KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI |
AS-TOPIRAM 50 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
Topiramat 50 mg
Yardimci maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 1.20 mg
Yardime1 maddeler igin 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film tablet

Agik sari renkli, yuvarlak, bir yiiziinde APO diger yiiziinde ise TP altinda 50 baskis: icerir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Epilepsi:

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

hastalarinda monoterapiye ge¢iste endikedir.

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

AS-TOPIRAM, Lennox Gastaut sendromuna bagl nobetlerin tedavisinde de adjuvan tedavi

olarak endikedir.

Migren:

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

tedavisinde etkililigi degerlendirilmemistir.
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ilave Klinik Farmakokinetik ila¢ Etkilegim Calsmalan Sonuglarinin Ozeti

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

12 saat ara ile)

* =% degerleri tedavide ortalama C g veya EAA da monoterapiye gére degisikligi gosterir.

<> = Ana bilesigin Cnas ve EAA (<%15 degisim) degerleri iizerinde etki yok

CY= Calisma yok

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

® Sadece flunarizin kullanan olgularda EAA %14 artmigtir. Uygulamadaki artis kararli duruma
ulagma sirasinda birikmeye yol agabilir.
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Pediyatrik popiilasyon

Cift kor kontrollii_ caligmalarda, ¢ocuklarda yetiskinlerden daha sik goriilen (>2-kat) advers
etkiler sunlardir: Istahta azalma, istahta artma, hiperkloremik asidoz, hipokalemi, anormal
davranig, saldirganlik, apati, uykuya dalmada glicliik, intihar diisiincesi, dikkat dagimikligi,
letarji, giinlik ritmin bozulmasina bagh uyku bozuklugu, uyku kalitesinde azalma, gbzyasi
salgisinda artig, siniis bradikardi, anormal hissetme ve ylirime bozuklugu.

Cift kor kontrollii galismalarda, gocuklarda goriiliip de yetiskinlerde goriilmeyen advers
etkiler sunlardir: Eozinofili, psikomotor hiperaktivite, bag donmesi, kusma, hipertermi, pireksi ve
Ogrenme giigliigii.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok yaygin: Nazofarenjit*

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin: Anemi

Yaygin olmayan: Lokopeni, trombositopeni, lenfadenopati, eozinofili

Seyrek: Notropeni*

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Yaygin: Hipersensitivite

Bilinmiyor: Alerjik 6dem, konjuktival 5dem

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Yaygin: Anoreksi, igtah kayb:

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

Seyrek: Hiperkloremik asidoz

Psikiyatrik hastahklar

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
halisinasyonlar, ~gorsel haliisinasyonlar, apati, spontan konugma kaybi, uyku bozuklugu,

affektif labilite, libido azalmasi, huzursuzluk, aglama, kelime telaffuz bozuklugu, eforik mizag,
paranoya, perseverasyon, panik atak, aglamakli olma, okuma bozuklugu, uykuya dalmada

14/22



giiliik, donukluk, anormal diisiince, libido kaybu, halsizlik, uykunun orta periyodunda insomnia,
dikkat daginikligi, sabah erken uyanma, panik reaksiyon, duygusal degiskenlikler

Seyrek: Mani, anorgazmi, panik bozukluklar, cinsel uyar1 bozukluklari, umutsuzluk*, anormal
orgazm, hipomani, orgazma bagh hazzin azalmasi

Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Parestezi, somnolans, bas dsnmesi

Yaygin: Dikkatte dagimklik, hafiza giigliigii, 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 bag dénmesi, uyku kalitesinde azalma, yanma hissi, his kaybi,
parosmi, serebellar sendrom, dizestezi, hipoguzi, stupor, hantallik, aura, aguzi, dizgrafi, dizfazi,
periferal noropati, presenkop, distoni, karincalanma

Yaygin olmayan: Biling diizeyinde baskilanma, Grandmal konviilsiyon, gorsel alan bozuklugu,
kompleks kismi nébet, konusma bozuklugu, psikomotor hiperaktivite, duysal bozukluk, salya

artigl, hipersomni, afazi, tekrarlayici konusma

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

Goz hastahklan
Yaygn: Bulanik gérme, diplopi, gérme bozuklugu

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

Seyrek: Tek tarafli korliik, gegici korliik, glokom, gbzde akomodasyon bozuklugu, gorsel
derinlik algisinda degisiklik, simsek ¢akmasiyla seyreden skotom, géz kapagi 6demi*, gece
korliigii, ambliyopi

Bilinmiyor: Kapali a1l glokom*, makulopati*, gz hareketlerinde bozukluk*

Kulak ve i¢ kulak hastalhiklar:

Yaygn: Vertigo, kulak ¢inlamasi, kulak agris:

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

Kardiyak hastahiklar

Seyrek: Bradikardi, sinus bradikardisi, garpintilar
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Vaskiiler hastaliklar

Seyrek: Hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, ciltte kizarma, sicak basmast
ok seyrek: Raynaud sendromu

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Yaygin: Dispne, burun kanamasi, burun tikanmasi, rinore

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

Cok yaygin: Bulanti, diyare

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

Seyrek: Pankreatit, flatiilans, gastro-6zofajiyal reflii hastaligi, karnin alt bdliimiinde agr,
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, kaginti

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

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu*, eritema multiform*, anormal deri kokusu, periorbital
o0dem*, lokal iirtiker

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

Yaygin: Artralji, kas spazmlar, miyalji, kaslarda seyirme, kaslarda zayiflik, gogiis
kas/kemiklerinde agr

Seyrek: Eklemlerde sislik*, kas-iskelet sisteminde katilik, bogiir agrisi, kaslarda yorgunluk

Cok seyrek: Bacaklarda rahatsizlik hissi*

Bibrek ve idrar hastaliklan

Yaygin: Nefrolityazis, pollakiiri, disiiri

Seyrek: Bobrek tasi, tiriner inkontinans, hematiiri, inkontinans, acil idrara ¢ikma, renal kolik,
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bbrek agrist

Bilinmiyor: Ureter tas1, renal tiibiiler asidoz*

Ureme sistemi ve meme rahatsizhiklar:

Seyrek: Erektil disfonksiyon, cinsel islevlerde bozulma

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Cok yaygin: Yorgunluk

Yaygin: Pireksi, asteni, asabiyet, yiiriime bozuklugu, anormal hissetme, halsizlik

Seyrek: Hipertermi, susuzluk, grip benzeri hastahik*, uyusukluk, ¢evresine kayitsiz kalma,
kendini sarhos gibi hissetme, kendini gergin hissetme

Bilinmiyor: Yiizde 6dem, kalsinoz

Arastirmalar

Cok yaygin: Kilo kayb:

Yaygin: Kilo artigi*

Seyrek: Idrarda kristaller, adimlama testinde anormallik, l16kopeni
Cok seyrek: Kanda bikarbonat diizeylerinde diisme

Sosyal kosullar

Seyrek: Ogrenme bozuklugu

* Pazarlama sonrasi spontan raporlar sonucu istenmeyen etki olarak tanimlanmistir ve sikligr da
klinik ¢alismalardan elde edilen veriler sonucunda belirlenmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Belirti ve semptomlar

Topiramat ile doz aspimi bildirilmistir. Belirti ve semptomlar sunlardir: Konviilsiyonlar,
sersemlik, konusma bozukluklar, gorme bulaniklifi, diplopi, mental aktivitede bozulma,
hareketsizlik, koordinasyon bozuklugu, uyusukluk, hipotansiyon, karm agrisi, ajitasyon, bas
donmesi ve depresyon. Cogu hastada klinik sonuglar ciddi degildir, ancak topiramatin da i¢inde
bulundugu ¢ok sayida ilacin birlikte oldugu doz agimu vakalarinda 6liim bildirilmistir.

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

Bildirilen en yiiksek topiramat doz asimi 96-110 g arasinda hesaplanmig, 20-24 saat igerisinde
sonlanan komanin ardindan 3-4 giin sonrasinda tam olarak iyilesme ile sonuglanmustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi

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

Titanyum dioksit (E171)
Sar1 demir oksit (E172)

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajm niteligi ve igerigi

60 film tablet igeren Alu/Alu blister ambalaj.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

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
135/83
9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

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

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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