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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Temax® —

topiramato

APRESENTACOES

Comprimido revestido 25mg
Embalagem contendo 60 comprimidos.

Comprimido revestido 50mg
Embalagem contendo 60 comprimidos.

Comprimido revestido 100mg
Embalagem contendo 60 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 25mg contém:

100] o] [ =10 0 L= (o JORR PP TP TS U T TP TR PUPPURI 25mg
EXC.IPIENTE .S P e 1 comprimido
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, donicroscarmelose sodica, estearato de
magnésio, hipromelose, didxido de titanio, macr@gagiua purificada.

Cada comprimido revestido de 50mg contém:

100] o] 1 £= 10 0 L= (o JORR PP P TS U TP PP U PP UPRURI 50mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, donicroscarmelose sodica, estearato de
magnésio, hipromelose, dioxido de titanio, macrognlido de ferro amarelo e agua
purificada.

Cada comprimido revestido de 100mg contéem:

L(0] 0] 1£= 10 4 F= L (o J PSPPSR UR PSSP 100mg
o] o] (=T a1 (=T [T o F TR 1 comprimido
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, donicroscarmelose sodica, estearato de
magnésio, hipromelose, dioxido de titanio, macrognlido de ferro amarelo e agua
purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



TemaX é indicado em monoterapia tanto em pacientes coilepsia recentemente

diagnosticada como em pacientes que recebiam deeafjuvante e serdo convertidos a
monoterapia.

TemaxX é indicado, para adultos e criancas, como adjuvantdratamento de crises

epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo nscia e crises tdnico-clonicas
generalizadas priméarias.

TemaxX é indicado, também, para adultos e criancas coatantento adjuvante das crises
associadas a Sindrome ldmnox-Gastaut.

TemaxX é indicado, em adultos, como tratamento profilatito enxaqueca. O uso de
Temax para o tratamento agudo da enxaqueca néo foi elstuda

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TemaxX é um medicamento anticonvulsivante, com multiplecamismos de acéo, eficaz
no tratamento da epilepsia e na profilaxia da emeed. O topiramato influencia varios
processos quimicos no cérebro, reduzindo a hipgabxade de células nervosas, que
pode causar crises epilépticas e crises de enxaquec

Para o tratamento em pacientes recém diagnosticato®pilepsia que s6 tomam Teffiax
ou que passardo a tomar somente Témaxefeito terapéutico foi observado dentro de 2
semanas de tratamento.

Na terapia associada a outros medicamentos enoadultriancas com convulsdes parciais
ou generalizadas tonicocldnicas, o efeito terapéuftdi observado nas primeiras quatro
semanas de tratamento. Para a prevencado de enaagueadultos, o efeito terapéutico foi
observado dentro do primeiro més apds inicio dartranto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Tenfase vocé for alérgico ao topiramato ou a qualqugreiiente
do produto. Nao deve ser administrado durante\adga

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Avise seu medico sobre problemas de salde ouadeyge vocé tem ou teve no passado.
Informe ao seu médico se vocé tem ou teve pedsasm® Ele devera recomendar que vocé
ingira muito liquido enquanto estiver se tratandm emaX. Informe seu médico se vocé
apresentar problemas de visédo e/ou dor nos olhos.

Interrupcdo do tratamento com TemaxX: Nos pacientes com ou sem histérico de crises
epilépticas ou epilepsia, as drogas antiepiléptizaguindo o TemaX devem ser
gradativamente descontinuadas, para minimizar silpidade de crises epilépticas ou
aumento da frequéncia de crises epilépticas.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentgedanédico. Verifique sempre se vocé
tem a quantidade necessaria de comprimidos e maioa que faltem.

Nas situacdes onde a retirada rapida de T&magor solicitacdo médica, seu médico devera
realizar monitorac&o apropriada.

Insuficiéncia renal: A principal via de eliminacdo do topiramato e sewstabdlitos é
através dos rins. A eliminacao pelos rins € depaedda funcao renal e independe da idade.
Pacientes com insuficiéncia renal moderada ou gpaem levar de 10 a 15 dias para



atingir as concentracfes plasmaticas no estadgudébeio, em comparacdo com o periodo
de 4 a 8 dias, observado em pacientes com fungabmermal.

Em todos os pacientes, a titulacdo da dose degerrientada pelo resultado clinico (isto €,
controle das crises, evitando efeitos colatera@)siderando-se que individuos sabidamente
portadores de insuficiéncia renal poderédo predsanm tempo mais longo para alcangar o
estado de equilibrio, a cada dose. Informe ao sedicm se vocé tem ou teve problemas
renais.

Hidratacdo: Diminuicdo e auséncia da transpiracdo foram regast@m associacdo com o
uso de topiramato. A diminuicdo da transpiracdo aumento da temperatura corporea
podem ocorrer especialmente em criangas jovensstagao calor.

A hidratacdo adequada durante o uso de topiramatoit® importante. A hidratacdo pode
reduzir o risco de pedras nos rins. Ingerir ligeidates e durante atividades como
exercicios fisicos ou exposicdo a temperaturasaeédss pode reduzir o risco de eventos
adversos relacionados ao calor.

Transtornos do humor / DepressdolUm aumento na incidéncia de transtornos do humor e
depresséo tem sido observado durante o tratamentdapiramato. Informe ao seu médico
se vocé apresentar alteragdes de humor ou depressao

Ideacdo suicida: O uso de medicamentos para tratar a epilepsiausivel TemaX,
aumentam o risco de pensamentos ou comportamearitidas em pacientes que utilizam
estes medicamentos para qualquer indicagédo. O msawapara este risco ndo € conhecido.
Se em algum momento vocé tiver pensamentos ou cormpmentos suicidas, entre em
contato com seu médico imediatamente.

Célculos renais (nefrolitiase):Alguns pacientes, especialmente aqueles com prsi(sm

a formacdo de calculos renais, podem ter risco atade de formacdo de calculo renal e
sinais e sintomas associados, tais como célica, @orarenal e dor em flanco (dor na lateral
do abddémen). Fatores de risco de calculos renaiseim antecedentes de calculo renal,
histérico familiar de nefrolitiase e hipercalciufrdvel elevado de célcio na urina). Nenhum
desses fatores de risco pode antecipar com cextezenacao de célculo durante tratamento
com topiramato. Além disso, pacientes utilizanddrasu medicamentos associados a
possibilidade de ocorréncia de nefrolitiase podemnuin risco aumentado. Informe ao seu
médico se vocé tem ou teve pedras nos rins, oa kestorico familiar de calculo renal.
Funcdo hepética diminuida: TemaxX deve ser administrado com cuidado em pacientes
com insuficiéncia hepatica, uma vez que a depurdgatopiramato pode estar reduzida
neste grupo de pacientes.

Miopia aguda e glaucoma agudo de angulo fechado sedario: Uma sindrome
consistindo de miopia aguda e glaucoma agudo dald@rgchado secundario tem sido
relatada em pacientes em uso de topiramato. Qarsistincluem inicio agudo de reducéo
da acuidade visual e/ou dor ocular.

Achados oftalmolégicos podem incluir miopia, redugda camara anterior, hiperemia
ocular (vermelhiddo) e aumento da pressao intraochMlidriase (dilatacdo da pupila) pode
ou nao estar presente. Os sintomas ocorrem, casiicemente, no primeiro més apés do
inicio do tratamento com topiramato. Ao contramogthucoma de angulo fechado primario,
gue é raro em pessoas com menos de 40 anos, mmiauagudo de angulo fechado
secundario associado com topiramato tem sido deldento em pacientes pediatricos como
adultos. O tratamento inclui a interrupcéo do Tefaxmais rapido possivel de acordo com
a avaliacdo do médico, e medidas apropriadas eahazir a pressao intraocular. Estas
medidas geralmente resultam na reducéo da pressaodular.



Elevada presséao intraocular de qualquer naturezande for tratada, pode acarretar em
graves sequelas, incluindo perda permanente da.visa

Informe seu médico se vocé apresentar problemasdsde, reducédo da acuidade visual,
miopia, vermelhiddo e/ou dor nos olhos.

Acidose metabdlica: Hipercloremia (aumento de cloro no sangue), higto anidnico,
acidose metabdlica (isto €, reducdo do bicarboséatico abaixo do intervalo de referéncia
normal na auséncia de alcalose respiratoria) @stsaciados ao tratamento com topiramato.
A reducéo no bicarbonato ocorre geralmente noardol tratamento, mas pode ocorrer ao
longo da duragdo do tratamento. Dependendo dasicéasd de base, recomenda-se
avaliagdo adequada, incluindo niveis de bicarborsético, durante o tratamento com
topiramato. Se a acidose metabdlica (acidez dousdngcorrer e persistir, deve-se
considerar reducéo da dose ou interrupcao do topia(usando reducéo gradual da dose).
Suplementacao nutricional:Informe seu médico se vocé perder peso durantganiento
com TemaR, para que ele possa considerar a suplementacdocetdaadi 0 aumento da
ingestao de alimentos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e op maquinas: TemaX age sobre o
sistema nervoso central, podendo produzir son@éntontura ou outros sintomas
relacionados. Isto pode causar disturbios visuaig eisdo turva. Tais reacdes podem ser
potencialmente perigosas para pacientes dirigindiculos ou operando maquinas.
Certifique-se de que o medicamento ndo altera seul@ de alerta antes de vocé dirigir,
operar maquinas ou executar tarefas que podenesgogas, caso Vocé nao esteja atento.
Gravidez e Amamentacdoinforme ao seu médico a ocorréncia de gravidezgéneia do
tratamento ou apdés o seu término. Seu médico déci#i vocé podera tomar Terflax
Como qualquer outro anticonvulsivante, h4 um ripaca o feto se vocé estiver usando
TemaX durante a gravidez. Informar ao médico se estaremendo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gaspeita de gravidez.

Interacbes medicamentosasAvise seu médico a respeito de outros medicamenies
vocé esteja tomando, inclusive aqueles que vocmmnsem receita médica e quaisquer
outros remédios ou suplementos dietéticos que &sia usando. E muito importante que
seu médico saiba se vocé estd tomando digoxingpaoépcionais orais, metformina ou
guaisquer outras drogas antiepilépticas, como d&vat carbamazepina, acido valproico,
fenobarbital e primidona. Vocé também deve infotméaso ingira bebidas alcodlicas ou
esteja tomando drogas que diminuem a atividade istenga nervoso (depressores do
sistema nervoso central), por exemplo, anti-hist&oos, remédios contra insonia,
antidepressivos, calmantes, narcéticos, barbitsiicoanalgésicos.

- Efeitos do TemaX sobre outras drogas antiepilépticasA associacdo de Tem@a
outras drogas antiepilépticas (fenitoina, carbapiaae acido valproico, fenobarbital,
primidona) ndo afeta suas concentracdes plasmaticagstado de equilibrio, exceto,
ocasionalmente, em alguns pacientes, em que aoadgdlTemaX a fenitoina podera
resultar em aumento das concentracdes plasmagctnitbina. Isto se deve possivelmente
a inibicdo de uma enzima (CYP2C19) que eliminangdéa do sangue. Consequentemente
devera ser realizada dosagem do nivel plasmaticierd®ina em qualquer paciente em
tratamento com fenitoina que apresente sinaisnborsas de toxicidade.

- Efeitos de outras drogas antiepilépticas sobre Tieax®

A fenitoina e a carbamazepina diminuem as conagigsaplasmaticas do topiramato. A
adicdo ou descontinuacéo da fenitoina ou da cadepite ao tratamento com Terfiax



podera requerer um ajuste de dose deste ultimiulagio da dose devera ser realizada de
acordo com o efeito clinico. Tanto a adicdo quamtcetirada do acido valproico nao
produzem mudancas clinicamente significativas masentracdes plasmaticas de Tefieax
portanto, ndo exigem ajuste da dose do T€max

- QOutras interagcdes medicamentosas

digoxina: Quando o Tem&kfor associado ou descontinuado em pacientes sulwaesi
tratamento com a digoxina, recomenda-se atencaonitaracao rotineira e cuidadosa das
concentracdes no soro de digoxina.

Anticoncepcionais orais A possibilidade de redugcdo da eficacia do coepteo e
aumento no sangramento de escape deve ser codsidera pacientes em uso de
contraceptivos orais combinados e Tefhainforme seu médico se vocé faz uso de
contraceptivos orais contendo estrogénios e apegsgualquer alteracdo em seus padrdes
menstruais. A eficicia contraceptiva pode ser riddymesmo na auséncia de sangramento
de escape.

litio: Em voluntarios saudaveis, foi observada uma @&ual{£8% para ASC) na exposicédo
sistémica para o litio durante a administracao @mit@ante com topiramato 200mg/dia. Nos
pacientes com transtorno bipolar, a farmacocinéticalitio ndo foi afetada durante o
tratamento com topiramato em doses de 200 mg/dtegtanto, foi observado aumento na
exposicao sistémica (26% para ASC) depois de diséspiramato de até 600 mg/dia. Os
niveis do litio devem ser monitorados quando coatktnados com topiramato.

risperidona: os estudos de interacdo droga-droga conduzidosmulicbes de dose Unica e
multipla em voluntarios saudaveis e em pacientes d¢manstorno bipolar atingiram
resultados similares. Quando administrado concomeitaecnte com topiramato em doses
escalonadas de 100, 250 e 400 mg/dia houve umg&eda exposicdo sistémica (16% e
33% para ASC no estado de equilibrio nas dose$@e 2000mg/dia, respectivamente) da
risperidona (administrada em doses que variandb @eémg/dia). Alteracdes minimas na
farmacocinética do total de partes ativas (risperdmais 9-hidroxirisperidona) e nenhuma
alteracdo para 9-hidroxirisperidona foram obsersaddfio houve mudanca clinicamente
significativa na exposicdo sistémica do total detgsa ativas da risperidona ou do
topiramato; portanto, ndo € provavel que estadagée tenha significancia clinica.
hidroclorotiazida: Um estudo de interacdo medicamentosa conduzido @mmtérios
sadios avaliou a farmacocinética no estado est@dmda hidroclorotiazida (25 mg a cada
24 horas) e do topiramato (96 mg a cada 12 horaahdp administrados isolados ou
concomitantemente. Os resultados deste estudoamadic que a fax do topiramato
aumentou 27% e a ASC aumentou 29% quando a hidotielmda foi associada ao
topiramato. A significancia clinica desta alteragdodesconhecida. A associacdo de
hidroclorotiazida ao tratamento com topiramato ppdecisar de um ajuste da dose do
topiramato. A farmacocinética da hidroclorotiazitd® estado estacionario néo foi
influenciada significativamente pela administragéoncomitante do topiramato. Os
resultados laboratoriais clinicos indicaram redugdigotassio serico apos administracdo do
topiramato ou da hidroclorotiazida, sendo maiomgloaa hidroclorotiazida e o topiramato
foram administrados em combinagéo.

metformina: Quando Temdk é administrado ou retirado em pacientes tratadma c
metformina, deve-se dar atencdo especial a maratg#o rotineira para um controle
adequado do diabetes.



pioglitazona Quando Temdké associado ao tratamento com pioglitazona ouifiagha

é associada ao tratamento com TeMadeve-se dar atencdo especial & monitorizagdo
rotineira dos pacientes para um controle adequadbatbetes.

gliburida: Quando o topiramato é adicionado a terapia da rigilauou a gliburida é
adicionada a terapia do topiramato, deve dar ateegfecial a monitorizacao rotineira dos
pacientes para um controle adequado do diabetes.

- Outras Formas de Interagéo:

Agentes que predispdem ao calculo renal (nefrolitée)

O topiramatgode aumentar o risco de nefrolitiase em paciesnesiso concomitante de
outros agentes que predispdem & nefrolitiase. Brurantratamento com Temaxtais
agentes deverao ser evitados, uma vez que eles enaambiente fisiologico que aumenta
o risco de formacao de célculo renal.

acido valproico

A administracdo concomitante do topiramato e dalcacralproico foi associada com
hiperamonemia (aumento da aménia no sangue) cosemmuencefalopatia nos pacientes
gue toleraram uma ou outra droga isolada. Na naagwos casos, 0s sintomas e 0s sinais
cessaram com a descontinuacdo de uma ou outra. @stgaevento adverso ndo € devido a
uma interacdo farmacocinética. Uma associagéo perdmonemia com monoterapia do
topiramato ou do tratamento concomitante com owntiepilépticos nédo foi estabelecida.
Hipotermia, definida como queda néo intencionatestlaperatura corporea para <35° C, foi
relatada em associagdo com 0 uso concomitantegdart@to e acido valproico, ambos em
conjunto com hiperamonemia e na auséncia de hiperama. Esse evento adverso em
pacientes usando concomitantemente topiramato d® acalproico pode ocorrer apos o
inicio do tratamento com topiramato ou apoés o atonga dose diaria de topiramato.
Interac@o com alcool e depressores do SNC

N&o houve avaliacdo nos estudos clinicos, da asimigio concomitante de Terflag
alcool ou outras drogas depressoras do SNC.

N&o ingira bebidas alcodlicas durante o tratamenta TemaX, pois a combinacdo dos
dois pode provocar sonoléncia e tontura.

Interagéo com alimentos

Temax’ pode ser tomado com ou sem alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AM BIENTE
(15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento

Comprimido 25mg: Comprimido revestido quase bramoaular, biconvexo com bordas
chanfradas.



-Comprimido 50mg: Comprimido revestido amarelo @janircular, bicobncavo com bordas
chanfradas.

-Comprimido 100mg: Comprimido revestido amarelouesgc circular, bicobncavo com
bordas chanfradas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em geral, Temak deve ser tomado duas vezes ao dia. Contudo, seicampddera
recomendar que vocé tome o medicamento uma vezisgood em doses maiores ou
menores. Seu medico comecara o tratamento com umsa Oaixa, aumentando-a
gradativamente, até atingir a dose adequada aacotmnde sua epilepsia. Tome o0s
comprimidos com bastante adgua, sem parti-losydrins ou mastiga-los. Se preferir, vocé
pode tomar Temé&Xjunto as refeicbes. Se, acidentalmente, vocé tamsa dose muito
grande de Tem&x procure imediatamente o seu médico. Em criangasatamento é
iniciado com uma dose baixa que € aumentada gvadatte até atingir a dose otima para
controle das crises epilépticas. Para o contraaljdanto em adultos como em criangas,
recomenda-se iniciar o tratamento com uma dosepaeguida de titulagdo até uma dose
eficaz. Recomenda-se n&o partir os comprimidos.

N&o é necessario monitorar as concentracdes plassiate topiramato para otimizar o
tratamento com Tem&xRaramente, o tratamento concomitante com feritpéulera exigir

0 ajuste de dose da fenitoina para que resultdithicos 6timos sejam alcancados. A adi¢ao
ou retirada da fenitoina e da carbamazepina dantesito coadjuvante com Terfigxodera
exigir o ajuste da dose do Tenffafemax pode ser administrado com ou sem alimentos.
-Tratamento adjuvante em epilepsia

Adultos: A dose minima eficaz € 200 mg ao dia. Em geralpse dotal diaria varia de
200mg a 400mg, dividida em duas tomadas. Algunsep@s eventualmente poderao
necessitar de doses de até 1600mg por dia, qudoseamaxima. Recomenda-se que 0
tratamento seja iniciado com uma dose baixa, saquod uma titulacdo da dose até que se
chegue a dose adequada. O tratamento deve sexdmicom 25-50mg, administrados a
noite, durante uma semana. Posteriormente, a altsnde 1 ou 2 semanas, a dose devera
ser aumentada de 25 a 50 mg/dia e dividida emtduzesdas. A titulagdo da dose devera ser
orientada pelos resultados clinicos. Alguns paegepbderdo obter efichcia com uma dose
Unica diaria. Essas recomendacfes posoldgicas lisamapa todos os pacientes adultos,
incluindo idosos, desde que ndo haja doenca remghcente. Porém, nos pacientes sob
tratamento com hemodialise, ha necessidade de aseasdplementar.

Criancas acima de 2 anos de idadeA dose total diaria de Tem3xecomendada para
criancas é de 5 a 9 mg/kg/dia, dividida em duasttas. A titulacdo deve ser iniciada com
25 mg (ou menos, baseado na faixa de 1 a 3 mgédigadiministrados a noite, durante a
primeira semana. Posteriormente, a dose deve sgrgada em 1 a 3 mg/kg/dia (dividida
em duas tomadas), a intervalos de 1 ou 2 semagazlcancar uma resposta clinica 6tima.
A titulacdo de dose deve ser orientada pela respdftica. Doses diarias de até 30
mg/kg/dia foram bem toleradas nos estudos real&zado

-Monoterapia em epilepsia:Quando drogas antiepilépticas concomitantes s@radas a
fim de manter o tratamento com topiramato em maoaptia, deve-se considerar os efeitos



gue isto pode ter sobre o controle das crises.tBxoar raz0es de seguranga que exijam
uma retirada abrupta das outras drogas antiemiéptirecomenda-se a descontinuacdo
gradual com reducéo de aproximadamente um terdosaa cada 2 semanas.

Quando farmacos indutores enzimaticos séo retiragbgiveis plasméaticos de topiramato
irdo aumentar. Uma diminuicdo da dose de Téhpmde ser necessaria, se for clinicamente
indicado.

Adultos: A titulacdo da dose deve ser iniciada com 25mg,irmdtrado a noite, por uma
semana. Entdo, a dose deve ser aumentada em Z&mguad dia, a intervalos de 1 ou 2
semanas, dividida em duas tomadas. Se o pacienteclmpaz de tolerar o esquema de
titulagdo, aumentos menores ou intervalos maisoeegtre os aumentos da dose podem ser
usados. A dose e a velocidade de titulacdo deveorisatadas pelo resultado clinico.

Em adultos, a dose alvo inicial recomendada pai@wamato em monoterapia € de 100
mg/dia e a dose diaria maxima recomendada é 50@dguins pacientes com formas
refratarias de epilepsia toleraram doses de 10@handé topiramato em monoterapia. Estas
recomendacdes aplicam-se a todos os adultos,nddudlosos sem doenca renal subjacente.
Criancas: Em criangas acima de 2 anos de idade a dose inaiel de 0,5 a 1mg/kg, a
noite, durante uma semana. A seguir a dose devauseentada em 0,5 a 1 mg/kg/dia a
intervalos de 1 a 2 semanas, dividida em duas tasn&*k a crianca for incapaz de tolerar o
esquema de titulacdo da dose, aumentos menorageoralos maiores entre 0s aumentos da
dose podem ser usados. A dose e a velocidade uliacdio devem ser orientadas pelo
resultado clinico. A dose-alvo inicial recomendadaa o topiramato em monoterapia em
criancas € de 3 a 6 mg/kg/dia. Criangas com cdeesicio parcial de diagnostico recente
receberam doses de até 500 mg/dia.

-Enxaqueca: O tratamento deve ser iniciado com 25 mg a noitarda 1 semana. A dose
deve entdo ser aumentada em 25 mg/dia, uma vesep@na. Se o paciente for incapaz de
tolerar o esquema de gradacgao, intervalos maiarge s ajustes de dose podem ser
usados. A dose total diaria de topiramato reconwmdsa profilaxia de enxaqueca é
100mg/dia, divididos em duas tomadas. Alguns p&esepodem se beneficiar de uma dose
diaria total de 50 mg. Pacientes receberam dos@ada@ial de até 200mg/dia. A dose e a
velocidade de gradacdo devem ser orientadas lttar@o clinico.

-Populacdes especiais

Insuficiéncia renal: Pacientes com insuficiéncia renal moderada e gradem necessitar
de uma reducéo de dose. E recomendada a admiéisstlagmetade da dose usual de inicio
e de manutencgao.

Hemodialise: O topiramatcé removido do plasma por hemodiélise, uma dosesgritar

de topiramatagual a aproximadamente metade da dose diaria @eezradministrada nos
dias de hemodiélise. Esta dose suplementar desethvidida em duas tomadas, ao inicio e
ao término da hemodialise. A dose suplementar poder ajustada dependendo das
caracteristicas do equipamento de dialise queeestendo utilizado.

Insuficiéncia hepatica: Topiramato deve ser administrado com cautela eremp@s com
insuficiéncia hepética.

Pacientes idosasas doses recomendadas séo validas também paatpaddosos. Nao ha
necessidade de ajuste das doses, desde que essatepando tenham doenca nos rins.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a@ssinocé se lembrar. Porém, se vocé
estiver perto da hora de tomar a préxima dose,tofde a dose que vOcé esqueceu e
continue o tratamento normalmente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu meédico, ou
cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Dados de estudos duplo-cegos, controlados por place de terapia adjuvante para
epilepsia — Pacientes adultos.

As ReacOes Adversas a Medicamentos (RAMSs) relatadas1% dos pacientes adultos
tratados com o topiramato em estudos duplo-cegm#tyatados por placebo de terapia
adjuvante para epilepsia seguem abaixo:

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo:anorexia e diminuicdo do apetite

Transtornos Psiquiatricos: bradipsiquismo, transtorno de linguagem expressiggado
confusional, depresséao, insdnia, agressao, agjtegidia, ansiedade, desorientacdo e humor
alterado.

Transtornos do Sistema Nervososonoléncia, tontura, parestesia, coordenacdo ahorma
nistagmo, letargia, disartria, comprometimento damdria, disturbio de atencéo, tremor,
amnésia, distlrbio do equilibrio, hipoestesia, tremmtencional, disgeusia (alteracdo do
paladar), comprometimento mental e distlrbio da fal

Disturbios Oftalmoldgicos: diplopia (visdo dupla), visao turva, e distarbisual.

Disturbios Gastrintestinais: nausea, diarreia, dor abdominal superior, consdipac
desconforto estomacal, dispepsia, boca seca éodonmanal.

Disturbios do Tecido Musculoesquelético e do TecidGonjuntivo: mialgia, espasmos
musculares e dor toracica musculoesquelética.

Disturbios Gerais e Condi¢c6es no Local da Administicdo: fadiga, irritabilidade, astenia
e disturbio da marcha.

Investigacbesperda de peso.

A dose recomendada para a terapia adjuvante dgsigilem adultos é de 200-400mg/dia.
As RAMs com incidéncia >5% no intervalo de doseoneendado (200 a 400 mg/dia) em
adultos em estudos duplo-cegos, controlados poelptade terapia adjuvante para epilepsia
em ordem decrescente de frequéncia incluiram satialétontura, fadiga, irritabilidade,
perda de peso, bradipsiquismo (lentificacdo do gmesto), parestesia (formigamento),
diplopia(visdo dupla), coordenacdo anormal, nausiséagmo, letargia, anorexia, disartria
(dificuldade para falar), viséo turva, diminuicam apetite, comprometimento de memoria e
diarreia.

Dados de estudos duplo-cegos, controlados por place de terapia adjuvante para
epilepsia — Pacientes pediatricos

As RAMs relatadas em >2% dos pacientes pediattiatesdos com topiramato (2 a 16 anos
de idade) em estudos duplo-cegos, controlados [amelpo de terapia adjuvante para
epilepsia sdo apresentadas a seguir:

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo:diminui¢do do apetite e anorexia.

Transtornos Psiquiatricos: agresséo, comportamento anormal, estado confusdmaior
alterado.



Transtornos do Sistema Nervososonoléncia, letargia, distdrbio de atencéo, digtido
equilibrio, tontura e comprometimento da memoaria.

Disturbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinaisepistaxe.

DistUrbios Gastrintestinais: constipagao.

Disturbios do Tecido Cutaneo e Subcutane@rupcao cutanea.

Disturbios Gerais e Condi¢cdes no Local da Adminisacdo: fadiga, irritabilidade e
distdrbio da marcha.

Investigacbesperda de peso.

A dose recomendada para a terapia adjuvante depsiailem criancas (2-16 anos de idade)
é de 5 a 9 mg/kg/dia.

As RAMs com incidéncia >5% no intervalo de doseoneendado (5 a 9 mg/kg/dia) em
ordem decrescente de frequéncia incluiram dimiouidéd apetite, fadiga, sonoléncia,
letargia, irritabilidade, disturbio de atencéo, dezerde peso, agressdo, erupcdo cutanea,
comportamento anormal, anorexia, disturbio do éuudl e constipacao

Dados dos estudos duplo-cegos, controlados e de mwkemapia para epilepsia —
Pacientes adultos

As RAMs relatadas err1% dos pacientes adultos tratados com topiramatestodos
duplo-cegos, controlados e de monoterapia parapespd sdo apresentadas a seguir:
Disturbios do Sangue e do Sistema Linfatica@nemia.

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo:anorexia e diminuicdo do apetite.

Transtornos Psiquiatricos: depresséo, ansiedade, bradipsiquismo, transtorfingimgem
expressiva, humor depressivo, humor alterado eagdfes de humor.

Transtornos do Sistema Nervosoparestesia, comprometimento da memoria, disgeusia,
hipoestesia, disturbio do equilibrio, disartrigtdibio cognitivo, letargia, comprometimento
mental, comprometimento das habilidades psicomstosadacido e alteracdo de campo
visual.

Disturbios Oftalmoldgicos: olho seco.

Disturbios do Ouvido e do Labirinto: dor de ouvido e zumbido.

Disturbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinaisdispneia e rinorreia.

Disturbios Gastrintestinais: diarreia, parestesia oral, boca seca, gastriteaddominal,
doenca do refluxo gastroesofagico e sangramengi\ggn

Distlirbios do Tecido Cutaneo e Subcutaneoerupcdo cutanea, alopecia, prurido,
hipoestesia facial e prurido generalizado.

Disturbios do Tecido Musculoesquelético e do Tecidbonjuntivo: espasmos musculares,
artralgia e espasmos musculares involuntarios.

Disturbios Renais e Urinarios:nefrolitiase, disuria e polaciuria.

Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamaglisfuncao erétil.

Disturbios Gerais e Condicdes no Local da Adminisacdo: fadiga, astenia e
irritabilidade.

Investigacbesperda de peso.

A dose recomendada para monoterapia em adultog@0deg/dia.

As RAMs que apresentaram incidéncia >5% na dosarecdada (400 mg/dia) em ordem
decrescente de frequéncia incluiram parestesidap peso, fadiga, anorexia, depresséo,
comprometimento da memodria, ansiedade, diarrdianias disgeusia e hipoestesia.

Dados de estudos duplo-cegos, controlados e de mienapia para epilepsia — Pacientes
pediatricos



As RAMs relatadas emmr2% dos pacientes pediatricos tratados com topi@arfidt a 16
anos de idade) em estudos duplo-cegos, controkadies monoterapia para epilepsia sao
apresentadas a seguir:

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo:diminuicdo do apetite.

Transtornos Psiquiatricos: bradipsiquismo, humor alterado e depresséo.

Transtornos do Sistema Nervosoparestesia e disturbio de atencéo.

Disturbios do Ouvido e do Labirinto: vertigem.

Disturbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinaisepistaxe.

Disturbios Gastrintestinais: diarreia e vomitos.

Disturbios do Tecido Cutaneo e Subcutanea@lopecia.

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local da Adminis&icdo: pirexia e astenia.
Investigacbesperda de peso.

Circunstancias Sociaisdificuldade de aprendizado.

A dose recomendada para monoterapia em criancH3 aeos ou mais € de 400 mg/dia.

As RAMs com incidéncia >5% na dose recomendada (@@@ia) em ordem decrescente
de frequéncia incluiram perda de peso, parestdsiagia, disturbio de atencéo, pirexia, e
alopecia.

Dados de estudos duplo-cegos, controlados por place de profilaxia de enxaqueca —
Pacientes adultos

As RAMs relatadas err1% dos pacientes adultos tratados com topiramatestodos
duplo-cegos, controlados por placebo de profildei@nxaqueca sdo apresentadas a seguir.
Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo:anorexia e diminuicdo do apetite.

Transtornos Psiquiatricos: insdnia, ansiedade, distarbio de linguagem expassi
depressédo, humor depressivo, estado confusiotelagbes de humor, labilidade de afeto e
bradipsiquismo.

Transtornos do Sistema Nervosoparestesia, disgeusia, hipoestesia, distlrbio elezas,
sonoléncia, comprometimento da memdria, amnésgmatr, distirbio do equilibrio e
comprometimento mental.

Disturbios Oftalmoldgicos:visao turva.

Disturbios do Ouvido e do Labirinto: zumbido.

Disturbios Respiratdrios, Toracicos e Mediastinaisdispneia e epistaxe.

Distarbios Gastrintestinais: nausea, diarreia, boca seca, parestesia oral, igageD,
distensédo abdominal, desconforto estomacal e dakngafluxo gastroesofagico.

Disturbios do Tecido Musculoesquelético e do TecidBonjuntivo: espasmos musculares
involuntarios.

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local da Adminiseicdo: fadiga, astenia, irritabilidade
e sede.

Investigacbesperda de peso.

A dose recomendada para profilaxia de enxaqueeal®@ mg/dia.

As RAMs com incidéncia >5% na dose recomendada (ig@ia) em ordem decrescente
de frequéncia incluiram parestesia, fadiga, naudeareia, perda de peso, disgeusia,
anorexia, diminuicdo do apetite, insdnia, hipoéstedistirbio de atencdo, ansiedade,
sonoléncia, e transtorno de linguagem expressiva.

Outros Dados de Estudos Clinicos

As RAMs relatadas em estudos clinicos duplo-cegudgralados em <1% dos pacientes
adultos tratados com topiramato ou em qualquer &raestudos clinicos abertos em
pacientes adultos tratados com topiramato sdoapssas a seguir:



Distirbios do Sangue e do Sistema Linfatico:leucopenia, linfadenopatia e
trombocitopenia.

Disturbios do Sistema Imunolégicohipersensibilidade.

Disturbios do Metabolismo e da Nutricdo:acidose hiperclorémica, hipocalemia, aumento
do apetite, acidose metabdlica e polidipsia.

Transtornos Psiquiatricos: comportamento anormal, anorgasmia, apatia, chastradao,
distarbio no desejo sexual, disfemia, despertacques humor elevado, humor euforico,
afeto embotado, alucinagéo, alucinacdo auditivacimh¢do visual, hipomania, insénia
inicial, auséncia de fala espontéanea, diminuicaditbiddo, apatia, perda de libido, mania,
insbnia de manutencdo, sensacdo orgasmica dimjnatdgue de panico, distlrbio do
panico, reacdo de panico, paranoia, perseveraigorhdo de leitura, inquietagdo, distarbio
do sono, ideacéo suicida, tentativa de suicidioglgo e pensamento anormal.

Transtornos do Sistema Nervoso:ageusia, acinesia, anosmia, afasia, apraxia, aura,
sensacao de queimacédo, sindrome cerebelar, destlwhitmo circadiano do sono, falta de
coordenacgdo motora, crises parciais complexasutsdes, nivel de consciéncia diminuido,
tontura postural, babar, disestesia, disgrafigimisia, disfasia, distonia, tremor essencial,
formigamento, convulsdo do tipo grande mal, higeses, hipersonia, hipogeusia,
hipocinesia, hiposmia, neuropatia periférica, paias sono de baixa qualidade, preé-
sincope, fala repetitiva, distarbio sensorial, pesdnsorial, estupor (diminuicdo da reacao
aos estimulos do ambiente) e sincope, ndo respoasstimulo.

Disturbios Oftalmologicos: distirbio de acomodacéo, percep¢édo de profundisedsl
alterada, ambliopia, blefarospasmo, cegueira @i cegueira unilateral, glaucoma,
lacrimacao aumentada, midriase, cegueira notuot@pdia, presbiopia, escotoma cintilante,
escotoma e acuidade visual reduzida.

Disturbios do Ouvido e do Labirinto: surdez, surdez neurosensorial, surdez unilateral,
desconforto no ouvido e audicdo comprometida.

Disturbios Cardiacos:bradicardia, bradicardia sinusal e palpitacées.

Disturbios Vasculares: rubor, ondas de calor, hipotensdo ortostatica gamedaixa) e
fendbmeno de Raynaud.

Distarbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais: disfonia, dispneia exercional,
congestao nasal e hipersecrecéo sinusal paranasal.

Disturbios Gastrintestinais: desconforto abdominal, dor abdominal inferior, #alidade
abdominal, halito com odor, desconforto epigastritatuléncia, glossodinia, hipoestesia
oral, dor oral, pancreatite e hipersecrecéo salivar

Distlrbios do Tecido Cutaneo e Subcutaneoanidrose, dermatite alérgica, eritema,
erupcdo cutanea macular, descoloracédo da pele, atmmal da pele, rosto inchado,
urticaria e urticaria localizada.

Disturbios do Tecido Musculoesquelético e do TecidBonjuntivo: cor no flanco, fadiga
muscular, fraqueza muscular e rigidez musculoesétjoal

Distarbios Renais e Urinarios: calculo uretérico, célculo urinario, hematuria,
incontinéncia, urgéncia urinaria, colica renal, doral e incontinéncia urinaria.

Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamaglisfuncédo sexual.

Disturbios Gerais: calcinose, edema facial, sensagdo anormal, sensiecastar bébado,
sensacao de nervosismo, mal-estar, frio perifé@riemtidao.

Investigacesbicarbonato sanguineo diminuido, cristais preserdasina, teste de marcha
em tandem anormal e contagem de leucécitos dimanuid



As RAMs relatadas em estudos clinicos duplo-cegudralados em <2% dos pacientes
pediatricos tratados com topiramato ou em qualtmea em estudos clinicos abertos em
pacientes pediatricos tratados com o topiramateseptadas a seguir:

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfaticoeosinofilia, leucopenia, linfadenopatia e
trombocitopenia.

Disturbios do Sistema Imunolégicohipersensibilidade.

Disturbios Metabdlicos e Nutricionais:acidose hiperclorémica, hipocalemia e aumento do
apetite.

Transtornos Psiquiatricos: raiva, apatia, choro, distracdo, transtorno de ukiggm
importante, insbnia inicial, insbnia, insbnia de noM@ncdo, alteracbes de humor,
perseveracao, disturbio do sono, ideacéo suicidatativa de suicidio

Transtornos do Sistema Nervoso

Disturbio no ritmo circadiano do sono, convulsdsadria, disgeusia, convulsdo do tipo
grande mal, hipoestesia, comprometimento mentatagino, parosmia, sono de baixa
qgualidade, hiperatividade psicomotora, habilidgoEsomotoras comprometidas, sincope e
tremores

Disturbios Oftalmologicos: diplopia(visdo dupla), lacrimacdo aumentada e Visaa
Disturbios do Ouvido e do Labirinto: dor de ouvido

Disturbios Cardiacos:palpitacdes e bradicardia sinusal.

Disturbios Vasculares:hipotensao ortostatica (pressao baixa).

Disturbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais:congestdo nasal, hipersecrecao
sinusal paranasal e rinorreia.

Disturbios Gastrintestinais: desconforto abdominal, dor abdominal, boca seatl@incia,
gastrite, doenca do refluxo, gastroesofagico, sangnto gengival, glossodinia, pancreatite,
parestesia oral e desconforto estomacal.

Disturbios do Tecido Musculoesquelético e do Tecid@onjuntivo: artralgia, rigidez
musculoesquelética e mialgia

Disturbios Renais e Urinarios:incontinéncia, urgéncia urinaria e polaciuria

Disturbios Gerais: sensac¢do anormal, hipertermia, mal-estar e lentiddo

Dados Pos-Comercializacao

Os eventos adversos primeiramente identificadosocBMMs durante a experiéncia pos-
comercializagdo com o topiramato estao a seguicaimgoria de frequéncia com base nas
taxas de relatos espontaneos.

Reacdo muito rara (< 1/10.000):

- Infeccdes e infestacdes: nasofaringite;

- Disturbios do sangue e do sistema linfatico: ropénia;

- Disturbios do sistema imunoldgico: edema alérgactema conjuntival;

- Transtornos psiquiatricos: sensacao de desespero;

- Distarbios oculares: sensacdo anormal nos otflascoma de angulo fechado, disturbio o
movimento ocular, edema na palpebra, maculopatapiay

- Disturbios respiratérios, toracicos e mediassing@isse;

- Disturbios do tecido cutaneo e subcutaneo: eatamultiforme, edema periorbital,
sindrome d&evens-Johnson, necrolise epidérmica toxica;

- Disturbios do tecido musculoesquelético e cotijantinchaco articular, desconforto em
membro;

- Disturbios renais e urinarios: acidose tubulaate



- Distarbios gerais e rea¢des no local da admagét: edema generalizado, doenca do tipo
gripe;

- Investigagbes: aumento de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se, acidentalmente, vocé tomar uma dose muito grdadfemaX, procure imediatamente
0 seu médico. Os sinais e sintomas de uma dosesix@ede Temdk sdo: convulsao,
sonoléncia, disturbio da fala, visdo borrada, gi@o(visdo dupla), atividade mental
prejudicada, letargia, coordenacédo anormal, est{gminuicdo da reacdo aos estimulos do
ambiente), hipotensdo (pressédo baixa), dor abddmagitacdo, tontura e depresséo.
Acidose metabolica grave também pode ocorrer.iBgestdo da dose excessiva for recente,
0 estdbmago deve ser esvaziado imediatamente pagdav ou por inducdo do vémito. O
carvdo ativado adsorveu o topiramato vitro. O tratamento deve ser de suporte. A
hemodialise € um método eficaz para a retiradapivaimato do organismo. E importante
manter a pessoa bem hidratada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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