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FÓRMULA
Ca da com pri mi do recubierto de 25 mg con tie ne: To pi ra ma to 25 mg. Núcleo: almidón pregelatinizado; almidón glicolato de 
sodio; lactosa hidratada; celulosa microcristalina; estearato de magnesio. Cubierta: Opadry YS-1-7003*.
Ca da com pri mi do recubierto de 50 mg con tie ne: To pi ra ma to 50 mg. Núcleo: almidón pregelatinizado; almidón glicolato 
de sodio; lactosa hidratada; celulosa microcristalina; estearato de magnesio. Cubierta: Opadry YS-1-7003*; óxido de hierro 
amarillo.
Ca da com pri mi do recubierto de 100 mg con tie ne: To pi ra ma to 100 mg. Núcleo: almidón pregelatinizado; almidón glicolato 
de sodio; lactosa hidratada; celulosa microcristalina; estearato de magnesio. Cubierta: Opadry YS-1-7003*; óxido de hierro 
amarillo. 
Ca da com pri mi do recubierto de 200 mg con tie ne: To pi ra ma to 200 mg. Ex ci pien tes: lac to sa mo no hi dra to; ce lu lo sa mi cro cris ta-
li na; al mi dón glicolato de so di o; al mi dón pre ge la ti ni za do; es tea ra to de mag ne sio; hi dro xi pro pil me til ce lu lo sa E5; hidroxipro-
pilmetilcelulosa E15; dió xi do de ti ta nio; po lie ti len gli col 400.
*Composición Opadry YS-1-7003: hidroxipropilmetilcelulosa 3cP; hidroxipropilmetilcelulosa 6cP; dióxido de titanio; polieti-
lenglicol 400; polisorbato 80. 
Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
An tie pi lép ti co. Cla si fi ca ción ATC  N03A X11.

INDICACIONES
Neutop® comprimidos está indicado como monoterapia en adultos y niños mayores de 10 años de edad portadores de crisis 
focales o crisis tonicoclónicas generalizadas primarias.
La efectividad de Topiramato ha sido demostrada en pacientes que padecían no más de 2 crisis en los tres meses previos al 
comienzo del tratamiento. No existe evidencia de seguridad y eficacia en la conversión desde tratamiento previo con otros 
regímenes de drogas anticonvulsivantes a Monoterapia con Topiramato.
Neutop® com pri mi dos se in di ca co mo tra ta mien to com ple men ta rio en adul tos y pa cien tes pe diá tri cos de 2 a 16 años, con 
cri sis fo ca les o cri sis to ni co cló ni cas ge ne ra li za das pri ma rias, y en pa cien tes de 2 años de edad o ma yo res, con cri sis aso cia das 
con el sín dro me de Len nox-Gas taut.
Migraña: Neutop® (Topiramato) está indicado en pacientes adultos para la profilaxis de los ataques de migraña. La utilidad de 
Neutop® en el tratamiento agudo de la migraña no ha sido evaluada.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Acción farmacológica: me ca nis mo de ac ción: 
El To pi ra ma to es un nue vo agen te an tie pi lép ti co cla si fi ca do co mo un mo no sa cá ri do sus ti tui do por sul fa ma to. Los es tu dios 
elec tro fi sio ló gi cos y bio quí mi cos de cul ti vos de neu ro nas han per mi ti do iden ti fi car tres pro pie da des que pue den con tri buir a 
la efi ca cia an tie pi lép ti ca del To pi ra ma to.
El To pi ra ma to blo quea, de mo do de pen dien te del tiem po, los po ten cia les evo ca dos re pe ti da men te por una despo la ri za ción 
pro lon ga da de las neu ro nas, su ges ti vo de una ac ción de blo queo de ca nal de so dio de pen dien te del es ta do. El To pi ra ma to 
au men ta la fre cuen cia a las cua les el ga ba ami no bu tira to (GA BA) ac ti va los re cep to res GA BAA y acre cien ta la ca pa ci dad de 
GA BA pa ra pro vo car un flu jo de io nes clo ru ro den tro de las neu ro nas, por lo que se in du ce que el To pi ra ma to re fuer za la ac ti vi-
dad de esos in hi bi do res neu ro trans mi so res. La for ma de ac ción an tie pi lép ti co del To pi ra ma to di fie re mar ca da men te de aque lla 
de las ben zo dia ce pi nas, por que el pri me ro pue de mo du lar un re cep tor sub ti po del GA BAA in sen si ble a la ben zo dia ce pi na.
El To pi ra ma to an ta go ni za la ca pa ci dad del kai na to de ac ti var el sub ti po del re cep tor ami noá ci do (glu ta ma to) exci ta ti vo 
kai na to/AM PA (á ci do α-ami no-3hi dro xi-5-me ti li so xa zol-4 pro pió ni co), pe ro no tie ne efec to apa ren te so bre la ac ti vi dad del 
N-me til D as par ta to (NM DA) con res pec to a la ac ti vi dad del sub ti po NM DA re cep tor. Es tos efec tos del To pi ra ma to de pen den de 
la con cen tra ción en el ám bi to com pren di do en tre 1 μM y 200 μM con una ac ti vi dad mí ni ma ob ser va da en tre 1 μM y 10 μM. 
Adi cio nal men te el To pi ra ma to in hi be al gu nas isoen zi mas de la an hi dra sa car bó ni ca. Es te efec to far ma co ló gi co es mu cho más 
dé bil que el de la ace ta zo la mi da, un co no ci do in hi bi dor de la an hi dra sa car bó ni ca y no se con si de ra que sea un con tri bu yen te 
im por tan te a la ac ti vi dad an tie pi lép ti ca del To pi ra ma to.
Ra to nes, ra tas, pe rros y co ne jos to le ra ron bien las ad mi nis tra cio nes en for ma agu da y a lar go pla zo de To pi ra ma to. Los efec tos 
te ra to gé ni cos ob ser va dos en ra tas y co ne jos fue ron si mi la res a los vis tos en el ca so de in hi bi do res de la an hi dra sa car bó ni ca y 
no de ben ser aso cia dos con mal for ma cio nes en hu ma nos. Efec tos so bre el cre ci mien to se ca rac te ri za ron por ba jo pe so al na ci-
mien to y du ran te la lac tan cia en crías de ra tas hem bras tra ta das con 20 ó 100 mg/kg /día du ran te la ges ta ción y la lac tan cia. 
En las ra tas, el To pi ra ma to atra vie sa la ba rre ra pla cen ta ria. En un equi po de en sa yos de mu ta ge ni ci dad in vi tro e in vi vo, el 
To pi ra ma to no ex hi bió po ten cial ge no tó xi co.
Farmacocinética:
El To pi ra ma to es bien ab sor bi do en for ma rá pi da. De acuer do a la re cu pe ra ción de reac ti vi dad en ori na, la ab sor ción me dia de 
una do sis de 100 mg de To pi ra ma to mar ca do con C14 re sul tó min. 81%. No exis ten efec tos clí ni ca men te sig ni fi can tes de los 
ali men tos so bre la bio dis po ni bi li dad del To pi ra ma to.
Ge ne ral men te el 13 al 17% del To pi ra ma to es tá li ga do a las pro teí nas plas má ti cas.
El vo lu men me dio apa ren te de dis tri bu ción re sul tó 0,55-0,81 l/kg pa ra do sis úni cas de has ta 1.200 mg.
El se xo in flu ye so bre el vo lu men de dis tri bu ción. Los va lo res pa ra mu je res son apro xi ma da men te un 50% de los va lo res pa ra 
va ro nes y se atri bu ye es to al ma yor por cen ta je de te ji do gra so en las pa cien tes fe me ni nas. El To pi ra ma to no se de gra da me ta-
bó li ca men te por com ple to (20%) en in di vi duos sa nos. El To pi ra ma to se de gra da has ta un 50% en pa cien tes que re ci ben si mul-
tá nea men te te ra pia an tie pi lép ti ca con te nien do co no ci dos in duc to res de las en zi mas me ta bo li zan tes de fár ma cos. En hu ma nos 
se han ais la do, ca rac te ri za do e iden ti fi ca do seis me ta bo li tos en plas ma, ori na y ma te ria fe cal. Dos de esos me ta bo li tos, los que 
con ser van ma yor men te la es truc tu ra del To pi ra ma to, fue ron ana li za dos ex hi bien do nin gu na o muy po ca ac ti vi dad an tie pi lep-
ti ca, la prin ci pal vía de eli mi na ción de To pi ra ma to co mo tal y de sus me ta bo li tos es a tra vés del ri ñón.
El clea rean ce plas má ti co en hu ma nos, pos te rior men te a su ad mi nis tra ción, es apro xi ma da men te de 20 a 30 ml /min. La con-
cen tra ción plas má ti ca de Topiramato mues tra una ba ja va ria bi li dad in te rin di vi dual y por lo tan to per mi te ser far ma co ci né ti ca-
men te pre de ci ble. La res pues ta far ma co ci né ti ca del To pi ra ma to es li neal con res pec to al clea rean ce plas má ti co per ma ne cien do 
cons tan te y el área ba jo la cur va de con cen tra ción plas má ti ca, en su je tos sa nos, se in cre men ta de for ma pro por cio nal a las do sis 
pa ra ran gos de do sis ora les úni cas su pe rio res a 100 a 400 mg. En pa cien tes con fun ción re nal nor mal se pue den ne ce si tar 4 a 8 
días has ta ser al can za da una con cen tra ción plas má ti ca cons tan te. La Cmáx pro me dio tras do si fi ca ción múl ti ple, dos ve ces dia-
rias 100 mg en for ma oral, en su je tos sa nos fue de 6,76 μg/ml. Pos te rior men te a la ad mi nis tra ción oral de do sis múl ti ples de 50 
mg y 100 mg de To pi ra ma to, dos ve ces por día, la vi da me dia pa ra la eli mi na ción plas má ti ca fue de apro xi ma da men te 21 ho ras. 
El clea ran ce plas má ti co y re nal de To pi ra ma to de cre ce en pa cien tes con fun ción re nal de te rio ra da (Clearence de Creatinina 60 
ml/minuto) y el clea ren ce plas má ti co dis mi nu ye en pa cien tes con dis fun ción re nal en es ta do ter mi nal.
En su je tos an cia nos el clea rean ce plas má ti co de To pi ra ma to per ma ne ce inal te ra do en au sen cia de dis fun ción re nal sub ya cen te. El 
clea ran ce plas má ti co dis mi nu ye en pa cien tes con dis fun ción he pá ti ca mo de ra da a grave. 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Topiramato ha de mos tra do su efi ca cia en adul tos y pa cien tes pe diá tri cos de 2 a 16 años, con cri sis fo ca les o cri sis to ni co cló ni cas 
ge ne ra li za das pri ma rias, y en pa cien tes de 2 años de edad y ma yo res, con cri sis aso cia das con el sín dro me de Len nox-Gas taut. 
Las do sis por en ci ma de 400 mg /día (600, 800, o 1.000 mg /día) no de mos tra ron me jo rar la res pues ta en los es tu dios de res-
pues ta a la do sis rea li za dos en adul tos con cri sis fo ca les. 
No es ne ce sa rio con tro lar las con cen tra cio nes plas má ti cas de To pi ra ma to pa ra op ti mi zar el tra ta mien to con Topiramato. En 
oca sio nes, el agre ga do de To pi ra ma to a la fe ni toí na pue de re que rir un ajus te de la do sis de fe ni toí na pa ra con se guir un re sul-
ta do clí ni co óp ti mo. El agre ga do o la eli mi na ción de fe ni toí na y/o car ba ma -ze pi na du ran te el tra ta mien to com ple men ta rio 
con To pi ra ma to pue de re que rir el ajus te de la do sis de To pi ra ma to. Pue de in ge rir se con los ali men tos o le jos de las co mi das. 
- Monoterapia:  la dosis recomendada de Topiramato como monoterapia en adultos y niños mayores de 10 años de edad es de 
400mg/día dividida en dos dosis. La dosis debe ser alcanzada de acuerdo con la siguiente titulación:

Terapia Adjunta
- Adul tos (17 años o ma yo res): la do sis dia ria to tal re co men da da de Neutop® co mo tra ta mien to com ple men ta rio es de 400 
mg /día, di vi di dos en dos to mas. En es tu dios rea li za dos en adul tos con cri sis fo ca les, una do sis dia ria de 200 mg /día tie ne 
efec tos in cons tan tes y es me nos efec ti va que 400 mg /día. Se re co mien da que el tra ta mien to co mien ce con 25-50 mg /día y 
con ti núe con ajus tes has ta lo grar una do sis efec ti va, con in cre men tos de 25-50 mg /se ma na. El ajus te de los in cre men tos a 
ra zón de 25 mg /se ma na pue de de mo rar el tiem po pa ra al can zar la do sis efec ti va.
- Pa cien tes pe diá tri cos (de 2 a 16 años): con cri sis fo ca les, cri sis to ni co cló ni cas ge ne ra li za das pri ma rias, o con el sín-
dro me de Len nox-Gas taut.
La do sis dia ria to tal re co men da da de Neutop® co mo tra ta mien to com ple men ta rio pa ra pa cien tes con cri sis fo ca les, cri sis to ni-
co cló ni cas pri ma rias ge ne ra li za das, o cri sis aso cia das con el sín dro me de Len nox-Gas taut es de apro xi ma da men te 5 a 9 mg/
kg /día, di vi di dos en dos to mas. El ajus te de la do sis de be ría co men zar con 25 mg (o me nos, so bre la ba se de un ran go de 1 a 3 

mg/kg /día) an tes de acos tar se, du ran te la pri me ra se ma na. 
Lue go se de be ría au men tar la do si fi ca ción con in ter va los de 1 o 2 se ma nas, con in cre men tos de 1 a 3 mg/kg /día (ad mi-
nis tra dos en dos do sis di vi di das), pa ra ob te ner una res pues ta clí ni ca óp ti ma. El ajus te de la do sis to ma rá co mo re fe ren cia 
el re sul ta do clí ni co. 
- Pa cien tes con de te rio ro re nal: en su je tos con tras tor nos re na les (clea ran ce de crea ti ni na me nor de 70 ml /minuto/1,73m2), 
se re co mien da la uti li za ción de la mi tad de la do sis co mún pa ra adul tos. Di chos pa cien tes re que ri rán un tiem po más pro lon-
ga do pa ra al can zar el equi li brio di ná mi co en ca da do sis. 
- Pa cien tes en he mo diá li sis: la he mo diá li sis eli mi na el To pi ra ma to a una ta sa de 4 a 6 ve ces ma yor que un in di vi duo nor mal. 
Por con si guien te, un pe río do pro lon ga do de diá li sis pue de ha cer que la con cen tra ción del To pi ra ma to dis mi nu ya por de ba jo 
de lo re que ri do pa ra man te ner el efec to an ti-cri sis. Pue de re que rir se una do sis su ple men ta ria de To pi ra ma to pa ra evi tar 
brus cas caí das del To pi ra ma to en la con cen tra ción plas má ti ca du ran te la he mo diá li sis. El ajus te real de be ría con si de rar 1) la 
du ra ción del pe río do de diá li sis, 2) el ín di ce de eli mi na ción del sis te ma de diá li sis uti li za do, y 3) la efec ti va eli mi na ción re nal 
de To pi ra ma to en el pa cien te dia li za do.
- Pa cien tes con en fer me dad he pá ti ca: en pa cien tes con tras tor nos he pá ti cos las con cen tra cio nes plas má ti cas de To pi ra ma to 
pue den au men tar. El me ca nis mo no se en tien de cla ra men te.
- Migrañas: la dosis diaria total de Neutop® (Topiramato) recomendada como tratamiento profiláctico de la migraña es de 
100 mg/día dividida en dos dosis. La titulación recomendada para Topiramato en migraña hasta alcanzar los 100 mg/día es:

La dosis y la titulación podrán ser modificadas de acuerdo a la evaluación clínica. Si es necesario, se podrán prolongar los 
intervalos entre los ajustes de dosis.

CONTRAINDICACIONES
Neutop® es tá con train di ca do en pa cien tes con an te ce den tes de hi per sen si bi li dad a cual quie ra de los com po nen tes de es te pro duc to.

ADVERTENCIAS
- Mio pía agu da y glau co ma se cun da rio de án gu lo ce rra do: en al gu nos pa cien tes que re ci bían To pi ra ma to se pre sen tó un sín-
dro me de mio pía agu da con glau co ma se cun da rio de án gu lo ce rra do. Los sín to mas in clu yen la apa ri ción agu da de dis mi nu ción 
de agu de za vi sual y/o do lor ocu lar. Los ha llaz gos of tal mo ló gi cos in clu yen mio pía, se que dad de la cá ma ra an te rior, hi pe re mia 
ocu lar (ro jez) e in cre men to de la pre sión in trao cu lar. Con o sin mi dria sis. Es te sín dro me pue de aso ciar se con el de rra me su per-
ci liar, que tie ne co mo re sul ta do el des pla za mien to an te rior del cris ta li no y del iris, con glau co ma se cun da rio de án gu lo abier to. 
Por lo ge ne ral, los sín to mas apa re cen den tro del mes des de el mo men to de ini ciar el tra ta mien to con Topiramato. A di fe ren cia 
del glau co ma pri ma rio de án gu lo es tre cho, po co fre cuen te en me no res de 40 años, se ha in for ma do la apa ri ción de glau co ma 
se cun da rio de án gu lo ce rra do con To pi ra ma to, tan to en pa cien tes pe diá tri cos co mo en adul tos.
El tra ta mien to pri ma rio pa ra re ver tir los sín to mas con sis te en la in te rrup ción de To pi ra ma to tan pron to co mo sea po si ble, 
se gún el cri te rio mé di co.
Ade más de la in te rrup ción de To pi ra ma to, otras me di das tam bién pue den re sul tar úti les.
Si la pre sión in trao cu lar ele va da de cual quier etio lo gía per ma ne ce sin tra ta mien to, se pue den pro du cir se cue las gra ves, que 
in clu yen la pér di da per ma nen te de la vi sión.
- Oli go hi dro sis e hi per ter mia: se ha in for ma do la apa ri ción de oli go hi dro sis (dis mi nu ción de la su do ra ción), que ra ra vez 
re quie re in ter na ción, en aso cia ción con el uso To pi ra ma to. La ca rac te rís ti ca de es tos ca sos fue la dis mi nu ción de la su do ra ción y la 
ele va ción de la tem pe ra tu ra cor po ral. Al gu nos de es tos ca sos se in for ma ron con pos te rio ri dad a la ex po si ción a al tas tem pe ra-
tu ras am bien ta les. La ma yo ría de los ca sos se pro du je ron en ni ños. Los pa cien tes tra ta dos con To pi ra ma to, y en par ti cu lar los 
pa cien tes pe diá tri cos, de be rán ser es tric ta men te con tro la dos pa ra de tec tar la pre sen cia de me nor su do ra ción y de au men to de 
tem pe ra tu ra cor po ral, en es pe cial cuan do ha ce ca lor.
Topiramato se de be rá uti li zar con pre cau ción cuan do se lo uti li za con otras dro gas que pre dis po nen al pa cien te a su frir tras tor-
nos re la cio na dos con el ca lor. Es tas dro gas in clu yen, aun que no se li mi tan a: otros in hi bi do res de la an hi dra sa car bó ni ca [car bo na to 
des hi dra ta sa] y dro gas con ac ti vi dad an ti co li nér gi ca.
- Acidosis Metabólica: La acidosis metabólica, sin brecha aniónica, hiperclorémica (o sea aquella con disminución del 
bicarbonato sérico por debajo del rango de referencia normal en ausencia de alcalosis respiratoria) se puede asociar con el 
tratamiento con Topiramato. La reducción del bicarbonato sérico se debe al efecto inhibidor del Topiramato sobre la anhidrasa 
carbónica renal. Es más frecuente que esta disminución del bicarbonato ocurra al principio del tratamiento aunque puede 
ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento. Las disminuciones son , por lo general, de leves a moderadas (dismi-
nución promedio de 4 mEq/l con dosis de 400 mg/día en adultos, y aproximadamente 6 mg/kg/día en pacientes pediátricos). 
Ocasionalmente, se han observado disminuciones a valores por debajo de 10 mEq/l. Las patologías o tratamientos que 
predisponen a la acidosis (tales como la enfermedad renal, trastornos respiratorios severos, estado epiléptico, diarrea, cirugía, 
dieta cetogénica o ciertas drogas) pueden ser aditivas al bicarbonato disminuyendo los efectos del Topiramato.
La acidosis metabólica crónica en pacientes pediátricos puede reducir los porcentajes de crecimiento. No se ha investigado 
cual es el efecto del Topiramato sobre el crecimiento y las probables secuelas óseas. Se recomienda una evaluación adecuada 
incluyendo niveles de bicarbonato sérico durante el tratamiento con Topiramato. Si la acidosis metabólica se instala y persiste, 
se deberá evaluar la posibilidad de reducir la dosis o suspender el tratamiento con Topiramato
- Efectos Neuropsiquiátricos: en adultos: los adversos mayormente asociados con el uso de Topiramato estuvieron relacio-
nados con el sistema nervioso central. En los adultos, los siguientes fueron los más observados: 
a) lentitud psicomotriz, dificultad de concentración, y problemas del habla o del lenguaje; particularmente dificultad para 
hallar palabras. 
b) somnolencia o fatiga.
Ocasionalmente se observaron durante el tratamiento add-on: mareos o desequilibrios, confusión, problemas de memoria y 
exacerbación de las alteraciones del humor (por ej.: irritabilidad y depresión).
La lentitud psicomotriz, los problemas del habla y del lenguaje, y la dificultad en la concentración y en la atención fueron 
efectos comunes entre los adultos. A pesar de que, en algunos casos, estos eventos fueron entre leves y moderados, en ciertas 
ocasiones condujeron al abandono del tratamiento. La incidencia de la lentitud psicomotriz se correlaciona con la dosis de 
manera marginal, pero tanto los problemas de lenguaje como las dificultades en la concentración y en la atención claramente 
aumentaron su frecuencia al aumentar la dosificación. Durante el tratamiento con Topiramato, la somnolencia y la fatiga 
fueron los eventos adversos informados con mayor frecuencia. Estos eventos, por lo general, fueron entre leves y moderados, 
y se produjeron al principio del tratamiento. Mientras que la incidencia de somnolencia no parece estar relacionada con la 
dosificación, la de la fatiga aumenta con dosis superiores a 400 mg/día.
- Pacientes Pediátricos: La incidencia de eventos adversos cognitivos/neuropsiquiátricos en pacientes pediátricos fue, 
en general, más baja que la observada en los adultos. Se incluyeron lentitud psicomotriz, dificultades de concentración/
atención, trastornos del habla/problemas relacionados con el habla y problemas con el lenguaje. Los eventos neuropsiquiá-
tricos informados en esta población fueron somnolencia y fatiga. Ningún paciente interrumpió el tratamiento debido a los 
eventos adversos.
- Muerte Subita Inexplicable en Epilepsia: si bien la incidencia de muertes súbitas e inexplicables excede lo esperado en una 
población saludable equiparable en edad y sexo, se encuentra dentro del rango de los estimados para la incidencia de muertes 
súbitas inexplicables en pacientes epilépticos que no reciben Topiramato. 
- Re ti ro de la DAEs [dro gas an tie pi lép ti cas]: Las dro gas an tie pi lép ti cas, in clu yen do a To pi ra ma to, de ben re ti rar se en for ma 
gra dual pa ra mi ni mi zar la po si bi li dad de au men to en la fre cuen cia de las cri sis. 

PRECAUCIONES
Ge ne ra les:
- Cál cu los re na les: un to tal de 1,5% de los adul tos ex pues tos al Topiramato in for ma ron so bre la apa ri ción de cál cu los re na les; una 
in ci den cia de al re de dor de 2-4 ve ces la es pe ra da en una po bla ción si mi lar que no re ci bió tra ta mien to. Tal co mo ocu rre en la 
po bla ción en ge ne ral, la in ci den cia de la for ma ción de cál cu los en tre los pa cien tes tra ta dos con Topiramato fue ma yor en tre 
los hom bres. Los cál cu los re na les tam bién se ha lla ron en pa cien tes pe diá tri cos. 
La ex pli ca ción de la aso cia ción de To pi ra ma to y los cál cu los re na les pue de re si dir en el he cho de que el To pi ra ma to es un 
in hi bi dor dé bil de la an hi dra sa car bó ni ca. Los in hi bi do res de la an hi dra sa car bó ni ca (por ej.: ace ta zo la mi da o di clor fe na mi da), 
pro mue ven la for ma ción de cál cu los al re du cir la ex cre ción del ci tra to uri na rio y al au men tar el pH uri na rio.
El uso con co mi tan te de To pi ra ma to con otros in hi bi do res de la an hi dra sa car bó ni ca o, po ten cial men te, en pa cien tes con 
die ta ce to gé ni ca, pue den crear un me dio fi sio ló gi co que in cre men te el ries go de la for ma ción de cál cu los re na les y, por lo 
tan to, de be rá evi tar se. El au men to del con su mo de lí qui dos in cre men ta la pro duc ción de ori na y dis mi nu ye la con cen tra ción de 
sus tan cias in vo lu cra das en la for ma ción de nue vos cál cu los. Se re co mien da (una bue na) hi dra ta ción pa ra re du cir la for ma ción 
de nue vos cál cu los.
- Pa res te sia: la pa res te sia, un efec to aso cia do con la uti li za ción de otros in hi bi do res de la an hi dra sa car bó ni ca, pa re ce ser un 
efec to co mún de To pi ra ma to. 
- Ajus te de la do si fi ca ción en in su fi cien cia re nal: la ru ta de eli mi na ción más im por tan te del To pi ra ma to inal te ra do y de sus 
me ta bo li tos es a tra vés del ri ñón. Po dría re que rir se un ajus te de la do si fi ca ción.
- Disminución de la función hepática: se deberá administrar con precaución en pacientes con función hepática alterada, ya 
que el clearence de Topiramato podría estar disminuido.
- Hiperamonemia y Encefalopatía asociada con el uso concomitante de ácido valproico: la administración concomitante de 
ácido valpróico y Topiramato  se ha asociado con hiperamonemia con o sin encefalopatía en pacientes que han tenido buena 
tolerancia a ambos fármacos administrados aisladamente.  La sintomatología frecuentemente incluye alteraciones agudas en el 
nivel de conciencia y/o función cognoscitiva con letargo o vómitos. En la mayoría de los casos, los síntomas y signos desaparecie-
ron con la discontinuación de cualquiera de las drogas.  Este evento adverso no es debido a la interacción farmacocinética. No 
se sabe si la monoterapia con Topiramato está asociada con hiperamonemia. Los pacientes con errores gestacionales de meta-
bolismo o actividad mitocondrial hepática disminuida pueden tener un riesgo incrementado de padecer hiperamonemia con o 
sin encefalopatía. Aunque no está estudiado, la interacción de Topiramato y ácido valproico puede poner de manifiesto defec-
tos existentes o desenmascarar deficiencias en personas susceptibles. En pacientes que desarrollan letargo inexplicado, vómitos 
o cambios en el estado mental, debera descartarse la encefalopatía hiperamonémica y se deberá controlar el nivel de amonio.
Em ba ra zo y Lac tan cia:
Em ba ra zo ca te go ría C: así co mo otros fár ma cos an tie pi lép ti cos, el To pi ra ma to de mos tró po seer ac ción te ra to gé ni ca en ra to nes, 
ra tas y co ne jos. El Topiramato atra vie sa la ba rre ra pla cen ta ria en co ne jos. No exis ten es tu dios de To pi ra ma to en mu je res em ba-
ra za das. Sin em bar go To pi ra ma to pue de ser em plea do du ran te el em ba ra zo só lo en ca so en que el po ten cial be ne fi cio su pe re 
los ries gos po ten cia les pa ra el fe to. To pi ra ma to se ex cre ta con la le che de las ra tas lac tan tes. Es des co no ci do si el To pi ra ma to 
se ex cre ta con la le che ma ter na hu ma na. Co mo mu chas dro gas se ex cre tan con la le che hu ma na, la de ci sión de in te rrum pir la 
lac tan cia o bien in te rrum pir la te ra pia con el me di ca men to, de be ser to ma da te nien do en cuen ta la im por tan cia que tal fár ma co 
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re pre sen te pa ra la ma dre.
Car ci no gé ne sis, mu ta gé ne sis, tras tor nos de la fer ti li dad:
Se ob ser vó un au men to en la apa ri ción de tu mo res de ve ji ga uri na ria en ra to nes que re ci bie ron To pi ra ma to (20, 75, y 300 mg/
kg) en la die ta du ran te 21 me ses. La ele va da in ci den cia de tu mo res de ve ji ga, que fue es ta dís ti ca men te sig ni fi ca ti va en ma-
chos y hem bras que re ci bie ron 300 mg/kg, se de bió, en pri me ra ins tan cia, al au men to de la apa ri ción de tu mo res del mús cu lo 
li so, con si de ra dos úni cos pa ra los ra to nes des de el pun to de vis ta his to mor fo ló gi co. No se ob ser vó evi den cia de car ci no gé ne sis 
en ra tas des pués de la ad mi nis tra ción oral de To pi ra ma to du ran te dos años, en do sis de has ta 120 mg/kg (apro xi ma da men te 
3 ve ces la RHD so bre una ba se de mg/m2).
Interacciones:
El agre ga do de To pi ra ma to a otros fár ma cos an tie pi lép ti cos (fe ni toí na, car ba ma ze pi na, áci do val proi co, fe no barbi tal, pri mi-
do na) no tie ne efec to so bre su con cen tra ción plas má ti ca cons tan te, ex cep to en al gu nos pa cien tes don de la ad mi nis tra ción 
si mul tá nea de To pi ra ma to con fe ni toí na dio por re sul ta do un in cre men to de la con cen tra ción plas má ti ca de fe ni toí na. Con-
se cuen te men te, un pa cien te tra ta do con fe ni toí na que in di que sig nos clí ni cos o sín to mas de to xi ci dad de be ser mo ni to rea do 
con res pec to a su ni vel plas má ti co de fe ni toí na.
Efec tos de otros fár ma cos an tie pi lép ti cos so bre To pi ra ma to.
La fe ni toí na y la car ba ma ze pi na dis mi nu yen la con cen tra ción plas má ti ca de To pi ra ma to. La adi ción o la reducción de fe ni toí na 
o car ba ma ze pi na a la te ra pia con To pi ra ma to pue de re que rir un pos te rior rea jus te de la do si fi ca ción; el rea jus te se rea li za 
va lo ran do los efec tos clí ni cos. La adi ción o re duc ción de áci do val proi co no pro du ce cam bios sig ni fi ca ti vos de la con cen tra ción 
plas má ti ca de To pi ra ma to y en con se cuen cia, no es ne ce sario un ajus te de la do si fi ca ción de To pi ra ma to.
Los re sul ta dos de las in te rac cio nes es tán re su mi dos en la si guien te ta bla:

In te rac cio nes con otras dro gas:
- Di go xi na: en un es tu dio de do sis úni ca, el AUC de la di go xi na sé ri ca dis mi nu yó un 12% con la ad mi nis tra ción con co mi tan te 
de To pi ra ma to. No se ha es ta ble ci do la im por tan cia clí ni ca de es ta ob ser va ción. 
- De pre so res del SNC: la ad mi nis tra ción con co mi tan te de To pi ra ma to y al co hol u otros de pre so res del SNC no ha si do eva lua da 
en los es tu dios clí ni cos. De bi do al po ten cial de To pi ra ma to de pro vo car de pre sión del SNC, así co mo de otros even tos ad ver sos 
cog ni ti vos y/o neu rop si quiá tri cos, el To pi ra ma to de be rá uti li zar se con ex tre ma pre cau ción si se uti li za jun to con al co hol y 
otros de pre so res del SNC.
- An ti con cep ti vos ora les: en un es tu dio de in te rac ción far ma co ci né ti ca en vo lun ta rias sa nas, rea li za do con la ad mi nis tra ción 
con co mi tan te de una com bi na ción de un pro duc to an ti con cep ti vo oral que con te nía 1 mg de no re tin dro na (NET) y más 35 
mg de eti nil es tra diol (EE), al no ha ber otros me di ca men tos, no se aso ció a To pi ra ma to, su mi nis tra do en do sis de 50 has ta 
200 mg /día, con cam bios es ta dís ti ca men te sig ni fi ca ti vos en la ex po si ción me dia (AUC) a nin gu no de los com po nen tes del 
an ti con cep ti vo oral. En otro es tu dio, la ex po si ción al EE fue es ta dís ti ca men te sig ni fi ca ti va y dis mi nu yó en do sis de 200, 400, 
y 800 mg /día (18%, 21%, y 30%, res pec ti va men te) cuan do se lo su mi nis tró co mo tra ta mien to com ple men ta rio a pa cien tes 
que es ta ban to man do áci do val proi co. En am bos es tu dios, To pi ra ma to (50 mg /día has ta 800 mg /día) no afec tó de mo do 
sig ni fi ca ti vo la ex po si ción a la NET. A pe sar de que se pro du jo una dis mi nu ción de pen dien te de la do sis en el EE pa ra do sis 
de en tre 200-800 mg /día, no se pro du jo un cam bio sig ni fi ca ti vo de pen dien te de la do sis en la ex po si ción al EE pa ra do sis de 
50-200 mg /día. Se des co no ce la im por tan cia clí ni ca de los cam bios ob ser va dos. Se de be ría con si de rar la po si bi li dad de una 
dis mi nu ción de la efi ca cia an ti con cep ti va y de un au men to de he mo rra gia in ter cu rren te en pa cien tes que to man an ti con-
cep ti vos ora les jun to con To pi ra ma to. A las pa cien tes que to man an ti con cep ti vos con es tró ge nos se les de be ría so li ci tar que 
in for ma ran cual quier cam bio en sus pa tro nes de he mo rra gia. La efi ca cia an ti con cep ti va pue de dis mi nuir aún cuan do no se 
pre sen te he mo rra gia in ter cu rren te. 
- Met for mi na: un es tu dio de in te rac ción en tre las dro gas, rea li za do en vo lun ta rios sa nos, eva luó el equi li brio (di ná mi co) de 
la far ma co ci né ti ca de met for mi na y To pi ra ma to en el plas ma, cuan do se su mi nis tró met for mi na so la y cuan do la met for mi na 
y el To pi ra ma to se su mi nis tra ron jun tos. Los re sul ta dos del es tu dio in di ca ron que la me dia de la Cmáx y del AUC 0 -12 h de 
la met for mi na au men ta ron en un 18% y 25%, res pec ti va men te, mien tras que la me dia de CL/F dis mi nu yó un 20% cuan do 
la met for mi na se ad mi nis tró en for ma con co mi tan te con To pi ra ma to. El To pi ra ma to no afec tó la tmáx de la met for mi na. No 
que da cla ra la im por tan cia clí ni ca del efec to del To pi ra ma to so bre la far ma co ci né ti ca de la met for mi na. El clea ran ce plas má-
ti co oral del To pi ra ma to pa re ce re du cir se cuan do se lo ad mi nis tra con met for mi na. Se des co no ce el al can ce del cam bio en el 
clearance. No es cla ra la im por tan cia clí ni ca del efec to de la met for mi na so bre la far ma co ci né ti ca del To pi ra ma to. Cuan do se 
agre ga o se re ti ra To pi ra ma to a pa cien tes que es tán en tra ta mien to con met for mi na, se de be pres tar cui da do sa aten ción a los 
con tro les de ru ti na pa ra ob te ner un con trol ade cua do del es ta do de su dia be tes.
- Hidroclorotiazida: se observó un aumento de la Cmáx y la AUC del Topiramato cuando la Hidroclorotiazida se agregó al 
tratamiento. Se desconoce el significado clínico de este cambio. Se debe tener en cuenta que el agregado de Hidroclorotiazida 
al tratamiento con Topiramato puede requerir un ajuste de la dosis de este último. La farmacocinética de Hidroclorotiazida no 
estuvo influenciada por la administración concomitante de Topiramato. Los análisis de laboratorio mostraron una reducción 
en el potasio sérico después de la administración de Topiramato o Hidroclorotiazida, que fueron mayores que cuando se 
administró Hidroclorotiazida y Topiramato en combinación.
- Pioglitazona:  se observó una disminución en el AUC de pioglitazona sin alteración en la Cmáx cuando se administraron 
ambas drogas concomitantemente. Este hallazgo no fue estadísticamente significativo. También, se notó una reducción de  la 
Cmáx y el AUCt del metabolito hidroxi activo y una disminución en la Cmáx y el AUCt del ceto-metabolito activo. Se desconoce 
la significación clínica de estos hallazgos. Cuando se agrega Topiramato al tratamiento con pioglitazona o se agrega 
pioglitazona al tratamiento con Topiramato, se debe controlar estrictamente el estado de la glucemia y del cuadro diabético.
- Inhibidores de la anhidrasa carbónica: el uso concomitante de Topiramato, inhibidor débil de la anhidrasa carbónica, con 
otros inhibidores de la anhidrasa carbónica, por ej.: acetazolamida o diclorfenamida, pueden crear un entorno fisiológico que 
incrementa el riesgo de la formación de cálculos renales, y, por lo tanto, deberá evitarse.
- Otros estudios de interacción medicamentosa: en el cuadro siguiente se detallan los cambios en Cmáx o AUC como 
resultado de las interacciones de Topiramato con diferentes fármacos se resumen a continuación. En la segunda columna se 
muestran los cambios en la concentración de Topiramato y en la tercera columna los que ocurren en las drogas concomitantes 
cuando ambas se coadministran.

 

- Análisis de laboratorio: no existen interacciones conocidas entre el Topiramato y los análisis de laboratorio utilizados 
comúnmente. Se ha observado que Topiramato se ha asociado con una disminución del bicarbonato sérico.
- Efectos sobre la capacidad de conducir y/u operar maquinarias: como con todas las drogas antiepilépticas, Topiramato 
actúa sobre el sistema nervioso central y puede producir somnolencia, mareos u otros síntomas relacionados. Estos efectos  
que serían leves o moderados en otras situaciones, podrían ser potencialmente peligrosos en aquellos pacientes que se 
encuentren conduciendo un vehículo u operando maquinarias, particularmente hasta que el paciente observe cual es la 
respuesta de su organismo con la medicación.

REACCIONES ADVERSAS
Monoterapia
De manera cuantitativa los efectos adversos al utilizar Topiramato como monoterapia fueron similares a los observados en 
la terapia add-on.
Los efectos adversos que más comúnmente ocurrieron en adultos fueron: parestesis, cefalea,  fatiga, pérdida de peso, somno-
lencia, náuseas,  anorexia, diarrea, mareos y trastornos de memoria.
Los efectos adversos que más comúnmente ocurrieron en niños fueron: pérdida de peso, infecciones del tracto respiratorio 
superior, parestesias, anorexia, diarrea y trastornos del humor.
Las causas más comunes ( incidencia > 2%) por las cuales los pacientes adultos debieron discontinuar el tratamiento fueron: 
depresión, insomnio, trastornos de memoria, somnolencia, parestesias, enlentecimiento psicomotor, mareos y náuseas. En 
los niños, los efectos adversos relacionados con la discontinuación del tratamiento (incidencia >5%) fueron dificultades con 
la concentración/atención.
- Terapia Adjunta: los da tos que se des cri ben a con ti nua ción se ob tu vie ron a tra vés de la uti li za ción de compri mi dos de To pi-
ra ma to. Los even tos ad ver sos más co mu nes aso cia dos con el uso de To pi ra ma to, en do sis de 200 a 400 mg /día, ob ser va dos en 
es tu dios clí ni cos con tro la dos en adul tos con cri sis fo ca les o cri sis to ni co cló ni cas ge ne ra li za das pri ma rias, o con cri sis aso cia das 
con el sín dro me de Len nox-Gas taut que tu vie ron ma yor fre cuen cia en pa cien tes tra ta dos con To pi ra ma to y que no pa re cie ron 
te ner re la ción con la do si fi ca ción, fue ron: som no len cia, ma reos, ata xia, tras tor nos del ha bla y tras tor nos re la cio na dos, len ti tud 
psi co mo triz, vi sión anor mal, di fi cul ta des con la me mo ria, pa res te sia y di plo pía.

 

Los even tos ad ver sos más co mu nes re la cio na dos con una do si fi ca ción de  200 a 1.000 mg /día fue ron: fa ti ga, ner vio sis mo, 
di fi cul ta des de con cen tra ción o aten ción, con fu sión, de pre sión, ano re xia, pro ble mas del len gua je, an sie dad, pro ble mas re la-
cio na dos con el hu mor y dis mi nu ción de pe so.
Los even tos ad ver sos aso cia dos con el uso de To pi ra ma to en do sis de 5 a 9 mg/kg /día en es tu dios clí ni cos con tro la dos en 
pa cien tes pe diá tri cos con cri sis fo ca les o cri sis to ni co cló ni cas ge ne ra li za das pri ma rias, o con cri sis aso cia das con el sín dro me 
de Len nox-Gas taut, que se ob ser va ron con ma yor fre cuen cia en los pa cien tes tra ta dos con To pi ra ma to, fue ron: fa ti ga, som-
no len cia, ano re xia, ner vio sis mo, di fi cul ta des de con cen tra ció n/a ten ción, di fi cul ta des con la me mo ria, reac cio nes agre si vas, 
y dis mi nu ción de pe so. En los es tu dios clí ni cos con tro la dos rea li za dos en adul tos, el 11% de los pa cien tes que re ci bie ron 
To pi ra ma to, de 200 a 400 mg /día co mo tra ta mien to com ple men ta rio, aban do na ron el es tu dio de bi do a los even tos ad ver sos. 
Es te ín di ce pa re ció au men tar cuan do se uti li za ron do sis de 400 mg /día o aún ma yo res. Los even tos ad ver sos que se aso cia ron 
con la in te rrup ción del tra ta mien to in clu ye ron: som no len cia, ma reos, an sie dad, di fi cul ta des de con cen tra ción o aten ción, 
fa ti ga y pa res te sia, y fue ron aún ma yo res cuan do la do si fi ca ción ha bía si do de 400 mg /día o ma yor. Nin gu no de los pa cien tes 
pe diá tri cos que re ci bie ron To pi ra ma to co mo tra ta mien to com ple men ta rio, en do sis de 5 a 9 mg/kg /día en los es tu dios clí ni cos 
con tro la dos, dis con ti nuó el es tu dio de bi do a los even tos ad ver sos.
Apro xi ma da men te el 28% de los 1757 adul tos con epi lep sia que re ci bie ron To pi ra ma to en do sis de 200 a 1600 mg /día en los 
es tu dios clí ni cos dis con ti nua ron el tra ta mien to de bi do a los even tos ad ver sos. Un so lo pa cien te in for mó más de un efec to 
ad ver so. Es tos even tos ad ver sos fue ron: len ti tud psi co mo triz (4,0%), di fi cul ta des con la me mo ria (3,2%), fa ti ga (3,2%), 
con fu sión (3,1%), som no len cia (3,2%), di fi cul tad con la con cen tra ción /a ten ción (2,9%), ano re xia (2,7%), de pre sión (2,6%), 
ma reos (2,5%), pér di da de pe so (2,5%), ner vio sis mo(2,3%), ata xia (2,1%), y pa res te sia (2,0%).
Apro xi ma da men te el 11% de los 310 pa cien tes pe diá tri cos que re ci bie ron To pi ra ma to en do sis de has ta 30 mg/kg /día dis con ti-
nua ron el tra ta mien to de bi do a even tos ad ver sos. Los even tos ad ver sos aso cia dos a la in te rrup ción del tra ta mien to in clu ye ron: 
em peo ra mien to de las con vul sio nes (2,3%), di fi cul ta des con la con cen tra ció n/a ten ción (1,6%), pro ble mas del len gua je 
(1,3%), tras tor nos de la per so na li dad (1,3%), y som no len cia (1,3%).
Even tos ad ver sos cog ni ti vos /neu rop si quiá tri cos
- Adul tos: los even tos ad ver sos ma yor men te aso cia dos con el uso de To pi ra ma to es tu vie ron re la cio na dos con el sis te ma 
ner vio so cen tral. En los adul tos, los más im por tan tes se pue den cla si fi car den tro de dos ca te go rías ge ne ra les: 1) len ti tud psi co-
mo triz, di fi cul tad de con cen tra ción, y pro ble mas del ha bla o del len gua je; par ti cu lar men te di fi cul tad pa ra ha llar pa la bras y, 2) 
som no len cia o fa ti ga. Los efec tos adi cio na les so bre el SNC que se ob ser va ron oca sio nal men te con To pi ra ma to co mo tra ta mien to 
com ple men ta rio, in clu yen: ma reos o de se qui li brios, con fu sión, pro ble mas de me mo ria y exa cer ba ción de las al te ra cio nes del 
hu mor (por ej.: irri ta bi li dad y de pre sión). Los in for mes so bre len ti tud psi co mo triz, pro ble mas del ha bla y del len gua je, y la 
di fi cul tad en la con cen tra ción y en la aten ción fue ron co mu nes en tre los adul tos. A pe sar de que, en al gu nos ca sos, es tos even tos 
fue ron en tre le ves y mo de ra dos, en cier tas oca sio nes con du je ron al aban do no del tra ta mien to.
La in ci den cia de la len ti tud psi co mo triz es tá re la cio na da con la do si fi ca ción de ma ne ra mar gi nal, pe ro tan to los pro ble mas de 
len gua je co mo las di fi cul ta des en la con cen tra ción y en la aten ción cla ra men te au men ta ron su fre cuen cia al au men tar la do si-
fi ca ción, en cin co es tu dios do ble cie go. Du ran te el tra ta mien to con To pi ra ma to, la som no len cia y la fa ti ga fue ron los even tos 
ad ver sos in for ma dos con ma yor fre cuen cia. Es tos even tos, por lo ge ne ral, fue ron en tre le ves y mo de ra dos, y se pro du je ron al 
prin ci pio del tra ta mien to. Mien tras que la in ci den cia de som no len cia no pa re ce es tar re la cio na da con la do si fi ca ción, la de la 
fa ti ga au men ta con do sis su pe rio res a 400 mg /día.
- Pa cien tes pe diá tri cos: la in ci den cia de even tos ad ver sos cog ni ti vos /neu rop si quiá tri cos en pa cien tes pe diá tri cos fue, por lo 
ge ne ral, más ba ja que la ob ser va da con an te rio ri dad en los adul tos. Es tos even tos in clu ye ron len ti tud psi co mo triz, di fi cul ta des 
de con cen tra ció n/a ten ción, tras tor nos del ha bla /pro ble mas re la cio na dos con el ha bla y pro ble mas con el len gua je. Los even-
tos neu rop si quiá tri cos in for ma dos en es ta po bla ción fue ron som no len cia y fa ti ga. Nin gún pa cien te in te rrum pió el tra ta mien to 
du ran te los es tu dios do ble cie go de bi do a los even tos ad ver sos.
Muer te sú bi ta inex pli ca ble en la epi lep sia
Mien tras du ró el de sa rro llo de los com pri mi dos de To pi ra ma to, se re gis tra ron 10 muer tes sú bi tas e inex pli ca bles en tre un 
co hor te de pa cien tes en tra ta mien to (2796 in di vi duo años de ex po si ción). Es to re pre sen ta una in ci den cia de 0,0035 muer tes 
por pa cien te-año. A pe sar de que es te ín di ce ex ce de lo es pe ra do en una po bla ción sa lu da ble equi pa ra ble en edad y se xo, se 
en cuen tra den tro del ran go de los es ti ma dos pa ra la in ci den cia de muer tes sú bi tas inex pli ca bles en pa cien tes epi lép ti cos que 
no re ci ben To pi ra ma to (0,0005 pa ra la po bla ción ge ne ral de pa cien tes epi lép ti cos, 0,003 pa ra la po bla ción de un es tu dio clí ni co, 
si mi lar a lo ob ser va do con To pi ra ma to y de 0,005 pa ra pa cien tes con epi lep sia re frac ta ria).
Ob ser va ción de otros even tos ad ver sos
Otros even tos ad ver sos que se pro du je ron en más del 1% de los adul tos tra ta dos con 200 a 400 mg de To pi ra ma to en es tu dios 
con tro la dos con pla ce bo, pe ro que ocu rrie ron con una fre cuen cia igual o su pe rior en el gru po pla ce bo fue ron: ce fa leas, le sio-
nes, an sie dad, rash, do lor, em peo ra mien to de las con vul sio nes, tos, fie bre, dia rrea, vó mi tos, de bi li dad mus cu lar, in som nio, 
tras tor nos de la per so na li dad, dis me no rrea, in fec cio nes de las vías aé reas su pe rio res, y do lor ocu lar.
- Tras tor nos del sis te ma ner vio so au tó no mo: in fre cuen te: va so di la ta ción.
- Or ga nis mo com ple to: fre cuen te: fie bre. In fre cuen te: sín co pe, di la ta ción ab do mi nal. Ra ro: in to le ran cia al al co hol.
- Tras tor nos car dio vas cu la res, ge ne ral: in fre cuen te: hi po ten sión, hi po ten sión pos tu ral.
- Tras tor nos del sis te ma ner vio so cen tral y pe ri fé ri co: fre cuen te: hi per to nía. In fre cuen te: neu ro pa tía, apra xia, hi pe res te sia, dis qui-
ne sia, dis fo nía, es co to ma, pto sis, dis to nía, de fec tos del cam po vi sual, en ce fa lo pa tía, le sión de la neu ro na mo to ra su pe rior, EEG 
anor mal. Ra ro: sín dro me ce re be lo so, pa rá li sis de la len gua.
- Tras tor nos del apa ra to gas troin tes ti nal: fre cuen te: dia rrea, vó mi tos, he mo rroi des. In fre cuen te: es to ma ti tis, me le na, gas-
tri tis, ede ma de la len gua, eso fa gi tis.
- Tras tor nos ves ti bu la res y de la au di ción: fre cuen te: tin ni tus.
- Tras tor nos del rit mo y fre cuen cia car día ca: in fre cuen te: blo queo AV, bra di car dia.
- Tras tor nos he pá ti cos y del apa ra to bi liar: in fre cuen te: au men to de SGPT, au men to de SGOT, au men to de gam ma-GT.
- Tras tor nos me ta bó li cos y de nu tri ción: fre cuen te: des hi dra ta ción. In fre cuen te: hi po ca le mia, au men to de la fos fa ta sa al ca-
li na, hi po cal ce mia, hi per li pe mia, aci do sis, hi per glu ce mia, hi per clo re mia, xe rof tal mía. Ra ro: dia be tes me lli tus,hi per na tre mia, 
hi po na tre mia, hi po co les te ro le mia, hi po fos fa te mia, crea ti ni na ele va da.
- Tras tor nos del apa ra to mús cu loes que lé ti co: fre cuen te: ar tral gia, de bi li dad mus cu lar. In fre cuen te: ar tro sis.
- Tras tor nos Mio-, En do-, Pe ri cár di cos & val vu la res: in fre cuen te: an gi na de pe cho.
- Neo plas mas: in fre cuen te: trom bo ci te mia. Ra ro: po li ci te mia.
- Tras tor nos pla que ta rios, he mo rra gias y coá gu los: in fre cuen te: he mo rra gia gin gi val, he mo rra gia, em bo lia pul mo nar.
- Tras tor nos psi quiá tri cos: fre cuen te: im po ten cia, alu ci na cio nes, eu fo ria, psi co sis. In fre cuen te: reac ción pa ra noi de, de li rio 
[de lu sión], pa ra noia, de li rium, sue ños anor ma les, neu ro sis, au men to de la li bi do, reac ción ma nía ca, in ten to de sui ci dio.
- Tras tor nos de los gló bu los ro jos: fre cuen te: ane mia. Ra ro: de pre sión de la mé du la, pan ci to pe nia.
- Tras tor nos de la re pro duc ción-mas cu li nos: in fre cuen te: tras tor nos de la eya cu la ción, ga lac to rrea.
- Tras tor nos de la piel y ane xos: fre cuen te: ac né, ur ti ca ria. In fre cuen te: fo to sen si bi li dad, dis mi nu ción de la su do ra ción, tex tu ra 
anor mal del ca be llo. Ra ro: cloas ma.
- Tras tor nos es pe cia les de los sen ti dos, otros: in fre cuen te : pér di da del gus to, pa ros mia.
- Tras tor nos del apa ra to uri na rio: fre cuen te: di su ria, cál cu los re na les. In fre cuen te: re ten ción uri na ria, ede ma fa cial, do lor 
re nal, al bu mi nu ria, po liu ria, oli gu ria.
- Tras tor nos vas culares (ex tra car día cos): in fre cuen te: so fo co, trom bo sis ve no sa pro fun da, fle bi tis. Ra ro: va soes pas mo.
- Tras tor nos de la vi sión: fre cuen te: con jun ti vi tis. In fre cuen te: aco mo da ción anor mal, fo to fo bia, es tra bis mo, mi dria sis. Ra ro: iri tis.
- Tras tor nos de los leu co ci tos: in fre cuen te: lin fa de no pa tía, eo si no fi lia, lin fo ci to pe nia, gra nu lo ci to pe nia, lin fo ci to sis.
- Efectos adversos observados durante el tratamiento de la migraña: durante el tratamiento profiláctico de la migraña con 
Topiramato se reportaron los siguientes efectos adversos adicionales, no reportados con la monoterapia y/o terapia add-on 
de la epilepsia: cuerpo como un todo:  dolor, dolor de pecho, reacción alérgica.
Desórdenes del Sistema Nervioso Central y Periférico:  Dolor de cabeza, vértigo, tremor, disturbios sensoriales, migraña agravada.
Desórdenes del Aparato Gastrointestinal:  constipación, reflujo gastroesofágico, desórdenes dentales.

ABUSO DE DROGAS Y DEPENDENCIA
No se ha eva lua do en es tu dios en se res hu ma nos el abu so y la po ten cial de pen den cia de To pi ra ma to.

SOBREDOSIFICACIÓN
Se han in for ma do ca sos de so bre do sis con To pi ra ma to. Los sig nos y sín to mas in clu yen: con vul sio nes, so por, tras tor nos del 
len gua je, vi sión bo rro sa, di plo pía, de te rio ro de la capacidad mental, le tar go, aci do sis me ta bó li ca, coor di na ción anor mal, 
es tu por, hi po ten sión, do lor ab do mi nal, agi ta ción, ma reos y de pre sión. En la ma yo ría de los ca sos, las con se cuen cias clí ni cas 
no fue ron gra ves, pe ro se han in for ma do ca sos de muer te des pués de ha ber in ge ri do so bre do sis con múl ti ples dro gas, en tre 
las que fi gu ra ba To pi ra ma to. Un pa cien te que ha bía in ge ri do una do sis de en tre 96 y 110 g de Topiramato in gre só al hos pi tal 
en co ma, que du ró en tre 20-24 ho ras, y se re cu pe ró to tal men te des pués de 3 o 4 días.
En ca so de so bre do sis agu da con To pi ra ma to, si la in ges tión fue re cien te, se de be va ciar el es tó ma go me dian te la va do gás tri co 
o in du cien do el vó mi to. En ex pe rien cias in vi tro, el car bón ac ti va do lo gró ab sor ber To pi ra ma to. 
El tra ta mien to de apo yo de be ser apro pia do. La he mo diá li sis es un me dio efi caz pa ra eli mi nar el To pi ra ma to del or ga nis mo. 
An te la even tua li dad de una so bre do si fi ca ción, con cu rrir al Hos pi tal más cer ca no o co mu ni car se con los cen tros de To xi co lo gía: 
- Hos pi tal de Pe dia tría Ri car do Gu tié rrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hos pi tal A. Po sa das. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
- Centro Nac. de Intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160.
Para otras consultas: Centro de Atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Presentación: Neutop® 25 mg/50 mg/100 mg: en va ses que con tie nen 28 y 56 com pri mi dos re cu bier tos. 

Conservación: conservar entre 15°C y 30°C, proteger de la humedad.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº 51.301. Directora Técnica: Laura A. B. Hernández 
- Farmacéutica. Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos Nº 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. 
Para mayor información comunicarse con el Centro de Atención telefónica 0800-333-3532 | elea.com

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar su identificación por los 
pacientes no videntes”.
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DORSO 180 x 280 mm
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TENER EN CUENTA QUE SE DEBE VERIFICAR CÓDIGO Y VERSIÓN DE MATERIAL DE EMPAQUE CON ESPECIFICACIÓN
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