KULLANMA TALIMATI

AS-TOPIRAM 25 mg film tablet

Agizdan ahmir.

e Etkin madde: Her bir tablet 25 mg topiramat igerir.

e Yardimci maddeler: Metil selilloz A15 LV, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat,

kolloidal susuz silika, hipromelloz 2910, hidroksipropil seliilloz LF, makrogol 8000,
titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AS-TOPIRAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. AS-TOPIRAM’:1 kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. AS-TOPIRAM nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AS-TOPIRAM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. AS-TOPIRAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

AS-TOPIRAM 25 mg Film Tablet beyaz renkli, yuvarlak, bir yiizinde APO diger yiiziinde ise
TP altinda 25 baskisi igerir. Her kutuda 60 tablet bulunmaktadir.

AS-TOPIRAM, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastaligina kars: kullamlan) ilag grubuna
dahil olan topiramat igerir.

AS-TOPIRAM, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

— Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde
— Erigkinlerdeki migren ataklarinin 6nlenmesinde
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NR—

once ilacin sizi de bu yonde etkileyip etkilemediginden emin olunuz.

AS-TOPIRAM’1 ilk kullanmaya basladiginizda ve AS-TOPIRAM ya da kullanmakta oldugunuz
baska ek bir ilacin dozunun arttirildign ya da azaltildigi durumlarda &zellikle dikkat etmeniz
gerekir.

AS-TOPIRAM’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

AS-TOPIRAM 0.60 mg kroskarmelloz sodyum igerir. AS-TOPIRAM her bir tablette 23 mg’dan
daha az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

3. AS-TOPIRAM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in genel talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar: takip ediniz.

- llacimizi zamaninda almay1 unutmayimz.
— Doktorunuz AS-TOPIRAM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

AS-TOPIRAM’1 yemeklerden 6nce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alinmalidir.

Bu talimatta genelde onerilen dozlar belirtilmistir, Ancak doktorunuz AS-TOPIRAM’1 burada
belirtilenden yiiksek ya da diisik dozlarda kullanmanizi sdylemisse, liitfen doktorunuzun
soyledigi sekilde kullanimiz. Doktorunuz diisiik bir dozla baglayip yavas yavas saraniz1 kontrol
altinda tutacak en diisiik dozda devam etmenizi isteyecektir.

Tedavi baglangicinda AS-TOPIRAM giinde bir defada, tercihen geceleri alnabilir. Doz
arttirlinca giinde iki defa alinir.

Eriskinlerde doz:

— Sara hastalig: - Tedaviye giinde 25 - 50 mg gibi diisiik dozlarla baglanir. Daha sonra size en
uygun doza ulasilir.

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Iki yas ve iizerindeki sara hastalif1 olan gocuklar i¢in tedaviye, ¢ocugun viicut agirhgina gore

giinde 25 mg ya da daha diisiik bir dozla baglanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapilan 25 mg’lik doz yiikseltmeleriyle, cocuga en uygun doza ulasilir.
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— Dengesizlik ya da yiirlimede anormallesme,

— El ya da ayak parmaklarinda karincalanma ve uyusma,

— Bulant,, kusma, tiikiiriikte artig, tat alma duyumunda bozukluk, midede agn,
— Duygulari kontrol etmede gii¢liik gekme durumu.

Bazi kigilerde yukarida swalananlar disindaki yan etkilere de rastlanabilmektedir. Eger bu
kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizt bilgilendiriniz.

5. AS-TOPIRAM’n saklanmas:

AS-TOPIRAM'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
AS-TOPIRAM’1 25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AS-TOPIRAM 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AS-TOPIRAM’1 kullanmayimiz.
Ruhsat Sahibi : Apotex llag Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Kanlica Mah. Muhtar Bey Sokak No.14
Beykoz/Istanbul
Uretimyeri  : Apotex Inc. Signet Drive-Ontario Kanada adina
Apotex Inc. 50 Steinway Boulevard Etobicoke,

Ontario KANADA M9W 6Y3

Bu kullanma talimat: 01.04.2013 tarihinde onaylanmigstir.
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