ITopirumafo

Posologia

fitulacdo até uma dose eficaz.
Topiramato estd disponivel em comprimidos e em uma formulacdo em cdpsulas com microgrénulos revestidos.

Recomenda-se ndo partir os comprimidos. A formulacdo em cdpsulas é especialmente indicada para os pacientes com
dificuldade de degluticdo, como criangas e idosos.

As cdpsulas de Topiramato podem ser ingeridas inteiras ou podem ser abertas e seu contetdo total ser administrado espalhado
em uma pegquena quantidade (colher de chd) de alimento pastoso. A mistura alimento/medicamento deve ser ingerida
imediatamente, sem mastigar e ndo deve ser guardada para uso posterior.

Ndo é necessdrio monitorar as concentracdes plasmdticas de topiramato para otimizar o tratamento com Topiramato.

Raramente, o tratamento concomitante com fenitoina poderd exigir o ajuste de dose da fenitoina para que resultados clinicos
6timos sejam alcancados. A adicdo ou retirada da fenitoina e da carbamazepina do tratamento coadjuvante com Topiramato
poderd exigir o ajuste da dose do Topiramato. Topiramato pode ser administrado com ou sem alimentos.

Tratamento adjuvante em epilepsia

Adultos

A dose minima eficaz € 200 mg ao dia. Em geral, a dose total didria varia de 200 mg a 400 mg, dividida em duas tomadas. Alguns
pacientes eventualmente poderdo necessitar de doses de até 1600 mg por dia, que € a dose mdxima.

Recomenda-se que o tratamento seja iniciado com uma dose baixa, seguida por uma titulacdo da dose até que se chegue &
dose adequada.

O tfratamento deve ser iniciado com 25 a 50 mg, administrados & noite, durante uma semana. Posteriormente, a intervalos de 1 ou
2 semanas, a dose deverd ser aumentada de 25 a 50 mg/dia e dividida em duas tomadas. A titulacdo da dose deverd ser
orientada pelos resultados clinicos. Alguns pacientes poderdo obter eficdcia com uma dose Unica didria.

Essas recomendacdes posoldgicas se aplicam a todos os pacientes adultos, incluindo idosos, desde que ndo haja doenca renal
subjacente. Porém, nos pacientes sob fratamento com hemodidlise, hd necessidade de uma dose suplementar.

Criancas acima de 2 anos de idade

A dose total didria de Topiramato recomendada para criancas € de 5 a 9 mg/kg/dia, dividida em duas tomadas. A tfitulacdo
deve ser iniciada com 25 mg (ou menos, baseado na faixa de 1 a 3 mg/kg/dia) administrados & noite, durante a primeira semana.
Posteriormente, a dose deve ser aumentada em 1 a 3 mg/kg/dia (dividida em duas tomadas), a intervalos de 1 ou 2 semanas, até

Indicagoes do produto

Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes
que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos & monoterapia.

Topiramato é indicado, para adultos e criancas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem
generalizacdo secunddria e crises tonico-clénicas generalizadas primdrias.

Topiramato € indicado, também, para adultos e criangcas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de
Lennox-Gastaut.

Topiramato é indicado, em adultos, como tratamento profildtico da enxaqueca. O uso de Topiramato para o tratamento agudo
da enxaqueca ndo foi estudado.

Contra Indicagoes

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais



razoavelmente associados ao uso de topiramato, com base na avaliagdo abrangente das informagdes de eventos adversos
disponiveis. Em casos individuais, uma relacdo causal com o topiramato ndo pode ser estabelecida com confianca. Portanto,
pelo fato de que os estudos clinicos sdo conduzidos em condicdes amplamente variadas, as taxas de reacdes adversas
observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser diretamente comparadas com as taxas nos estudos clinicos
de outros medicamentos e podem ndo refletir as taxas observadas na prdtica clinica.

Dados de estudos clinicos

A seguranca de Topiramato foi avaliada a partir de um banco de dados de estudos clinicos composto de 4.111 pacientes (3.182
fratados com Topiramato e 929 com placebo) que participaram de 20 estudos duplo-cegos e 2.847 pacientes que participaram
de 34 estudos abertos, respectivamente, para o tratamento de convulsdes ténico-clénicas generalizadas primdrias, convulsdes de
inicio parcial, convulsdes associadas & sindrome de Lennox-Gastaut epilepsia ou enxaqueca de diagndstico novo ou recente. As
informacodes apresentadas neste item foram obtidas a partir de dados agrupados.

A maioria das reacdoes adversas foi de severidade leve a moderada.

Dados de estudos duplo-cegos, contfrolados por placebo, de terapia adjuvante para epilepsia — Pacientes adultos

As reagdes adversas relatadas em > 1% dos pacientes adultos tratados com o Topiramato em estudos duplo-cegos, contfrolados
por placebo de terapia adjuvante para epilepsia sdo apresentadas na Tabela 2. As reagdes adversas com incidéncia > 5% no
intervalo de dose recomendado (200 a 400 mg/dia) em adultos em estudos duplo-cegos, controlados por placebo de terapia
adjuvante para epilepsia em ordem decrescente de frequéncia incluiram sonoléncia, tontura, fadiga, iritabilidade, perda de
peso, bradipsiquismo, parestesia, diplopia, coordenacdo anormal, ndusea, nistagmo, letargia, anorexia, disartria, visdo furva,
diminuicdo do apetite, comprometimento de meméria e diarreia.

Tabela 2: Reagdes Adversas Relatadas por 2 1% dos Pacientes Adultos Tratados com Topiramato em Estudos Duplo-Cegos,
Controlados por Placebo de Terapia Adjuvante para Epilepsia

Reacdo Adversa

Topiramato
200-400 mg/dia
(N=354)
%Topiramato
600-1.000 mg/dia
(N=437)

%

Placebo
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8776.



