Topiramato

Antiepileptico
* 25 mg. x 28 comp. rec.
* 50 mg. x 28 comp. rec.
» 100 mg. x 28 comp. rec.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto
contiene:

Topiramato 25mg, 50mg o
100mg

ACCION TERAPEUTICA:
Antiepiléptico

INDICACIONES:

Indicado como terapia adjun-
ta para adultos y pacientes
pediatricos entre 2 y 16 afios,
crisis de inicio parcial, o crisis
primarias generalizadas ténico
clonicas.

DOSIFICACION:

Para conseguir un control ad-
ecuado es recomendable co-
menzar por una dosis mas baja
e ir ajustandola (aumentandola)
hasta conseguir una dosis efi-
caz.

Los comprimidos de Topictal®
no se deben partir. Se puede ad-
ministrar fuera de las comidas.
No es necesario controlar las
concentraciones de Topiramato
en plasma para optimizar la te-
rapia con el producto. En raras
ocasiones, cuando se administra
Topictal® a pacientes que estan
en tratamiento con Fenitoina pu-
ede ser necesario un ajuste de
la dosis de Fenitoina para con-
seguir una respuesta clinica

6ptima. La inclusion o retiro de
la Fenitoina y Carbamazepina
en una terapia adyuvante con

Topiramato puede requerir un
ajuste de la dosis de Topictal®.
Adultos (17 afios de edad y
mayores): Las dosis minimas
200mg/dia, dosis maximas
1000mg/dia. La dosis diaria to-
tal recomendada de Topictal®
como terapia adicional es de
400mg/dia en 2 dosis divididas.
Se recomienda que la terapia
sea iniciada con 25 a 50 mg/dia
y seguida de dosificacion a una
dosis efectiva con incrementos
de 25 a 50 mg/semana. La dosi-
ficacién por incrementos de 25
mg/semana puede demorar en
el tiempo hasta alcanzar una do-
sis efectiva. Dosis diarias superi-
ores a 1600 mg/dia no han sido
estudiadas.

Pacientes pediatricos (edades
2 a 16 afos): La dosis diaria to-
tal recomendada de Topictal®
como terapia adicional es de
aproximadamente 5 a 9 mg/kg/
dia en dos dosis divididas. La
dosificacién debe comenzar con
25 mg (o menos, basada en un
rango de 1 a 3 mg/Kg/dia a la
noche, durante la primera sema-
na). El dosaje debe ser aumen-
tado entonces con intervalos de
1 6 2 semanas por incremen-
tos de 1 a 3 mg/kg/dia (admin-
istrado en dos dosis divididas)
a fin de lograr una respuesta
clinica optima. La titulacion de
la dosis debe estar dirigida por
el resultado clinico. En el estu-
dio de convulsiones ténico-cléni-
cas generalizadas primarias, la
dosificacién inicial fue mas lenta
que en estudios previos; la do-
sis asignada de 6 mg/kg/dia fue
lograda al final de 8 semanas.
Pacientes con insuficiencia re-
nal: En sujetos con insuficien-

cia renal (excrecion de creat-
inina Inferior a 70 mL/min/1,73
m2), se recomienda la dosis
adulta usual. Tales pacientes re-
queriran un lapso mas prolonga-
do para lograr el estado constan-
te con cada dosis.

Pacientes sometidos a he-
modidlisis: Topictal® es excreta-
do por hemodialisis a una veloci-
dad de 4 a 6 veces superior que
un individuo normal. Conforme
a ello, un periodo prolonga-
do de dialisis puede producir
la concentracion de Topictal®
que es menor a la requerida
para un efecto anti-convulsion.
Para evitar caidas rapidas de
la concentracion plasmatica de
Topiramato durante la hemodiali-
sis puede ser necesaria una do-
sis suplementaria de Topictal®.
El ajuste real debe considerar
(1) la duracién del periodo de
didlisis, (2) la velocidad de ex-
crecion del sistema de dialisis
usado y (3) la excrecién renal
efectiva de Topictal® en el paci-
ente dializado.

Pacientes con enfermedad hep-
atica: En pacientes con insufi-
ciencia hepatica, las concentra-
ciones plasmaticas de Topictal®
pueden estar aumentadas. El
mecanismo no es bien compren-
dido.

PRESENTACIONES:
Envases con 28 comprimidos
recubiertos de 25mg, 50mg vy
100mg.




