
KULLANMA TALİMATI

TOPAMAX 200mg film tablet

Ağızdan alınır.

• Etki,, ,,,adde: 200 mg Topiranmt

• Yardıııın maddeler: Lakloz moııohidrat. mikrokristalize selüloz, sodyum nişasta glikolaı.

prejelatinize mısır nişastası, nıagnezyum stearat, karııauha mu mu ve Opadry® sarı ve

penıhe (hipronıciloz, tilanyum dioksit, poiietilen giikol ve polisorbat 80 ve sentetik demir
oksit)

Bu Kullannıa Talirnatımla:

1. TOPA MAX nedir re ne içi,! kuIlaı,ıür?

2. TOPA ılIAX’ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. TOPA MAX nasıl kullanılır?

3. Olası yan etkiler nelerdir?

5. TOPA MAX’ın saklannıası

Başhkları yer almaktadır.

1. TOPAMAX nedir ve ne için kullanılır?

TOPAM AX 200 rng Fil ii Tablet, bir tarafında ‘‘TOP’’ diğer tara ü nda ‘‘200’’ işareti bulunan,

ince bir ilini tahakasıyla kaplanmış somon renkli yuvarlak tabletler halindedir, Her kumda 60

tabi et bu un maktadı r.

TOPAMAX, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastalığına karşı kullanılan) ilaç grubuna
dahil ol an topi ram al içerir.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

e Bis kullaimın ta Iiıı,atıuı .vakk,v,ıı,:. Daha son ıcı tekrar okuıı aya ihtiyaç dısvab i!irçiıı iz.

* Eğer ilave soru/atın iz olı,,çça lütfrn doktoruııı,za rüya eczae,n izi, dün işini:.

e Bu ilaç’ kişisel olarak sizin için re çete edilmişti,-, başkalarına e,’nıevin iz,

• Bu ilacı,, kullanımı st rasında, doktora veya I,astaneı’e giltiğin izi/e doktorunııza bu ilaç,
kıdlam/iğıııızı söyle yin iz.

• Bu tiilimatta ya:, km k, sa ay’! en ,,vı,nuz. İlaç’ l,akk,nda size ön esileyı do:ı,n dışında
yüksek veya düşük do:kı,llan,,,a yin,:,
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TOPAMAX, aşağıdaki durumların tedavisinde kullanılır:

— Sara (epilepsi) hastalığının tedavisinde

V Tek başına: Erişkinier ve 6 yaşındaıı büyük çocukiardaki sara nöhetleriııde,

Diğer sara laçlarıyla birlikte: Erişkinler ve 2 yaşından büyük çocuklardaki sara

nöhetlerinde

— Erişkinlerdeki migren alaklarının öıılenmesi nde

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

reçete edilmiş olabilir.

TOPA MA X, sara hastalığı ndaki nöbeti eri ve m igre n atakları nı hey i nde ki si n rI er ve

kimyasalları etkileyerek önlemektedir,

TOPAMAX doktorunuz tarafından başka bir nedenle de size reçete edilmiş olabilir. Bu ilacın

size niye reçete edildiği konusunda bir soruııuz olursa, bu konuyu dokiorunuza sorunoz,

2. TOl’AMAX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TOVAMAXı aşağıdaki durumlarda KIJLLANMAYINIZ.

Eğer;

İ lacııı etkin nıaddesiııe ya da bi leşmindeki yardımcı maddelerden herhangi hiriııe aierjiııiz

(aşırı duyan ıl ıı ü z) varsa, (13 u tal iman ü başındaki yard ı nıc 1 nı add e ler 1 siesi ne bakın ı z).

— 1-1 am i el erde ve uygun doğum koıı trol yöntem k tı Il an m ıyan ÇOC tık doğ uyma potansiyel

hıılunaıı kadınlarda ıııigren profllaksisiııde hıı ilacı kuliannıayınız.

Il ıı durumların sizin için geçerl olup olmadığından emin deği Iseniz, doktorurnıza ya da

eczacınıza haşvurunuz.

TOPAMAXı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ:

Eğer;

— Özellikle höhrek taşı olmak üzere, höhrek hastalığıııız varsa, ya da kanımı höhrek

cihazıyla temizlenyorsa (diyaliz),

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

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

— Göz hastal ığımz, özel ikle göz içi tansiyonunuz varsa,

— Vücudun hüyüınesi ve gelişmesiyle ilgili bir sorun varsa,

— Yağdan zengin bir diyet (keıojenik) uyguluyorsanız,
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— liarnileyseniz ya da hamile kalmayı planlıyorsanız (ayrıııtılı bilgi için “Hamilelik” ve
Emzirme” bölümlerine hakınız),

— Terleme azalmanız varsa.

— Duygu durum hozuki ukl an / depresyon varsa.

Bilişsel fonksiyon yetersizliği niz varsa

Bit durumların siziıı için geçen olup olmadığından emin deği Iseniz, TOPAMAX
kullanmadan önce doktor veya eczacıııızla konuşunuz.

Doktorunuza danışmadan ilacınızı kesrneyiniz.

TOPAMA X a alternatif olarak veri en ve top1 raınat içe ren lıerh angi h r ilacı al mad an önce
doktorunuzla konuşunuz.

TOPAMAX kullanırken kilo verebilirsiniz; o nedenle bit ilacı kullanırken kilonuz düzenli
olarak koııtrol edilecektir. Eğer çok fazla ki e verirseniz, ya da hu ilacı kullanan bir çocuk
yeteri lee kilo al mıyorsa, doktorunuza haşvurunuz.

TOPAMAX gibi sara laçlarıyla tedavi görmekle olan az sayıda insanda, kendi eri ne zarar
verme veya öldürme düşünceleri ortaya çıkmıştır. Sizde lıerlıaııgi bir zaman bu türlü
d üşüıı ce ler oluşursa, derhal doktoru nu za baş vii ruh tı

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktoruııuza danışınız,

TOPAMAX’ın yiyecek ve içecek ile kullamlması

TOPAMAX’ı yemeklerden önce. sonra ya da yenıeklerle hiıiikte alahilirsiniz.

TOPAMAX kullanırken, gün içinde bol su içiniz; bu hührek (aşı oluşmasını önlemede
yardımcı olacaktır.

Sersemlik hali gibi isıenmeyen etkilerini arttırahileceğinden TOPAMAX kullanırken
alkollü içecekleri kullaıımayınız.

Harnilelik

Jim’’ kuiiannından önce doktonı,ıı,a, ı’na c zacın ıza don ışın iz.

- Il am ile 1 erde ernn iyeti i kul anı mı na ili şk n veri ler bulunmamaktadır. Ancak hami leyke n
nöhetlerinizin kontrol altında tutulıııası çok önemlidir. Eğer TOPAMAX kullannıanız
gerek 1 iyse, doktorun uz lıanı ile ii k sırası ii da TOPAM A X ku 1 an ip ku Il anmarna konusunda
karar vermenizde yardııııcı olacaktır.

Hamile iseniz, ya da hami le kalabilecek durumdaysanız ve etkili bir doğum kontrol
yöntemi bil lanınıyorsanız, migren ağrılarını önlemek için TOPAMAX kullanmanıalı sınız,

uas,nda I,anıile olduğunuzu fiuık edene,, iz İi e,,wn dokto,’ı,n uw veya eezac,n ‘CO

donışını:
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Enızirme

İlacı kıI1anmadan ötıce dokunun ‘:a eva cc:oc,’u:.a kuz,ş,nı:,

— TOPAMAX anne sülüne geçebilir bu nedenle TOPAMAX kııHanırken heheğinizi

e mzi rıne ni z öne d 1 mez.
Beheğinizi emziriyor ve TOPAMAX kullaıııyorsanız, hebeüinizde olağan dışı bir durum

görürseniz hemen doktorunuza söyleyiniz.

Araç ve makine kullanımı

TOPAMAX, araç ve makina kullanma yeteııeğinizi etkileyecek şekilde sersemlik hali, baş

dönnı es ya da d kk ati n izin dağı 1 mas in t yol açah 1 r. Ayrıca görm dizi etki eye rck görme

bozuklukları ve/veya bıılamk görnwye yol açabilir. 13u nedenle araç ve makina kul lanınadan

önce ilacın sizi de bu yönde etkileyip etkilenlediğinden emin olunuz.

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

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

gerekir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

TOPAMAXa ek olarak herhangi bir ilaç almadan önce doktorunuza danışınız.

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

ku Il aıı dı ysan iz 1 ü ı fen doktorun uza veya ec zac ı nı za bunlar hakkında bilgi ‘<erin iz. Bazı

durumlarda, diğer ilaçların dozlarında veya TOPAMAX dozunda ayarlama yapılması

ge re kel, ili r. Özel i k le aşağıdaki ilaçları ku Il aıı ıyors anız doktoru ii uza veya eczae in’ za hun lar

hakkinda mutlaka bilgi veriniz:

— Sara hastalığın n le davi s i içi ii ku Il an 1 an feıı itoi 11, karbamaze p n, val pro i k as t,

fenoharbital, primidon ya da lamotrijın gibi ilaçlar

Digoksin (kalp hastalıklarını tedavisi için kullanılan bir ilaç)

— Sarı kan trıroıı (St J oli n ‘5 Wort) gibi depresyon tedavisi nde ku 1 anı tabi le n b itk isel il açlar,

Doğum kontrol hapı (TOPAMAX bunların etkisini azaltahil ir),

Li tyum ri s peıi d on (hipol ar hastalık ve şi zo [ren i gibi ruh hastalıklarında kul 1 ani lan ilaçlar)

Hidroklorotiyazit (vücut dokularının sıvı hirikimine bağlı şişkinliği ya da yüksek tansiyon

durumunda kol anılan bir ilaçtır)

Metformin, pioglitazon, gliheııklamit (şeker hastalığının ledavisinde kullanılan ilaçlar)

— Propranolol (başlıca yüksek tansiyon için kullanılan ilaç)

—— Dil tiazem (yüksek tansiyon d ııru munda ya da kalp anj in ini ön mek için kol an ıl an bir

ilaçtır)

— Tepki siirenizi yavaşlatan herhangi bir ilaç (bunlar arasında uyku ilaçları veya sizde

sersemflk hali oluşturahilen ağrı kesici ilaçlar, mizaçta çökkünlük ilaçları, sakinleştiriciler,

kas gevşeticiler ya da antihisıaminikler bulunabilir)
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Anıl Iri p6 n Di hidroergoıarn ii 1-1 al operıdol, Su mani ptan Pi zoü fen Ven afaks n

Hun an zi n

TOPAMAX CYP2C 19 enzimini inhihe eder ve bu enziru yolu ile metahulize olan diğer

nı adde ler i e ( örneğin; W azepam, in pranı n, m okl ohe nı id, proguırn Ome prazol
etkileşinıc geçehilir.

Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaçlar ve alkol ile hirl ike kıdlanılmamas

öneri m ekledi r.

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

etkisinde değişiklik oluşturahılır. Doktorunuz bu ilaçlardan herhangi birini kullanıyorsanız ne

yapmanız gerektiğini size söyleyecektir.

TOPAMAX ile birlikte doğum koıdrol hapı kullanıyorsanız ve kananmiarınızda değişiklik
varsa doktoruntıza haber veriniz.

Eğer reçete!? ya cin reç’etesi:. herhangi bir ilacı şu anda kullan ,vursnnı icra st,>? tainanin rda
kullandın,: ise, Iiiifrıı cloktnru,,u:.a veya ec.ac;-,,ı ıto bunlar hakkında bilgi veri,, i.

TOİ’AMAX’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

TOPAMAX 24680 mg laktoz monohidrat içerir. Eğer daha önceden doktoruııuz tarafından

bazı şekeri cr0 karşı in tol eran s ı nı z (rahatsızlık verici hassasiyet) olduğu süyl en nı işse bu t

ürünü almadan önce doktorunuzla temasa geçiniz.

TOPAMAX 14,00 mg Sodyunı nişasta glikolat içerir. TOPAMAX hcr bir tahlette 23 mg’daıı

daha az sodyum içerir. Sodyunm bağlı herhangi bir olunısuz etki heklenmez,

3. TOPAMAX nasıl kulbnılır?

Uygun kullanım ve doz/uygulanta sıklığı için genci talimatlar:

Döktü,’,,,, ,,z ayr, bi, ta siyede bul: nııadıkça bu tali,ı,at!an tak?j, edu, ,.

- 1 acı nı z.ı zamanı oda almayı u ıl u (may nı z.

Doklorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir, Tedaviyi

erken kesıneyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız.

Bu talimatLa genelde önerilen dozlar helirtil miştir. Ancak doktorıınuz TOPAMAX ‘ ı burada

bel irtilenden yüksek ya da düşük dozlarda kullanmanızı söylemişse, Iütnı doktorunuzun

söylediği şekilde kullanınız, Doktorunuz düşük bir dozla başlayıp yavaş yavaş saranızı

kontrol altında tutacak en düşük dozda devam etmenizi isteyecektir.

Tedavi başlangıcında TOPAMAX günde bir defada, tercihen geceleri alınabilir. Doz

artUn buca günde iki defa alınır,
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Erlşklıılerde doz:

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

— Migren — Tedaviye geceleri alınan 25 mg’lık tek bir dozla başlanarak bir hafta süreyle bu
doz kullanılır. Daha sonra haftada bir ya da daha uzan bir zaman diliminde yapılan 25
mg’lık düz yükseknıclcriyle. size en uygun don ulaşıhr.

Uygııluıııa yolu ve nıetodu:

TOPAMAX’ı yemeklerden önce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alınmalıdır. TOPAMAX’m böbrek taşı oluşumuna neden olabihliği
bilinmektedir ve bol su içilınesi taş oluşumunun önlenmesine yardımcı olabilir. Tabletleıi
bütün olarak yutunuz. çiğncmeyiniz.

Değişik yaş gnıplan:

Çacııldarda kııflammı:

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

özel kııflanım dunımlan:

Böbrek yeımezliği

özellikle bObıtk taşı olmak üzere höbrek hastalığı veya böbrek yetmezliği olan hastalarda ilaç
verilirken dikkatli olunmalıdır.

Karaciğer yetmezliği

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

Eğer TOPAM.4X’rn etkisinin çok gliçlü veya zay<f olduğuna dafr bir izleııimöıiz var ise
doktorun,.: veya eczacmız ile komışımn

Kullanıııamz gerekenden daha fazla TOPAMAX kuftandıysanız:

Kullaıımanız gerekenden fazla TOPAMAX kullanmışsanız hemen doklonınuzu görünür.
Sizde uyku hali, yorgunluk, tetikte olamama, baş ağrısı, baş dönmesi, sersemlik hissi,
kasılmalar. konuşmada veya konsantre olmada bozukluklar, çift ya da bulanık görme
düşünmede zorluk, denge gereken hareketleri gerçekleştirmede güçlük, midede ağn,
mizacınızda bir çölckünlük hali, tedirginlik. endişe, hızlı soluk alıp verme olabilir ya da
bilineinizl kaybedebilirsiniz.

Sayfa6l Il



Diğer ilaçlarla birlikte TOPAMAX alıyor iseniz doz aşımı gelişehilir.

TOP4MAX ta,, k,,lla,unaıı,z gerekenden füzlas fılı ku llaııııı ışsaıuz bir doktor veya cezac, ile
koııuşunuz,

TOPAMAX kullannıayı unutursarnz:

- İlacı Bizi al nmyı un uttu ğu Buz U han ri ar hat d a maz al m ayı unu ttıığu n u z dozu al ii z ve daha

sonra normalde kullandığınız saatlerde almaya devam ediniz.

İl ac in izi almayı unu ttuğUflu Z [1 han d adı ğı nız zam an, bir sonraki dozu al man iz gereken

zamana çok yakın sa bu dozu adayın iz ve dalı a sonra normal de kullandığı ii iz saatlerde

almaya devam ediniz.

Unutluğunuz dozları deııgelenıek için çift doz almayınız.

Eğer k ya da dalı a fazli düz a nı ayı unu tm uş i seni z, doktorun uza başvu rum’ ı.

Unutı ilan <Jozları deııgelenıek içiıı çifi düz alnıav,n ,z.

TOPAMAX ile tedavi sonlandirıldığında oluşabilecek etkiler:

TOPAMAX tedavisine doktorunuz size kesmenizi süyleyeııe kadın devam etmel 5mhz.

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

kesmeyi ni z çünkü i st e ii en sonuıcu al anı azsı n iz ve hastalIğı ıı izin be ii rti 1 eri geri dönehi 1 ir.

Tc d aviye son veri 1 nıes i, k ul 1 an ıl an d ozu n yavaş yavaş azal tı l irak ke si 1 rnes yoluıyla ol mal d ir.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tünı ilaçlar gibi TOPAMAX’ın içeriğinde bulunan nıaddclere duyarli olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, TOPAMAX’ı kullanmayı durdurumız ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

TOPAMAX’a karşı aşırı duyarlılık görülnıe sıklığı seyrektir. Aşırı duyarlılık örneğin

deride döküntüler, kaşıntı, kurdeşen, ııefes kesilmesi ya da soluk al ip vermede zorluk

ve/veya yüzde şişme gibi helirtilerle tanınahilir.

Bunların hepsi çok ciddi yan etkhlerdir.

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOPAMAX’ a karşı ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tıbbi müdahaleye veya hast ıneye yan rı 1 nın nıza gerek (il abi 1 r.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakın hastanenin acil bölüınüne başvururnız:
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Çok yaygın (10 kişide 1 ‘deri fazlasını etkileyebilir):
- Mizaçta çökkünlük hali (depresyon); yeni başlayan ya da ağırlaşan

Yaygın (10 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Nöbetler
Korku ve endişe hali, aşırı huzursuzluk, ruhsal durum (mizaç) değişiklikleri, zihin
karışıkhğı, zaman ve mekan uyuınunun kaybedilmesi
Konsantrasyon bozukluğu, düşünıne yetisinde yavaşlama, hafiza kaybı, hafızayla ilgili
sorunlar (yeni başlangıç, ani değişiklikler ya da kütüleşıne)
Böhrek taşı, sık idrara çıkıııa veya idrar yaparken ağrı

Yaygın olmayan (100 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Kanda asil düzeyinin yükselmesi (nefes darlığı dahil nefes alıp vermede sorunlar, iştah
kaybı bul antı, kus ma, aşırı yorgun l ok. kalp atışları nda h ı zlan mı ya da düzen s zI i k gibi
belirtiler verebilir)

— Terlemede azalma veya hiç terlemenıe
— Kendine zarar verme düşünceleri veya kendine zarar vernıe girişimi

Seyrek (1000 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Olokoro <gözde sıvı hirikmesi ve bunun sonucunda göz içi hasıncıııda artış, gözde ağrı ve
görme bozukluğu)

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

Aşağıdalülerden lwrhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz:

Çok yaygın (10 kişide 1 ‘den fazlasını etkileyebilir):
Burunda dolgunl uk hissi, burun akıntısı, boğaz ağrısı

- Vücudun çeşitli bölümlerinde karıncalanma, ağı ya da uyuşmalar
Uykulu hal, yorgunluk
Baş dönmesi

— Bulantı, ishal
- Kilo kaybı

Yaygın (10 kişide 1’ den azını etkileyebilir):
— Kansızlık

Alerjik reaksiyonlar (deride döküntüler, kızarıklık, kaşınma. yüzde şişlik, kurdeşen gibi)
i ştah kaybı, iştah azalması
Saldırganlık, aşırı heyecaıı ve hareketlilik, ölkelilik
Uykuya dalmada ya da uykuyu sürdürmede güçlük
Konuşmada sorunlar, geveleyerek konuşma
Sakarlık ya da lıareketlerde düzen tutturanmrna, yürürken dengesizlik hissi

-— Günlük rutin işleri yapabilme yetisinde azalma
Tat duyu sundu azal mı ya da kaybol ‘na, veya bu d uyu Hun bul tı n m am as’
stek dışı titrerne ya da sarsılma; gözlerde kontrol edi lemeyen ve hızI hareketlilik

— Görme bozuklukları (çift görme, hulanık görme. görme azalıııası, bir yere odaklanmada
zorluk gibi)

— Dönıııe hissi (yerli go), ku l ak çı ni aıııası, ku 1 ak ağrısı
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Nefes darlığı
Üksürük
Burun kanaması
Ateş, kendini iyi hissetmeme, zayıflık
Kus ma, k abi zlı k, k arı nd a ağrı ya da huni rs uzi ok hızı m s z ‘k. mi de ya da bağırsak
enfeksiyonLı
Ağız kuruluğu
Saç dökülmesi
Kaşıntı
Eklenılerde ağrı ya da şişme. kaslarda spazm ya da seğirme, kaslarda ağrı ya da zayıfl ık,
göğüs ağıısı

— Kilo artışı

Yaygın olmayan ( 00 kişide ‘den azını etk leyehi d
Kan pul e u ki arı nda azal nı a (kan aman ı n durmasını sağlayan kan ii üc re eri), en feksi yon 1 ara
karşı koruma sağlayan beyaz kan hücreleriııde azalma, kandaki potasyum düzeyleri ııde
azal 1m

— Karaciğer enzi mleriııde artış, eozinofil denilen kan hücrelerinde artış
Boyun, koltuk altı ya da kasıklarda hezeler
İşlah artışı
Mizaçta yükselme (aşırı neşe ve hareketlilik)

— Gerçekte olmayan şeyleri duyma, görme ya da hissetme, ağır ruh hastıl ığı (psikoz)
D tıygu 1 anı m kaybı, duygu! anı mı gösterme ıııe, olağan diş kuşk uc ııi ıl k, pan i k al ak
Okuma, kon uşm t ya da yazma ile i Ig ili sorunlar

— Huzursuzluk, aşırı hareketi ilik
Düşünme yetisinde azalma, uyanıklık ya da tetikte olma halinde gerileıne
Vücııt hareketlerinde azalma veya yavaşlama, istek dışı anormal ya da lekrarl ayıcı kas
hareketleri
Baygınlık
Dokunma duyustında bozul malar
Koku al in a duyu su nda bozulma ya da kayıp, koku ları farkI 1 a lg la ımt
Bir migren ya da sara nöbeti nden önce gelen olağan dışı d ııyu veya bi si er
Gözde kuruluk, gözlerin ışığa karşı hassaslaşması, göz kapağında seğirme, göz yaşanması
i şit mede azalma ya da kayıp bir ku 1 akta işitme k ıyb t

— Yavaş ya da düzensiz kalp atışları, göğüste kalp atışlarının hissediinıesi
Kan basıncında düşme, ayağa kalkıldığında kan hasıncının düşmesi (bu nedenle
TOPAMAX alan bazı hastalar aniden ayağa kal ktıklarında veya yatarken aniden oturur
duruma geçtiklerinde haygınlık ya da baş dönıııesi hissedehilir veya haygınlık
geçirehi lirler)
Yüz ve boyunda kızarıklık, sıcak basması

— Pankreas iltihahı (pankreatit)
Aşırı gaz çıkarma. göğüs kemiği arkasında yanma, karında şişkinlik ya da gerginlik
Dişeti kanaınası, tükürük artışı, ağızdan salya gelmesi, nefes kokusu
Aşırı sıvı içme, susuzluk hissi

— Deride renk değişikliği
Kas sertliği, yan ağrıları
ldrarda kan, idrar kaç ırnm (idrar kontrolünün olmayışı), acil idrar yapma isteği, höğür ya
da höhrek ağrısı

— Sertleşme sorunu veya sertleşmeyi sürdürmede güçlük, cinsel işlevlerde bozukluk
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- Grip benzeri belirtiler
El ve ayak pa rmakl arı n da soğuk 1 [1k
Sarhoşluk hissi
Öğrenme zorluğu

Seyrek (1000 kişide 1 ‘den azını eıkileyebilir):
— Mizaçta çok aşırı yükselme (çok aşırı neşe ve hareketlilik)

Bilinç kaybı
- Bir gözde görme kaybı, geçici körlük, gece körlüğü
— Göz lemhelliği
— Göz içinde ve çevresinde şişnieler

Soğua nıartız kalındığında el ya da ayak parmaklarında uyuşma, karınealaııma ve ıenk
değişikliği (beyaz, mavi ve daha sonra kırmızı)
Karaciğer il 61 ıahı, karaciğer ye tmezl iği

— Stevens—Johnson sendromu (deri döküntüsü, deride kaharcıkl ar ve ağız, burun, göz gibi
nıtıkoza bölgelerinde yaralar ve aşırı hassasiyet gibi belirtiler veren, yaşamı tehdit edici bir
hastalık tablosu)

— Anormal cilt kokusu
Kol ve hacaklarda rahatsızlık hissi
Böhrek bozuklukları

Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle tahmiıı edilemiyor):
— Makul opati, gözün ret na tabakasında görmenin e n keskin olduğu atak ula adındaki küçük

bölgenin bir lıastalığıdır. Görmeııizde azalıııa ya da değişiklik fark ederseniz doklorunuza
haşvu rm alı s nız.

- Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Jolınson sendromuyla bağıntılı, ancak bundan daha
şiddetli olan bir hastalıktır. Deride yaygııı kaharcıklar ve derinin 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.
Çocuklarda daha şiddetli seyredebilen yan etki ler: Terlemede azalma veya hiç terlememe,
kanda asit düzeyiniıı yükselmesi
Çocuklarda daha sık görülen yan etkiler: Üst solunum yolu hastalıkiarı

Bunlar TOPAMAXın hafif yan elkileridir.

Eğer bi, k ı,llunnıa ıuli,,ıauııda l,uhsi geçmeyen İi erhang i bir yan etki ile ku rşdaşı rsa,ıız
doktorun,,:,, t-evli eeacı,ı,, bılgılendiruuz.

5. TOPAMAX’ın saklanması

TOP/tM1 X ‘ı çocuklarm görenıeve eği, eri şenleyeceğı le de nde e anibalaj,,ıda saklcıyin ı:.

TOPAMAX’ ı 25T altındaki oda sıcaklığında, orijinal amhalajıııda saklayınız.

Sayfa 10 İli



Son ku Il an nın tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

A ,ubalajıudaki son kı,liannuı (arjhjn£kfl son rtı TOPAMAX ‘t ku Uan,,,av,nc,

Eğer jiründe ve/veya amhalajında bozukluklar fark ederseniz TOPAMAX’ kullanmayınız.

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

Kavacık Mah, Ertürk Sk. Keçeli Plaza No:l3

Kavac ı kB ey koz/t stanbu 1

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

İmal veri: Ci lag Lid. Sclmfflıausen, İsviçre.

Bu kolla’] nı a ta malı en son / . / . tarih nde on ayI an nı işi ir,
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