TOPIRAMATO

COMPRIMIDOS RANURADOS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

ANTIEPILEPTICO - ANTIMIGRANOSO

FORMULA:
TOPIRATO 25: Cada comprimido ranurado contiene:
. 25mg
c
TOPIRATO 50: Cada comprimido ranurado contiene:
50mg
c
TOPIRATO 100: Cada comprimido ranurado contiene:
. 100mg

ACCION TERAPEUTICA:
épticoy del Estado de Animo (

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Monoterapia en adultos, adolescentes y nifios mayores de 6 afios de edad con crisis epilépticas parciales con o sin crisis generalizadas secundarias, y crisis

ténico-clénicas generalizadas primarias.

Tratamiento concomitante en nifios de 2 0 mds afios de edad, adolescentes y adultos con crisis epilépticas parciales con o sin generalizacién secundaria o
crisis ténico-clénicas generalizadas primariasy para el tratamiento de crisis asociadas con el sindrome de Lennox-Gastaut.
Estd indicado en el tratamiento profilictico de la migrafia en adultos después de una cuidadosa evaluacion de otras posibles alternativas terapéuticas.

Topiramato no estd indicado para el tratamiento agudo.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio activo 0 alguno de los excipientes

Enla profilaxis de la migrafia durante el embarazoy en las muj edad de riesgo de emb:

eficaz.

REACCIONES ADVERSAS:

- Infecciones e infestaciones

Muy frecuentes: nasofaringitis

~Trastornos de la sangre y del sistema linftico

Frecuentes: anemia

Poco leucopenia,

Rara: neutropenia

~Trastornos del sistemainmunolégico

Frecuentes: hipersensibilidad

No conocidas: edema alérgico

~Trastornos del metabolismoy de a nutricin
Frecuentes: anorexia, pérdida del apetito

Pocofrecuentes: acidosis Slica, hi o del apetito, polidipsia
Rara: acidosis hiperclorémica, hi ia*, fa hi émi
~Trastornos psiquidtricos

Muy frecuentes: depresién

Frecuentes: bradifrenia, insomnio, trastorno en la expresién del lenguaje, ansiedad, estado
agitacién, cambios bruscos del humor, humor depresivo, clera, comportamiento anormal

que no estén usando un método anticonceptivo altamente

desorientacién, agresividad, iones del animo,

Poco frecuentes: ideacién suicida, intentos de suicidio, aluci , trastornos psicéticos,
didlogo/conversacién esponténeo, trastornos del suefio, labilidad emocional, disminucién de la libido, inquietud, llanto, disfemia, euforia, paranoia,
perseverancia, ataques de panico, lagrimeo, trastornos en la lectura, insomnio de inicio, afectividad plana, pensamientos anormales, pérdida de la libido,

auditiva, alucinacién visual, apatia, ausencia de
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decaimiento, insomnio medio, perturbacion, despertartemprana por lamafiana, reaccion con panico, exaltacion del estado de dnimo
Rara: mania, trastornos de panico, ion*, hi
-Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: parestesias, somnolen-cia, mareo
Frecuentes: alteracion en la atencion, deterioro de la memoria, amnesia, trastorno cognitivo, deterioro mental, deterioro de las habilidades psicomotoras,
convulsién, coordinacién anormal, temblores, letargia, hipoestesia, nistagmo, disgeusia, trastorno del equilibrio, disartria, temblor de accién, sedacion
Poco frecuentes: nivel de consciencia reducido, convulsiones de gran mal, alteracién del campo visual, convulsiones parciales complejas, trastorno del
lenguaje, hiperactividad psicomotora, sincope, trastorno sensorial, babear, hipersomnio, afasia, lenguaje repetitivo, hipocinesia, discinesia, mareo postural,
baja calidad del suefio, sensacion de quemazén, pérdida sensorial, parosmia, sindrome cerebeloso, disestesia, hi ia, estupor, at jento, aura,
ageusia, disgrafia, disfasia, neuropatia periférica, presincope, distonia, formicacién
Rara: apraxia, trastorno del ritmo circadiano del suefio, hiperestesia, hiposmia, anosmia, temblor esencial, acinesia, falta de respuesta a estimulos
-Trastornos oculares
Frecuentes: visién borrosa, diplopia, alteracion visual
Poco frecuentes: reduccion de la agudeza visual, escotoma, miopia*, sensacién anormal en el ojo, ojo seco, fotofobia, blefarospasmo, aumento del lagrimeo,
fotopsia, midriasis, presbicia
Rara: ceguera unilateral, ceguera transitoria, glaucoma, trastornos de la acomodacion, alteraci
centelleante, edema palpebral, ceguera nocturna, ambliopia
-Trastornos del oidoy del laberinto
Frecuentes: vértigo, tinitus, dolor en el oido
Poco frecuentes: sordera, sordera unilateral, sordera jal,
-Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: bradicardia, bradicardia sinusal, palpitaciones
-Trastornos vasculares
Poco frecuentes: hipotension, hipotensién ortostatica, rubor, sofoco
Rara: fenémeno de Raynaud
~Trastor piratorios, toracicosy
Frecuentes: disnea, epistaxis, congestién nasal, rinorrea, tos
Poco frecuentes: disnea de esfuerzo, hipersecrecion del seno paranasal, disfonia
- Trastornos gastrointestinales
Muy frecuentes: nauseas, diarrea
Frecuentes: vémitos, estrefiimiento, dolor en la parte superior del abdomen, dispepsia, dolor abdominal, boca seca, malestar del estémago, parestesia oral,
gastritis, malestar abdominal
Poco frecuentes: flatulencia, enfermedad por reflujo gastroesofégico, dolor en la parte inferior del abdomen, hi ia oral, do gingival,
abdominal, malestar epigastrico, dolor ala palpacién abdominal, hipersecrecion salivar, dolor oral, mal aliento, glosodinia
~Trastornos hepatobiliares
Rara: hepatitis. Insuficiencia hepética
~Trastornos de la piely del tejido subcuténeo
Frecuentes: alopecia, exantema, prurito
Poco frecuentes: anhidrosis, hipoestesia facial, urticaria, eritema, prurito generalizado, exantema macular, decoloracién de la piel, dermatitis alérgica,
hinchazén de la cara
Rara: sindrome de Stevens-Johnson*, eritema multiforme*, olor anormal de la piel, edema periorbital, urticaria localizada
No conocidas: necrélisis toxica epidérmica
~Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

artralgia, m es, mialgia, calambres musculares, debilidad muscular, dolor en el pecho muisculo-esquelético
Poco 6n de las articulaci . rigidez musc ética, dolor en el flanco, fatiga muscular
Rara: molestia en los miembros
~Trastornos renalesy urinarios
Frecuentes: nefrolitiasis, polaquiuria, disuria, nefrocalcinosis
Poco frecuentes: calculos urinarios, i ia urinaria, ia, i i ia, urgencia en la miccién, célicos renales, dolor renal
Rara: cdlculos en la uretra, acidosis, tubular renal
-Trastornos del aparato reproductory de lamama
Poco ion eréctil, ién sexual
Precaucionesy Advertencias:
Se recomienda un control adecuado en situaciones en las que sea necesaria una retirada rapida de topiramato por motivos médicos
Como con otros FAEs, con topiramato algunos pacientes pueden experimentar un aumento en la frecuencia de las crisis epilépticas o la aparicién de nuevos
tipos de crisis epilépticas. Estos fenémenos pueden ser la consecuencia de una sobredosis, un descenso de las concentraciones plasmaticas de otros FAEs
usados concomitantemente, una progresién de la enfermedad, o un efecto paraddjico.

n visual de la percepcién de la profundidad, escotoma

Es muy importante una hidratacion adecuada durante el con La i6n puede reducir el riesgo de nefrolitiasis. Una hidratacién
adecuada antes y durante actividades tales como ejercicio o exposicién a temperaturas calidas puede reducir el riesgo de reacciones adversas relacionadas
conel calor
Mujeres en edad fértil
El topiramato puede causar dafio fetal y restriccién en el crecimiento fetal.

Oligohidrosis

Se ha notificado ion de la i6n) en asociacién con el uso de topi La i6n de la sudoracién e hipertermia

(aumento dela temperatura corporal) pueden aparecer especi i o t b levada.

Trastornos del estado de &nimo/depresién

Duranteel jentocon ha observadoun de laincidencia dealteraciones del estado de énimoy depresién.
N



Intentos de suicidio/ideacién suicida
En paci n agentes antiepilépticos en varias indicaciones se ha notificado ideacion y comportamiento suicida.

Nefrolitiasis

Algunos pacientes, especialmente aquellos que tienen predisposicion a la nefrolitiasis, pueden ver aumentado el riesgo de formacién de calculos renales y
delos sintomasy signos asociados como célicorenal, dolor renal o dolor en el costado.

Disminucién de a funcién renal

debe ser admini con pi 6n en pacientes con insuficiencia renal (CLCR < 70 ml/min) ya que el aclaramiento renal y plasmatico estan
disminuidos
Disminucién delafuncién hepética
Topiramato se debe de administrar con precaucién a pacientes con insuficiencia hepética ya que pued isminuido el jento de

Miopia aguday glaucoma secundario de dngulo cerrado
En pacientes que estaban siendo tratados con topiramato se ha notificado un sindrome consistente en miopia aguda asociada con glaucoma secundario de
éngulo cerrado

Defectos del campovisual

Se han notificado casos de defectos del campovisuali ientes dela presiénii levada en pacientes tratados con topiramato.

Acidosis metablica

La acidosis metabdlica hiperclorémica sin hiato anionico (es decir, disminucién del bicarbonato sérico por debajo del intervalo de referencia normal sin
alcalosis respiratoria) esta asociada al tratamiento con topiramato.

Deterioro de la funcién cognitiva

El deterioro cognitivo en [a epilepsia es multifactorialy se puede deber a a etiologi debidoalaepilepsia o al tratamiento antiepiléptico
Hiperamonemiay encefalopatia
Sehan notificado casos de conosin faconel

Complemento nutricional

Algunos pacientes pueden experimentar pérdida de peso mientras estén en tratamiento con topiramato

Intoleranciaala lactosa

Este medicamento contiene lactosa, los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosao

galactosa no deben tomar este medicamento

Embarazo

Riesgo relacionado con la epilepsiay FAEs en general

Las mujeres en edad fertl, deben ser aconsejadas por un especialst. Se debe revisar la necesidad de tratamiento con FAES cuando una muer est
. En mujeres que estan siendo tratadas por epilepsia, se debe evitar la interrupcién repentina de la terapia con FAEs debido

aqueesto puede darlugar a que aparezcan convulsiones que pueden tener consecuencias graves parala mujery el feto. Se debe elegir monoterapia cuando

sea posible debido a que la terapia con multiples FAEs puede estar asociada a un riesgo més elevado de malformaciones congénitas, en funcién de los

antiepilépticos asociados.

Lactancia

Estudios en animales han mostrado que topi se excreta enlaleche. La eliminacién de topiramato en la leche materna no ha sido evaluada en estudios

controlados.

Fertilidad

Los estudios en animales no revelaron alteracién de la fertilidad causada por topiramato

Efectos sobrea capacidad para conduciry utilizar maquinas

La influencia sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas es pequefia o moderada. Topiramato actda sobre el sistema nervioso central y puede

producir somnolencia, mareos y otros sintomas relacionados. También puede causar alteraciones visuales y/o visién borrosa. Estas reacciones adversas

pueden ser peligrosas a la hora de conducir vehiculos o de manejar maquinaria, especialmente mientras no se haya establecido la sensibilidad particular de

cada paciente al medicamento

RESTRICCIONES DE USO:

Embarazo- lactancia - consultar al médico antes de tomar este medicamentoPosologiay Modo de Uso:

Monoterapia

Esr comenzar el tratamiento por una dosis baja seguida de un ajuste hasta conseguir una dosis eficaz. La dosis y el ajuste de dosis deben
i funcién delaresp linica

- Adultos: El ajuste de dosis debe comenzar con 25 mg todas las noches durante 1 semana. Posteriormente, la dosis se debera aumentar en intervalos de 16 2

semanas enincrementos de 25 6 50 mg/dia, administrados en dos tomas.

- Poblacién pedidtrica (nifios mayores de 6 afios de edad): El tratamiento en nifios mayores de 6 afios de edad se debe comenzar con dosis de 0,5-1 mg/kg

administrada todas las noches durante la primera semana. Posteriormente, la dosis se debe aumentar a intervalos de 16 2 semanas en incrementos de 0,5a

1meg/kg/dia, administrada en dos tomas.

Tratamiento concomitante en epilepsia

-Adultos: Elinicio del tratamiento deberd comenzar con 25-50 mg, todaslas noches durante una semana.

- Poblacién pediatrica (nifios de 2 o més afios de edad): La dosis diaria total r como i es de aproxi 5a9

mg/kg/dia, dividida en dos tomas.

Migrafia

- Adultos: La dosis diaria total recomendada en la profilaxis de la migrafia en adultos es de 100 mg/dia, dividida en dos tomas. £l ajuste de la dosis debers

comenzar con 25 mg diarios, administrados por la noche, durante 1 semana. Posteriormente, se aumentara la dosis, aintervalos de 1 semana, en 25 mg/dia.

- Poblacién pediatrica: no esta recomendado para el tratamiento o la prevencién de la migrafia en nifios debido a que no hay datos suficientes sobre su

seguridad y eficacia.




INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Efectos sobre otros medicamentos antiepilépticos

La adicién de otros FAEs (fenitoina, carbamazepina, 4cido valproico, fenobarbital, primidona) no tienen ningin efecto clinico significativo sobre sus
enel estad ionario.

Topiramato inhibe la enzima CYP2C19 y puede interferir con otros farmacos metabolizados a través de esta enzima (p. ej. diazepam, imipramina,

moclobemida, proguanilo, omeprazol).

Efectos de otros medicamentos antiepilépticos sobre Topirato

Fenitoina y car las jticas de La adicién o retirada de fenitoina o carbamazepina al tratamiento

con Topiramato puede provocar la necesidad de un ajuste de la dosis de este tiltimo.

Otras interacciones con medicamentos

Depresores del Sistema Nervioso Central

Serecomiendano on alcohol o con otros medicamentos depresores del SNC.
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)

Conla coadministracién de topiramato y la Hierba de San Juan, se puede observar un riesgo de disminucion de las i aticas que resulte
enuna pérdida de eficacia. No se han realizado estudios cli evaliien esta posible interaccion.

Anticonceptivos orales

Se debe tener en cuenta la posibilidad de que la eficacia sevea di y aumente la hemorragia intermenstrual en pacientes que estén
tomando anti ivos orales i junto con Topi Se debe solicitar a los pacientes que estén tomando anticonceptivos que contengan

estrégenos que notifiquen cualquier cambio en sus patrones de sangrado. La eficacia anticonceptiva puede verse disminuida atin en ausencia de sangrado
intermenstrual.

Litio

Los niveles del ser controlados cuand i on

Otrasformas deinteraccion

la

Cuando se utiliza concomitantemente con otros agentes que predispongan a la nefrolitiasis, puede aumentar el riesgo de que ésta se produzca. Durante el

con se debe evitar admil estos agentes, ya que pueden crear un entorno fisiolégico que aumente el riesgo de formacién de
céleulos.
Acido Valproico
La administracio itante de topi y 4cido valproico ha sido asociada con hi iaconosin a en pacientes que han tolerado
cualquiera de los medicamentos solos.
Warfarina
Se ha notificado una disminucion del tiempo de p ina/indice internacional normalizado (TP/INR) en pacientes tratados con topiramato en
combinacién con warfarina. Por tanto, igi 1INRen| ientes tratados arfarina.
SOBREDOSIS:
Han sido noti casos de is con Los sintomas y signos i i ia, trastornos del habla, vision borrosa,

diplopia, actividad mental alterada, letargia, coordinacién anormal, estupor, hipotensién, dolor abdominal, agitacién, mareo y depresién. En la mayoria de
los casos, las consecuencias clinicas no fueron graves, pero se han notificado muertes debidas a sobredosis por miltiples medicamentos incluyendo
L is por puede dar lugar a acidosis Slicagrave
En caso de is, se debe yadministrar un jento general de soporte hasta que la toxicidad clinica haya sido
disminuida o resuelta. El paciente debe mantenerse bien hidratado. La hemodilisis se presenta como una medida eficaz para eliminar topiramato del
organismo. Pueden tomarse también otras medidas segun criterio médico.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxi iaenel Centrode ias Médica:
Av.Gral.Santosy Teodoro S. Mongelos - Tel. 204800

PRESENTACION:
Topirato 25: Cajax 50y 100: Cajax 30 comprimidos ranurados.
Topirato 50: Caja x 10 comprimidos ranurados.

Venta Bajo Receta

Mantener atemperatura ambiente (15 °Ca 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por Laboratorios Catedral de Scavone Hnos. 5. A.—Acceso Norte
Planta Industrial: Via Férrea esq. Candido Vasconsellos - Asuncion - Paraguay
Director Técnico: Farm. Jaime Crist6ful - Reg. Prof. N° 2.719

SCAVONE HNOS. S.A. - PHARMETICA - Divisién Farmacéutica

Santa AnaN° 431 ¢/ Avda. Espafia - Asuncion — Paraguay

Director Técnico: Q.F. Amilcar Sena - Reg. Prof. N° 4.885

Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance e los nifios.
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