
KULLANMA TALİMATI

TOPA MAX 100 mg film tablet

Ağızdan ili nır,

• Etki,, madde: 100 mg Topiranıat

• Yardımcı maddeler: Lakıoz rnonohidrat, ınikrokristalize selüloz, sodyıım nişasta glikolat,

prejelatiııizc mısır nişastası, ınagnezyıını stearat, karnauha mumu ve Opadry beyaz, sarı

ve pembe (hipronıelloz, ülanyum dioksit, polietilen giikol ve polısorbat 80 ve seııtetik

demir oksit)

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bi, kullanma talunannı saklavıı, İz. Daha son rt, tekrar okı,n,ava tut, yaç hıyabili,’sin iz.

• Eğer ili, ‘e sürı,lar,nc olursa lilıkı’ doktoru,,, uza 1CV” cezaru, iz’, t/au iş,,, iz,

• Bu ilaç kişisel ola tak sizin içiıı reçete edil,, iştir ba,vkalar,na ı’er,,ieWıı iz.

• Bu ilacı,, kullanunı s,ras,,,da, doktora rey<ı hasıaııeve g itıiğinLde doktorunuza bu ilacı

kı 1 kit dıği il t siiviev itti:.

• Bu talinıatta vazilan lara aynen u\’un az, 1iaç I,akku,da size öneri/e,, mzu,, (uMuda

yüksek veya düşük düz k,,llannıav,nc,

Bu Kullanma Talimatında:

1. TOPAMAX nedir ı’e ne için kullanılır?

2, TOPA MAX’ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. TOPAMAX ,ıasul kullanılır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. TOPA MAX’ın saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. TOPAMAX nedir ve ne için kullanılır?

TOPAM AX 100 mg Fil in Tablet, bir tarah nd t “TOP’’ diğer tarafın da “ 100’ şare ü bul unan

i ne bir ‘il nı tabakasıyi a bi pI anm ş sarı renk ii yu v arI ak tabletler halindedir, 1-1 er ku tuda 60
tablet hulunnıakladır.

TOPAMAX, eıkin madde olmak antiepileptik (sara hastalığına karşı kullanılan) ilaç grubuna

dahil ol an top i ramat içerir.
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TOPAMAX. aşağıdaki dıırurnlarııı tedavisi nde kullanı la:

— Sara (epilepsi) hastalııııın tedavisinde

Tek başına: Erişkinler ve 6 yaşından büyük çocuklardaki sara nöhetlerinde,
V Diğer sara ilaçlarıyla birlikte: Erişkinler ve 2 yaşından büyük çocuklardaki sara

nöbetlerinde

— Erişkinlerdeki niigren ataklannın önlenmesinde

TOPAMAX doktorunuz tarafından bu durumlarda tek başına ya da diğer ilaçlara ek olarak
reçete edilmiş olabilir.

TÜ l’AMAX, sara hastalığı ii daki nöbet eri ve nı greıı atakları nı hey n dekı s ‘ii rI er ve

ki nıyasal ları etkileyerek önlemektedir.

TOPAMAX doktoruııuz tarafından başka bir ııedenle de size reçete edilmiş olabilir. Bu ilacın

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

2. TOPAMAX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TOPAMAX’ı aşağıdaki dLıruınlardo KULLANMAYINIZ.

Eğer;

İlacın etkin maddesine ya da hileşimindeki yardımcı maddelerden herhangi birine alerjiniz
(ışı rı duyarlılığı nı z) varsa, (B ıı tal i malın başı ii dak i yardımcı madde ler 1 i stes ne bakın iz).

— Hanıilelerde ve uygun doğum kontrol yöntemi kullanmayan çocuk doğurma potansiyeli
bulunan kadınlarda migren profilaksisinde bu ilacı kullanmayınız.

Bu duruıııları ii sizin için geçerli olup olmadığından emin deği Iseniz, doktorunuza ya da
cezacınıza haşvurunuz

TOPAMAXı aşağıdaki durunılarda DİKKATLİ KULLANINIZ:

Eüer:

— Özellikle höbrek taşı olmak üzere, höhrek hastalığınız varsa, ya da kaııınız höbrek
cihazıyla temizleniyorsa (diyaliz),

— Kan veya vücut sıvılarıyla ilgili bir rahatsızlık geçirdiyseniz (metabolik asidoz),

Karaciğerinizde bir hastalık varsa ya da daha önceden karaciğer hastalığı geçirdiyseniz,

Göz 1 ı astat ığı ıl ı z, öze li kl e göz içi tansiyon unu z varsa,

Vücudun büyümesi ve gelişmesiyle ilgili bir soruıı varsa,

— Yağdan zengin bir diyet (ketojenik) uyguluyorsanız,
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Hamileyseniz ya da hamile kalmayı plaıılıyorsanız (ayrıntılı bilgi için “1-lamilelik’ ve

“Enızirme’ hölümleriııe hakınız).

Tc d e ne azal nı anız varsa,

Duygu durum bozuklukları / depresyon varsa,

Bilişsel fonksiwn yetersizliğiniz varsa

Bu durumların sizin için geçerli olup olmadığından emin değilseniz, TOPAMAX
kullanmadan önce doktor veya eczacımzla koııuşunuz.

Doktoru nt, za d afiş madan ilacı nız ı kesmeyi n iz.

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

doktorurıuzla konuşunuz.

TOPAMAX kullanırken kilo verebilirsiniz; ü nedenle bu ilacı kullanırken kilonuz düzenli
olarak kontrol edilecektir. Eğer çok fazla kilo verirseniz, ya da bu ilacı kullanan bir çocuk
yeterince kilo al mıyorsa, doktorunuza haşvurunuz.

TOPAMAX gibi sara ilaçlarıyla tedavi görmekte olan az sayıda insanda, kendilerine zarar
verme veya öldürme düşünceleri ortaya çıkmıştır. Sizde herhangi bir zanıan nı türlü
düşünceler oluşursa, derhal doktoruııuza haşvurunıız.

Bu uyarılar geçnıişıeki herhangi bir döııemdc dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
dok urunııza (Jan ı Şı nız.

TOPAMAX’ın yiyecek ve içecek ile kullanılması

— TOPAMAX’ı yemeklerden önce, sonra ya da yerneklerle birlikte alabilirsiniz.

TOPAMAX kullanırken, gün içi nde bol su içiniz; bu höbre k taş ol ıışm as nı ön bn nede

yardımcı olacaktır

Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttırahileceğinden TOPAMAX kullanırken

alkollü içecekleri kullanmayınız.

ilarnilelik

İlacı kıdlcm>ııadan önce ıloktorun,ı:a le YU CCZÜC’fl 1W dün,şın iz.

Hanıilelerde emniyetli kullanımına ilişkin veriler bulunmamaktadır. Ancak lıamileyken

nöheilerinizin kontrol altında tutulması çok önemlidir. Eğer TOPAMAX kullanmanız

gerekliyse, doklorunuz hamilelik sırasında TOPAMAX kullanıp kullanmama konusunda

karar vermenizde yardımcı olacaktır.

Hamile iseniz, ya da hamile kalabilecek durumdaysamz ve etkili bir doğum kontrol

yöntemi kullanmıyorsanız, migren ağrılarını önlemek için TOPAMAX kullanmarnalısınız.

Tegiav iniz si rasim/ü hamile oldu ğIIflhlZı fkırk edersen iz hemen doktorun veya ecau,n,za
da,ıışın,:.
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Emzirme

Jim t k,,lla,unmk,,, öıwc dokıor,o,,,za ıelü ecZacİfl İZÜ Jü,uşm iz.

— TOPAMAX anne sütüne geçehilir bu nedenle TOPAMAX kullanırken bebeğinizi

emzirmeniz önerilmez.

— Beheğinizi eıııziriyor ve TOPAMAX kullanıyorsanız, beheğinizde olağan dışı bir durum

görürseniz henıen doktoruııuza söyleyiniz.

Araç ve makine kullanımı

TOPAMAX, araç ve makiııa kullanma yeeneğinizi etkileyecek şekilde sersemlik hali, baş

dönmesi ya da dikkatinizin dağılınasına yol açabilir. Ayrıca görmenizi etkileyerek görme

bozuklukları ve/veya hulanık görmeye yol açabilir, Bu nedenle araç ve makina kullanmadan

öııce ilacın sizi de bu yönde etkileyip etkileıııediğinden emin oluııuz.

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

başka e k bir ilacın dozun u mı aitti rı ii ğı ya da az al ii ii ğı d unu mI arda özellikle dikkat etme ni

gerekir.

Diğer ilaçlar ile birlikle kullanımı

TOPAMA X’ a ek (il arak hc nı angi bir ilaç al nı ada n önce doktorun uz.a daıı ışın 2 Z.

Eğer halen ıeçe teli ya da reçetes z herhangi bir ilaç ku Il an ıyorsan ı z veya son zaınan 1 arda

kullandıysanız lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar lıakkıııda bilgi veriniz. Bazı

durumlarda, diğer ilaçların dozlaı-ında veya TOPAMAX dozunda ayarlanıa yapılnıası

gerekebilir. Özellikle aşağıdaki ilaçları kullanıyorsanız doktorunuza veya cczacınıza bunlar

hakkında mutlaka bilgi veriniz:

Sara lıastal ğı n n tedavisi için ku 1 anı an fen itoi n, karba mazep in, valpro k asit,

fenoharbital, prirnidon ya da lamotriin gibi ilaçlar

— Digoksiıı (kalp hastalıklarını tedavisi için kullanılan bir ilaç)

Siri kaıı taro n (St J oli n .s Wort) gibi depresyon tedavisinde ku 1 lan ı abi en bi tki sel il açlar,

Doğum kontrol hapı (TOPAM AX bu ni arı ii etkisini azal tah il ir),

Lityum, rispenidon (hipolar hastalık ve şizofreni gibi ruh hastalıklarında kullanılan ilaçlar)

— H id rokl orotiyazit (vücut doku ları nın sıvı birikimi ne bağlı ş i şkinl iği ya da yüksek tansiyon

durumunda kullanılan bir ilaçtır)

- Metforniin, pioglitazon, glihenklamit (şeker hastalığının tedavisinde kullanılan ilaçlar)

Propranolol (başlıca yüksek tansiyon için kullanılan ilaç)

- Diltiazem (yüksek tansiyon durumunda ya da kalp anjiniııi önlemek için kullanılan bir

ilaçıır)

Tepki sürenizi yavaşlatan lıerlıangi bir ilaç (bunlar arasında uyku ilaçları veya sizde

sersemlik hali oluşturahilen ağrı keski ilaçlar, mizaçta çökkünlük ilaçları, sakiııleştiniciler,

k as gevşet ic ile r ya da anti ii sta m n ikler hııl unah ili r)
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Am tripti n, D ki droergotami n 1-kıloperıdol, Su niatrıptan Pi zoti fen Ven faks in,

Hun an zi n

TOPAMAX CYP2C 19 enzirnini inbibe eder ve bu enziro yolu ile nıeıaholize olan diğer
maddeler i k ( örneği nt diaze pam 1m prain 0. ınoki ohem d. progua n 0 [ne prazol
etkıleşıme geçehibr.

— Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaçlar ve alkol ile birlikte klanılmaması

önerim ekte d

Bu ilaçların etkileri TOPAMAX kullaııdığınızda değişebilir ya da bu ilaçlar TOPAMAX’ın

etkisinde değişiklik oluşturahi ur. Doktorunuz bu ilaçlardan herhangi hiriııi kullanıyorsanız ne

yapmanız gerektiğini size söyieyccektir.

TOPAMA X ile biri kte doğu [n kon tı-ol lıapı ku 1 bn varsa’, iz ve kaııamal ann zd a d eğişi ki k
varsa doktorumıza haber veriniz,

Eğer reçeteli ıa da re çetesi: herhangi bir ilacı şii anda kullan,ıoı-san,z veya son zaniatıla rda
kıllandın iz ise, liitfi’,, doktorun u:<, ‘e ya ee:ac’ın ,:a hun lar hakkında bilgi ve in iz,

TOI>ANIAX’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

TOPAMAX 2340 mg laktoz monohidrat içerir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından

bazı şekerlere karşı intoleransınız (rahatsızlık verici hassasiyet) olduğu söylenm işse bu tıbbi

ürünü almadan öııc e doktorunu zI a temasa geç ini z.

TOPAMAX 14,00 nıg SodyLım nişasta ghikolat içerir. TOPAMAX her bir tahlette 23 rng’daıı

daha az sodyıım içerir. Sodyurna bağlı henlıaııgi bir olumsuz etki heklenmez,

3. TOPANIAX nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için genel talimatlar:

Doktor,,,,,: nın bir tavsiyede bıiluınnadıkça bu talinu,ıları takip edin iz.

İlacını zı zam an nda al nı ay unutmayın

Doktorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız,

Bu talimatta genelde önerileıı dozlar behirtilıniştir. Ancak doktorunuz TOPAMAX’ı burada

belin ilenden yüksek ya da düşük dozlarda kullanmanızı söylernişse, lütfen doktorunuzun

söylediği şekilde kullanınız. Doktorunuz düşük bir dozla başlayıp yavaş yavaş saraııızı

kontrol altında tutacak en düşük dozda devam etmenizi isteyecektir.

Tedavi haşlaııgıcıııda TOPAMAX güııde bir deI,da, terci ben geceleri al ınahil ir. Doz

arttı ol ı nca günde iki (le fa al in ir,
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Eılşldıderde doz:

— Sara hastalığı — Tedaviye günde 25 -50 mg gibi düşük dozlarla başlanır. Daha sonra size
en uygun don ulaşılır.

— Migıen — Tedaviye geceleri alınan 25 mg’lık tek bir dozla başlanarak bir hafta süreyle bu
doz kullanılır. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapılan 25
mg’lık doz yükseltmeleriyle, size en uygun don ıdaşılır.

Uygulama yolu ve metodu:

TOPAMAX’ı yemeklerden önce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alınmalıdır. TOPAMAX’ın böbrek taşı oluşumuna neden olabildiği
bilinmektedir ve bol su içilmesl taş oluşumunun önlenmesine yardımcı olabilir. Tablederi
bütün olarak yutunuz, çlğnemeyiniz.

Değişik yaş gnıplan:

Çoculdarda kuftansnu:

Iki yaş ve üzerindeki sara haslalığı olan çocuklar için tedaviye, çocuğun vücut ağırlığına göre
günde 25 mg ya da daha düşük bir dozla başlanır. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapılan 25 mg’lık doz yükseltmeleriyle, çocuğa en uygun don ulaşılır.

özel kullanım dunımlan:

Böbrek yetmezliği

Özellikle böbrek taşı olmak üzere böbrek hastalığı veya böbrek yetnıezliği olan hastalarda ilaç
verilirken dikkatli olunmal,dır.

Karaciğer yetnıezliği

Orta ya da şiddetli karaciğer yetmezliğl olan hastalarda ilaç verilirken dikkatli olunmalıdır

Eğer TOPAMj4X’,n etkisinin çok güçlü veya zayq’ olduğuna dair bir i*niminiz var ise,
dokiorunuz veya eczucınc ile künuşunuz

Kiikna, gerekenden daha fazla TOPAMAX kııllandıysamz:

Kullanınanız gerekenden fazla TOPAMAX kullaıımışsanız hemen doktorunuzu görüntlz.
Sizde uyku hali, yorgunluk. tetikte olamama, baş ağnsı, baş dönmcsi. sersemlik hissi.
kasılmalar, konuşmada veya konsantre olmada bozukluklar, çift ya da bulanık görme.
düşünmede zorluk, denge gereken hareketleri gerçekleştirmede güçlük, midede ağrı,
mizacınızda bir çökkünlük hali, ledirginlik, endişe, hızlı soluk alıp verme olabilir ya da
bilincinizi Icaybedebilirsiniz.
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Diğer ilaçlarla birlikte TÜPAMAX alıyor iseniz doz aşımı gelişehilir.

TOPAMAX ‘in,, kullannian , erekenılen fhzlasıııı kıı!1ı,ı,ııışstunz bir İnkıor veya cezacı ile

Lonuşı,ııı,:.

TOPANIAX kullanmayı uırntursanız:

ii acı ii izi al nı ay un ul tuğu nu nı hat rI ar hatırlamaz almayı timi ttuğu au z dozu alı Hız ve dalı

sonra norıualdc ku Ilandığınız saatlerde alnıaya devam ediııiz.

acıııı zı almayı unu Uu ğu ii ıızu batı rI adı ğı n z zam in bir sonraki dozu al man iz gereken

zamana çok yakınsa bu dozu atlayıııız ve daha sonra normalde kullLrndığınız saatlerde

almaya devam ediniz,

Unutıuğunuz dozları dengelemek için çift doz almayıııız.

Eğer ki ya da daha fazla düz almayı unutmuş iseniz, doktorunuza haşvurunuz.

Unutı fon <Jozlar, kngefesnek için çifi <Iv: al,ncn’,n ,z.

TOPAMAX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:

TOPAMAX tedavisine doktorunuz size kesmenizi söyleyene kadar devam etnel isiııi z.

Dokiorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi erkeıı

kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız ve hastalığınızın belirtileri geri dönehilir.

Tedaviye son verilmesi, kullanılan dozun yavaş yavaş azaitılarak kesilmesi yoluyla olmalıdır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi TOPAMAXın içeriğinde 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 haşvuruıuız:

TOPAMAXa karşı aşırı duyarlılık görülme sıklığı seyreklir. Aşırı duyaıiılık örneğin

deride döküntüler, kaşıntı, kurdeşen, nefes kesilmesi ya da soluk alıp vermede zorluk
ve/veya yüzde şiŞnıe gibi helirtilerle tanınahilir.

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOPAMAXa karşı ciddi alerjiniz var demektir.

Ac i tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırı 1 in ani za gerek ol abi 1 ir.
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Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseııiz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

Çok yaygın (10 kişide 1 ‘den fazlasını etkileyebilir):
— Mizaç ta çök ku ni ilk hali (dc p resyoıı); yeni başlayan ya da ağı ri aşan

Yaygın (10 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
— Nöbetler
— Korku ve endişe hali’ aşırı bu zursuzl uk, nı hsal doru in (in zaç) değişiklikleri, zihin

karışıklığı, zaman ve nıckan uyumunun kayhedilıııesi
Konsantrasyon bozu ki u ğu, düşünme yeti si nde yavaşl ama, lı afıza kaybı, h afl zay la ilgili
sorunlar (yeni başlangıç, ani değişiklikler ya da kötüleşme)

— Böhrek laşı, sık idrara çıkma veya idrar yaparken ağrı

Yaygın ol nıayaıı (100 kişide 1 den azını etkileyebilir):
Kanda as t düzeyi nin yüksel nıesi (ne tes darl ı ğı dalı il ıl e es alıp vermede sorun lar, i ştah
kaybı, bul ann, kus na, aşırı yorgun ok, kalp a ı şl arı n da 1 ıızl anma ya d t düz.eıı sizi i k gih
belirtiler verebilir)

— Terlernede azalma veya hiç lerlerneme
— Keııdine zarar vernle düşüııccleri veya kendiııe zarar verme girişimi

Seyrek (1000 kişide Iden azını etkileyehWr):
Glokom (gözde sıvı hirikınesi ve bunun sonucunda göz içi basıncında artış, gözde ağrı ‘e
görme hozukl uğu)

Bunların hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tıbbi inüdalıale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür.

Aşağıdakilerdeıı lıerluıngi birini fark ederseniz, doklorunuza söyleyiııiz:

Çok yaygın (10 kişide 1 den fazlasını etkileyebilir):
>3 u roll da dol gün 1 uk hissi burun akı ntıs ı, boğaz ağrısı

— Vücudun çeşitli bölüm 1 eri nde k arı neal an nı a, ağrı ya da uy uşm al af
— Uykulu hal, yorgunluk
— Baş dönmesi

Bulantı, islıal
— Kilo kaybı

Yaygın (la kişide 1 ‘den azını ctkileyehilir)
Kansızlık

— Alerjik reaksiyonlar (deride döküntüler, kızarıklık, kaşınnıa, yüzde şişlik, kıırdeşen gibi)
ştah kaybı, iştah azalması

— Saldırganlık, aşırı heyecan ve hareketlilik, ötiçelilik
Uykuya dalmada ya da uyktıyu sürdürınede güçlük

— Konuşmada sorunlar, geveleyerek koııuşnıa
— Sakarl k ya da lıareketleıde düzen tutturamama yürürken dengesizlik hissi

Günlük rutiıı işleri yapabilme yetisinde azalma
Tat duyusuııda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun bulunmaması
İstek dışı titreme ya da sarsılma; gözlerde kontrol edi lemeyen ve hızlı lıareketl ilik
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Görme bozuklukları (çift görme, hulanık görme, görme azairımsı, bir yere odaklarıınada
zorluk gibi)
Dönme hissi (vertigo), kulak çınlaması, kulak aürısı

— Nefes darlığı
Öksürük

— Burun kananıası
Ateş, kendini iyi hissetmeme, zayı İlik
Kusına, kahızl k, karında ağrı ya da hıızursuzluk, hazımsızlık, mide ya da bağırsak
enfeksiyonu
Ağız kuruluğu

— Saç dökülmesi
Kaşıntı
Eklemlerde ağrı ya da şişme, kaslarda spazm ya da seüirme, kaslarda ağrı ya da zayıllık.
göğüs ağrısı
Kilo artışı

Yaygın olmayan (100 kişide 1 ‘deıı azıııı etkileyebilir):
K an p ucu kI arı nda aza 1 nı a (kan ama nın d Lırmas ı nı sağI ıyan kan ilie re le ni, en e ksiyon 1 ara
karşı kozu na sağlayan beyaz kan hücre eri nde aza nı a, kandaki potasyu in düzeyleri nde
azal ıııa

Karaciğer enzimlerinde artış, eozinofil deni en kan hücreleri nde artış
- 13 oyun, koltuk al ü ya da kas 1 kI arda be ze ler

1 ştah artışı
Mizaçta yükselme (aşırı neşe ve hareketlilik)

— Gerçekte olmayan şeyleri duyma, görme ya da hissetme, ağır ruh hastalIğı (psikoz)
- Duygulaııım kaybı, duygulanımı göstermeme, olağan dışı kuşkucııluk, panik aıak

Okuma, konuşma ya da yazma ile ilgi ii sorunlar
— Ha zursu zl tık, aşırı hareketlilik
— D ü şüıı nı e yetis ii de azal nı a, uyanıklık ya da tetikte olma ii al nde geri le nı

Vücu( ıareketlerinde azal na veya yavaşlama, istek dışı anormal ya da tekrarlayıcı kas
hareketleri

- Baygınlık
— Dokunma duyusunda hozul malar

Koku al nı a duyu sunda bozulma ya da kayıp, koku arı faı-kI al gı la ma
Bir migren ya da sara nöhetinden önce gelen olağaıı dişi duyu veya hisler
Gözde kuruluk, gözlerin ışığa karşı lıassaslaşması, göz kapağında seğirme, göz yaşarınası

— İşitmede azalma ya da kayıp, bir kulakta işitme kaybı
Yavaş ya da düzensiz kalp atışları, göğüste kalp atışlarının hissedilmesi
Kan basıncında düşme, ayafla kalkıldığında kan hasıııcının düşmesi (bu nedenle
TOPAMAX alan bazı hasıal av aniden ayağa kalktıklarında veya yalarken aniden oturur
duruma geçtiklerinde haygınlık ya da baş dönmesi hissedehilir veya haygınlık
geçirehilirler)
Yüz ve boyunda kızarıklık, sıcak hasınası

— Pankreas ihtihahı (pankreatit)
Aşırı gaz çıkarma, göğüs kemiği arkasında yanma, karında şişkinlik ya da gerginlik
Dişeti kanaması, tükürük artışı. ağızdaıı salya gelmesi, nefes kokusu
Aşırı sıvı içme, susuzluk hissi
Deride renk değişikliği

— Kas sertliği, yan ağrıları
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İdrarda kan idrar kaçırma (idrar koııtrolünün olnıayışı). adi idrar yapma iSteği, höğür ya
da höhrek ağrısı

— Sertleşme sorunu veya sertleşmeyi sürdürmede güçlük, cinsel işlevlerde bozukluk
Grip benzeri helirtiler
El ve ayak parmaklarında soğukluk

— Sarhoşluk hissi
— Öğrenme zorluğu

Seyrek (1000 kişide 1 ‘den 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 ka indi ğında el ya da ayak parm akiarı n da uyuş ni a, kar, ncal anma ve reıı k
değişikliği (beyaz, mavi ve daha sonra kırmızı)

- Karaeier ilühabı. karaciğer yetrnezliği
Sıeveııs—iohnson sendromu (deri döküntüsü, deride kaharcıklar ve ağız, burun, göz gibi
nıukoza bölgelerinde yaralar ve aşırı hassasiyet gibi belirtiler veren, yaşamı tehdit edici bir
hastalık tablosu)
Anormal dil kokusu
Kol ve hacakl arda ralı tas ı z lık hissi
Böhrek bozuklukları

Bil inmiyor (mevcut veri le rdeıı hareketle tahmin edil eıniyor)
Makulopati, gözün retina ıahakasıııda görmenin en keskin olduğu makula adındaki küçük
hölgcnin bir hastalığıdır. Görnıenizde azalma ya da değişiklik fark ederseniz doktorunuza
haşvu rııal ısını z.
Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Johnson seııdromuyla hağıııtıl ı, ancak bundan daha
şi dde 1 i o an bir hastalıktır. Deri de yaygın kabarcık lar ve deri ıl n üst tabakasında
soyulmalar karakteristik özciliğidir (Seyrek yan etkilere hakınız).

Çocuklar ve ergenler:
Çocuklardaki yan etkiler, genellikle erişkinlerde görülenlere henzerdir, Ancak bazı yaıı
etkiler, çocuklarda erişkinlerde olduğundan daha sık görülebilir ve/veya daha şiddetli
seyredehilir,
Çocuklarda daha şiddetli seyredehilen yan etki ler: Terlemede azalma veya hiç lerlememe,
kanda asil düzeyinin yükselmesi -.

Ç oc tık arda dalı a sık görü le ii yan etkiler: Us t solunum yolu hastalıkları

Bunlar TOPAMAX’ ı n hali yaıı e tki 1 end

Eğer bi, k ullannıa talm,aı,,ıda halisi g eç’iıeven 1, erhang i bir Van etki ile karş,laşı san,:
dokıo,-un,,:ı, ‘eya ec.ac,n ızi biig ileı,dh’i,,i;.
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5. İ’OVAMAX’ın saklanması

TOPAMAX çocukların göıeınevec eği, enşeflwieeeğ, yerlerde e anıbalaj,ııdıı saklaıı,ıı:.

TOPAMAX’ 25 C altın d ak oda sı cakl 1 n da, orij nal ambalaj nda sak 1 ayı nız.

Son kulhrnına tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

Aıiıhalajındaki son kullanma lar?hindur son nı TOPAMAX ku ilan ‘navuı

Eğer üründe ve/veya anıhalajında bozukluklar fark ederseniz TOPAMAX’ı kullanmayınız.

Ruhsat Sahibi: Johnson 8 Johnson Sıhhi Malzeme San. ve Tie. Ltd. Şti.,

Kavacık Malı. Ertürk St Keçeli Plaza No: 13

KavacıLfleykoz/İsianbul

Tel: (0216)5382000 Faks: (0216)5382369

İmal Yeri: Cilag L.td. Schaffhaıısen, İsviçre.

Bu kullanma laliniatı en son / . / Iaılhinde onaylanmışlır,

Sayfa 1/Il


