hos patienter med eller uden anamnese med krampeanfald eller epilepsi ber antiepileptisk medicin
inklusive topiramat gradvist seponeres for at minimere risikoen for anfald eller oget frekvens af
anfald. I kliniske forseg nedtrappedes degndosis med 50-100 mg om ugen hos voksne med epilepsi og
med 25-50 mg om ugen hos voksne, der behandles med topiramat i doser op til 100 mg/degn ved
migraneprofylakse. I kliniske forseg med bern blev topiramat seponeret gradvist over 2-8 uger.

Monoterapi ved epilepsi

Generelt

Nér samtidigt administrerede antiepileptika seponeres med henblik p4 monoterapi med topiramat ber
der tages hensyn til den muligevirkning, dette kan have pa anfaldskontrollen. Medmindre gjeblikkelig
seponering af samtidigt administrerede antiepileptika af sikkerhedshensyn er pakrevet, anbefales en
gradvis nedtrapning. Dosis af samtidigt administrerede antiepileptika ber nedtrappes med ca. en
tredjedel hver anden uge.

Nér enzyminducerende laegemidler seponeres, vil plasmakoncentration af topiramat stige, og nedsaet-
telse af topiramatdosis kan vaere nedvendig.

Voksne

Dosis og titrering ber justeres efter det kliniske respons. Initialdosis ber vare 25 mg om aftenen i 1
uge. Dosis ber herefter oges hver eller hver anden uge med 25 eller 50 mg/degn fordelt pé 2 doser.
Hyvis patienten ikke taler titreringsregimet, kan en mindre dosisforagelse eller laengere intervaller
mellem dosisegning anvendes.

Den anbefalede initiale méaldosis ved monoterapi hos voksne er 100-200 mg/degn fordelt pa 2 doser.
Den maksimalt anbefalede daglige dosis er 500 mg fordelt pd 2 doser. Visse patienter med svaert
behandlelige (refraktere) former for epilepsi har tolereret doser pa 1.000 mg/degn ved
topiramatmonoterapi. Disse doseringsanbefalinger gelder for alle voksne, inklusive @ldre uden
nyresygdomme.

Bern (over 6 ar)

Dosis og titreringshastighed i bern ber justeres ud fra den kliniske effekt. Behandling af barn over 6 ar
ber initieres med 0,5-1 mg/kg til natten i en uge. Dosis bar herefter ages hver eller hver anden uge
med 0,5-1 mg/kg/degn fordelt pa 2 doser. Safremt barnet ikke taler titreringsregimet, kan en mindre
dosisforegelse eller lengere intervaller mellem dosisegning anvendes.

Den anbefalede initiale méldosis ved monoterapi hos bern er 100 mg/degn athaengigt af klinisk effekt,
(det svarer til omkring 2,0 mg/kg/degn for bern i alderen 6-16 ar).

Adjuverende behandling ved epilepsi (med partielle epileptiske anfald med eller uden sekundeere
generalisede anfald, primare generaliserede tonisk-kloniske anfald eller anfald i forbindelse med
Lennox-Gastaut syndrom).
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Voksne

Initialt 25-50 mg om aftenen i en uge. Brug af lavere initialdoser er rapporteret, men er ikke
systematisk undersggt. Dosis kan herefter ages hver eller hver anden uge med 25-50 mg/degn fordelt
pa 2 doser. Nogle patienter kan opné god anfaldskontrol med dosering 1 gang i degnet.

Den mindste effektive dosis, der er set i kliniske forseg ved adjuverende behandling, er 200 mg. Den
normale degndosis er 200-400 mg fordelt pa 2 doser.

Ovenstéende doseringsvejledning galder alle voksne, inklusive @ldre uden nyresygdomme (se pkt.
4.4).

Bern (fra 2 ar)

Den anbefalede daglige topiramatdosis ved adjuverende behandling er ca. 5-9 mg/kg/degn fordelt pa 2
doser. Titreringen ber begynde med 25 mg/degn eller derunder (1-3 mg/kg/degn) til natten i den forste
uge. Dosis ber derefter gges hver eller hver anden uge med en stigning pa 1-3 mg/kg/degn (fordelt pa
2 doser) for at opna det optimale kliniske respons.

Doser pa op til 30 mg/kg/degn er blevet undersegt og blev generelt godt tolereret.

Migraene

Voksne

Den anbefalede dogndosis topiramat til migraeneprofylakse er 100 mg/degn fordelt pé 2 doser.
Titrering ber initieres med 25 mg til natten i en uge. Dosis ber derefter sges med 25 mg/dogn med en
uges interval. Hvis patienten ikke kan tale denne titrering, kan intervallerne mellem dosisegningerne
oges.

Nogle patienter kan have gavnlig effekt med 50 mg/degn. Patienter har faet en total daglig dosis pé op
til 200 mg. Denne dosis kan vere en fordel hos nogle patienter, ikke desto mindre anbefales det at
udvise forsigtighed pé grund af den egede forekomst af bivirkninger.

Barn

Topimax (topiramat) ber ikke anvendes til forebyggelse af migrane hos bern pga. manglende
dukumentation for sikkerhed og virkning.

Generelle doseringsanbefalinger for Topimax i s&rlige patient populationer

Nedsat nyrefunktion

Hos patienter med nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 60 ml/min) ber topiramat administreres
med forsigtighed, da plasma- og renal clearance af topiramat er nedsat. Personer med kendt nedsat
nyrefunktion kan kraeve leengere tid for at na steady-state efter hver dosis.

Patienter med nyresvigt i slutstadie ber pa dialysedagene have dosis suppleret med en dosis svarende
til ca. halvdelen af den daglige dosis, da topiramat elimineres fra plasma under heemodialyse. Den
supplerende dosis ber fordeles pé doser, der gives henholdsvis, nar dialysen pabegyndes, og nar den
afsluttes. Den supplerende dosis kan variere athaengigt af det anvendte dialyseudstyr.

Nedsat leverfunktion

Hos patienter med moderat til alvorligt nedsat leverfunktion ber topiramat administreres med
forsigtighed, da clearance af topiramat er nedsat.
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/ldre

Der kraeves ingen dosis justering for &ldre patienter, hvis de har normal nyrefunktion.
4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Som migraneprofylakse til gravide kvinder og til fertile kvinder, der ikke bruger effektiv
kontraception.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

I situationer, hvor topiramat af medicinske grunde skal seponeres hurtigt, anbefales passende
monitorering (se pkt. 4.2 for yderligere oplysninger).

Som for andre antiepileptika kan nogle patienter opleve en aget anfaldsfrekvens eller start af nye typer
af anfald ved brug af topiramat. Disse fanomener kan vaere en konsekvens af overdosis, nedsat
plasmakoncentration af andre antiepileptika brugt samtidig, progression af sygdommen eller en
paradokseffekt.

Tilstreekkelig hydrering er meget vigtig ved topiramatbehandling. Dette kan reducere risikoen for
nefrolithiasis (se nedenfor). Rigelig vaeskeindtagelse for og under aktiviteter sésom motion og

udsattelse for varme temperaturer kan nedsette risikoen for varmerelaterede bivirkninger (se pkt. 4.8).

Humersvingninger/depression:

En gget forekomst af humersvingninger og depressioner er observeret ved behandling med topiramat.

Selvmord/selvmordstanker:

Selvmordstanker og suicidal opfersel er rapporteret i flere tilfaelde hos patienter, der var i behandling
med antiepileptisk medicin. En meta-analyse af randomiserede, placebokontrollerede forseg med anti-
epileptisk medicin har vist en svagt aget risiko for selvmordstanker og suicidal opfersel. Mekanismen
bag dette er ikke kendt, og tilgengelige data udelukker ikke en @get risiko ved brug af topiramat.

I dobbeltblindede kliniske undersogelser forekom selvmordsrelaterede events (SREs)
(selvmordstanker, selvmordsforsegg og selvmord) med en frekvens pa 0,5% hos topiramatbehandlede
patienter (46 ud af 8.652 behandlede patienter), hvilket er en nasten 3 gange hgjere frekvens end hos
dem, der blev behandlet med placebo (0,2%; 8 ud af 4.045 behandlede patienter).

Patienter skal derfor monitoreres for tegn pa selvmordstanker og suicidal opfersel og passende
behandling overvejes. Patienter (og deres stottepersoner) ber instrueres i at soge medicinsk bistand,
hvis tegn pa selvmordstanker og suicidal adfaerd opstar.

Nefrolithiasis

Nogle patienter, specielt de der er praeedisponerede for nefrolithiasis, kan have en gget risiko for
nyrestensdannelse og associerede symptomer som nyrekolik, nyresmerter eller flankesmerter.

Risikofaktorer for nefrolithiasis omfatter tidligere stendannelse, en familieanamnese med nefrolithiasis
og hyperkalciuri. Ingen af disse risikofaktorer kan dog pa palidelig vis forudsige stendannelse under
topiramat behandling. Ydermere kan patienter, der er i behandling med andre leegemidler, som
disponerer til nefrolithiasis, have en gget risiko.
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Nedsat leverfunktion

Ved nedsat leverfunktion ber topiramat administreres med forsigtighed, da udskillelsen af topiramat
kan vere nedsat.

Akut myopi og sekundeart snaevervinklet glaukom:

Et symptom bestdende af akut myopi associeret med sekundert naevervinklet glaukom er blevet
rapporteret hos patienter i behandling med topiramat. Symptomerne omfatter akut synsnedsettelse
og/eller okulaere smerter. Oftalmologiske fund kan omfatte myopi, affladiget forkammer, okulaer
hyperemi (radme) og foreget intraokulert tryk. Mydriasis kan vere til stede, men er det ikke i alle
tilfzelde. Dette syndrom kan vere associeret med supracilizer effusion, og kan resultere i anterior
forskydning af linsen og iris med sekundert snevervinklet glaukom. Symptomerne opstar typisk i
lobet af forste maned efter behandlingsstart. I modsetning til primert snevervinklet glaukom, der er
usaedvanligt under 40-ars alderen, har sekundert akut snevervinklet glaukom i forbindelse med
topiramat veaeret rapporteret hos bade bern og voksne. Behandling indbefatter seponering af topiramat
sd hurtigt som muligt efter den behandlende leges vurdering og tiltag for at reducere det intraokulaere
tryk. Disse tiltag nedsetter generelt det intraokulare tryk.

Forhgjet intraokulert tryk af enhver art kan, hvis ubehandlet, medfere alvorlige sequelae, herunder
permanent synstab.

Det skal vurderes, om patienter med gjenlidelser i anamnesen ber behandles med topiramat.

Metabolisk acidose

Hyperkloraemisk, non-anion gap metabolisk acidose (serum-hydrogencarbonat under det normale
referenceinterval i fraver af respiratorisk acidose) er associeret med topiramat behandling og skyldes
topiramats heemmende virkning pa renal kulsyreanhydrase. Normalt opstar faldet i hydrogencarbonat
tidligt i behandlingen, men kan forekomme pé ethvert tidspunkt under behandlingen. Det er
sedvanligvis mildt til moderat (gennemsnitlig fald pa 4 mmol/l ved doser pa 100 mg/degn eller der
over hos voksne og pa ca. 6 mg/kg/degn hos bern). I sjaeldne tilfaelde er set fald til vaerdier under 10
mmol/l. Tilstande eller behandlinger, der disponerer for acidose (som nyresygdom, alvorlige
respiratoriske tilstande, status epilepticus, diaré, operation, ketogen dizt eller visse laegemidler) kan
virke additivt til topiramats nedsettelse af hydrogencarbonatkoncentrationen.

Kronisk metabolisk acidose oger risikoen for dannelsen af nyresten og kan potentielt fore til osteopeni.
Kronisk metabolisk acidose hos bern kan reducere vacksthastigheden.

Effekten af topiramat pé knoglerelaterede folgesygdomme er ikke systematisk undersegt hos bern
eller voksne.

Afhangigt af den tilgrundliggende sygdom anbefales passende evaluering (inklusive serum-
hydrogencarbonatniveau) ved topiramatbehandling. Ved vedvarende metabolisk acidose bar

dosisreduktion eller seponering af topiramat overvejes (brug dosisnedtrapning).

Topiramat skal gives med forsigtighed til patienter med tilstande eller behandlinger, der repraesenterer
en risikofaktor for metabolisk acidose.

Kostsupplement
Nogle patienter kan opleve vagttab, mens de er i behandling med topiramat. Det anbefales, at

patienter i topiramat behandling kontrolleres for vagttab. Det kan vare nedvendigt at give kosttilskud
eller age kostindtaget, hvis patienten taber sig under behandlingen med topiramat.
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Lactoseintolerans
Topimax indeholder lactose og ber ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en
serlig form for arvelig lactasemangel (Lapp lactase deficiency) eller glucose/galactosemalabsoprtion.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Effekt af Topimax pa andre antiepileptika

Tilleeg af Topimax til andre antiepileptika (phenytoin, carbamazepin, valproat, phenobarbital,
primidon) har ingen effekt pé steady-state plasmakoncentrationer af disse undtagen i serlige tilfzlde,
hvor tilleeg af Topimax til phenytoin kan resultere i en gget plasmakoncentration af phenytoin. Dette
kan muligvis skyldes h&mning af en specifik enzympolymorf isoform (CYP2C19). Som en
konsekvens heraf ber alle patienter i phenytoinbehandling, der udviser kliniske symptomer pa
toksicitet, have monitoreret phenytoinniveauet.

Et farmakokinetisk interaktionsforseg med epilepsipatienter indikerede, at tilleeg af topiramat i doser
pa 100-400 mg/degn til lamotrigin ikke havde nogen effekt pa steady-state plasmakoncentrationen af
lamotrigin. Desuden var der ikke nogen &ndring i steady-state plasmakoncentrationen af topiramat
under og efter seponering af lamotriginbehandlingen (gennemsnitlig degndosis 327 mg).

Topiramat inhiberer enzymet CYP 2C19 og kan interferere med andre stoffer, der bliver metaboliseret
via dette enzym (f.eks. diazepam, imipramin, moclobemid, proguanil, omeprazol).

Effekt af andre antiepileptika pa Topimax

Phenytoin and carbamazepin reducerer plasmakoncentrationen af Topimax. Tilleg eller seponering af
phenytoin eller carbamazepin til Topimaxbehandling kan kreeve en justering af Topimaxdosis. Dette
ber gares ved titrering til klinisk effekt.

Tilleeg eller seponering af valproat giver ikke nogen klinisk relevant eendring i plasmakoncentrationen
af Topimax, og dosisjustering af Topimax er derfor ikke nedvendig.

Resultaterne af disse interaktioner er opsummeret nedenfor:

Samtidigt administreret ~ Koncentration af samtidigt Topimax-
antiepileptika administreret antiepileptika koncentration
Phenytoin (_)** !
Carbamazepin (CBZ) > l
Valproat > >
Lamotrigin “ o
Phenobarbital - NS
Primidon — NS

«> = ingen effekt pa plasmakoncentration (< 15% &ndring)
** = Plasmakoncentration gges hos nogle patienter

| = Plasmakoncentration falder

NS = Ikke undersogt

Interaktioner med andre legemidler

Digoxin

I et enkeltdosisforseg faldt arealet under plasmakoncentrationskurven (AUC) med 12% ved samtidig
administration af topiramat. Den kliniske relevans af denne observation er ikke klarlagt. Nar topiramat
tilleegges eller seponeres fra en patient i digoxinbehandling, ber der derfor vare en skerpet
opmarksomhed péd den rutinemassige monitorering af serum-digoxin.
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CNS-supprimerende stoffer:

Samtidig indtagelse af Topimax og alkohol eller andre CNS-supprimerende laegemidler er ikke blevet
evalueret i kliniske undersggelser. Det anbefales, at Topimax ikke anvendes sammen med alkohol
eller andre CNS-supprimerende laegemidler.

Perikon (Hypericum perforatum)

Ved samtidig administration af topiramat og perikon kan der vere en risiko for nedsatte
plasmakoncentrationer resulterende i nedsat effekt. Denne potentielle interaktion er ikke blevet
evalueret i kliniske studier.

Oral kontraception:

I et farmakokinetisk interaktionsstudie med raske frivillige, som samtidig fik oral kontraception
(kombinationsprodukt) med 1 mg norethisteron (NET) og 35 pg ethinylestradiol (EE) og Topimax i
doser pé 50-200 mg/degn (som eneste andet leegemiddel), blev der ikke observeret statistisk
signifikante @ndringer i AUC for norethisteron eller ethinylestradiol. I et andet studie var AUC for EE
statistisk signifikant nedsat ved doser pa 200, 400 og 800 mg topiramat daglig (hhv. 18%, 21% og
30%), nar det blev givet som adjuverende behandling til epilepsipatienter, der samtidig fik valproat.
Begge studier med Topimax (50-200 mg/degn hos raske forsggspersoner og 200-800 mg/degn hos
epilepsipatienter) viste ingen signifikant pdvirkning af NET. Selvom der sés et dosisathengigt fald i
EE for doser mellem 200-800 mg/degn (hos epilepsipatienter), var der ikke nogen signifikant
dosisathangig @ndring i EE for doser mellem 50-200 mg/degn (hos raske forsggspersoner). Den
kliniske betydning af de observerede @ndringer er ikke kendt. Risikoen for nedsat effekt af oral
kontraception og den egede risiko for gennembrudsbledning skal tages i betragtning hos patienter, der
tager kombinerede orale kontraceptiva og Topimax. Patienter, der tager gstrogenholdige
kontraceptionspraeparater, ber informeres om, at de skal rapportere alle endringer i
bledningsmensteret. Effekten af oral kontraception kan vare nedsat, selvom der ikke observeres
gennembrudsbledning.

Lithium

Hos raske forsegspersoner er der observeret en reduktion (18%) i AUC for lithium ved samtidig
administration af 200 mg topiramat daglig. Hos patienter med bipoleere sindslidelser blev farmako-
kinetikken af lithium ikke pavirket under behandling med topiramat 200 mg daglig. Der blev dog
observeret en ggning i AUC (26%) efter topiramat i doser pa op til 600 mg daglig. Lithiumniveauerne
ber monitoreres ved samtidig behandling med topiramat.

Risperidon

Lagemiddelinteraktionsstudier gennemfert som enkeltdosisforseg hos raske forseggspersoner og
flerdosisforseg hos patienter med bipolere lidelser gav samme resultat. Nér risperidon (i doser pa 1-6
mg/degn) blev givet samtidigt med topiramat i stigende doser pa 100, 250 og 400 mg/degn, sas en
reduktion i den systemiske eksponering af risperidon (16% og 33% for steady-state AUC ved
henholdsvis 250 og 400 mg/degn). Forskelle i AUC for den totale mangde af aktivt stof mellem
behandling med risperidon alene og kombinationsbehandling med topiramat var imidlertid ikke
statistisk signifikante. Der sds minimale s&ndringer i farmakokinetikken af den aktive totale substans
(risperidon plus 9-hydroxyrisperidon) og ingen @ndringer for 9-hydroxyrisperidon. Der var ingen
signifikante @&ndringer i den systemiske eksponering af den totale aktive substans af risperidon eller af
topiramat. Nar topiramat blev tilfgjet til eksisterende risperidonbehandling (1-6 mg/degn), blev
bivirkninger rapporteret hyppigere end for tilleg af topiramat (250-400 mg/degn) (henholdsvis 90%
and 54%). De hyppigst rapporterede bivirkninger, nar topiramat blev fgjet til risperidon behandling,
var: desighed (27% og 12%), parastesier (22% og 0%) og kvalme (18% og 9% respektivt).
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Hydrochlorthiazid

Hos raske forsegspersoner blev steady-state farmakokinetikken af hydrochlorthiazid (25 mg daglig) og
topiramat (96 mg 2 gange daglig) evalueret, nar de blev givet alene og samtidig. C,,., for topiramat
steg med 27%, og AUC steg med 29%, nar hydrochlorthiazid blev givet i tillaeg til topiramat. Den
kliniske betydning heraf er uklar. Gives hydrochlorthiazid i tilleeg til topiramat, kan det vaere ned-
vendigt at justere topiramatdosis. Steady-state farmakokinetikken af hydrochlorthiazid blev ikke
signifikant pavirket ved samtidig administration af topiramat. Efter administration af topiramat eller
hydrochlorthiazid indikerede laboratorieanalyser et fald i serum-kalium, som var sterre, nér topiramat
og hydrochlorthiazid blev givet sammen.

Metformin

Hos raske forsggspersoner blev steady-state farmakokinetikken af metformin og topiramat i plasma
evalueret, nar metformin var givet alene, og nar metformin og topiramat var givet samtidig.
Metformins gennemsnitlige Cy,.x 0g gennemsnitlige AUC. 12, steg med henholdsvis 18% og 25%,
mens den gennemsnitlige CL/F (clearance/biotilgengelighed) faldt 20%, nir metformin og topiramat
blev givet sammen. Topiramat pavirkede ikke metformins t,,,. Den kliniske betydning af topiramats
virkning pa metformins farmakokinetik er uklar. Topiramats orale clearance synes at blive reduceret,
nar det administreres sammen med metformin. Det vides ikke, i hvilken udstraekning clearance
@ndres. Den kliniske betydning af metformins effekt pa topiramats farmakokinetik er uklar.

Hvis Topimax gives til eller seponeres hos patienter i metforminbehandling, ber den rutinemaessige
monitorering af patienternes diabetiske tilstand have s@rlig opmarksomhed.

Pioglitazon

Hos raske forsegspersoner blev steady-state farmakokinetikken af topiramat og pioglitazon evalueret,
nér de blev givet alene og samtidig. For pioglitazon blev der observeret et fald pa 15% i AUC, g, men
ingen @&ndringer i Cp 5. Disse resultater var ikke statistisk signifikante. Endvidere blev der observeret
et fald pa henholdsvis 13% og 16% i Caxss 0g AUC, 4 for den aktive hydroxymetabolit og et fald pa
60% 1 Cyaxss 08 AUC, 4 for den aktive ketometabolit. Den kliniske betydning af disse resultater er
ukendt. Hvis topiramat gives i tilleeg til pioglitazonbehandling, eller pioglitazon gives 1i tilleg til
topiramatbehandling, ber den rutinemaessige monitorering af patienternes diabetiske tilstand have
serlig opmerksomhed.

Glibenclamid

I et interaktionsstudie med patienter med type-2 diabetes blev steady-state farmakokinetikken for
glibenclamid (5 mg daglig) alene og sammen med topiramat (150 mg daglig) evalueret. Der sés en
25% reduktion 1 glibenclamid AUC,4 ved samtidig indgift af topiramat. Systemisk eksponering af de
aktive metabolitter, 4-trans-hydroxyglibenclamid (M1) og 3-cis-hydroxyglibenclamid (M2) blev ogsa
reduceret med hhv. 13% og 15%. Steady-state farmakokinetikken for topiramat forblev uendret.

Hyvis topiramat gives i tilleeg til glibenclamidbehandling, eller glibenclamid gives i tilleeg til topiramat
behandling, ber den rutinemaessige monitorering af patienternes diabetiske tilstand have sarlig

opmerksomhed.

Andre former for interaktioner

Laegemidler der disponerer for nefrolithiasis
Nér Topimax administreres samtidigt med andre legemidler, der disponerer for nefrolithiasis, eges

risikoen for nefrolithiasis. Under behandling med Topimax ber leegemidler som disse undgas, da de
kan danne et fysiologisk milje, der gger risikoen for dannelse af nyresten.

39



Valproat

Samtidig administration af topiramat og valproat er blevet i forbindelse med hyperammonizemi med
eller uden encefalopati hos patienter, der har tolereret begge leegemidler alene. I de fleste tilfzlde er
symptomerne aftaget ved seponering af et af laegemidlerne. Denne bivirkning skyldes ikke en
farmakokinetisk interaktion. En forbindelse mellem hyperammonizmi og topiramatmonoterapi eller
samtidig behandling med andre antiepileptika har ikke kunnet pévises.

Supplerende farmakokinetiske interaktionsstudier:

Kliniske studier er blevet udfert for at vurdere den potentielle farmakokinetiske interaktion mellem
topiramat og andre leegemidler. Andringerne i C,,,x eller AUC er sammenfattet i tabellen nedenfor.
Den anden kolonne (koncentration af samtidigt administreret leegemidler) beskriver, hvordan
koncentrationen af legemidlet opfert i den forste kolonne pavirkes, nar topiramat er givet i tilleeg. Den
tredje kolonne (topiramatkoncentration) beskriver, hvordan samtidig indgift af leegemidlet i den forste
kolonne pavirker koncentrationen af topiramat.

Opsummering af resultater fra supplerende kliniske farmakokinetiske
interaktionsstudier

Samtidigt administreret Koncentration af samtidigt Topiramatkoncentration®
leegemiddel administreret l&egemiddel®
Amitriptylin > 20% aget C.x 0g AUC for NS
nortriptylinmetabolit
Dihydroergotamin (oral and < >
subkutant)
Haloperidol > 31% agning i AUC af den NS
reducerede metabolit
Propranolol — 17% aget C,,ux af 4-OH- 9% og 16% egning i Cyax,
propranolol (TPM (topiramat) 9% og 17% egning i AUC
50 mg hver 12. time) (40 og 80 mg propranolol
hver 12. time respektivt)
Sumatriptan (oral and — NS
subkutant)
Pizotifen > >
Diltiazem 25% fald i AUC af diltiazem og 20% egning af AUC
18% fald i DEA og < for
DEM*
Venlafaxin — —
Flunarizin 16% o@gning af AUC -

(TPM 50 mg hver 12. time)°

* %-verdier er ndringer i behandlingens gennemsnitlige C,.x eller AUC vedr. monoterapi
< =ingen effekt pa C,,x 0g AUC (< 15% @ndring) af modersubstansen

NS = ikke undersogt

* DEA = desacetyldiltiazem, DEM = N-demethyldiltiazem

® Flunarizine AUC blev oget med 14% hos personer, der tog flunarizin alene. Stigning i
eksponering kan skyldes akkumulering under opnéelse af steady-state.

4.6 Graviditet og amning

Topiramat er vist at vaere teratogent i mus, rotter og kaniner. | rotter passerer topiramat
placentabarrieren.

Der findes ikke tilstraekkelige og velkontrollerede studier med Topimax til gravide kvinder.
Data fra graviditetsregistre antyder, at der kan vare en sammenhang mellem brugen af Topimax

under graviditeten og medfedte misdannelser (f.eks. 1 ansigt og kranie som f.eks. laebe- og ganespalte,
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hypospadi og anomalier i forskellige organsystemer). Dette er rapporteret bade med topiramat som
monoterapi og ved brug af topiramat som en del af et polyfarmaciregime. Disse data skal fortolkes
med forsigtighed, da der behaves flere data for at kunne identificere de egede risiko for misdannelser.

Data fra disse registre og data fra andre forsgg antyder ogsa, at ssmmenlignet med monoterapi er der
en pget risiko for teratogen effekt ved brug af antiepileptika i kombinationsterapi.

Kvinder i den fededygtige alder ber anvende egnet kontraception.

Dyreforseg har vist, at topiramat udskilles i modermelk. Udskillelsen af topiramat i human
modermalk er ikke evalueret i kontrollerede undersegelser. Begraensede data fra patienter tyder p4, at
der er en ekstensiv udskillelse af topiramat i modermaelk. Da mange legemidler udskilles i
modermalken, ber det besluttes, om amningen skal afbrydes eller topiramatbehandlingen seponeres,
idet der samtidig skal tages hgjde for vigtigheden af leegemidlet for moderen (se pkt. 4.4).

Indikation epilepsi

Under graviditet ber topiramat kun ordineres, efter kvinden er blevet fuldt informeret om den kendte
risiko, ukontrolleret epilepsi udger for graviditeten, og den potentielle risiko, laegemidlet udger for
fosteret.

Indikation migraeneprofylakse

Topiramat er kontraindiceret under graviditet og til kvinder i den fededygtige alder, hvis der ikke
anvendes effektiv kontraception (se pkt. 4.3 og 4.5 interaktioner med oral kontraception).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkgretgj eller betjene maskiner

Merkning.

Topiramat virker pé centralnervesystemet og kan medfere slevhed, svimmelhed eller andre tilsvarende
symptomer. Det kan ogsé forarsage synsforstyrrelser og/eller slaret syn. Disse bivirkninger kan
potentielt medfere farlige situationer for patienter i trafikken eller under arbejde med maskiner,
specielt indtil patienterne er bekendt med, hvordan legemidlet virker pa dem.

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pé evnen til at fare motorkeretoj eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sikkerheden af topiramat er evalueret ud fra en klinisk forsegsdatabase, bestdende af 4.111 patienter
(3.182 pa topiramat og 929 pa placebo), som har deltaget i 20 dobbelt-blindede forseg, henholdsvis
2.847 patienter, der har deltaget i 34 ikke-blindede forsgg. Topimax blev givet som adjuverende terapi
for primere generaliserede tonisk-kloniske anfald, partielle anfald, anfald associeret med Lennox-
Gastaut syndrom, monoterapi for nye eller nyligt diagnosticeret epileptikere eller migreeneprofylakse.
Sterstedelen af bivirkningerne var milde til moderate. Bivirkninger, der er set i kliniske forseg og efter
markedsferingen (indikeret med *) er i tabel 1 listet efter hyppighed i de kliniske forseg. Hyppigheden
er listet siledes:

Meget almindelig >1/10

Almindelig >1/100 til <1/10

Ikke almindelig >1/1.000 til <1/100

Sjeelden >1/10.000 til <1/1.000

Ikke kendt Kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data

De mest almindelige bivirkninger (hyppighed >5% eller mere end observeret ved placebo) ved mindst
en indikation i dobbelt-blindede kontrollerede forseg med topiramat inkluderer: anoreksi, nedsat
appetit, bradyfreni, depression, ekspressive sprogforstyrrelser , sgvnleshed, unormal
koordinationsevne, uopmarksomhed, svimmelhed, dysartri, dysgeusi, hypastesi, letargi,
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hukommelsesbesvar, nystagmus, parastesi, desighed, tremor, dobbeltsyn, sloret syn, diarré, kvalme,
treethed, irritabilitet og vaegttab.

Born

Bivirkninger, som er hyppigere rapporteret hos bern (mere end dobbelt sa hyppigt) end hos voksne i
dobbelt-blindede forseg, inkluderer: nedsat appetit, @get appetit, hyperkloremisk acidose,
hypokalizmi, unormal opfersel, aggression, apati, initial sgvnlgshed, selvmordstanker,
uopmerksomhed, letargi, savnforstyrrelser i forhold til cirkadisk rytme, darlig sevnkvalitet, tareflad,
sinusbradykardi, folelse af at veere unormal og gangforstyrrelser.

Bivirkninger, som er rapporteret hos barn, men ikke hos voksne i dobbelt-blinde forsgg, inkluderer:
eosinofili, psykomotorisk hyperaktivitet, vertigo, opkastning, hypertermi, feber og indlarings-

vanskeligheder.

Tabel 1: Topiramatbivirkninger

Systemorgan- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
klasse almindelig
Undersogelser Veagttab Vegtogning™ Krystaller i Nedsat

urinen, tandem hydrogencarbo

gangtest natkoncentrati

unormal, nedsat on 1 blodet
antal hvide
blodlegemer

Hjerte Bradykardi,
sinusbradykardi,
palpitationer

Blod og An@mi Leukopeni, Neutropeni*
lymfesystem trombocytopeni,

lymfadenopati,

eosinofili,
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Tabel 1: Topiramatbivirkninger

Systemorgan- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
klasse almindelig
Nervesystemet Parastesi, Uopmerksom-  Bevidstheds- Apraxi, sevn-
desighed, hed, svaekkelse, grand  forstyrrelser i
svimmelhed  hukommelses-  mal kramper, forhold til
svaekkelse, defekt synsfelt, cirkadisk
amnesi, komplekse rytme,
kognitiv lidelse, partielle anfald, hyperzastesi,
mental taleforstyrrelser,  hyposmi,
svaekkelse, psykomotorisk anosmi,
nedsatte hyperaktivitet, essential
psykomotoriske synkope, tremor,
evner, kramper, foleforstyrrelser,  akinesi,
unormal savlen, manglende
koordinations-  hypersomni, respons pa
evne, tremor, afasi, ensformig stimuli
letargi, tale, hypokinesi,
hypaestesi, dyskinesi,
nystagmus, postural
dysgeusi, svimmelhed,
ballance- darlig
forstyrrelser, sevnkvalitet,
dysartri, braendende
intentions fornemmelse, tab
tremor, af folelse,
sedation parosmi,
cerebellart syn-
drom, dysestesi,
hypogeusi,
stupor,
klodsethed, aura,
ageusi, dysgrafi,
dysfasi, perifer
neuropati,
presynkope,
dystoni,
myrekryb
Ojne Slerret syn, Reduceret visuelt Ensidet Sneever-
diplopi, skarpsyn, blindhed, vinklet
synsforstyrrel-  skotom, myopi*, forbigdende glaukom*,
ser unormal folelsei  blindhed, maculopa-
gjet*, gjenterhed, glaukom, ti*,
fotofobi, akkomodation  forstyrrel-
blefarospasme, sforstyrrelser,  seri
tareflad, fotopsi,  endret ojebeva--
mydriasis, opfattelse af gelserne*
presbyopi synsdybde,
flimreskotom,
gjenlédgsedem
%
natteblindhed,
amblyopi
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Tabel 1: Topiramatbivirkninger

Systemorgan- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
klasse almindelig
Ore og labyrint Vertigo, Dgvhed, ensidet
tinnitus, dovhed,
grepine neurosensorisk
devhed, ubehag i
oret, nedsat
herelse
Luftveje, thorax Dyspne, Anstrengelsesdys
og mediastinum epistaxis, png, paranasal
tilstoppet naese,  sinushypersekre-
rinoré tion, dysfoni,
Mave- Kvalme, Opkastning, Pancreatitis,
tarmkanalen diare forstoppelse, flatulens,
ovre gastrogsofageal
abdominal- reflux, nedre
smerte, abdominal-
dyspepsi, smerte, oral
abdominal- hypastesi,
smerte, gingival-
mundterhed, blgdning,
ubehag i abdominal
maven, oral distension, epi-
parestesi, gastrisk ubehag,
gastritis, abdominal
abdominalt gmhed,
ubehag hypersekretion af
spyt, oral smerte,
darlig ande,
glossodyni,
Nyrer og Nefrolithiasis, Uretral calcuri, Ureterolithiasi
urinveje pollakisuri, urininkontinens, s, renal
dysuri, hamaturi, tubuleer
inkontinens, acidose*
imperios
vandladning,
nyrekolik,
nyresmerter
Hud og Alopeci, Anhidrose, facial ~ Stevens- Toksisk
subkutane vaev udsleet, pruritus  hypaestesi, Johnsons epidermal
urticaria, erytem, syndrom*, nekrolyse*
generaliseret erythema
pruritus, multiforme?*,
makulert udslaet, unormal
misfarvning af hudlugt,
huden, allergisk  periorbital
dermatitis, adem*, lokal
haevelse i ansigtet urticaria ,
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Tabel 1: Topiramatbivirkninger

Systemorgan- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
klasse almindelig
Knogler, led, Artralgi, Havelse af led*,  Ubehag i
muskler og muskelkramper, muskuloskeletal  lemmerne*
bindevav myalgi, stivhed,
musklertreknin  flankesmerter,
ger, muskeltraethed
muskelsvaghed,
muskulo-
skeletale
brystsmerter
Metabolisme og Anorexi, nedsat Metabolisk Hyperklorz-
ernaering appetit acidose, misk acidose
hypokalaemia,
gget appetit,
polydipsi
Infektioner og Nasofaryn-
parasitere gitis*
sygdomme
Vaskulare Hypotension, Raynaud's
sygdomme ortostatisk feenomen
hypotension,
redmen,
varmefolelse
Almene Treethed Feber, asteni, Hypertermi, Odem i
symptomer og irritabilitet, torst, influenza- ansigtet,
reaktioner pa gangforstyrrels  lignende calcinosis
administrationsst er, folelsen af at  symptomer*,
edet vere unormal,  ugidelighed,
utilpashed perifer
kuldefornemmel-
se, folelse af at
vere beruset,
folelse af at vaere
anspandt
Sociale forhold Indleerings-
vanskeligheder
Immunsystemet Overfolsomhed Allergisk
odem*,
konjunkti-
valt
gdem*
Det reproduktive Erektil
system og dysfunktion,
mammae seksuel
dysfunktion
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Tabel 1: Topiramatbivirkninger

Systemorgan- Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
klasse almindelig
Psykiske Depression Bradyfreni, Selvmordstanker, mani,
forstyrrelser sevnlgshed, selvmordsforseg, anorgasmi,
ekspressive hallucinationer, paniklidelser,
sprogforstyrrel-  psykiske nedsat seksuel
ser, angst, forstyrrelser, opstemthed,
desorientering,  auditive modleshed*,
forvirring, hallucinationer, unormal
aggression, visuelle orgasme,
humerendring, hallucinationer, hypomani,
agitation, apati, tab af nedsat
humersving- spontan tale, orgasme
ninger, sevnforstyrrelser,
nedtrykthed, affektlabilitet,
vrede, unormal  nedsat libido,
opfersel rastleshed,
gradlabilitet,
dysfemi, eufori,
paranoia,
perseveration,

panikanfald, let
til tarer,
leesebesveer,
initial
sevnlgshed,
manglende
affekt, unormal
tankegang, tab af
libido,
manglende
interesse,
moderat
sevnlgshed,
distraktion,
véagner tidligt,
panisk
reagerende,
opstemthed

* bivirkninger identificeret fra postmarketing spontane rapporter. Frekvens er beregnet ud fra kliniske

forsegsdata.

4.9 Overdosering

Symptomer

Der er rapporteret tilfeelde af overdosering med topiramat. Symptomer inkluderede kramper, slovhed,
taleforstyrrelser, sloret syn, dobbeltsyn, nedsat tankevirksomhed, letargi, unormal koordinationsevne,

stupor, hypotension, abdominalsmerter, agitation, svimmelhed og depression. De kliniske

konsekvenser var i de fleste tilfeelde ikke alvorlig, men der er rapporteret tilfeelde af ded efter
overdoser med flere leegemidler, som inkluderede topiramat.

Overdosering med topiramat kan medfere alvorlig metabolisk acidose (se pkt. 4.4).
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Behandling

Ved akut overdosering med topiramat hvis topiramat er indtaget for nylig skal der ojeblikkeligt
foretages ventrikeltamning eller fremprovokering af opkastning,. Aktivt kul er vist at adsorbere
topiramat in vitro. Behandlingen ber vere tilstreekkeligt understattende, og patienten skal veere
velhydreret. Hemodialyse er vist at vaere en effektiv metode til at fjerne topiramat fra kroppen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antiepileptika. Midler mod migreene. ATC-kode: NO3AX11

Topiramat er klassificeret som et sulfamatsubstitueret monosaccharid. Den praecise mekanisme for,
hvordan topiramat virker krampestillende og profylaktisk ved migrene, er ukendt. Elektrofysiologiske
og biokemiske studier pa neuronkulturer har identificeret tre egenskaber, som kan bidrage til
topiramats antiepileptiske virkning.

Aktionspotentialer, som er fremkaldt af vedvarende depolarisering af neuroner, blokeres af topiramat
pa en tidsathaengig made, hvilket indikerer en tilstandsathengig blokade af natriumkanaler. Topiramat
foregede hyppigheden, hvorved y-aminobutyrat (GABA) aktiverede GABAs-receptorerne, og
forogede GABASs evne til at inducere en strem af chloridioner ind i neuronerne. Dette tyder pé, at
topiramat forsteerker denne haemmende neurotransmitters aktivitet.

Denne effekt blev ikke blokeret af flumazenil, en benzodiazepinantagonist. Topiramat foregede heller
ikke leengden af kanalens &bningstid, hvilket adskiller topiramat fra de barbiturater, som modulerer
GABA -receptorerne.

Da topiramats antiepileptiske profil er markant forskellig fra benzodiazepinernes, kan det modulere en
benzodiazepin-insensitiv undergruppe af GABA s-receptorer. Topiramat antagoniserede kainats evne
til at aktivere kainat/ AMPA (a-amino-3-hydroxy-5-methylisoxazol-4-propionsyre) subgruppen af
excitatorisk aminosyre (glutamat)-receptoren, men havde tilsyneladende ingen effekt pa aktiviteten af
N-methyl-D-aspartat (NMDA) p4a NMDA -receptor.subgruppen. Disse virkninger af topiramat var
koncentrationsathangige i et omrade fra 1 uM til 200 uM, med observeret minimumsaktivitet fra 1
pM til 10 uM.

Derudover haemmer topiramat nogle isoenzymer af carbonanhydrase. Denne farmakologiske effekt er
meget svagere end acetazolamids, en kendt carbonanhydraseheemmer, og anses ikke for at vare en
vigtig komponent i topiramats antiepileptiske aktivitet.

I dyreforseg udviser topiramat antikonvulsiv aktivitet i forseg med rotter og mus med maksimale
elektroshockkramper (MES) og er effektivt ved forsegsmodeller for epilepsi hos gnavere. Disse forseg
omfatter toniske og absencelignende anfald hos spontant epileptiske rotter (SER) og toniske og
kloniske kramper induceret i rotter ved amygdala-kindling eller ved global iskemi. Topiramat er kun
svagt effektivt ved blokering af kloniske krampeanfald induceret af GABA -receptorantagonisten
pentylentetrazol.

Studier med mus ved samtidig administration af topiramat og carbamazepin eller phenobarbital viste
synergistisk antikonvulsiv aktivitet, hvorimod kombination med phenytoin viste additiv antikonvulsiv
aktivitet. I velkontrollerede add-on forseg blev der ikke pavist korrelation mellem trough
plasmakoncentrationer af topiramat og dets kliniske effekt. Der er ikke pévist tendens til
toleranceudvikling hos mennesker.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Den filmcoatede tablet og den harde kapsel er bioekvivalente.
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Sammenligning af topiramats farmakokinetiske profil med andre antiepileptika viser en lang
plasmahalveringstid, lineser farmakokinektik, overvejende renal clearance, ubetydelig proteinbinding
samt fraveer af klinisk relevante aktive metabolitter.

Topiramat er ikke en potent inducer af leegemiddelmetaboliserende enzymer. Det kan administreres
uafhengigt af maltider, og rutinemassig monitorering af plasmakoncentrationer er ikke nedvendig. I
kliniske studier var der ingen konsistent ssmmenhang mellem plasmakoncentration og effekt eller
bivirkninger.

Absorption

Topiramat absorberes hurtigt og let. Efter oral administration af 100 mg topiramat til raske
forsggspersoner blev en gennemsnitlig peak plasmakoncentration (Cp.x) pa 1,5 pg/ml opnaet inden for
2-3 timer (Tpax).

Baseret pad maling af radioaktivitet i urinen var den gennemsnitlige absorption af en 100 mg oral dosis
af '*C-topiramat mindst 81%. Der var ingen klinisk signifikant effekt af fodeindtagelse pa
biotilgengeligheden af topiramat.

Distribution

Normalt er 13-17% topiramat bundet til plasmaproteiner. Der er blevet observeret en lav
bindingskapacitet af topiramat i/pé erytrocytter, som er mattet ved plasmakoncentrationer over 4
pg/ml. Fordelingsvolumenet varierede omvendt proportionalt med dosis. Det tilsyneladende
fordelingsvolumen var gennemsnitligt 0,80-0,55 1/kg for en enkeltdosis mellem 100-1.200 mg.
Fordelingsvolumenet er athengigt af kennet, idet veerdier for kvinder er ca. 50 % af mendenes. Dette
blev tilskrevet den hgjere procentdel af kropsfedt hos kvindelige patienter, men har ingen klinisk
betydning.

Metabolisme

Topiramat metaboliseres ikke i udstrakt grad (~20%) hos raske forsegspersoner. Det metaboliseres op
til 50% hos patienter, der samtidig far andre antiepileptika, som er kendt som enzyminducerende
farmaka. Seks metabolitter, dannet ved hydroxylering, hydrolyse og glukuronidering, er isoleret,
karakteriseret og identificeret fra human plasma, urin og faeces. Hver metabolit repraesenterer mindre
end 3% af den totalt udskilte radioaktivitet efter administration af '*C-topiramat. To metabolitter, som
overvejende har bibeholdt topiramats struktur, blev testet. De havde lille eller ingen antiepileptisk
aktivitet.

Elimination

Hos mennesker er eliminationsvejen overvejende udskillelse af uomdannet topiramat og dets
metabolitter via nyrerne (mindst 81% af dosis). Ca. 66% af en dosis '*C-topiramat blev udskilt
uomdannet i urinen inden for 4 dage. Ved en dosering 2 gange daglig med 50 mg og 100 mg topiramat
var den gennemsnitlige renale clearance henholdsvis 18 ml/min og 17 ml/min. Der er tegn pa renal
tubuler reabsorption af topiramat. Dette understettes af forseg med rotter, hvor topiramat blev
administreret sammen med probenecid, og der blev observeret en signifikant stigning i renal clearance
af topiramat. Plasmaclearance er ca. 20-30 ml/min hos mennesker efter oral administration.

Topiramat udviser lav variation i plasmakoncentrationer mellem forsegspersoner og har derfor en
forudsigelig farmakokinetik. Farmakokinetikken for topiramat er linear, saledes at plasmaclearance
forbliver konstant, og arealet under plasmakoncentrationskurven stiger proportionalt med dosis over et
omrade pa 100-400 mg hos raske forsegspersoner ved enkel oral dosis. Det kan tage patienter med
normal nyrefunktion 4-8 dage at na steady-state plasmakoncentrationer. Den gennemsnitlige C,,.x ved
gentaget oral administration af 100 mg 2 gange daglig til raske forsegspersoner var 6,76 ng/ml. Efter
gentaget administration af henholdsvis 50 mg og 100 mg topiramat 2 gange daglig var den
gennemsnitlige plasmaeliminations halveringstid ca. 21 timer.

Samtidig administration af topiramat, 100-400 mg 2 gange daglig med phenytoin eller carbamazepin
viser dosisproportionale stigninger i plasmakoncentrationen af topiramat.
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Plasma og renal clearance af topiramat er nedsat hos patienter med nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance < 60 ml/min) og plasmaclearance er nedsat hos patienter med terminal
nyresygdom. Derfor forventes hgjere steady-state plasmakoncentrationer af topiramat for en given
dosis til patienter med nedsat nyrefunktion sammenlignet med patienter med normal nyrefunktion.
Topiramat kan fjernes effektivt fra plasma ved haemodialyse.

Plasmaclearance af topiramat er nedsat hos patienter med moderat til sveer leverinsufficiens.
Plasmaclearance af topiramat er usendret hos @ldre patienter uden nyresygdom.

Padiatrisk farmakokinetik op til 12-arsalderen:

Som hos voksne i adjuverende behandling er farmakokinetikken af topiramat hos bern linezer med
clearance uathaengig af dosis og med et proportionalt forhold mellem dosis og steady-state
plasmakoncentration. Bern har imidlertid en hgjere clearance og en kortere eliminationshalveringstid.
Derfor kan plasmakoncentrationer af topiramat for den samme mg/kg dosis vere lavere hos bern
sammenlignet med voksne. Som hos voksne nedsetter andre enzyminducerende antiepileptika steady-
state plasmakoncentrationerne af topiramat.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Pé trods af toksicitet pa doser helt ned til 8 mg/kg/degn hos moder- og faderdyr viste nonkliniske
undersogelser ingen effekt pa fertiliteten hos han- eller hunrotter med doser op til 100 mg/kg/degn.

I preekliniske undersogelser er topiramat vist at have teratogen effekt hos den undersegte dyreart (mus,
rotter og kaniner). Hos mus var fetalvaegt og skeletal ossifikation reduceret ved 500 mg/kg/dogn i
forening med modertoksicitet. Samlet var antallet af fotale misdannelser hos mus eget for alle de
leegemiddelbehandlede grupper (20, 100 og 500 mg/kg/degn).

Hos rotter blev dosisrelateret moder- og embryo/fetal toksicitet (reduceret fatalvaegt og/eller skeletal
ossifikation) observeret ved doser ned til 20 mg/kg/degn og teratogen effekt (misdannelser pa lemmer
og fingre/teeer) ved 400 mg/kg/degn og derover.

Hos kaniner blev dosisrelateret modertoksicitet observeret ved doser ned til 10 mg/kg/degn,
embryo/fotal toksicitet (oget dedelighed) ved doser ned til 35 mg/kg/degn og teratogen effekt
(misdannelser pé ribben og rygsejle) ved 120 mg/kg/degn.

De teratogene virkninger, der er set hos rotter og kaniner, er de samme, som er set for
carbonanhydrasehammere, og som ikke har varet associeret med misdannelser hos mennesker. Effekt
pa veksten blev ogsé indikeret ved lavere fodselsvagt og under amningen af afkom fra hunrotter
behandlet med 20 eller 100 mg/kg/degn under dregtighed og amning. Hos rotter passerer topiramat
placentabarrieren.

Hos unge rotter resulterede daglig oral administration af topiramat i doser op til 300 mg/kg/dogn under
udviklingsperioden, svarende til speedbarnsalder, barndom og ungdom, i toksicitet magen til den, der
blev set hos voksne dyr (nedsat fodeindtagelse med nedsat ggning af legemsvaegten, centrilobulaer
hepatocelluler hypertrofi). Der var ingen relevant effekt pa vaksten af de lange knogler (tibia) eller
mineraldensiteten af knoglerne (femur), den tidlige udvikling (fer fravaenning) og udviklingen af
kensorganer, den neurologisk udvikling (inklusive bedemmelse af hukommelse og indlaeringsevne),
parring og fertilitet eller hysterotomiparametre.

I en serie af in vitro og in vivo mutagenicitetsundersegelser viste topiramat ikke genotoksisk
potentiale.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

[udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[udfyldes nationalt]

6.4 Serlige opbevaringsforhold

[udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
[Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for destruktion

Ingen serlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tlf}>

<{fax}>

<{email }>

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FIRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton til alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet
[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indleegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for bern.

2 EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER |

| 8. UDL@BSDATO |

Udlegbsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |
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[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf}>

<{fax}>
<{email }>

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilhgrende navne (se bilag 1) 25 mg filmovertrukne tabletter.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg filmovertrukne tabletter.
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn }

| 3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Batch

| 5. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Filmovertrukket tablet
[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for born.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |
| 8. UDL@BSDATO |
Udlgbsdato

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER |

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
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<{t1f}>
<{fax}>
<{email }>

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter.
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn }

| 3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Batch

| 5. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Filmovertrukket tablet
[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for born.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |
| 8. UDL@BSDATO |
Udlgbsdato

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER |

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
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<{t1f}>
<{fax}>
<{email }>

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter.
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn }

| 3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Batch

| 5. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Filmovertrukket tablet
[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BJRN

Opbevares utilgengeligt for born.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |
| 8. UDL@BSDATO |
Udlgbsdato

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER |

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
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<{t1f}>
<{fax}>
<{email }>

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Alu/alu blister

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter.
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn }

| 3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Batch

| 5. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med terremiddel
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel
60 filmovertrukne tabletter med torremiddel
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg filmovertrukne tabletter.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag 1) 25 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
60 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
| 8. UDL@BSDATO
Udlgbsdato

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Not applicable
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med terremiddel
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel
60 filmovertrukne tabletter med torremiddel
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med torremiddel.
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
60 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Not applicable
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med terremiddel
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel
60 filmovertrukne tabletter med torremiddel
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 100 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med torremiddel.
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
60 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Not applicable
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med terremiddel
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel
60 filmovertrukne tabletter med torremiddel
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 200 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 filmovertrukne tabletter med torremiddel.
28 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
50 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
56 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
60 filmovertrukne tabletter med terremiddel.
100 filmovertrukne tabletter med terremiddel.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Las indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

Not applicable
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 15 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 hérde kapsler.
28 harde kapsler.
50 harde kapsler.
60 harde kapsler.
100 harde kapsler.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 15 mg harde kapsler
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 15 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 hérde kapsler.
28 harde kapsler.
50 harde kapsler.
60 harde kapsler.
100 harde kapsler.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

Not applicable
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 hérde kapsler.
28 harde kapsler.
50 harde kapsler.
60 harde kapsler.
100 harde kapsler.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg harde kapsler

85



M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 25 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 hérde kapsler.
28 harde kapsler.
50 harde kapsler.
60 harde kapsler.
100 harde kapsler.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

Not applicable.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Box for plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 hérde kapsler.
28 harde kapsler.
50 harde kapsler.
60 harde kapsler.
100 harde kapsler.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg harde kapsler
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikbeholder

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Topimax og tilherende navne (se bilag I) 50 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]
topiramat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

20 hérde kapsler.
28 harde kapsler.
50 harde kapsler.
60 harde kapsler.
100 harde kapsler.

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Lees indlegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

Not applicable
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Topimax og tilhgrende navne (se bilag I) 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg filmovertrukne
tabletter
Topimax og tilhgrende navne (se bilag 1) 15 mg, 25 mg og 50 mg harde kapsler
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Topiramat

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Topimax til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som

ikke er nevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Topimax
3. Sédan skal du tage Topimax

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Topimax tilherer en gruppe medicin, der kaldes antiepileptika. Det bruges:

. som eneste medicin til behandling af epilepsi (kramper) hos voksne og bern over 6 ar.
sammen med anden medicin til behandling af epilepsi (kramper) hos voksne og bern over 2 ar
til at forebygge migraeneanfald hos voksne.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE TOPIMAX

Tag ikke Topimax

. hvis du er overfelsom (allergisk) over for topiramat eller et af de gvrige indholdsstoffer (se
pkt. 6).

o til forebyggelse af migrane hvis du er gravid, eller du er i den fodedygtige alder og ikke bruger
effektiv svangerskabsforebyggelse (se sektionen ”Graviditet og amning” for yderligere
information).

Hyvis du ikke er sikker pa, om ovenstaende gaelder for dig, s tal med din laege eller apoteket, for du
tager Topimax.

Veer ekstra forsigtig med at tage Topimax

Tal med legen eller apoteket, inden du tager Topimax, hvis du:

o har en nyresygdom, specielt nyresten, eller hvis du er i dialyse.

tidligere har haft unormale verdier for blodprever og andre legemsvasker (metabolisk acidose).
har en leversygdom.

har en gjensygdom, specielt gron staer (glaukom)

har problemer med hegjdeveksten
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o er pé en diet med hejt fedtindhold (ketogen dizt)

Hvis du ikke er sikker pa om ovenstaende gaelder for dig, sé tal med din lege eller apoteket, for du
bruger Topimax.

Det er vigtigt, at du ikke stopper med at tage din medicin uden forst at tale med din laege.

Du skal ogsé tale med din laege, for du tager anden medicin, der indeholder topiramat, og som du far i
stedet for Topimax.

Du kan muligvis tabe dig, nir du tager Topimax, sa din vaegt skal kontrolleres regelmassigt, sa lange
du far medicinen. Hvis du taber for meget i vaegt, eller et barn, der far denne medicin, ikke tager nok
pa i veegt, skal du tale med din laege.

Et lille antal personer, der har veret behandlet med antiepileptisk medicin som Topimax, har haft
tanker om at gore skade pa sig selv eller bega selvmord. Hvis du pa noget tidspunkt har sidanne
tanker, skal du straks kontakte din laege.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Topimax og visse andre typer medicin kan pévirke
hinanden. Nogle gange er det nedvendigt at justerer dosis af den anden medicin eller af Topimax.

Tal med din leege eller med apoteket, hvis du tager

. anden medicin, der forringer eller nedsetter din demmekraft, koncentration eller koordinations-
evne (f. eks. medicin, der svaeekker centralnervesystemet, sésom muskelafslappende midler og
sovemedicin).

o p-piller. Topimax kan nedsette virkningen af p-piller.

Tal med din laege, hvis din menstruationsbledning @&ndrer sig, mens du tager p-piller og Topimax.

Fer en liste over al den medicin, du tager. Vis listen til din leege og pé apoteket, for du starter med at
tage ny medicin.

Andre legemidler, som du ber tale med din leege eller apoteket om, er anden antiepileptisk medicin,
risperidon, lithium, hydrochlorthiazid, metformin, pioglitazon, glibenclamid, amitriptylin, propranolol,
diltiazem, venlafaxin og flunarizin.

Hvis du ikke er sikker pa, om ovenstdende galder for dig, sa tal med din laege eller apoteket, for du
tager Topimax.

Brug af Topimax sammen med mad og drikke

Du kan tage Topimax i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt. Drik megen vaeske i
lobet af dagen, mens du tager Topimax for at forebygge nyresten. Du ber ikke drikke alkohol, sa
leenge du tager Topimax.

Graviditet og amning

Tal med din leege, for du tager Topimax, hvis du er gravid, prover at blive gravid eller ammer. Din
leege vil beslutte, om du kan tage Topimax. Som med andre antiepileptika er der en risiko for foster-
skade, hvis Topimax bruges under graviditet. Ver sikker pa, at du er helt klar over risici og fordele
ved at bruge Topimax for epilepsi under graviditet.

Du ma ikke tage Topimax til forebyggelse af migrane, hvis du er gravid, eller du er i den fodedygtige
alder og ikke bruger effektiv svangerskabsforebyggelse.
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Hvis du ammer under behandling med Topimax, skal du straks fortaelle laegen, hvis dit barn opferer
sig unormalt.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed, treethed og synsforstyrrelser kan forekomme under behandling med Topimax. Ker ikke
bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Du mé heller ikke arbejde med vaerktej eller maskiner
uden at tale med laegen forst.

Pakningen er forsynet med red advarselstrekant. Det betyder, at Topimax
iser 1 begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis virker
slovende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Topimax
[Udfyldes nationalt]

3. SADAN SKAL DU TAGE TOPIMAX
Tag altid Topimax nejagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller pé apoteket.

. Tag Topimax ngjagtigt efter laegens anvisning. Leegen vil tit starte med at give dig en lav dosis
og langsomt gge dosis til den dosis, som bedst far dine anfald under kontrol.

) Tabletterne skal synkes hele. Undgé at tygge tabletterne, da de efterlader en bitter smag.

o Topimax harde kapsler kan synkes hele eller kan abnes forsigtigt og indholdet stras ud pa en
teskefuld bled fode. Eksempler pa bled fade er &blemos, budding, is, gred, dessert eller
yoghurt. Drik et glas vand lige efter for at sikre, at al mad og medicin synkes.

o Hold kapslen séledes, at du kan laese ordet "TOP”.

o Vrid forsigtigt den klare del af kapslen af. Dette kan geres over den mad, du vil strg medicinen
ud over.

o Stra hele kapselindholdet ud pa en skefuld af den blede mad, mens du er opmarksom p4, at hele
dosis kommer pa maden.

o Serg for at synke hele skefulden med mad og medicin med det samme. Undgé at tygge. Drik et
glas vand straks efter for at sikre, at hele blandingen synkes.

o Opbevar aldrig medicin, opblandet med mad, til senere brug.

. Topimax kan tages for, under eller efter et maltid. Drik rigeligt med vaeske i labet af dagen for
at undga nyresten, mens du tager Topimax.

Hvis du har taget for mange Topimax

. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Topimax, end der stér i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.
o Du kan fole dig desig eller treet, fA unormale bevagelser eller problemer med at std og ga, blive

svimmel pa grund af lavt blodtryk eller fa unormal puls eller anfald.
Overdosering kan ske, hvis du tager anden medicin sammen med Topimax.

Hvis du har glemt at tage Topimax

o Hvis du har glemt en dosis, sé tag den sé snart, du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sé spring den glemte dosis over og fortsaet blot med den saedvanlige dosis.
Hvis du glemmer 2 doser eller flere, sé kontakt din leege

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Hvis du holder op med at tage Topimax

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Dine symptomer kan
komme tilbage. Hvis leegen beslutter at stoppe behandlingen, vil leegen gradvist nedsatte din dosis i
lobet af et par dage for at nedsatte risikoen for, at du far kramper.

Sperg laeegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Topimax kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger angivet nedenfor er folgende:

meget almindelig (forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere)
almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere)

ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere)
sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere)

meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 brugere)

ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes fra tilgaeengelige oplysninger)

Meget almindelige bivirkninger:

Vagttab

Prikkende, snurrende fornemmelser i arme og ben
Dgsighed eller sgvnighed

Svimmelhed

Diarré

Kvalme

Teaet, lobende nase og ondt i halsen

Traethed

Depression

Almindelige bivirkninger:

Pévirkning af humer eller adferd, f.eks. folelse af vrede, nervesitet eller tristhed
Vagtstigning

Nedsat eller mistet appetit

Nedsat antal af rede blodceller

Pévirkning af tankevirksomhed og opmarksomhed, som f.eks. forvirring,
koncentrationsproblemer, hukommelsesbesver eller langsom tankevirksomhed
Sloret tale

Klodsethed eller gangproblemer

Ufrivillige rystelser i arme, haender eller ben

Nedsat falesans eller nedsat folelse ved berering

Ufrivillige gjenbevaegelser

Pavirket smagssans

Synsforstyrrelser, slaret syn, dobbbeltsyn

Ringen for ererne

Orepine

Stakandethed

Neeseblod

Opkastning

Forstoppelse

Mavepine

Fordgjelsesbesvear

Mundterhed
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Snurren og folelsesloshed i munden
Nyresten

Hyppig vandladning

Smertefuld vandladning

Hartab

Hududsleat og/eller klgende hud
Ledsmerter

Muskelkramper, muskeltraekninger eller muskelsvaghed
Brystsmerter

Feber

Kraftesloshed

Generel utilpashed

Allergisk reaktion

Ikke almindelige bivirkninger:

Krystaller i urinen

Unormale blodtal, f.eks. nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader eller gget antal
eosinofile blodlegemer

Uregelmaessig eller langsom hjerterytme (puls)
Hevede lymfeknuder pa halsen, i armhulerne eller i lysken
Flere anfald

Taleproblemer

Savlen

Rastlashed eller gget mental og fysisk aktivitet
Bevidstlagshed

Besvimelse

Langsomme eller mindre bevagelser

Forstyrret eller darlig sevn

Nedsat eller @ndret lugtesans

Problemer med handskrift

Falelse af beveegelse under huden

Qjenproblemer f.eks. torre gjne, lysfolsomhed, ufrivillige treekninger, tareflad og nedsat syn
Nedsat herelse eller tab af harelsen

Haeshed

Betendelse i1 bugspytkirtlen

Luft i maven

Halsbrand

Tab af bergringsfalelsen i munden

Bledende gummer

Mzarhedsfoelelse eller oppustethed

Smerte- eller breendende folelse i munden

Darlig éande

Ufrivillig vandladning og/eller afforing
Patrengende vandladningstrang

Smerter i nyreomradet og/eller bleeren pga. nyresten
Nedsat eller mistet evne til at svede

Misfarvning af huden

Lokaliseret havelse i huden

Heevelser af ansigtet

Haevelse af leddene

Muskel- og knoglestivhed

@get syreindhold i blodet

Nedsat kaliumindhold i blodet
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get appetit

Dget torst og tendens til at drikke unormalt store mangder vaske
Lavt blodtryk eller blodtryksfald, nar man rejser sig op

Hedeture

Influenzalignende symptomer

Kolde hender og fodder

Indlaringsproblemer

Seksuelle forstyrrelser (rejsningsproblemer, tab af lyst til sex)
Hallucinationer

Nedsat mundtlig kommunikation

Sjeeldne bivirkninger:

. Ekstrem hudfelsomhed

o Nedsat lugtesans

. Glaucoma (gren staer), hvor udlgb af veeske i gjet er hindret. Det forarsager forhgjet tryk i
gjet, smerte og nedsat syn.

. For meget syre i blodet (renal tubular acidose)

. Alvorlige hudreaktioner f.eks. Stevens-Johnsons syndrom, en livstruende hudreaktion, hvor det
overste hudlag lgsner sig fra det nederste, og erythema multiforme, en reaktion med haevede
rade pletter, som kan danne blister

. Lugt

o Havelse omkring gjnene

o Raynauds syndrom, en lidelse, der pavirker blodkarrene i fingre, teeer og erer og forarsager
smerte og kuldefolelse

. Aflejring af kalk 1 veevene (calcinosis)

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt.

o Maculopati, en sygdom i maculaen, der er den lille plet p& nethinden, hvor synet er storst. Du
skal kontakte din laege, hvis du oplever en @&ndring i eller nedsettelse af dit syn.

o Havelse af gjets bindehinde

o Toksisk epidermal nekrolyse, som er en mere alvorlig form for Stevens-Johnsons syndrom (se

ikke almindelige bivirkninger).
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.
5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.
Brug ikke Topimax efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

[Udfyldes nationalt]

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Topimax indeholder:
Aktivt stof: Topiramat.

) Hver Topimax filmovertrukne tablet indeholder 25; 50, 100, 200 mg topiramat.
. Hver Topimax hard kapsel indeholder 15, 25, 50 mg topiramat.

@vrige indholdsstoffer:
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[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
[Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tlf}>

<{fax}>

<{email }>

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

<{Medlemslandets navn}> <{Lagemidlets navn}>
<{Medlemslandets navn}> <{Lagemidlets navn}>

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }

[Udfyldes nationalt]
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