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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Topiramat AL Migriine 25 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Topiramat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Topiramat AL Migrane 25 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Topiramat AL Migréne 25 mg beachten?

3. Wie ist Topiramat AL Migrédne 25 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Topiramat AL Migréne 25 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Topiramat AL Migrane
25 mg und wofiir wird es
angewendet?

Topiramat, der Wirkstoff in Topiramat AL Migrdne 25 mg, wird an-
gewendet, um bei Erwachsenen hdufig wiederkehrenden Migrane-
Kopfschmerzen vorzubeugen, wenn eine friihere Behandlung mit
anderen Arzneimitteln nicht wirksam war. Es ist nicht fiir die Be-
handlung einzelner Migraneanflle bestimmt.

Topiramat AL Migréne 25 mg wird angewendet zur:
— Vorbeugung der Migréne bei Erwachsenen.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Topiramat AL
Migréne 25 mg beachten?

Topiramat AL Migréne 25 mg darf nicht
eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Topiramat oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile von Topiramat AL Migrdne 25 mg
sind (siehe Abschnitt 6. ,, Weitere Informationen®)

— wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Frau im gebar-
fahigen Alter sind und keine wirksame Verhiitungsmethode an-
wenden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Topiramat AL Migrdne 25 mg ist
erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt Giber alle Krankheiten, unter denen Sie

leiden oder gelitten haben. Dies gilt insbesondere fiir die folgenden

Beschwerden:

— Nieren- oder Leberfunktionsstorungen (mdglicherweise muss
Ihr Arzt Ihnen eine niedrigere Topiramat-Dosis verordnen).

— Andere Nierenprobleme:

— Wenn Sie oder ein naher Verwandter Nierensteine haben oder
friiher einmal hatten.

— Hyperkalzurie (ein Anstieg der Calcium-Konzentration im Urin).

Topiramat AL Migrane 25 mg kann das Risiko fiir das Auftreten von
Nierensteinen erhéhen. Das Risiko einer Nierensteinbildung kann
durch eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr verringert werden. Da-
riiber hinaus sollten wéhrend der Anwendung von Topiramat an-
dere Arzneimittel, die zu Nierensteinen fiihren sowie eine fettreiche
und kohlenhydratarme Diat vermieden werden.

Wenn Sie die Anwendung von Topiramat beenden mdchten, spre-
chen Sie bitte zunachst mit Ihrem Arzt. lhr Arzt wird Ihre Topiramat-
Dosis schrittweise reduzieren.

Topiramat kann die SchweiBbildung verringern. Dies fiihrt zu einem
Anstieg der Korpertemperatur wahrend korperlicher Bewegung
und bei Aufenthalt in warmer Umgebung. Aus diesem Grund ist es
wichtig, dass Sie wahrend der Behandlung mit Topiramat ausrei-
chend Wasser trinken, und zwar insbesondere dann, wenn Sie sich
korperlich bewegen oder bei warmen AuBentemperaturen. Auf
diese Weise verringern Sie das Risiko fir hitzeabhangige Neben-
wirkungen wie Kopfschmerzen und Ubelkeit.

Topiramat kann manchmal eine Anderung der Stimmung hervor-
rufen, wie z.B. depressive Gefiihle. Eine geringe Anzahl von Patienten,
die mit Arzneimitteln der gleichen Wirkstoffklasse wie Topiramat
behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem
Arzt in Verbindung.

In seltenen Fallen verursachte Topiramat eine akute Kurzsichtigkeit
(Myopie) und ein akutes Glaukom (Anstieg des Augeninnendrucks).
Anzeichen eines Glaukoms sind plétzlich auftretendes verschwom-
menes Sehen, Augenschmerzen und eine Rétung des Auges. Wenn
bei Ihnen irgendwelche Augenbeschwerden auftreten, informieren
Sie unverziglich Ihren Arzt. Dies gilt insbesondere in den ersten
Behandlungswochen.

Topiramat kann eine leichte Ansduerung Ihres Blutes verursachen
(metabolische Azidose). Zustdnde oder Behandlungen, die eine
Azidose begiinstigen, sind Nierenerkrankungen, schwere Atem-
wegserkrankungen, epileptische Anfalle, die mehr als 30 Minuten
andauern (Status epilepticus), Durchfall, operative Eingriffe, eine
fett- und eiweiBreiche Didt (ketogene Diat) oder bestimmte Arznei-
mittel. Eine lang anhaltende metabolische Azidose erhoht das Risiko
fiir eine Nierensteinbildung und kann maglicherweise Auswirkun-
gen auf den Knochenstoffwechsel haben. lhr Arzt wird dies kontrol-
lieren und mdglicherweise lhre Topiramat-Dosis anpassen.

Es kann sein, dass Ihr Gewicht wahrend der Anwendung von
Topiramat abnimmt. Sie sollten regelmaBig gewogen werden.
Wenn Ihr Gewicht zu stark abnimmt, sollten Sie mehr Nahrung zu
sich nehmen oder eine kalorienreichere Erndhrung wahlen. Bei
Patienten, die nicht ausreichend an Gewicht zunehmen, sollte die
Nahrungsmenge erhoht oder auf eine kalorienreichere Nahrung
umgestellt werden.

Das Korpergewicht muss wéhrend der Behandlung kontrolliert
werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn es bei Ihnen zu einer
deutlichen und anhaltenden Gewichtsabnahme kommt. Moglicher-
weise ist eine Beendigung der Behandlung in Erwégung zu ziehen.

Kinder und Jugendliche
Topiramat sollte bei Kindern und Jugendlichen nicht zur Behand-
lung einer Migréne verwendet werden.

Bei Einnahme von Topiramat AL Migréne
25 mg mit anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Mittel, funk-
tionelle Lebensmittel (Health Foods) oder Nahrungserganzungs-
mittel handelt, die Sie ohne &rztliche Verordnung erhalten haben.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie gleichzeitig eines der fol-

genden Arzneimittel anwenden:

— Antiepileptika wie Phenytoin oder Carbamazepin (Topiramat
kann die Wirkung von Phenytoin verstarken. Carbamazepin und
Phenytoin kénnen die Wirkung von Topiramat abschwéchen).
Bei gleichzeitiger Anwendung von Topiramat und Valproinséure
oder anderen Antiepileptika wurde selten (iber eine Storung der
Gehirnfunktion (Enzephalopathie) mit oder ohne Verdnderung
eines bestimmten Laborwertes (Menge an Ammoniak im Blut)
berichtet.

— Digoxin (zur Behandlung einer Herzleistungsschwéche), da die
Wirksamkeit von Digoxin durch Topiramat abgeschwécht wer-
den kann.

— Orale Kontrazeptiva. Topiramat kann die Wirksamkeit der Emp-
fangnisverhiitung abschwéchen und vermehrte Durchbruchblu-
tungen (Blutungen zwischen zwei Menstruationsblutungen) ver-
ursachen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber jede Veranderung
Ihrer Monatsblutung, insbesondere (ber eventuelle Zwischen-
blutungen.

— Hydrochlorothiazid (harntreibendes Arzneimittel). Mdglicher-
weise muss Ihr Arzt die Topiramat-Dosis verringern.

— Lithium (zur Behandlung von geistig-seelischen Erkrankungen).
Ihr Arzt wird die Lithium-Spiegel im Blut Giberwachen.

— Flunarizin (zur Behandlung von Schwindel) und Diltiazem (zur
Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen), da es Hinweise
gibt, dass Topiramat und die genannten Arzneimittel sich im Kor-
per gegenseitig beeinflussen kdnnen.

— Diabetes-Arzneimittel, die Metformin, Pioglitazon oder Glibencl-
amid enthalten. Die Einstellung lhres Diabetes mellitus muss
sorgfaltig iberwacht werden.

— Acetazolamid und Triamteren (harntreibende Arzneimittel),
Zonisamid (bei Epilepsie) oder hohe Dosen an Vitamin C.
Diese Arzneimittel kdnnen das Risiko fiir das Auftreten von Nieren-
steinen erhdhen.

— Amitriptylin (gegen Depressionen).

— Haloperidol (bei geistig-seelischen Erkrankungen).

— Propranolol (gegen Bluthochdruck).

— Substanzen, die im Gehirn déampfend wirken und z.B. zu Be-
nommenheit oder Miidigkeit fiihren kénnen (ZNS-dampfende
Substanzen). Ihr Arzt weiB, um welche Arzneimittel es sich dabei
handelt.

Diese Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von Topiramat vermin-
dern oder verdndern. Andererseits kann Topiramat auch die Wirk-
samkeit und Sicherheit dieser Arzneimittel beeinflussen. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder einem Apotheker, wenn Sie eines der oben
genannten Arzneimittel anwenden.

Wechselwirkungen kénnen auch mit weiteren Arzneimitteln auftre-
ten, die iber bestimmte Stoffwechselwege im Korper abgebaut
werden, die Topiramat hemmt. Ihr Arzt weiB, welche Arzneimittel
davon betroffen sein konnten.

Bei Einnahme von Topiramat AL Migrane
25 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Topiramat AL Migrane 25 mg kann zu den Mahlzeiten oder ohne
gleichzeitige Nahrungsaufnahme eingenommen werden.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Topiramat ausreichend
Fliissigkeit.

Vermeiden Sie Alkoholkonsum, da die Auswirkungen auf das Zentral-
nervensystem bei gleichzeitiger Zufuhr von Topiramat und Alkohol
zunehmen konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind,
glauben, Sie kdnnten schwanger sein oder eine Schwangerschaft
planen. Topiramat kann das ungeborene Kind schédigen.

Sie diirfen Topiramat AL Migréne 25 mg nicht einnehmen, wenn Sie

— schwanger sind oder

— wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirk-
same Verhiitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Topiramat tritt in die Muttermilch (iber und wird somit von lhrem
Neugeborenen aufgenommen. Stillen Sie deshalb Ihr Kind wéihrend
der Anwendung von Topiramat nicht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Wahrend der Anwendung von Topiramat kénnen lhre Reaktionen
verlangsamt sein. Nebenwirkungen wie Benommenheit oder
Schwindel kdnnen Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Wenden Sie sich daher
an lhren Arzt, bevor Sie sich an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Maschinen bedienen. Ihr Arzt wird diesen Aspekt mit lhnen
besprechen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Topiramat AL
Migrane 25 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Topiramat AL
Migrane 25 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Topiramat AL Migrane
25 mg einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Topiramat AL Migrane 25 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.




Dosierung
Fiir Dosierungen, die mit dieser Starke nicht realisierbar/praktikabel
sind, stehen andere Starken des Arzneimittels zur Verfligung.

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes, wann und
wie Sie das Arzneimittel einnehmen sollen, befolgen.

Ihr Arzt wird Ihre Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen.
Diese Dosis wird dann schrittweise auf die kleinstmdgliche Dosis
gesteigert, die zur Kontrolle lhrer Erkrankung notwendig ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

In der ersten Behandlungswoche betrégt die iibliche Anfangsdosis
téglich 25 mg und wird jeweils abends eingenommen. Diese Tages-
dosis wird dann jede Woche schrittweise um 25 mg angehoben,
bis die geringste Menge erreicht ist, die zur Vorbeugung héufig auf-
tretender Migréne-Kopfschmerzen erforderlich ist.

Die (ibliche tégliche Erhaltungsdosis betrdgt 100 mg und wird auf
2 Einzeldosen von jeweils 50 mg aufgeteilt. Es kann allerdings
sein, dass Ihr Arzt Ihnen eine héhere oder eine niedrigere Dosis
verordnet.

Topiramat sollte nicht zur Vorbeugung einer Migréne bei Kindern
und Jugendlichen eingesetzt werden.

Art der Anwendung

— Esist wichtig, dass Sie wéhrend lhrer Behandlung mit Topiramat
ausreichend Fliissigkeit trinken. Dies gilt insbesondere, wenn
Sie sich korperlich bewegen oder die AuBentemperaturen hoch
sind.

— Sie konnen die Tabletten mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.

— Nehmen Sie die Tabletten stets unzerkaut mit einer ausreichen-
den Menge Wasser (z.B. 1 Glas Wasser) ein. Teilen Sie die
Tabletten nur, wenn Sie eine Dosis von 6,25 mg oder 12,5 mg
Topiramat einnehmen sollen.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Topiramat AL Migréne
25 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Topiramat
AL Migrane 25 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben,
verstandigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder die Notfallambulanz

des ndchstgelegenen Krankenhauses, damit iiber das weitere Vor-
gehen entschieden werden kann.

Anzeichen und Symptome einer Uberdosierung kdnnen umfassen:
Krampfe, Benommenheit, Sprachstérungen, doppelt Sehen, beein-
trichtigtes Denken, anomale Koordination, getriibtes Bewusstsein,
erniedrigter Blutdruck, Bauchschmerzen, Erregbarkeit, Schwindel
und Depression.

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat
AL Migrane 25 mg vergessen haben

Nehmen Sie Topiramat AL Migrane 25 mg ein, sobald Sie sich da-
ran erinnern und nehmen Sie dann die néchste Dosis zum korrek-
ten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Topiramat
AL Migrane 25 mg abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Topiramat nicht ab, ohne zuvor mit
Inrem Arzt gesprochen zu haben.

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden, wird Ihr Arzt
die Topiramat-Dosis, die Sie einnehmen, schrittweise reduzieren.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Topiramat AL Migrane 25 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen von Topiramat AL Migrane 25 mg kdnnen insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung oder wéhrend der Anpassung
der Dosis auftreten. Die Nebenwirkungen sind héufig leicht ausge-
préagt und verschwinden unter fortgesetzter Therapie.

Topiramat, der Wirkstoff von Topiramat AL Migréne 25 mg, wird
neben der Migréne-Prophylaxe auch zur Behandlung der Epilepsie
eingesetzt. Die nachfolgenden Nebenwirkungen sind ohne Bezug
auf eines dieser Anwendungsgebiete zusammengefasst. Dosisab-
hangige Nebenwirkungen sind in der Regel bei der Migrane-Pro-
phylaxe seltener als bei Epilepsie, da bei der Migréne niedrigere
Dosen eingenommen werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht bekannt: nicht abschatzbar

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Sehr héufig: Schwindel, Miidigkeit, Schiafrigkeit, Nervositét, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit.

Héufig: Knochenschmerzen, allergische Reaktionen, Schiaflosig-
keit (Unfahigkeit einzuschlafen).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr héufig: Gewichtsabnahme.

Haufig: Metabolische Azidose.

Haufigkeit nicht bekannt: Abnahme eines bestimmten Laborwer-
tes (Abnahme der Menge an Bicarbonat im Blut).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Anamie (Verminderung der roten Blutkérperchen, wodurch
es zu Blasse der Haut und Schwéche oder Atemlosigkeit kommen
kann), Nasenbluten, Purpura (flachenhafte Hautblutungen), Leuko-
penie (ungewdhnlich niedrige Zahl an weiBen Blutkdrperchen),
Thrombozytopenie (ungewohnlich niedrige Zahl an Blutpléttchen).

Selten: Neutropenie (niedrige Zahl einer bestimmten Art von wei-
Ben Blutkérperchen, die neutrophile Granulozyten genannt werden).

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr haufig: Gedachtnisstorungen, Anorexie (Appetitverlust), Ver-
wirrtheit und psychomotorische Verlangsamung, Depression, Kon-
zentrationsstorungen, Angst.

Héufig: Apathie, Asthenie (Schwéche), Euphorie, emotionale Emp-
findlichkeit, Ruhelosigkeit, kognitive Probleme, vermindertes sexu-
elles Verlangen, aggressive Reaktionen, Psychosen oder psycho-
tische Symptome.

Gelegentlich: Halluzinationen, Personlichkeitsstérungen, Suizid-
gedanken, Suizidversuche.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Gelegentlich: Dyspnoe (Atemprobleme).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Verstopfung, Bauchschmerzen.

Gelegentlich: Durchfall, Erbrechen und Mundtrockenheit.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Haarausfall.

Gelegentlich: Follikulitis (Infektion einer Haarwurzel) und Pruritus
(Juckreiz).

Haufigkeit nicht bekannt: Verminderte SchweiBbildung (Oligo-
hidrosis), manchmal mit Beschwerden, wie z.B. Fieber oder Haut-
rotung.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Haufig: Harninkontinenz, Nierensteine.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Ataxie (unsichere Bewegungen), Parésthesien (unge-
wohnliche Empfindungen auf der Haut), Sprachstérungen, Aphasie
(Sprachverlust).

Haufig: Tremor, Koordinationsstdrungen, Gangstorungen, Nystagmus
(nicht beabsichtigte Bewegungen der Augen), Geschmacksveran-
derung.

Gelegentlich: Hypokinesie (ungewdhnlich verminderte Muskel-
bewegungen), Stupor (Félle von kérperlicher Versteifung bei Be-
wusstsein).

Haufigkeit nicht bekannt: Krampfanfélle nach Absetzen der Be-
handlung (auch bei Patienten ohne Epilepsie in der Vorgeschichte).

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Anstieg der Leberenzyme.

Haufigkeit nicht bekannt: Leberentziindung (Hepatitis), Leber-
versagen.

Augenerkrankungen
Sehr héufig: Doppeltsehen, Sehstorungen.

Selten: Akute Myopie (akute Kurzsichtigkeit) und erhdhter Augen-
innendruck (sekundares Engwinkelglaukom), Augenschmerzen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Haufig: Menstruationsstdrungen, Impotenz.

Zusitzliche Hinweise:

Zu den Symptomen einer akuten Myopie und eines sekundéren
Engwinkelglaukoms gehéren eine akute Verringerung der Seh-
scharfe und/oder Augenschmerzen, die typischerweise innerhalb
von 1 Monat nach Beginn der Topiramat-Therapie auftreten.

Es liegen einzelne Berichte (iber das Auftreten von Haut- und
Schleimhautreaktionen (einschlieBlich schwerer Hautreaktionen)
mit Hautausschldgen und Blasen im Bereich der Haut sowie
Schmerzen im Mund-/Augenbereich vor. Wenn Ihre Korpertempe-
ratur erhoht ist und Sie sich aufgrund einer dieser Nebenwirkun-
gen unwohl fiihlen, setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

Ebenso wurde (iber Verstopfung von BlutgefaBen durch Blutgerinn-
selbildung (thromboembolische Ereignisse) berichtet, zumeist bei
Patienten, bei denen bestimmte Risikofaktoren fiir solche GefaBver-
schllisse vorlagen und die mehr als ein halbes Jahr mit Topiramat
behandelt wurden. AuBerdem liegen sehr seltene Berichte iiber
voriibergehende Blindheit vor. Ein Zusammenhang mit der Be-
handlung ist nicht nachgewiesen.

Neben den oben genannten Nebenwirkungen wurden in klinischen
Studien die folgenden Nebenwirkungen beobachtet: Ungewdhnlich
gesteigerte Muskelbewegungen (Hyperkinesie), Verhaltensstorun-
gen, vermehrte Speichelbildung.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Topiramat AL Migréane
25 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht diber +30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Topiramat AL Migrdne 25 mg
enthalt

Der Wirkstoff ist Topiramat.

1 Filmtablette enthalt 25 mg Topiramat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A),
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Starke (Mais).
Filmiiberzug: Opadry WeiB bestehend aus: Hypromellose, Macro-
gol 8000, Talkum, Titandioxid (E171).

Wie Topiramat AL Migréne 25 mg

aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit einer kreuzformigen
Bruchrille. Die Filmtablette kann in gleiche Viertel geteilt werden.

Topiramat AL Migréne ist in den folgenden Stérken erhéltlich: 25 mg
und 50 mg Filmtabletten.

Topiramat AL Migrane 25 mg ist in Packungen mit 28 und 100 Film-
tabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
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