KULLANMA TALIMATI
AS-TOPIRAM 50 mg film tablet
Agizdan ahinir.
* Etkin madde: Her bir tablet 50 mg topiramat igerir.
o Yardimci maddeler: 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)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

Yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AS-TOPIRAM nedir ve ne icin kullaniir?

2. AS-TOPIRAM’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AS-TOPIRAM nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AS-TOPIRAM’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AS-TOPIRAM nedir ve ne icin kullamhr?

AS-TOPIRAM 50 mg Film Tablet agik sar1 renkli, yuvarlak, bir yiiziinde APO diger yiiziinde ise
TP altinda 50 baskisi igerir. 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 kullamlir:

— Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde
— Eriskinlerdeki migren ataklarinin 6nlenmesinde
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once ilacin sizi de bu yonde etkileyip etkilemediginden emin olunuz.

AS-TOPIRAM1 ilk kullanmaya bagladiginizda ve AS-TOPIRAM ya da kullanmakta oldugunuz
bagka ek bir ilacin dozunun arttinldig: ya da azaltildigi durumlarda 6zellikle dikkat etmeniz
gerekir.

AS-TOPIRAM’in i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

3. AS-TOPiRAM nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligs icin genel talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar: takip ediniz.

— Ilacimizi zamaninda almay: unutmayiniz.

— Doktorunuz AS-TOPIRAM ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii 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 Gnerilen dozlar belirtilmistir. Ancak doktorunuz AS-TOPIRAM'1 burada
belirtilenden yiiksek ya da disiik dozlarda kullanmanmizi sdylemisse, liitfen doktorunuzun
sdyledigi sekilde kullanimz. Doktorunuz diisiik bir dozla baslayip yavas yavas saramzi kontrol
altinda tutacak en diisiik dozda devam etmenizi isteyecektir.

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

Eriskinlerde doz:

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

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

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Iki yas ve tizerindeki sara hastaligi olan gocuklar icin tedaviye, gocugun viicut agirhgina gore

giinde 25 mg ya da daha diigiik bir dozla baslanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapilan 25 mg’lik doz yiikseltmeleriyle, ¢ocuga en uygun doza ulasilir.
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_(")zel kullanim durumlar:: .
llact kullamirken bol su iginiz. AS-TOPIRAM’in bobrek tagi olusumuna neden olabildigi
bilinmektedir ve bol su i¢ilmesi tag olusumunun énlenmesine yardimer olabilir.

Eger AS-TOPIRAM in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AS-TOPiRAM kullandiysanmiz:

Kullanmamz gerekenden fazla AS-TOPIRAM kullanmigsaniz sizde basagrisi, bag donmesi,
sersemlik hissi, kasilmalar, konusmada bozukluklar, ¢ift ya da bulanik gorme, diisiinmede
zorluk, denge gereken hareketleri gerceklestirmede giicliik, midede agri, mizacimzda bir
¢Okkiinliik hali, endige, hizl soluk alip verme olabilir ya da bilincinizi kaybedebilirsiniz.

Sizde bu zehirlenme isaret ve belirtileri olmasa bile, kullanmamz gerekenden fazla AS-
TOPIRAM kullanmis oldugunuz her durumda hemen doktorunuzu araymiz ya da en yakin
hastaneye bagvurunuz. Acil tibbi miidahaleye gereksinim duyabilirsiniz.

AS-TOPIRAM kullanmay: unutursaniz:

— llacimz1 almayr unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz almay1 unuttugunuz dozu alimz ve daha
sonra normalde kullandi3imz saatlerde almaya devam ediniz.

— Ilacimz1 almay1 unuttugunuzu hatirladigimiz zaman, bir sonraki dozu almamz gereken zamana
¢ok yakinsa bu dozu atlaymmiz ve daha sonra normalde kullandigimz saatlerde almaya devam
ediniz.

— Unuttugunuz dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozdan fazlasim almay: unuttuysanmz ya da ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

llacimzi ne zaman almaniz gerektigini hatirlamakta zorluk cekiyorsamiz, bu konuda bazi
hatirlatict yontemler nermesi igin eczacimza danisiniz.

AS-TOPIRAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, AS-TOPiRAM" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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— AS-TOPIRAM’a kars1 agin duyarhihk gorlilme sikligi seyrektir. Asin duyarlilik Ornegin

deride dokiintiiler, kaginti, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk ve/veya
ylizde sisme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AS-TOPIRAM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-TOPIRAM" kullanmay1 durdurunuz ve en kisa zamanda
doktorunuza bildiriniz ya da bir hastanenin acil servisine basvurunuz; tibbi miidahaleye
gerek olabilir:

Kendine zarar verme hissi veya intihar diisiincesi,

Idrarmizda kan gériilmesi, siddetli bel ya da genital bslge agnis,

Gégsiiniizde, kollarimizda ya da bacaklarimzda aniden siddetli bir agr goriilmesi,

Gormenizde ani bir bozulma olmasi (6rnegin aniden bulamk gorme ya da gorme kaybi
olmasi), goziiniizde ani kizariklik ya da agn goriilmesi,

Asin yorgunluk hissi, idrarimzda koyulasma, digki renginde agilma, cilt ya da géz beyazinmizin
sararmasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin
hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-TOPIRAM’ kullanmay: durdurun ve doktorunuza
bildirin; tibbi miidahaleye gerek olabilir:

Konsantrasyon ya da dikkatinizi toplama giigliigii; bilingte bulaniklik,

Hatirlamada ya da dikkatte bir azalma durumu,

Mizagta ¢okkiinliik (depresyon), anormal diisiinceler, kendinize zarar verme ve intihar
digiincesi,

Terlemede azalma/asiri terleme durumu (6zellikle cocuklarda) — ozellikle hareket
yaptiginizda ya da sicak havada her zamankinden daha fazla yiizde kizarma ya da sicak
basmasi durumu,

Endise durumu ya da olagandis sinirlilik hali,

Denge problemleri, titreme ya da hareketlerde yavaslama,

Konusmada ya da dili kullanmada problem,

Gozleriniz ya da gérmenizle ilgili problemler (6rn ¢ift gdrme),

Sik sik ates, titreme, bogaz agnisi ya da agizda yara olusumu gibi belirtilerle seyreden
iltihaplanmalar gegirmeniz,

Ani sirt, bel ya da yan agnisi, idrarimizi yaparken zorlanma ya da yanma.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Her zamankinden farkl bir yorgunluk, sersemlik, bag donmesi, halsizlik ya da uyusukluk hali,
Istahta azalma ya da kilo kaybu,

Ciltte kaginma ya da dokiintiilerin ortaya ¢ikmas,

Hizl1 soluk alip verme,

Bas agrisi,
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— Dengesizlik ya da yiiriimede anormallesme,

— El ya da ayak parmaklarinda karincalanma ve uyusma,

— Bulanti, kusma, tiikiiriikte arts, tat alma duyumunda bozukluk, midede agr,
— Duygular kontrol etmede giigliik gekme durumu.

Bazi kisilerde yukarida siralananlar digindaki yan etkilere de rastlanabilmektedir. Eger bu
kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanmz doktorunuzu veya
eczacimizi bilgilendiriniz.

5. AS-TOPIRAM’in saklanmasi

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

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

Ontario KANADA M9W 6Y3

Bu kullanma talimat: 01.04.2013 tarihinde onaylanmistir.
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