KISA} URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AS-TOPIRAM 25 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Topiramat 25 mg
Yardimci maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 0.60 mg
Yardime1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet

Beyaz renkli, yuvarlak, bir yiiziinde APO diger yiiziinde ise TP altinda 25 baskis: igerir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Epilepsi:

AS-TOPIRAM, yeni epilepsi teshisi konmus hastalarda monoterapi olarak ya da epilepsi

hastalarinda monoterapiye gegiste endikedir.

AS-TOPIRAM, parsiyel baslangigli nébetleri ya da jeneralize tonik-klonik nébetleri olan
erigkinler ve ¢ocuklarda (2 yas ve iizeri) adjuvan tedavi olarak endikedir.

AS-TOPIRAM, Lennox Gastaut sendromuna bagh nébetlerin tedavisinde de adjuvan tedavi

olarak endikedir.

Migren:

AS-TOPIRAM, eriskinlerde migren profilaksisinde endikedir. AS-TOPIRAM’in akut migren

tedavisinde etkililigi degerlendirilmemistir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Tedaviye diisiik dozlarda baslanilmas: daha sonra dozu yavas yavas artirarak etkili doza kadar
titre edilmesi onerilmektedir.

Topiramat etkin maddesinin, film tablet ve sprinkle kapsiil formiilasyonlari mevcuttur. Film
tabletlerin kirllmamasi1 gerekmektedir. Pediyatrik ve yash hastalar gibi yutma gii¢liigii olan
hastalara sprinkle formiilasyon onerilir.

AS-TOPIRAM tedavisini optimize etmek i¢in plazma topiramat konsantrasyonlarimin izlenmesi
gerekli degildir. Fenitoin tedavisine AS-TOPIRAM eklendiginde optimal klinik sonug elde
edebilmek i¢in, fenitoinin dozunun ayarlanmasina nadiren ihtiya¢ duyulmaktadir. AS-TOPIRAM
tedavisine fenitoin ve karbamazepin eklenmesi ya da ¢ikarilmasi durumunda ise, AS-TOPIRAM
dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

AS-TOPIRAM yemeklerden bagimsiz olarak yeterli miktar su ile birlikte yutularak alinabilir.
Uygulama sekli:

Epilepside diger antiepileptik ilaclarla birlikte kullanimi:

Eriskinler ve 16 yas iizeri cocuklar:

Tedaviye bir hafta siire ile geceleri 25-50 mg dozunda baslanmalhidir (Baslangig¢ i¢in daha diisiik
dozlarin kullamldig: bildirilmekle birlikte, kapsamli bir ¢alisma yapilmamustir). Daha sonra
haftalik, ya da iki haftalik araliklar ile doz 25-50 [en fazla 100] mg/giin arttirllmali ve doz ikiye
boliinerek alinmalidir. Doz titrasyonu, alinan klinik sonuglara gére yapilmalidir. Baz: hastalarda
giinde tek doz ile etkinlik saglanabilir.

Diger antiepileptik ilaglarla yapilan tedaviye eklendigi klinik aragtirmalarda, 200 mg etkili en
diisiik doz olarak bulunmugtur. Bu doz aragtirilan en diisiik dozdur ve bu nedenle etkili en diisiik
doz olarak kabul edilmektedir. Giinliik doz, ikiye boliinmiis halde 200-400 mg’dir. Bazi
hastalarda giinliik tek doz ile tedavi miimkiin olabilir ve 1000 mg/giin’e kadar doz artisi
gerekebilir. Giinlik maksimum doz 1000 mg’dir.

Doz ayarlamasina iliskin bu 6neriler, yashlar dahil altta yatan bir bobrek hastaligi olmayan tiim
erigkinler i¢in gegerlidir.

2-16 yas arasi ¢ocuklar:

AS-TOPIRAM (topiramat)’in adjuvan tedavi olarak oOnerilen toplam giinliik dozu, ikiye
boliinmiis halde yaklasik 5 ile 9 mg/kg/giin’diir. Titrasyon, ilk haftada geceleri alinan 25 mg (ya
da daha az, 1-3 mg/kg/giin temelinde) ile baglatilmalidir. Optimal klinik yanitin alinabilmesi
i¢cin doz daha sonra, 1 ya da 2 haftalik araliklar ile, 1-3 mg/kg/giin’liik ilaveler seklinde
arttirilmali ve ikiye boliinmiis olarak uygulanmalidir. Doz titrasyonu, alinan klinik sonuglara
gore yapilmalidir.

Giinliik 30 mg/kg’a kadar olan dozlar aragtirilmis ve genellikle iyi tolere edildigi goriilmiistiir.
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Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda migren profilaksisinde ve tedavisinde giivenlilik ve etkililik verileri simrh
oldugundan topiramat kullamlmasi dnerilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 60 ml/dk) topiramatin plazma ve renal
klerensi azaldigindan ilag verilirken dikkatli olunmalidir. Bébrek bozuklugu oldugu bilinen
hastalarda her dozda kararli durum diizeylerine ulagsmanin daha uzun bir zaman alabilecegi gz
ontinde bulundurulmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Orta ya da siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda topiramatin klerensi azaldigindan ilag
verilirken dikkatli olunmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Altta yatan renal bir hastalik olmadig:1 siirece, yaglilarda kullammi igin herhangi bir doz
ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bu iirliniin igerdigi herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlihigi olan kigilerde kontrendikedir.
Hamilelerde ve uygun dogum kontrol yontemi kullanmayan gocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda migren profilaksisinde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve nlemleri

Epilepsi veya nobet oykiisii olan veya olmayan hastalarda antiepileptik ilaglar -AS-TOPIRAM
da dahil- ile yapilan tedavi ndbet potansiyelini veya ndbet sayisindaki olasi bir artisi en aza
indirmek amaciyla, kademeli bi¢imde doz azaltilarak sonlandirilmalidir. Klinik ¢aligmalarda,
AS-TOPIRAM giinliik tedavi dozlan haftalik araliklarla, epilepsi tedavisi alan eriskinlerde 50-
100 mg/giin, 100 mg/giin iizeri dozda migren profilaksisi alan erigkinlerde 25-50 mg dozlarda
azaltilmistir. Cocuklarda yapilan klinik ¢alismalarda, AS-TOPIRAM 2-8 haftamin {izerinde bir
siirede kademeli olarak kesilmelidir. AS-TOPIRAM tedavisinin hizli kesilmesini gerektiren
medikal durumlarda monitérizasyon Onerilir. Baz: hastalarda, topiramat tedavisi, komplikasyon
gelismeksizin daha hizh sonlandirilabilmistir.

Degisime ugramamis topiramatin ve metabolitlerinin viicuttan baglica atilma yolu bdbreklerdir.
Bobrek yoluyla atilim, bobrek fonksiyonlarina bagimli olup yasa baglilik géstermez. Orta derece
(kreatinin klerensi 30-69 ml/dak) ya da siddetli (kreatinin klerensi <30 ml/dak) bobrek
yetmezligi olan hastalarda tedaviye olagan giinliik dozun yarisiyla baglanmali ve normalden
daha kisa araliklarla ve daha diisiik dozlarla titrasyon yapilmalidir, bu hastalarda kararli
durum plazma konsantrasyonlarina ulagilmasi, bobrek fonksiyonlari normal olan hastalardaki 4
ile 8 giine kiyasla, 10 ile 15 giine kadar uzayabilir. Bébrek bozuklugu oldugu bilinen hastalarda
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her dozda kararli durum diizeylerine ulasmamn daha uzun bir zaman alabilecegi goz 6niinde
bulundurulmali ve doz titrasyonu, biitiin hastalarda oldugu gibi, alinan klinik sonuglara (6rn.
ndbet kontrolii, istenmeyen etkilerden korunma) gore ayarlanmalidir.

Duygu durum bozukluklary/Depresyon:

Topiramat tedavisi sirasinda, duygu durum bozukluklari ve depresyon insidansinda artma
gozlenmistir.

intihar girigimi:

AS-TOPIRAM da dahil olmak iizere antiepileptik ilaglar, bu ilaglari herhangi bir endikasyon i¢in
kullanan hastalarda intihar diisiincesi ya da intihara egilimli davranis riskini artirirlar.
Antiepileptik ilaglarla yapilan plasebo kontrollii, randomize ¢alismalarin bir meta-analizi, intihar
diiglincesi ve intihara egilimli davranig riskinde artis oldugunu gostermistir (antiepileptik
ilaglarda % 0,43; plaseboyla % 0,24). Bu riskin mekanizmasi bilinmemektedir.

Cift kor klinik ¢alismalarda; intiharla iliskili olaylar (intihar diigiincesi, intihar girisimleri ve
intihar), topiramat ile tedavi edilen hastalarda % 0,5 siklikla gériiliirken (tedavi edilen 8.652
hasta iginde 46), plasebo ile tedavi edilen hastalarda % 0,2 oraninda gériilmiistiir (tedavi edilen
4.045 hasta iginde 8).

Bu nedenle, hastalarin intihar diisiincesi ve intihara egilimli davramig igaretleri bakimindan takip
edilmesi uygun tedavinin degerlendirilmesi gereklidir. Hastalara (ve uygun durumlarda
hastalarin bakicilarina), bu tip intihar diisiincesi ya da intihara egilimli davranis isaretlerinin
ortaya ¢ikmasi halinde derhal tibbi yardim almalar tavsiye edilmelidir.

Nefrolitiyazis:

Ozellikle bobrek tasi olusturmaya egilimli olanlar olmak iizere bazi hastalarda bébrek tas1 ve
renal kolik, bobrek agrisi veya bogiir agnisi gibi eslik eden semptomlarin gériilme riski artmis
olabilir.

Nefrolitiyazis igin risk faktorleri arasinda dnceden bibrek tagi olusumu, ailede nefrolitiyazis ve
hiperkalsiiiri 6ykiisii bulunmaktadir. Bu risk faktérlerine dayanarak, topiramat tedavisi sirasinda
bobrek tasi olusacagi onceden giivenilir sekilde tahmin edilemez. Ayrica nefrolitiyazise yol
acabilen baska ilaglar alan ve/veya ketojenik diyet uygulanan hastalarda risk artabilir.

Topiramat kullanim sirasinda yeterli hidrasyon ¢ok énemlidir. Hidrasyon nefrolitiyazis riskini
azaltabilir. Egzersizden once veya egzersiz sirasinda veya sicak havalara maruz kalma
durumunda yeterli hidrasyon sicaa bagl yan etkilerin olugma riskini azaltabilir (bkz. Boliim
4.8.).

Topiramat kullanimu ile oligohidroz (terleme azalmasi) bildirilmistir. Yiiksek ¢evre sicakligina
maruz kalan kii¢liik ¢ocuklarda terlemede azalma ve hipertermi (viicut sicakhginda artis)
goriilebilir.
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Gliburid: Ilag-ilag etkilesimini degerlendirmek amaciyla Tip 2 diabetli hastalarda, gliburidin (5
mg/giin) tek basina ve topiramat (150 mg/giin) ile kombine kullanimi sirasinda kararli durum
farmakokinetigini degerlendiren bir ¢alisma yapilmugtir. Topiramat uygulamas: ile gliburid
EAA24 diizeyinde %25 azalma oldugu goriilmiistiir. Sistemik dolasimdaki aktif
metabolitlerinde, 4-trans-hidroksi-gliburid (M1) ve 3-cis-hidroksigliburid (M2) diizeylerinde de
sirastyla %13 ve %15 oraninda azalma goriilmiistiir. Topiramatin kararli durum konsantrasyonu
gliburidin birlikte kullammindan etkilenmemistir.

Topiramatin gliburid tedavisine eklenmesi veya gliburidin topiramat tedavisine eklenmesi
durumunda, rutin kontrollerle takipte diyabetik durumun yeterli kontrolti igin dikkatli
olunmalidur.

Diger etkilesim sekilleri:
Nefrolitiyazise yol acan ajanlar:

AS-TOPIRAM, nefrolitiyazise predispoze edici diger ajanlar ile birlikte kullamldiginda,
nefrolitiyazis riskini arttirabilir. AS-TOPIRAM kullaniminda, bu tiirlii ajanlardan kagimlmahdir;
¢linkii bobrek tas1 olugma riskini artiran fizyolojik bir ortam yaratabilirler.

Valproik asit:

Topiramat ve valproik asidi tek basina ayri ayn tolere eden hastalarda, bu iki ilacin beraber
uygulanmasi, ensefalopatinin eslik edip/etmedigi hiperammonemi ile iligkilendirilmistir. Birgok
olguda, belirti ve bulgular her iki ilacin kesilmesi ile hafiflemistir. Bu yan etki farmakokinetik
bir etkilesime bagli  degildir. Topiramat monoterapide veya diger antiepileptiklerle kombine
kullamminda, topiramata bagli bir hiperammonemi ile iligskilendirilmemistir.

flave Farmakokinetik ila¢ Etkilesim Cahsmalar::

Topiramat ve diger ajanlar arasindaki muhtemel farmakokinetik ilag etkilesimlerini
degerlendirmek igin klinik ¢aligmalar yapilmustir. Etkilesim sonucu olarak Cpas va da EAA
degerlerindeki degisiklikler asagida Ozetlenmistir. Ikinci kolon (birlikte uygulanan ilag
konsantrasyonu) birinci kolondaki ilaca, topiramat eklendiginde konsantrasyonun nasil
etkilendigini tammlamaktadir. Uglincii kolon (topiramat konsantrasyonu) ilk kolondaki ilag ile
birlikte uygulamanin topiramat konsantrasyonunu nasil etkiledigini tanimlamaktadir.

Laboratuar Testleri: Klinik ¢aligma verileri topiramatin serum bikarbonat diizeylerinde ortalama

4 mEg/L’lik bir diisiise yol agtigim gostermektedir (Bkz. Boliim 4.4. Ozel kullamim uyarilar ve
onlemleri).
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ilave Klinik Farmakokinetik ila¢ Etkilesim Cahsmalan Sonuclarinim Ozeti

Birlikte uygulanan ilag Birlikte uygulanan ilag konsantrasyonu®  Topiramat konsantrasyonu®
Amitriptilin - CY
Nortriptiline metabolitinin %20 C s Ve
EAA artis1
Dihidroergotamin « —
(Oral ve subkutan)
Haloperidol « CY
indirgenmis metabolitinin EAA degerinde
%31 artma
Propranolol <—> Cmaks da % 9 ve % 16 artis
4-OH propranolol (TPM 50 mg 12 saatte EAA da % 9 ve % 17 artis (40 mg
bir) C,xs degerinde % 17 artis ve 80 mg propranolol sirasiyla 12
saatte bir)
Sumatriptan > CY
(oral ve subkutan)
Pizotifen — “
Diltiazem Diltiazemin EAA’inda %25 azalma ve EAA’da %20 artma
DEA diizeyinde %18 azalma ve DEM
— ¥
Venlafaksin e -
Flunarizin EAA diizeyinde %16 azalma (TPM 50 mg <

12 saat ara ile)

*=% degerleri tedavide ortalama Cpaxs veya EAA da monoterapiye gore degisikligi gosterir.
<> = Ana bilesigin Cpas ve EAA (%15 degisim) degerleri iizerinde etki yok

CY= Caligma yok

*DEA=Des Asetil Diltiazem, DEM=N-dimetil diltiazem

® Sadece flunarizin kullanan olgularda EAA %14 artmistur. Uygulamadaki artig kararhh duruma
ulagma sirasinda birikmeye yol agabilir.
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Pedivatrik popiilasyon

Cift kor kontrollii ¢ahgmalarda, gocuklarda yetigkinlerden daha sik goriilen (>2-kat) advers
etkiler sunlardir: Istahta azalma, istahta artma, hiperkloremik asidoz, hipokalemi, anormal
davramig, saldirganlik, apati, uykuya dalmada giicliik, intihar diigiincesi, dikkat dagimkhg,
letarji, giinliik ritmin bozulmasina bagli uyku bozuklugu, uyku kalitesinde azalma, gézyasi
salgisinda artis, siniis bradikardi, anormal hissetme ve yiiriime bozuklugu.

Cift koér kontrollii ¢ahismalarda, gocuklarda goriilip de yetigkinlerde goriilmeyen advers
etkiler sunlardir: Eozinofili, psikomotor hiperaktivite, bas donmesi, kusma, hipertermi, pireksi ve
ogrenme giigliigi.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Nazofarenjit*

Kan ve lenf sistemi hastahiklarn

Yaygin: Anemi

Yaygin olmayan: Lokopeni, trombositopeni, lenfadenopati, eozinofili

Seyrek: Notropeni*

Bagisikhk sistemi hastaliklar

Yaygin: Hipersensitivite

Bilinmiyor: Alerjik 6dem, konjuktival 6dem

Metabolizma ve beslenme hastaliklan

Yaygin: Anoreksi, istah kaybi

Yaygin olmayan: Metabolik asidoz, hipokalemi, istahta artis, polidipsi

Seyrek: Hiperkloremik asidoz

Psikiyatrik hastalhiklar

Cok yaygin: Depresyon

Yaygin: Bradifreni, uykusuzluk, kendini ifade etmede bozukluk, anksiyete, konfiizyon,
oryantasyon bozuklugu, saldirganhk, duygusal degiskenlikler, ajitasyon, duygusal
dalgalanmalar, depresif durum, 6fke, anormal davranis

Yaygin olmayan: Intihar diisiincesi, intihar girigimi, haliisinasyonlar, psikotik bozukluklar, isitsel
haliisinasyonlar, gorsel haliisinasyonlar, apati, spontan konugsma kaybi, uyku bozuklugu,

affektif labilite, libido azalmasi, huzursuzluk, aglama, kelime telaffuz bozuklugu, eforik mizag,
paranoya, perseverasyon, panik atak, aglamakli olma, okuma bozuklugu, uykuya dalmada
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giigliik, donukluk, anormal diisiince, libido kaybi, halsizlik, uykunun orta periyodunda insomnia,
dikkat dagimiklig1, sabah erken uyanma, panik reaksiyon, duygusal degiskenlikler

Seyrek: Mani, anorgazmi, panik bozukluklar, cinsel uyari bozukluklar, umutsuzluk*, anormal
orgazm, hipomani, orgazma baglh hazzin azalmasi

Sinir sistemi hastaliklar

(Cok yaygin: Parestezi, somnolans, bas donmesi

Yaygin: Dikkatte daginiklik, hafiza giicliigii, amnezi, kognitif bozukluklar, mental bozukluklar,
psikomotor yeteneklerde bozukluk, konviilsiyon, koordinasyon bozuklugu, tremor, letarji,
hipoestezi, nistagmus, disguzi, denge bozuklugu, disartri, niyet tremor, sedasyon, senkop,
hipokinezi, diskinezi, postural bas donmesi, uyku kalitesinde azalma, yanma hissi, his kaybu,
parosmi, serebellar sendrom, dizestezi, hipoguzi, stupor, hantallik, aura, aguzi, dizgrafi, dizfazi,
periferal néropati, presenkop, distoni, karincalanma

Yaygin olmayan: Biling diizeyinde baskilanma, Grandmal konviilsiyon, gérsel alan bozuklugu,
kompleks kismi nobet, konusma bozuklugu, psikomotor hiperaktivite, duysal bozukluk, salya
artis1, hipersomni, afazi, tekrarlayici konusma

Seyrek: Apraksi, giinliik ritmin bozulmasina bagl uyku bozuklugu, hiperestezi, hiposmi, anosmi,
esansiyel tremor, akinezi, uyaranlara yanmit verememe

Goz hastahiklar
Yaygin: Bulanik gérme, diplopi, gérme bozuklugu

Yaygin olmayan: Gorme berrakliginda azalma, skotom, miyopi*, gézlerde anormallik hissi,
gozlerde kuruluk, fotofobi, blefarospazm, gézyas: salgisinda artig, fotopsi, midriyazis, presbiyopi

Seyrek: Tek tarafli korliikk, gegici korliik, glokom, gdzde akomodasyon bozuklugu, gorsel
derinlik algisinda degisiklik, simsek ¢akmasiyla seyreden skotom, géz kapa@ &demi*, gece
korligii, ambliyopi

Bilinmiyor: Kapali agili glokom*, makulopati*, géz hareketlerinde bozukluk*

Kulak ve i¢ kulak hastahiklan

Yaygin: Vertigo, kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

Seyrek: Sagirlik, tek tarafli sagirlik, sinirsel-duysal sagirlik, kulakta rahatsizhik hissi, isitmede
bozulma

Kardiyak hastahiklanr

Seyrek: Bradikardi, sinus bradikardisi, ¢arpintilar
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Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, ciltte kizarma, sicak basmasi
Cok seyrek: Raynaud sendromu

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar

Yaygin: Dispne, burun kanamasi, burun tikanmasu, rinore

Seyrek: Efor dispnesi, paranasal siniislerde hipersekresyon, disfoni
Gastrointestinal hastahklar

Cok yaygin: Bulanti, diyare

Yaygin: Kusma, kabizlik, karn {ist boliimiinde agri, dispepsi, karin agrisi, agiz kurulugu, agizda
parestezi, gastrit, midede rahatsizlik hissi

Seyrek: Pankreatit, flatiilans, gastro-6zofajiyal reflii hastalii, karnin alt boliimiinde agn,
agizda hipoestezi, diseti kanamasi, karinda siskinlik, midede rahatsizlik hissi, karinda
hassasiyet, tiikiiriik salgisinda artis, agizda agn, agizda koku, dudaklarda, dilde ve agizda yanma
hissi

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin: Alopesi, dokiintii, kasintt

Seyrek: Anhidroz, yiizde hipoestezi, tlirtiker, eritem, jeneralize kasinti, makiiler dokiintii,
deride renk degisikligi, alerjik dermatit, yiizde siskinlik

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu*, eritema multiform*, anormal deri kokusu, periorbital
odem*, lokal iirtiker

Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz
Kas iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar

Yaygn: Artralji, kas spazmlan, miyalji, kaslarda seyirme, kaslarda zayiflik, gogiis
kas/kemiklerinde agr

Seyrek: Eklemlerde sislik*, kas-iskelet sisteminde katilik, b&giir agrisi, kaslarda yorgunluk

Cok seyrek: Bacaklarda rahatsizlik hissi*

Bibrek ve idrar hastahklar

Yaygin: Nefrolityazis, pollakiiri, distiri

Seyrek: Bobrek tagi, iiriner inkontinans, hematiiri, inkontinans, acil idrara ¢ikma, renal kolik,
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bdbrek agrisi

Bilinmiyor: Ureter tasi, renal tiibiiler asidoz*

Ureme sistemi ve meme rahatsizliklar:

Seyrek: Erektil disfonksiyon, cinsel islevlerde bozulma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Cok yaygin: Yorgunluk

Yaygn: Pireksi, asteni, asabiyet, yiirime bozuklugu, anormal hissetme, halsizlik

Seyrek: Hipertermi, susuzluk, grip benzeri hastalik*, uyusukluk, gevresine kayitsiz kalma,
kendini sarhos gibi hissetme, kendini gergin hissetme

Bilinmiyor: Yiizde ddem, kalsinoz

Arastirmalar

Cok yaygin: Kilo kaybi

Yaygin: Kilo artis1*

Seyrek: Idrarda kristaller, adimlama testinde anormallik, 16kopeni
Cok seyrek: Kanda bikarbonat diizeylerinde diisme

Sosyal kosullar

Seyrek: Ogrenme bozuklugu

* Pazarlama sonrasi spontan raporlar sonucu istenmeyen etki olarak tammlanmigtir ve sikh@ da
klinik ¢aligmalardan elde edilen veriler sonucunda belirlenmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirti ve semptomlar

Topiramat ile doz asimi bildirilmigtir. Belirti ve semptomlar sunlardir: Konviilsiyonlar,
sersemlik, konugsma bozukluklari, gérme bulanikligi, diplopi, mental aktivitede bozulma,
hareketsizlik, koordinasyon bozuklugu, uyusukluk, hipotansiyon, karin agrisi, ajitasyon, bas
doénmesi ve depresyon. Cogu hastada klinik sonuglan ciddi degildir, ancak topiramatin da i¢inde
bulundugu ¢ok sayida ilacin birlikte oldugu doz asimi vakalarinda 6liim bildirilmistir.

Topiramat doz agimi ciddi metabolik asidoz ile sonuglanabilir (bkz. Boliim 4.4.).

Bildirilen en yiiksek topiramat doz asim 96-110 g arasinda hesaplanmis, 20-24 saat igerisinde
sonlanan komamn ardindan 3-4 giin sonrasinda tam olarak iyilesme ile sonuglanmustir.
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6. FARMASOTIK (")ZELLIKLER/
6.1. Yardimeci1 maddelerin listesi

Metil seliiloz A15 LV
Kroskarmelloz sodyum
Magnezyum stearat
Kolloidal susuz silika
Hipromelloz 2910
Hidroksipropil seliiloz LF
Makrogol 8000

Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakhifinda, orijinal ambalajinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

60 film tablet igeren Alu/Alu blister ambalaj.

6.6.  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullamlmamig olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Apotex Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Kanlica Mah. Muhtarbey Sok. No: 14
Beykoz — Istanbul

Tel: 216 517 68 49

Faks: 216 473 78 08

8. RUHSAT NUMARASI
135/82

9. iLK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 01.04.2013
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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