
KULLANMA TALİMATI

TOPAMAX Sprinkle 25 mg ınikropellet kapsül

Aüızdan alımr.

• Etki,, madde: 25 rng Topirarnat

• Yardımcı maddeler: Şeker küreleri, povidon, selLiloz aseat, jela6n, tiıanyurn doksiı,

siyah nı aıbaa nıürekkebi. sorbi nın nı ono 1 au rat, sodyu nı 1 au ni sülfat

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önenıli bilgiler içermektedir.

• Bu kulla,ın,a talimatı,,, saklav,ıu:, Da/in son nı ıekı, , okı,,uavn ihtiyaç duvabilirsin iz,

• Eğer ilave soru/ü nın iz olıt rsu lütfrn dokurı,nı,aı Veya CCWCIH ıza <la>ı şu,:.

• Bu ilaç kişisel olan,lc siz.’,? İÇİ>? i’CÇCtC ediltı, iştir, başka/anna ı’ennevin iz.

• Bu ilacın ki, ilan ‘mı sırasında, doktora eyt, hastaneye g irriğin jale doktorun uca bu ilacı

k llandığıı ,zı söyle, ‘lui:.

• iLi talinınıta ya:,lanlara aynen ıo’,,n ız, İlaç hakkında size ön erilcı, düz,,,, dışında yüksek

rey,! düşük da: kı,/lan,,ıa yin,:,

Bu Kullanma Talimatında:

1. TOPA MAX nedir ve ne için kullanılır?

2. lVPAfıL1X’, kullanınada,, önce dikkat edilmesi gerekenler

3. TOPAMAX nasıl kullanılır?

3. Olası yan etkiler nelerdir?

5. TOPAMAXın saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. TOPAMAX nedir ve ne için kullanılır?

TOPAMAX Sprinkle 25 nıg Miknopellet Kapsül, bir taraFı şeffaF uçlu, beyaz gövdeden oluşan
jelatin kapsüllen içinde, beyaz ile uçuk beyaz reokle küçük küreler şeklinde mikropelletlenden
ol u şı1ktadır.
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Siyah ilaç mürekkebi ile kapsülün uç kısmı üzerinde “TOP’ ve kapsül gövdesi üzerinde ‘25

mg’ baskı mevcuttur.

Çocuklar ve yaşlı hastalar gibi yutma güçlüğü olan hastalara TOPAMAX’ın bu formülasyonu

önerilir.

Karwn kutu içindeki şişeler 60 adeı 25 mg sprinkle kapsül içerir.

TOPAMAX, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastalığına karşı kullanılan) ilaç grubuna

d ah il ol an top ram al içe d r.

TOPAMAX, aşağıdaki durunıların tedavisinde kullanılır:

Sara (epilepsi) hastalığının tedavisinde

/ Tek başına: Erişkiııler ve 6 yaşından büyük çocuklardaki sara ııöhetleriııde,
İ Diğer sara ilaçlarıyla birlikte: Erişkinler ve 2 yaşından büyük çocuklardaki sara

nöhetlerinde

— Erişkinlerdeki migren ataklarının önleıınıesinde

TOPAMAX doktorunuz tarafından bu durumlarda tek başına ya da diğer ilaçlara ek olarak

reçete edilmiş olabilir.

TOPAMA X, sara hastalığı ndaki nöhe ileri ve migre n atakları nı hey i ııdeki sinirler ve

kirııyasalları elkileyerek önlcmekıedir,

TOPAMAX doktorunuz tarafından başka bir ııedenle de size ı-eçeıe edilmiş olabilir. Bu ilacın

size niye reçete edildiği konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorunuz,

2. TOPAMAX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TOPAMAXı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYİNIZ.

Eğer;

lacın etkin ınaddesine ya da hileşimindeki yardımcı maddelerden herhangi birine alerj iniz

(aşırı duyan lı ğı nız) varsa, (Bu tal iman ii başındaki yard ı mc madde ler listesi ne bakı nı z).

Hamilelerde ve uygun doğum kontrol yöntenıi kullanmayan çocuk doğurma potansiyel i

bulunan kadınlarda migren profilaksisinde bu ilacı kullanmayınız.

Bu durunıları n sizin için geçerli olup olmadığından emin değilseniz, doktorunuza ya da

eczacııııza haşvurunuz,
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TOPAMAX’ı aş4ıdald durumlarda DİKKATLİ IWLLANINIZ

- Özellikle böbrek taşı olmak üzere, böbrek husıalığınız varsa, ya da kanımz böbrek
cihazıyla ıemizleoiyorsa (diyaliz).

— Kan veya vücut sıvılanyla ilgili bir rahatsızlık geçirdiyseniz (metabolik asidoz),
— Karaciğerinizde bir hastalık varsa ya da daha önceden karaciğer hastalığı geçirdiyseniz,
- Göz hastahğınız, özellikle göz içi lansiyonunuz varsa,
— Vücudun büyümesi ve gelişmesiyle ilgili bir sorun varsa,
— Yağdan zengin bir diyel (kelojenik) uyguluyorsanız.
— Hamileyseniz ya da hamile kalmayı planlıyorsanız (ayrıntılı bilgi için “Hamilelik” ve

“Emzirme” bölümlerine bakınız),
— Tedeme azalmanız varsa,
- Duygu durum bozulduklan 1 depresyon varsa,
— Bilişsel fonksiyon yetersizliğiniz vatsa

Bu durumlann sizin Için geçerli olup olmadığından emin değilseniz, TOPAMAX
kullanmadan önce doktor veya eczacınızla konuşunuz.

Doktorunuza danışmadan ilacınw kesmeyiniz.

TOPAMAX’a alternatif olarak verilen ve topiramat içeren herhangi bir ilacı almadan önce
doktorumızla koııuşunuz.

TOPAMAX kullanırken kilo verebilirsiniz; o nedenle bu ilacı kullanırken kllonıız düzenli
olarak kontrol edilecektir. Eğer çok fazla kilo verirseniz, ya da bu ilacı kullanan bir çocuk
yeterince kilo aknıyorsa, doktorunuza başvunınuz.

TOPAMAX gibi sara ilaçlanyla tedavi görmekle olan az sayıda insanda, kendilerine zarar
verme veya öldürme düşünceleri onaya çıkmıştır. Sizde herhangi bir zaman bu türlü
düşünceler oluşursa, derhal doktorunuza başvunmuz.

Bu uyanlar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
dokionınuza danışınız.

TOPAMAX’ın yiyecek ve içecek ile kııllamlması

— TOPAMAX’ı yemeklerden önce, sonra ya da yemekleile birlikle alabilirsiniz.
- TOPAMAZ kullanırken, gün içinde bol su içiniz; bu böbrek taşı oluşmasını önlemede

yardımcı olacaktır.
— Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arnırabileceğinden TOPAMAX kullanırken

alkollü Içecekleri kullanmaymız.

Hamildlik
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İlacı k ıdhııunadan jim e doktoruntızı, eva eczaeın ıa dün ışın,:.

- Harnilelerde ernrıiyetli kullanımına ilişkin veriler bulunmamaktadır. Ancak Immileyken

nöhetlerinizin kontrol altında tutulması çok önemlidir. Eğer TOPAMAX kullanmanız

gerekliyse, doktoruııuz hamilelik sırasında TOPAMAX kullanıp kullanmama konusunda

karar vermenizde yardımcı olacaktır.

- Hamile iseniz. ya da hamile kalabilecek durumdaysanız ve etkili bir doğum kontrol

yöntemi kullanmıyorsarnz, migren ağrılanııı önlemek için TOPAMAX kullanmamalısınız,

Teda ‘işi iz sırasında hamile olduğı,ınızı frıı-k eje,çse,,j: lıenıeıı doktorıııı,,;a veya ecaCı,lıa

daıııştııız.

Ernzirmc

İlacı kııllanıııadan önce dokto ni,, ııza veya ec:üLiJ ‘Zü cIflılışiil iz.

TOPAMAX anne sütüne geçehilir bu nedenle TOPAMAX kullanırken heheğinizi

emzirmejiiz öneril nlez,

I3eheğinizi emziriyor ve TOPAMAX kullanıyorsanız, heheğinizde olağan dışı bir durum

görürseniz hemen doktorunuza söyleyiniz.

Araç ve makine kullanımı

TOPAMAX, araç ve nıakiııa kullanımı yeteneğinizi etkileyecek şekilde sersemlik hali, baş

dönnıesi ya da dikkatinizin dağılmasına yol açabilir. Ayrıca görnıenizi etkileyerek görme

hozııklukları ve/veya bul aııık görmeye yol açabilir. Bu nedenle araç ve nıakina kullanmadan

önce ilacın sizi de bu yönde etkileyip etkilenlediği nden emin olunuz.

TOPAMAX’ı ilk kullanmaya haşladığınızda ve TOPAMAX ya da kullanmakta olduğunuz

başka ek bir ilacın dozunun arttırıldığı ya da azaltıldığı durumlarda özellikle dikkat etmeniz

gerekir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

TOPAM AX tt ek olarak herhaııgi bir il aç almadan önce doktoru nuza dan şı n z.

Eğer halen reçeıeli ya da reçetesiz herhangi bir ilaç kullanıyorsanız veya son zamanlarda

kul landıysanız liitfeıı doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz. Bazı

durumlarda, diğer ilaçların dozlarında veya TOPAMAX dozunda ayarlama yapılması

gerekebilir. Özellikle aşağıdaki ilaçları kullaıııyorsanız doktorunuza veya eczacınıza bunlar

hakkı ıl da mutlaka bilgi verin iz:

Sara hastal ı ğL nın tedavisi için ku 1 an ıl an fen toi n, k arbamaze p in, valproi k as it

fenoharbital ya da prinıidoıı gibi ilaçlar

Digoksin (kalp hastalıklarını tedavisi için kııllanılan bir ilaç)
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San kantaron (St .Iohn’s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanılabilen hitkisel ilaçlar,

— Doğum kontrol hapı (TOPAMAX bunların etkisi n azal tabii 0,
Li Iyu m, rispe ridon (bi pol ar hast ilik ve şizo fre ni gibi ruh liastal ı klan n da ku ilan lan 1 açlar)
Hidroklorotiyazit (vücut dokulannın sıvı birikimine bağlı şişkinliği ya da yüksek tansiyon
durumunda kullanılan bir laçtır)

— Medormin, pioglitazon, glihenklanıi (şeker lıastalığıııın tedavisinde kullanılan ilaçlar)

— Propranolol (başlıca yüksek tansiyon için kullanılaıı ilaç)

Diltiazem <yüksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini önlemek için kullanılan bir
il açtır)

Tepki sürenizi yavaşlatan herhangi bir ilaç (bunlar arasında uyku ilaçlar veya sizde
sersemlik Imli oluşturahileıı ağrı kesici ilaçlar, ınizaçta çökküıılük ilaçları, sakinleştiriciler,
kas gevşeticiler ya da antihistaminikler bulunabilir)

Am tripı i n. D h d roergotam in 1-1 aloperi dol Su nı atri ptan Pizoti fen, Ve n lafaksi n,
Flunarizin

TOPAMAX CYP2C 9 enzimini inhihe eder ve bu enzim yolu ile nıetaholize olan diğer
niaddel er le ( örneğin; d azepanı ini ipra nı in, moklohe m id, progu an 1, orneprazol i
etkileşime geçehilir.

Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaçlar ve alkol ile birlikte kullandmaması
öne d ipe kted ir,

Bu ilaçların etkileri TOPAMAX kullandığınızda deişehilir ya da bu ilaçlar TOPAMAX’ın
etki s in de değişiklik oluştu rab 1 r, Doktoru nu z bu il açI ardan herlı angi birini ku Il an ıyorsan ı z ne
yapmanız gerektiğini size söyleyecektir.

TOPAMAX ile birlikle doğulu kontrol hapı kul lanıyorsanız ve kanaınahırınızda değişiklik
varsa doktorunuza haber veriniz.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi 1,?, ilacı şu ıı<la k,, lla,ııvürsanı: ve ya son zamanlarda
kulland,n,z ise, liitJkzn doktorı ,n,,za veya n zw in ,:a hun lar hakkında bilgi verimi iz,

TOPAMAX’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

TOPAMAX 69 rng sukroz içerir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından bazı şekerlere
karşı iııtoleransınız olduğu söylenmişse bu tıbbi ürünü al madaıı önce doktoruııuzla tenıasa
geçiıliz.

Bu tıbbi ürün her bir tablet içerisinde 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bağlı
herhangi bir olumsuz etki heklenmez.

3. TOPAMAX nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için genel talimatlar:

Doktorun,,: ayrı bir tavsiyede bulııımnıadıkça 1,,ı rali,natkitt ta/d1, edin?:.
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İlacı nın zamanında al nı ay u nal nı ay nı

— Dokloruııuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz çüııkü istenen sonucu alamazsınız,

Bu talimatla genelde önerilen dozlar belirtilıniştir. Ancak doktorunuz TOPAMAX’ı burada
helirtitenden yüksek ya da düşük dozlarda kullannıanızı söylemişse, lütfen doklorunuzun
söylediği şekilde kullaııınız. Doklorunuz düşük bir dozla başlayıp yavaş yavaş saranızı
koıılrol altında tutacak en düşük dozda devam etmenizi isteyecektir.

Tedavi başlangıcında TOPAMAX günde bir defada, tercitıeıı geceleri alınabilir, Doz
arttırıtınca günde iki defa alınır.

Erişkinlerde doz:

- Sara hastalığı Tedaviye günde 25 50 nıg gibi düşük dozlarla haşlanır. Daha sonra size
en uygun d aza ii laşı ir,

— Migren — Tedaviye geceleri alınan 25 mg’lık tek bir dozla haşlanarak bir hafta süreyle bu
düz ku Il an ılır. Daha sonra haftada bir ya da diba uzun bir zam an dilini nde yapı 1 an 25 mg’ 1 ı k
düz yükseltmeleriyle, size en uygun doza ulaşı ir,

Uygulama yolu ve metodu:

TOPAMAXı yemeklerden önce, sonra ya da yemeklerle birlikte alahilirsiniz, KapsLilkr her
zaman bol su ile alı nınal d ir,

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

İki yaş ve üze [in deki sara hastalığı ol an ÇOCuklar için tedaviye, çocuğun v ücu t ağırlığına göre
günde 25 nı g ya da d alia d ü şu k bir doz la başI anı r. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapılan 25 mg’ lık doz yükseltmeleriyle, çocuğa en uygun doza ulaşılır.

Özel kullanım durumları:

Böhrek yetmezliği

Öze Il k e höhre k taşı o nı ak üzere höbre k hastalığı eya böhrek ye Lmezl iğ ol an hasta arda aç
veri rken d k kad ol umna d r.

Karaciğer yetmezliği

Orta ya da şiddet i iğe r yetmezt ği ol an hastal arda aç. veri rk en <ii kkatl i o u nmalıdı
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Eğer TOPA MAX in eıkLçi,ün çok güçlü ey” zayıf olduğuna dair bir izlenimin iz var ise

doktorun liz ıeva ecvu in ız de kon ilŞlil liz.

Kullanmanız gerekendeıı daha fazla TOPAMAX kullandıysanız:

Kullanmanız gerekenden fazla TOPAMAX kullanmışsanız hemen doktorunuzu görünüz.

Sizde uyku hali, yorgunluk, tetikte olamaına, baş ağrısı, baş dönmesi, sersemlik hissi,

kasılmalar, konuşmada veya konsantre olmada bozukluklar, çift ya da bulanık görme,

düşünmede zorluk, denge gereken hareketleri gcrçekleştirn1ede güçlük, midede ağrı,
nüzacınızda bir çükkünlük hali. tedirginlik, endişe, hızlı soluk alıp verme olabilir ya da

hilincinizi kaybedehilirsiniz,

Diğer ilaçlarla birlikte TOPAMAX alıyor iseniz düz aşunı gehşehilir.

TOJ’AMAX ‘ta,, kullan,nan,: gerekenden fiızlasıııı kullanni ışsan i bir doktor eva cc:ac, ile

konuşuniiz.

TOPAMAX kullanmayı unutursanız:

İl acı nı zı almayı un uttuğu n uzu batı rI ar hatırlamaz al may un ıl tu ğuıı uz dozu al ıl ı z ve dah

sonra normalde kullandığıııız saatlerde almaya devam ediniz.

— İl ac nı zı almayı un uttuğıınu zıı han rI ad ğ ‘nı z zanı aıl, bir soıı raki dozu al man iz gere ken

zamana çok yakınsa bu dozu atlayınız ve daha sonra normalde kullandığınız saatlerde almaya

devam ediniz.

Un uttu ğuıı uz dozl arı denge le 11 e k için ç ü düz al nI ayı ıl ı z.

Eğer iki ya da daha fazla doz almayı unutmuş iseniz, doktorunuza haşvurunuz.

Unutulan do:.lan dengeleinek için çift düz ahnav,n iz

TOPANIAX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:

TOPAMAX tedavisine doktorunuz size kesmenizi söyleyene kadar devam etmelisiniz,

Doktorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız ve hasalığıınzın belirtileri geri dünehilir.

Tedaviye son verilmesi, kul anılan dozun yavaş yavaş azaltılarak kesilmesi yoluyla olmalıdır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi TOPAMAX’ın çeıiğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan
etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, TOPAMAX’ı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
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— TOPAMAX’a karşı aşırı duyarlılık görülme sıklığı seyrektir. Aşırı duyarlılık örneğin

deride döküntüler, kaşıntı, kurdeşen, nefes kesiinıesi ya da soluk alıp vermede zorluk ve/veya
yüzde şişıne gibi helirtilerle tamnahilir.

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bunlardaıı biri sizde mevcut ise, sizin TOPAMAX’ a karşı ciddi alerj iniz var demektir.
Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir.

Aşağıdakilerden Iıerhaııgi birini fark ederseııiz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakın hastanenin acil l,ölümünc başvurunuz:

Çok yaygın (10 kişide 1 ‘den fazlasını etkileyebilir):
— M zaçta çö kkü n ü k lıal (dep re syoıı); yeni başI tyan ya da ağırl aşan

Yaygın (10 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Nöbetler
Korku ve end şe hali, aş rı ini zu rs uzl ıık, ruhsal duru nı (mizaç) değ i şikl kI eri, zi h
karışıklığı, zaman ve mekan uyumıınıın kaybedilmesi

— Konsantrasyon hozu ki u ğU düşünme yeti s nde yavaşl ama, 1 ıafıza kaybı, h afızay la ilgili
sorunlar (yeni başlangıç, ani değişiklikler ya da kütüleşrne)
Böhrek laşı, sık idrara çıkma veya idrar yaparken ağrı

Yaygın olmayan (100 kişide l’den azını etkileyebilir);
Kanda asit düzeyiııin yükselmesi (nefes darlığı dahil nefes al ip vermede sorunlaı, iştah
kaybı, bul nı ü, ktıs nı a, aşırı yorgu ni ıık, kalp atışları nda hızI anma ya da d üzeıı sizl k gih
belirtiler verebilir)
Terlemede azal nıa veya hiç ıerlcmeıne

— Kendine zarar verme düşünceleri veya kendine zarar verme girişimi

Seyrek (1000 kişide 1 den azını etkileyebilir);
— Glokom (gözde sıvı birik mesi ve bunun sonucunda göz içi basıncında artış, gözde ağrı ve

görme bozukluğu)

13 uni arın hepsi e ddi yan etki le rd ir- Ac i tıbbi nı üdahal e gerekebilir.
Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhaııgi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz:

Çok yaygın (10 kişide ‘den fazlasını etkileyebilir);
— Burunda dolgunl uk hissi, burun akıııtısı, boğaz ağrısı
— Vücudun çeşitli bölümlerinde karıncalanma, ağrı ya da uyuşmalar
— Uykulu hal, yorgunluk
— Baş dönmesi
— BolanD, ishal
— Kilo kaybı

Yaygın (10 kişide i ‘den azını etkileyebilir):
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Kansızlık
— Alerjik reaksiyonlar (deride döküntüler, kızarıklık, kaşınına, yüzde şişlik, kurdeşen gibi)

İ ştah kaybı. i şiah azal rilası
— Saldırganlık, aşırı heyecan ve hare ke ü ili k, öftel il k

Uykuya dalnıada ya da ııyktıyu sürdürmede güçlük
- Konuşmada sorunlar, geveleyerek konuşma
— Sakarlık ya da Imreketlerde düzen lunummama, yürürken dengesizlik hissi
— Günlük rutiıı işleri yapabilme yetisinde azalma

Tat duyusunda azalma ya da kayholnıa, veya bu duyunun bulunmaması
stek dışı titreme ya da sarsılma; gözlerde kontrol edilemeyen ve hızlı hareketlilik

— Görme bozuklukları (çift görme, bulanık görme, görme azalması, bir yere odaklanmada
zorluk gibi)
Dönıııe bi ssi (yerLi go), ku 1 ak ç ‘nI am as, ku 1 ak ağrı
Nefes darlığı
Öksürük

— Burun kananiası
— Ateş, kendini iyi hissetmerne, zayıflık

Kusma, kahızlık, karında ağrı ya da huzursuzluk, hazımsızl k, nıide ya da bağırsak
enfeksiyonu
Ağız kuruluğu

— Saç dökülmesi
Kaşınıı
Eklem erde ağrı ya da şişme, kaslarda spazm ya da seğirnıc, kaslarda ağrı ya da zayıf] k,
göğüs ağrısı

— Kilo artışı

Yaygın olmayaıı (100 kişide 1 ‘deıı azını etkileyebilir):
Kan pu en kI arı nda azal nı a (k an aman n du nıı as ı nı sağI ayarı kan hücreleri), en fe ksiyon lara
karşı koruma sağlayan beyaz kan hücrelerinde azalma, kandaki potasyum düzeylerinde
azalma

— Karaciğer enzimlerinde artış, eozinofil deııi en kan hücrelerinde artış
Boyun, koltuk altı ya da kasıklarda hezeler
şiah artışı

Mizaçta yükselme (aşırı neşe ve hareketlilik)
Gerçekte olmayan şeyleri duyma, görme ya (la hissetme, ağır ruh hastalığı (psikoz)
Duygulanım kaybı, duygulanımı göstermeme, olağan dışı kuşkuculuk, panik atak

— Oku nı a, koıı lı şnı t ya da yaz in t ile ilgili sorunlar
Huzursuzluk, aşırı hareketlilik
Düşünme yetisinde azalma, uyaıııklık ya da tetikte olma halinde gerilenw

— Vücut lıareketlerinde azalma veya yavaşlama, istek dışı anormal ya da tekrarlayıc ı kas
hareketleri

— Baygınlık
— Dokunma duyusunda hozulmalar

Koku alma d tıylıs onda bozulma ya da kayıp, koku ları farkI ı al gı [ama
— Bir nügren ya da sara nöhetinden önce gelen olağan dışı duyu veya hisler
— Gözde kuruluk, gözlerin ışığa karşı hassaslaşması, göz kapağında seğirme, göz yaşarması

şiimede azalma ya da kayıp, bir kulakta işitme kaybı
— Yavaş ya da düzensiz kalp atışlar,, göğüste kalp atışlarının hissedilıııesi
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— Kan basıncında düşme, ayağa kalkıldığında kan hasıııcınııı düşmesi (bu nedenle
TOPAMAX alan bazı hastalar aniden ayağa kalktı klarında veya yatarkeıı anideıı oturur
duruma geçtiklerinde haygıni k ya da baş dönmesi hissedehil ir veya haygınlı k
geçirehilirler)
Yüz ve boyunda kızarıkl ıL sıcak basması
Pankreas ilıihahı (pankreatit)
Aşırı gaz çıkarına, göğüs kemiği arkasında yanma, karında şişkinlik ya da gerginlik

— Dişeti kananıası, tükürük artışı, ağızdan salya gelmesi, nefes kokusu
Aşırı sıvı içme, susuzluk hissi
Deride renk değişikliği

- Kas sertliği, yan ağrı ları
idrarda kan, idrar kaçırma (idrar koııtrolüııün olmayışı), acil idrar yapma isteği, höğür ya
da höhrek ağrısı
Sertleşme sortıııu veya sertleşmeyi sürdürmede güçlük, cinsel işlevlerde bozukluk
Grip benzeri belirtiler

— El ve ayak parrnaklarında soğukluk
Sarhoşluk hissi

— Öğrenme zorluğu

Seyrek (1000 kişide Iden azını etkileyebilir):
Mizaçta çok aşırı yükselme <çok aşırı neşe ve hareketlilik)
Bilinç kaybı
Bir gözde görme kaybı, geçici körlük, gece körlüğü

— Göz temhelliği
Göz içinde ve çevresinde şişmeler
Soğuğa maruz kahındığında el ya da ayak parmaklarında uyuşma, karıncalanma ve renk
değişikliği (beyaz, mavi ve daha sonra kırmızı)
Karaciğer iltilıahı, karaciğer yetmezliği
Slevens—Johnsoıı sendromu (deri döküntüsü, deride kaharcıklar ve ağız, huruıı, göz gibi
mukoza bölgelerinde yaralar ve aşırı hassasiyet gibi belirtiler verdi, yaşaını tehdit edici bir
hast al t k tablo su)

— Anormal cilt kokusu
Kol ve hacaklarda rahatsızlık hissi

— Böhrek bozuklukları

Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Makulopati, gözün retiııa tabakasında görmenin en keskin olduğu makula adındaki küçük
bölgenin bir lmstalığıdır. Görnıenizde azalma ya da değişiklik fark ederseniz doktorunuza
haşvurm alı sın z.
Toksik epidertnal nekrol iz: StevensIohnson sendroımıyla bağıntılı, ancak bundan daha
şiddetli olan bir hastalıktır. Deride yaygın kaharcıklar ve deri nin üst tabakasında
soyulmalar karakteristik özelliğidir (Seyrek yan etkilere hakınız),

Çocuklar ve ergenler:
Çocuklardaki yan etkiler, genellikle erişkinlerde görülenlere henzerdir. Ancak bazı yan
etkiler, çocuklarda erişkinlerde olduğundan daha sık görülebilir ve/veya daha şiddetli
seyredehilir.
Ç ocLıklarda daha şiddetli seyredehilen yan etkiler: Terlemede azalnıa veya hiç terlememe.
kanda asit düzeyinin yükselmesi
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Çocuklarda daha sık görülen yan etkiler: Üst solunum yolu haMal kiar,

Bunlar TOPAMAX’ın hafiF yan etkileridr

Eğer bu kıtilatumı talunat,utja bahsi geçıı,eveıl ii erlialıgi bir ya,, etki 1k karş, laşı “sa,,,:
doktorıııı Il:,, ıey£ı eczae,fl in biig ile,ıdiriniz.

5. TOPAMAX’ın saklanması

TOPAMAX E çoeııklcu’ııı göreıiıeveceğı, en.yeıeyeceği ı’erlerde ‘‘e and,alajnıcla saklaı’,n,z.

TOPAMAX’ı 25C altındaki oda sıcaklığında, orijinal ambalajında saklayınız.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

Aıııbalajuıchıki son ku llaıuua tcn’iğı inden son’-a TOP4MAX ‘ı kıdla,ı,m,y,n,:.

Eğer üründe velveya ambalaj ında bozukluklar fark edcrseııiz TOPAMAX’ ı kullanrnayıııız.

Ruhsat Sahibi: Jolmsoıı st Johnson Sıhhi Malzeme San, ve Tie. Lıd. Şti..
Kavacık Malı, Ertürk Sk. Keçeli Plaza No: 13
KavacıkBeykoz/İsıaııhul

Tel: (0216)5382000 Faks: (0216)5382369
İmal Yeri: Catalent Pjıarma Solution, LLC Keııtucky / ABD

Bit kullanma mi nı atı nı son ., / - , / - tari lı i nde onayI anm şu r.
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