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KULLANMA TALIMATI

LETOP 100 mg film tablet
Ag1z yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Her bir tablet 100 mg topiramat igerir.

Yardunct maddeler: 1.aktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, nisasta prejelatinize,
sodyum nisasta glikolat tip A, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit,
makrogol, polisorbat 80

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1.LETOP nedir ve ne i¢in kullanilir?

2.LETOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.LETOP nasul kullamlir?

4.0lasi yan etkiler nelerdir?

5.LETOP’un saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1.LETOP nedir ve ne icin kullamilir?
¢ LETOP beyaz, yuvarlak, her iki yiizii diiz film kapl tablettir. 60 tablet iceren
blisterlerde ambalajlanmistir.

e LETOP, etkin madde olarak antiepileptik (saraya karsi kullanilan) ila¢ grubuna dahil
olan topiramat igerir.

e LETORP, epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir.
LETOP c¢esitli epilepsi (sara) tiirlerinin tedavisinde kullanilir. LETOP, tek basina ya da
diger antiepileptik ilaclarla birlikte kullanilabilir.

e LETOP, migren tedavisinde kullanilir.
LETOP yetiskinlerde ve 16 yasin iizerindeki ¢ocuklarda siklikla tekrarlayan migrenin
onlenmesinde kullanilir.

2.LETOP’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LETOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e LETOP’un aktif maddesi olan topiramata veya tablet icerigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa)
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LETOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek veya karaciger hastaligimiz varsa tedaviye baglamadan once doktorunuza
danisiniz.

e Sicak havalarda veya egzersiz yaparken LETOP kullandigimizda, yiiksek sicaklikla
iliskili yan etkileri (bas agris1 veya bag donmesi gibi) azaltmak i¢in yeterli miktarda sivi
almalistmz. Cocuklarda LETOP tedavisi siiresince terleme azalabileceginden bu uyar
ozellikle dikkate alinmalidir.

¢ Gegmiste bobrek tasi problemi yasadiysaniz, bol miktarda su i¢iniz. Bobrek tagina sebep
olabilecek diger ilaclar1 almaktan veya diisiik karbonhidrat icerikli yagh besinleri (bu
besinler bobrek tas1 olusma riskini yiikseltebilirler) tiikketmekten kagcinmalisiniz.

® Aniden uzad iyi gorememe (miyopi) ve/veya gozlerde agri sorunlar ortaya cikarsa
derhal doktorunuza haber veriniz. Bu ila¢ bir¢cok hastada ani glokoma (goz ici basincinin
artmasi) neden olabilir.

¢ LETOP kullanirken duygu durumu degisiklikleri veya depresyon hissi olusursa
doktorunuza bildiriniz.

¢ Az sayidaki hastada LETOP’un da dahil oldugu antiepileptik ilaclarla tedavi
sirasinda kendine zarar verme veya intihar egilimi diisiinceleri olusabilir. Eger boyle
bir hisse kapilirsamz derhal doktorunuza bildiriniz.

¢ LETOP kullanirken diizenli olarak kilonuzu kontrol edin. Onemli 6l¢iide ve siirekli kilo
kaybederseniz liitfen doktorunuza haber veriniz. Bu durumda ilacimizin sonlandirilmasi
diisiiniilebilir.

Bu ila¢ kanimizdaki bikarbonat seviyesini diislirebilir ve kanda asir1 asiditeye neden
olabilir. Ozellikle bikarbonat seviyelerinizi diisiirecek baska hastalifiniz varsa, yag ve
protein iceren (ketojenik) diyet durumunda veya diger bazi ilaglarin kullaniminda
ozellikle dikkatli olunmalidir. Kanminizdaki bikarbonat seviyesi genellikle tedavinin
baslangicinda diiger. Doktorunuz kan bikarbonat degerlerinizi kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LETOP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler ilacinizin emilimini etkilemez. Tabletlerinizi besinlerle beraber ya da a¢ karnina
alabilirsiniz.

LETOP’u alkolle birlikte almaniz tavsiye edilmez. Alkol ilacimizin istenmeyen etkilerini
artirabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ anne karnindaki bebege zarar verebilir ancak diger yandan ilacin aniden
kesilmesinin sebep oldugu ciddi nobetler ve tedavi edilmeyen epilepsi daha biiyiik

hasarlara yol agabilir. {lacinizin kesilip kesilmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Hamileyseniz veya cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmiyorsaniz migren koruyucu tedavisi amaciyla LETOP kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciiza damgmniz,
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Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacimzin aktif maddesi olan topiramat anne siitiine gecer bu nedenle doktorunuz
bebeginizi emzirmemenizi isteyebilir.

Arac ve makine kullanim '
Bu ila¢ sizin ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. Ilacin sizi nasil
etkiledigini anlayana kadar ara¢ ve makine kullanmaya baglamayiniz.

LETOP’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag¢ laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu soylenmisse bu tibbi {iriinii almadan ©nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her bir tablet icerisinde 1mmol (23mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin gbz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LETOP asagida belirtilen ilaglar gibi diger bazi tibbi iiriinlerle birlikte kullanildiginda
tedavinin etkinligi degisebilir:

¢ Fenitoin, karbamezabin, valproik asit gibi epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar

¢ Digoksin, hidroklorotiyazid, propranolol gibi yiiksek kan basinci veya kalp yetmezligi
tedavisinde kullanilan ilaglar

e Metformin, pioglitazon veya glibenklamid gibi diyabet (seker hastalig1) tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Dogum kontrol haplarn (estrojen icerenler)

¢ Lityum: doktorunuz kaninizdaki lityum miktarini kontrol etmelidir.

¢ Flunarizin gibi migren tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3.LETOP nasil kullamlir?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LETOP’u her zaman doktorunuzun talimatina gore aliniz.

Doktorunuz ilacimizin dozunu bireysel olarak ayarlayacaktir. Tedavi genellikle diisiik
dozla basglar ve yavas yavas artirilir, bu sekilde yan etki olusma olasilig1 azaltilir.

Epilepsi

a) Monoterapi (LETOP’un tek basina kullanimi)

Eriskinler ve 16 yas iizeri cocuklar:

Tedaviye bir hafta siire ile geceleri alinan 25 mg ile baglanmalidir. Doz daha sonra 1 ya da
2 haftalik araliklar ile 25 veya 50 mg dozunda artirilmali ve doz ikiye boliinerek
uygulanmalidir. Eger hasta bu doz artis1 uygulamasini tolere edemiyorsa, doz daha diisiik
miktarlarda artirilabilir ya da artiglar arasindaki siire uzatilabilir. Dozun ayarlanmasi ve
artis hizi, klinik sonuglara gore yapilmalidir.
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Eriskinlerde topiramat monoterapisi icin Onerilen hedef baslangi¢ dozu, 100 mg/giin’diir.
Baz1 hastalar 400 mg/giin’e kadar doza ihtiya¢ duyabilir ki bu 6nerilen en yiiksek dozdur.
Doz ayarlamasina iliskin bu oOneriler, yashlar dahil altta yatan bir bobrek hastaligi
olmayan tiim eriskinler i¢in gegerlidir.

6 — 16 yas aras1 ¢ocuklar:

6 yas ve iizerindeki cocuklarin tedavisine, ilk hafta geceleri verilen 0.5 ve 1 mg/kg/giin ile
baslanmalidir. Doz daha sonra, 1 ya da 2 haftalik araliklar ile, 0.5 ile 1 mg/kg/giin’lik
ilaveler seklinde artirllmali ve ikiye boliinmiis olarak uygulanmalidir. Eger ¢cocuk bu doz
artis1 uygulamasini tolere edemiyorsa, doz daha diisiik miktarda artirilabilir ya da artiglar
arasindaki siireler daha da uzatilabilir. Doz diizenlemesi ve artis hizi, klinik sonuglara
gore yapilmalidir.

Yeni tanm1 konmus 6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda topiramat monoterapisi i¢in Onerilen
hedef baslangi¢c dozu, 3 ile 6 mg/kg/giin’diir. Daha yiiksek dozlar tolere edilmistir ve
seyrek olarak 16 mg/kg/giin’e kadar dozlar verilmistir.

25 mg/kg/giin’tin altinda doz uygulanmasi gereken ¢ocuklarda tablet formunun kullanimi
uygun degildir.

b) Adjuvan tedavi (LETOP’un diger antiepileptik ilaglarla birlikte kullanimi):

Eriskinler ve 16 yas iizeri cocuklar:

Minimal etkili adjuvan tedavi dozu giinde 200 mg’dir. Giinliik doz, ikiye boliinmiis halde
200-400 mg’dir. Baz1 hastalarda en yiiksek doz olan 800 mg/giin’e kadar c¢ikan yiiksek
dozlara ihtiya¢ duyulmustur. Tedaviye diisiik dozla baslanip, daha sonra etkili doza yavas
yavas artiglarla ulagilmasi tavsiye edilir.

Doz artisina bir hafta siire ile giinliik 25 mg ile baglanmalidir. Daha sonra haftalik ya da
iki haftalik araliklarla doz 25-50 mg /giin artirnlmali ve doz ikiye boliinerek alinmalidir.
Eger hasta bu doz artis1 uygulamasim tolere edemiyorsa, doz daha diisiik miktarlarda
artirllabilir ya da artiglar arasindaki siire uzatilabilir. Doz artis1 klinik sonuclara gore
yapilmalidir.

2 — 16 yas arasi ¢ocuklar:

LETOP’un adjuvan tedavi olarak 6nerilen toplam giinliik dozu ikiye boliinmiis halde 5-9
mg/kg/giin’diir. Doz artisina, ilk haftada geceleri verilen 25 mg ile baslanmalidir. Klinik
etkiye ulasmak i¢in doz 1 ya da 2 haftalik araliklarla 1-3 mg/kg/giin’lik artislarla
artinlmalidir (ikiye boliinmiis olarak uygulanir). Doz artisi, alinan klinik sonuglara gére
yapilmalidir.

Giinlik 30 mg/kg’a kadar olan dozlar arastirilmis ve genellikle iyi tolere edildigi
goriilmiistiir.

Migren:

Eriskinler ve 16 yas iizeri cocuklar:

Bir hafta boyunca geceleri 25 mg ile doz artisina baslanmalidir. Daha sonra doz 1 haftalik
aralarla 25 mg/giin dozunda artislarla arttirilmalidir. Hasta doz artis1 uygulanmasini tolere
edemiyorsa daha uzun araliklarla doz ayarlamasi yapilmalidir.
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Migren profilaksisinde (koruyucu tedavisi) tavsiye edilen giinlik toplam doz ikiye
boliinmiis halde 100 mg/giin’diir. Baz1 hastalar i¢in toplam 50 mg/giin dozu da etkili
olabilir. 100 mg/giin’den daha yiiksek dozlarda ekstra bir fayda saglanmamistir. Doz ve
doz artiglar1 alinan klinik sonuglara gére yapilmalidir.

Cocuklar:
Topiramatin migren profilaksisinde kullanimu ile ilgili 16 yas altindaki hastalarda ¢calisma
yaptlmamuistir.

Uygulama yolu ve metodu:
llacimiz1 a¢ veya tok karnina bir miktar su ile alimz. Film tabletler ¢ignenmemeli,
ezilmemeli ve kirllmamalidir.

¢ Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamim:
“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanim:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar” boliimiinde doz ayarlamasina
iliskin verilen Oneriler, yashlar dahil altta yatan bir bobrek hastaligi olmayan tiim
eriskinler icin gecerlidir.

¢ Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Eger bobrek veya karaciger hastaligimiz varsa doktorunuz tedavinize daha diisiik bir dozla
baslayacaktir ve ilacinizin dozunu sizin i¢in ayarlayacaktir.

Eger LETOP’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LETOP kullandiysamz:
LETOP tan kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LETOP kullandiysaniz; sersemlik, konusma
bozuklugu, bulanik gorme, cift gérme, koordinasyon bozuklugu, uyusukluk, kan
basincinda diisme, karin agrisi, huzursuzluk, bas donmesi, depresyon ve ndbet gibi
belirtiler gosterebilirsiniz. Bu tiir belirtiler gosterdiginiz taktirde bir doktor ile konusunuz
ya da en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

LETOP’u kullanmay1 unutursamz:
Eger LETOP’un bir dozunu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz anda o dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

LETOP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

LETOP’u birakacaginiz zaman kriz sikligindaki potansiyel artist en aza indirmek icin
doktorunuz ilaci kademeli olarak kesecektir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi LETOP’un da iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LETOP’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deride, agiz, gozler ve genital bolgede kabarma. Ayrica ates ya da iisiime de
gozlenebilir. (10.000 kiside 1°den az kisiyi etkiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kendine zarar verme hissi veya intihar diistincesi (100 kiside 1’den az kisiyi etkiler)
e Kan pihtilasmas1 (¢ok az sayida kiside goriilir ve ilaca bagh olup olmadig
bilinmemektedir)
e Karaciger enzim seviyelerinde yiikselme, gozlerde veya deride sararma. Bunlar
LETOP tablet ile birlikte baska ilaglar alimirken karaciger problemleri veya karaciger
harabiyetinin belirtileri olabilir.
e Goz problemleri. Ozellikle:
= Cift gorme (10 kiside 1’den fazla kisiyi etkiler)
= Bulamk gérme (1.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler)
= Uzagi gorememe (miyop) ve goz agrisi (10.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler)
Bunlar goz i¢i basincinin artmasinin isaretleri olabilir (kapali-acili glokom) ve
10.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1°den fazla Kisiyi etkiler):

¢ Bas donmesi, yorgunluk, uyusukluk.

¢ El ve ayaklarda uyusma ve karincalanma (¢alismalarda migreni 6nlemek i¢in bu ilaci
alan hastalarin yarisinda gozlenmistir). Ozellikle deride goriilen his ve duyarlilik kaybi.

e Hasta hissetme (bulant1), ishal, mide agris1 veya hazimsizlik

¢ Kilo kaybi, istah azalmasi, ag1z kurulugu veya tat duyusunda degisiklikler

e Uyuma giicligii

® Bas agrisi

¢ Konsantrasyon gii¢liigii, diisiinmede yavaslama, kafa karisiklig1 ve unutkanligi da iceren
diisiince degisiklikleri

e Tedirginlik (anksiyete), sinirlilik, duygu durum degisiklikleri, depresyon veya saldirgan
davraniglar

¢ Dil ve konusma bozukluklari

¢ Koordinasyon bozukluklar1 veya gii¢siiz hissetme

e Tiikriik salgisinin normalden fazla olmasi
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¢ Olagan dis1 yiiksek aktivite

Seyrek (1.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler):

® Nobetler

¢ Normal olmayan sa¢ dokiilmesi veya incelmesi (alopesi)

e Terlemenin azalmasi (cogunlukla ¢ocuklarda), 6zellikle egzersiz sirasinda ya da sicak
havalarda

e Bobrek taglari. Idrarda kan goriilmesi veya alt sirt ya da genital bolgede agri gibi
belirtiler gosterebilir.

Cok seyrek: (10.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler):

¢ Normalden daha kolay morarma ya da kanama (trombositopeni). “Trombosit’ adi
verilen kiiciik kan hiicrelerinizin sayisinin azalmasinin bir gostergesi olabilir.

e Kaninizdaki asit ya da amonyak miktarinda hafif artis (kan testleri ile gosterilir)

¢ ‘Anlamli konusma bozuklugu’ adi verilen belirli bir konugma problemi

e Hasta olma (kusma)

¢ Kizariklik (ras), hararet veya yliksek ates

Diger yan etkiler:

® Huzursuzluk (ajitasyon)

¢ Yerinde duramama ve yiiriime bozuklugu

¢ His veya duygu kaybi (apati)

¢ Normal olmayan, karisik diisiinceler veya olmayan seyleri gébrme, duyma veya hissetme
(halusinasyon)

Bunlar LETOP’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.LETOP’un saklanmasi
LETOP u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LETOP’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LETOP u kullanmayiniz.

Rubhsat sahibi: Sandoz 1la¢ San. ve Tic. A.S. Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar1 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Uretici: Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben/Almanya

Bu kullanma taliman 12.08.2009°da onaylanmustir.
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