KULLANMA TALTMATI
AS-TOPIRAM 100 mg film tablet
Agizdan alinir.
« Etkin madde: Her bir tablet 100 mg topiramat icerir.

e Yardimci maddeler: Metil seliloz A 15 LV, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat,
kolloidal susuz silika, hipromelloz 2910, hidroksipropil seliloz LF, makrogol 8000,
titanyum dioksit (E 171), sari demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bukullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

ylksek veya disik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AS-TOPIRAM nedir ve ne icin kullanilir?

AS-TOPIRAM’I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AS-TOPIRAM nasil kullanihr?

Olasiyan etkiler nelerdir?

AS-TOPIRAM’In saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

1. AS-TOPIRAM nedir ve ne igin kullanihir?

AS-TOPIRAM 100 mg Film Tablet hardal sarisi renkli, yuvarlak, bir yiiziinde APO diger
yuzinde ise TP altinda 100 baskisi icerir. Her kutuda 60 tablet bulunmaktadir.

AS-TOPIRAM, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastaligina karsi kullanilan) ilag grubuna
dahil olan topiramat icerir.

AS-TOPIRAM, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

- Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde
- Eriskinlerdeki migren ataklarinin 6nlenmesinde
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AS-TOPIRAM doktorunuz tarafindan bu durumlarda tek basina ya da diger ilaclara ek olarak
recete edilmis olabilir.

AS-TOPIRAM, sara hastalhiindaki nébetleri ve migren ataklarini beyindeki sinirler ve
kimyasallari etkileyerek dnlemektedir.

AS-TOPIRAM doktorunuz tarafindan baska bir nedenle de size recete edilmis olabilir. Bu ilacin
size niye regete edildigi konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorunuz.

2. AS-TOPIRAM kullanmadan &énce dikkat edilmesi gerekenler
AS-TOPIRAM’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

- Hekiminiz ilacinizin sizin ic¢in uygun bir tedavi olup olmadigina karar verirken tibbi
gecmisinizde ilaci kullanmaniza engel teskil edebilecek tim faktérleri dikkate almamis ise,

- ilacin etkin maddesine ya da bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asir duyarlih@iniz) varsa, (bu talimatin basindaki yardimci maddeler listesine bakiniz)

- Hamilelerde ve uygun dogum kontrol ydntemi kullanmayan cocuk dofurma potansiyeli
bulunan kadinlarda migren profilaksisinde bu ilaci kullanmayiniz.

- Bu ilact kullanirken kendinize zarar verme veya intihar egilimi disinceleriniz olusursa
derhal doktorunuza bildiriniz.

AS-TOPIRAM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz,

- Emaziriyorsaniz ya da yeni dourdugunuz bebeginizi emzirmek istiyorsaniz,

- Kisilik bozuklugu ya da ruh hastaliginiz varsa ya da daha 6nce bdyle bir hastalik
gegirmisseniz,

- Bobreklerinizde tas varsa ya da daha once tas diisirmsseniz, bobrek hastaliiniz varsa ya da
anne, baba veya kan bagi olan diger akrabalarinizda tas diustirmeyle ilgili bir yakinma varsa,

- ilacr kullanirken duygu durumunuzda degisiklikler ve depresyon hissi olusursa,

- Yilksek sicakliga maruz kalindiginda terlemede azalma ve viicut sicakliginda artis olursa,

- Karacigerinizde bir hastalik varsa ya da daha énceden karaciger hastaligi gegirdiyseniz,

- G0z ici tansiyonunuz varsa, aniden uzagi iyi gérememe (miyopi) ve/veya gozlerinizde agrn
olusuyorsa,

- Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu durumlardan herhangi biri sizde varsa doktorunuza
sdyleyiniz. Doktorunuz AS-TOPIRAM’1 kullanmaniz ya da kullanmamaniz gerektigini ya da
ilacin dozunu ayarlamaniz gerekip gerekmedigini séyleyecektir.

Yiyecek ve icecek ile kullanimi
- AS-TOPIRAM’1yemeklerden 6nce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz.

- Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttirabileceginden AS-TOPIRAM kullanirken
alkollt icecekleri kullanmayiniz.



Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

- Hamilelerde emniyetli kullanimina iliskin veriler bulunmamaktadir. Ancak hamileyken
nobetlerinizin kontrol altinda tutulmasi ¢ok &nemlidir. Egder AS-TOPIRAM kullanmaniz
gerekliyse, doktorunuz hamilelik sirasinda AS-TOPIRAM kullanip kullanmama konusunda
karar vermenizde yardimci olacaktir.

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- AS-TOPIRAM anne siitiine gecebilir bu nedenle AS-TOPIRAM kullanirken bebeginizi
emzirmeniz énerilmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
AS-TOPIRAM ’a ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger halen receteli ya da regetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Ozellikle
asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda mutlaka bilgi
veriniz:

- Sara hastaliginin tedavisi icin kullanilan fenitoin, valproik asit ya da karbamazepin gibi ilaglar

- Digoksin (kalp hastaliklarinin tedavisi icin kullanilan bir ilag)

- Dogum kontrol hapi

- Metformin, pioglitazon, glibenklamit (seker hastalifinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Lityum, risperidon (bipolar hastalik ve sizofreni gibi ruh hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

- Hidroklorotiyazit (vicut dokularinin sivi birikimine bagl siskinligi ya da yuksek tansiyon
durumunda kullanilan bir ilagtir)

- Propranolol (baslica yiksek tansiyon icin kullanilan ilag)

- Diltiazem (yuksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini dnlemek icin kullanilan bir ilagtir)

- Sari kantaron (St John’s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanilabilen bitkisel ilaglar,

- Tepki slrenizi yavaslatan herhangi bir ilagc (bunlar arasinda uyku ilaclari veya sizde sersemlik
hali olusturabilen adri kesici ilaglar, mizacta ¢okkinlik ilaglari, sakinlestiriciler ya da
antihistaminikler bulunabilir)

Bu ilaglarin etkileri AS-TOPIRAM kullandi§inizda degisebilir ya da bu ilaglar AS-TOPIRAM’n
etkisinde degisiklik olusturabilir. Doktorunuz bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ne
yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

AS-TOPIRAM, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyecek sekilde sersemlik hali, bas
dénmesi ya da dikkatinizin dagilmasina yol acabilir. Ayrica gdrmenizi etkileyerek goérme
bozukluklari ve/veya bulanik gérmeye yol agabilir. Bu nedenle ara¢c ve makine kullanmadan
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once ilacin sizi de bu yénde etkileyip etkilemediginden emin olunuz.

AS-TOPIRAMT ilk kullanmaya basladiginizda ve AS-TOPIRAM vya da kullanmakta oldugunuz
baska ek bir ilacin dozunun arttirlldi§i ya da azaltildiyr durumlarda 6zellikle dikkat etmeniz
gerekir.

AS-TOPIRAM’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
AS-TOPIRAM 0.60 mg kroskarmelloz sodyum icerir. AS-TOPIRAM her bir tablette 23 mg’dan

daha az sodyum icerir. Bu dozda sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

3. AS-TOPIRAM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin genel talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca bu talimatlari takip ediniz.

- llacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

- Doktorunuz AS-TOPIRAM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢liinki istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

AS-TOPIRAM’1 yemeklerden once, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alinmalidir.

Bu talimatta genelde 6nerilen dozlar belirtilmistir. Ancak doktorunuz AS-TOPIRAM’I burada
belirtilenden yiksek ya da disik dozlarda kullanmanizi sdylemisse, litfen doktorunuzun
sdyledigi sekilde kullaniniz. Doktorunuz diisik bir dozla baslayip yavas yavas saranizi kontrol
altinda tutacak en disik dozda devam etmenizi isteyecektir.

Tedavi baslangicinda AS-TOPIRAM giinde bir defada, tercihen geceleri alinabilir. Doz
arttirtlinca ginde iki defa alinir.

Eriskinlerde doz:

- Sara hastaligi - Tedaviye giinde 25 - 50 mg gibi dusik dozlarla baslanir. Daha sonra size en
uygun doza ulasihr.

- Migren - Tedaviye geceleri alinan 25 mg’lik tek bir dozla baslanarak bir hafta siireyle bu doz
kullanilir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapilan 25 mg’hk doz
yukseltmeleriyle, size en uygun doza ulasihr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
iki yas ve iizerindeki sara hastali§i olan cocuklar icin tedaviye, gocugun viicut agirhgina gore

ginde 25 mg ya da daha disik bir dozla baslanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapilan 25 mg’lik doz ylkseltmeleriyle, cocuga en uygun doza ulasilir.
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Ozel kullanim durumlari:
ilaci kullanirken bol su iginiz. AS-TOPIRAM’in bobrek tasi olusumuna neden olabildigi
bilinmektedir ve bol su i¢cilmesi tas olusumunun 6nlenmesine yardimci olabilir.

Eger AS-TOPIRAMMm etkisinin ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AS-TOPIRAM kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla AS-TOPIRAM kullanmissaniz sizde basagrisi, bas donmesi,
sersemlik hissi, kasilmalar, konusmada bozukluklar, cift ya da bulanik gérme, dusinmede
zorluk, denge gereken hareketleri gerceklestirmede gugclik, midede agri, mizacinizda bir
cokkunluk hali, endise, hizli soluk alip verme olabilir ya da bilincinizi kaybedebilirsiniz.

Sizde bu zehirlenme isaret ve belirtileri olmasa bile, kullanmaniz gerekenden fazla AS-
TOPIRAM kullanmis oldugunuz her durumda hemen doktorunuzu arayiniz ya da en yakin
hastaneye basvurunuz. Acil tibbi midahaleye gereksinim duyabilirsiniz.

AS-TOPIRAM kullanmay! unutursaniz:

- ilacimizi almayr unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz almayr unuttugunuz dozu aliniz ve daha
sonra normalde kullandiginiz saatlerde almaya devam ediniz.

- ilaciizi almay! unuttugunuzu hatirladiginiz zaman, bir sonraki dozu almaniz gereken zamana
cok yakinsa bu dozu atlayiniz ve daha sonra normalde kullandiginiz saatlerde almaya devam
ediniz.

- Unuttugunuz dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozdan fazlasini almay! unuttuysaniz ya da ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz
doktorunuzaya da eczaciniza sorunuz.

llacinizi ne zaman almaniz gerektidini hatirlamakta zorluk cekiyorsaniz, bu konuda bazi
hatirlaticiyontemler nermesi igin eczaciniza danisiniz.

AS-TOPIRAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

AS-TOPIRAM tedavisine doktorunuz size kesmenizi sdyleyene kadar devam etmelisiniz.
Doktorunuz AS-TOPIRAM ile tedavinizin ne kadar siirecedini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢inkl istenen sonucu alamazsiniz. Tedaviye son verilmesi, kullanilan dozun yavas
yavas azaltilarak kesilmesi yoluyla olmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi AS-TOPIRAM'm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-TOPIRAM’ kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:



- AS-TOPIRAM’a karsi asiri duyarhihk goriilme sikhgi seyrektir. Asiri duyarlilik 6rnegin
deride dokuntller, kasinti, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk ve/veya
ylzde sisme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AS-TOPIRAM’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-TOPIRAMT kullanmay! durdurunuz ve en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz ya da bir hastanenin acil servisine basvurunuz; tibbi mudahaleye
gerek olabilir:

- Kendine zarar verme hissi veya intihar dislincesi,

- Idrarinizda kan gériilmesi, siddetli bel ya da genital bolge agrisi,

- Gogsunizde, kollarinizda ya da bacaklarinizda aniden siddetli bir agri gériilmesi,

- Gormenizde ani bir bozulma olmasi (6rnedin aniden bulanik gérme ya da gdérme kaybi
olmasi), goziiniizde ani kizariklik ya da agri gérilmesi,

- Asirt yorgunluk hissi, idrarinizda koyulasma, diski renginde agilma, cilt ya da g6z beyazinizin
sararmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin
hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-TOPIRAMT kullanmayi durdurun ve doktorunuza
bildirin; tibbi midahaleye gerek olabilir:

- Konsantrasyon ya da dikkatinizi toplama gucliga; bilingte bulaniklik,

- Hatirlamada ya da dikkatte bir azalma durumu,

- Mizagta ¢Okkinlik (depresyon), anormal dusiinceler, kendinize zarar verme ve intihar
dasuncesi,

- Terlemede azalmal/asiri terleme durumu (6zellikle cocuklarda) — 0zellikle hareket
yaptiginizda ya da sicak havada her zamankinden daha fazla ylizde kizarma ya da sicak
basmasi durumu,

- Endise durumu ya da olagandisi sinirlilik hali,

- Denge problemleri, titreme ya da hareketlerde yavaslama,

- Konusmada ya da dili kullanmada problem,

- Gozleriniz ya da gdérmenizle ilgili problemler (6rn ¢ift gérme),

- Sik sik ates, titreme, bofaz agrisi ya da agizda yara olusumu gibi belirtilerle seyreden
iltihaplanmalar gecirmeniz,

- Ani sirt, bel ya da yan agrisi, idrarinizi yaparken zorlanma ya da yanma.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

- Her zamankinden farkli bir yorgunluk, sersemlik, bas dénmesi, halsizlik ya da uyusukluk hali,
- lIstahta azalma ya da kilo kaybi,

- Ciltte kasinma ya da dokuntilerin ortaya ¢ikmasi,

- Hizh soluk alip verme,

- Bas agrisi,



- Dengesizlik ya da yurimede anormallesme,

- El ya da ayak parmaklarinda karincalanma ve uyusma,

- Bulanti, kusma, tukurikte artis, tat alma duyumunda bozukluk, midede agri,
- Duygulari kontrol etmede gig¢lik ¢cekme durumu.

Bazi kisilerde yukarida siralananlar disindaki yan etkilere de rastlanabilmektedir. Eger bu
kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AS-TOPIRAM ’In saklanmasi

AS-TOPIRAM'I cocuklarin goremeyecedi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
AS-TOPIRAM’1 25°C altindaki oda sicakliinda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AS-TOPIRAM’ kullanmayiniz.
Eger Griinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AS-TOPIRAM 1 kullanmayiniz.
Ruhsatsahibi : Apotex ila¢ San. Tic. Ltd. Sti
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
No:8 Buyaka 2 Sitesi C Blok Kat:5
Umraniye / istanbul
Uretimyeri : Apotex Inc. Signet Drive-Ontario Kanada adina
Apotex Inc. 50 Steimvay Boulevard Etobicoke,

Ontario KANADA M9W 6Y3

Bu kullanma talimati .../...,  tarihinde onaylanmistir.
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