
KULLANMA TALİMA’rı

TOPAMAX 25 mg film tablet

Ağızdan alınır.

• Etki,, madde: 25 mg Topiramat

• Yardımcı maddeler: Lakioz monohidrat, mikrokristalize selüloz, sodyum nişasta giikolat,

prejelatinize mısır nişaslası, magnezyuıu stearat, karnauba murnu ve Opadry® beyaz

(hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen giikol ve polisorbat 80)

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

• Bu kıılk,ıuııa ralu,ıannı sok/avı ii iz. Daha sünni tekrar ok nınava ihtiyaç duvabilirsinb.

• Eğer ila re sol-t larınız ohı ıçça lütfen doktorun ıza veya cı zorlu ıza <Jan 111111:.

• Bu ilaç kişisel ola jak sizi,, için reçete edilmiştir, başkalarına ern,evi,, iz.

• Bu ilacın kal/an un, sırasında, doktoru ı eya hastaneye gitliğin izde doktot-ım aza bi, ilacı

ku llandığıııızı söyleyin iz.

• Bu talinunta azılanlara aynen in-unu:. İlaç hakkında size öne,-ilen down dışında
yllksek veya düşük düz kuhlan,navın,:,

Bu KıIiaııma Taiimatıııda:

1. TOPANIAX ,ıedir ve ne için kullanılır?

2. TOPA [IIAX’ı kııllannıadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. TOPA MAX nasıl kullanılır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. TOPA MAK’ın saklanması

Haşlıkiarı yer ainmktadır.

1. TOPAMAX nedir ve ne için kuliamlır?

TOPAMAX 25 nıg Film Tablet, bir tarafında “TOP” diğer taraFında “25’ işareti bulunan, ince

b r film tabak as via kaplanmış beyaz renki yuvarlak tabi etler halindedir. Her kutu da 60 tabi cı

bulunmaktadır.

TOPA MAX. etkin nı adde olarak anı ep le pti k (sara hastalığı na karşı ku! 1 anı 1 an) il aç grtı buna
dahil olan topiramat içerir.
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TOPAMAX, aşağıdaki durumların tedavisinde kullaııılır:

- Sara (epilepsi) hastalığının tedavisinde:

Tek başına: Erişkinler ve 6 yaşından büyük çocuklardaki sara nöhetlerinde.
V Diğer sara ilaçlarıyla birlikle: Erişkinler ve 2 yaşından büyük çocuklardaki sara

nöhetlerinde

Erişkinlerdeki migren ataklarınııı önlenmesinde

TOPAM A X d okı oru n ii z tarafı ii dan bu doru in larda tek başına ya da diğer il açI ara ek olarak

reçete edil nıiş olahılır,

TOPAMAX, sara hastalığındaki ııöbetleri ve migren ıtaklarını beyindeki sinirler ve
kimyasalları etkileyerek önlemektedir.

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

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

2. TOPAMAX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TOPAMAXı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eğer;

ac n etkin nı ad des i ne ya da bileşimi ndek i yardımcı nı addele rdeıı herhangi birine al eıj ini

(aşırı duyarlılığınız) varsa, (Bu talinıalııı haşıııdaki yardımcı maddeler listesine bakımı).

l-İanıilelerde ve uygun doğum konırol yöntemi kullanmayan çocuk doğurma polansiyeli
bul unan <ad n arda mi gre ii pro ii 1 aksi si nde bu i acı ku 1 luu alayı [liz.

Bu durumların sizin için geçerli olup olmadığından emin deği Iseniz, doktorunuza ya da

eczacınıza haşvurunuz.

TOPAMAXı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ ıcuLLANıNız:

Eğer;

Özellikle höhrek taşı olmak üzere, höhrek hastal ığınız varsa, ya da kanımı höbrek

cihazıyla lemizleniyorsa (diyahı),

Kan veya vüc in sivil arıy la ilgili bir ralı ıtsı zIt k geç i rd iyse n z (nı e tahol k asid oz),

Karaciğeri ni zde bir lmslal 1k varsa ya da d alia önceden karac ğer ii asial t ği geç i rd ysen iz,

— Göz hastalıınız, özellikle göz içi tansiyonunuz varsa,

— Vücuduıı büyümesi ve gelişmesiyle ilgili bir sorun varsa,

Yağdan zengin bir diyet (ketojenik) uyguluyorsanız,

Sayfa 2 İli



Hamileyseniz ya da hamile kalmayı planlıyorsanız (ayrıntılı bilgi için “Hamilelik” ve

“Emzirnıe” bölümlerine hakınız),

— Tc ne [ne azal manız varsa,

— Duygu durum ht,zuklukları / depresyon varsa,

— Bi şse fonksiyon yetersiz 1 ği niz varsa

Bu dururnlarııı sizin için geçerli olup olmadığından emin değilseniz, TOPAMAX
ku mı in adan önce doktor veya ec zac ı nızi a konuşun ü z.

Doktorunuza daııışmadan ilacınızı kesmeyiniz,

TOPAM AX a al teııı al iÇ o arak veri en ‘-e topi ramat i çeıen beri lang i bir il ac almadan önce
doktorunuzla konuşunuz.

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

TOPAMAX gibi sara i laçlarıyla tedavi görnıektc olan az sayıda ıısanda, kendilerine zarar
verme veya öldürme düşünceleri ortaya çıknııştır. Sizde Iıerlıaııgi bir zanıan bu türlü
düşünceler oluşursa, derhal doktorunuza haşvurunuz.

Bu uyarılar geç ni şlek i hc rhaııgi h r d ii ne nı de dahi o Isı sizi ıl ç i ıl gecerl yse lütfen
doklorunuza danışı nız.

TOPAN-IAX’ın yiyecek ve içecek ile kullanılması

- TOPAMAX’ı yenıcklerden önce, sonra ya da yenıeklerle birlikle alahilirsiniz,

— TOPAMAX kullanırken, gün içinde bol su içiniz; bu böhrek taşı oluşmasını önlenıede

yard mc ı olacaktır.

Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini armrahileceğindeıı TOPAMAX kullanırken

alkollü içecekleri kullunmayınız.

[lamilelik

ilacı kı,llanınadan ön re doktorun 1 evc, eczac,n iz” danışıııız.

Hamile 1 erde e nın iyetl i ku ilanı mı na ilişkin veri ler hıı Itı n m amaktad ır. Ancak hami Ieyke n

nöhetlerinizin kontrol altında tutulması çok önemlidir. Eğer TOPAMAX kullanmanız

gerekliyse, doktorunuz hamilelik sırasında TOPAMAX kullanıp kuhlannıama konusunda

karar vermenizde yardımcı olacaktır.

- Hamile iseniz, ya da hami le kalabilecek durumdaysanız ve etkili bir doğulu kontrol

yöntemi kul lanmıyorsanız, migren ağrılarını önlemek için TOPAMAX kullanmamalısınız.

7 ‘da ı’in İZ St şasında hamile olduğun fi, dc ede,seni: heı,ıeıı düktorı,nuza veya cezacıniza
danış,ıuc.
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Enızirme

hac, kııIIaınıacIan önce doktorun ca cva ecz£, ‘n’z” dün isu?,:.

— TOPAMAX anne sütüne geçehilir bu nedenle TOPAMAX kullanırken heheğinizi
emzirıfleniz önerilnıez.

— Beheğinizi emziriyor ve TOPAMAX kullanıyorsanız. heheğinizde olağan dışı bir durum

görürseniz henıen doktorunuza söyleyiniz.

Araç ve makine kullanımı

TOPAMAX, araç ve makina kullanma yeıeneğinizi etkileyecek şekilde sersemlik hali, baş
dönnıesi ya da dikkalinizin dağılmasına yol açabilir. Ayrıca görmenizi etkileyerek görme
bozuklukları ve/veya hulanık görmeye yol açabilir. Bu nedeııle araç ve rnakiııa kullanmadaıı
önce ilacın sizi de bu yönde etkileyip etkilemediğinden emin olunuz,

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

başka ek bir ilacın dozunun arttırıldığı ya da azaltı Idığı durumlarda özellikle dikkat etıneniz
gerekir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

TOPAMAX’ a ek olarak herhangi bir ilaç almadan önce dokıorurıuza danışınız.

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

kullandıysaııız lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz. Bazı

durumlarda, diğer laçların dozlarında veya TOPAMAX dozunda ayarlama yapılması

gerekebilir. Özellikle aşağıdaki ilaçları kullanıyorsanız doktorunuza veya cczacınıza bunlar
hakk uda mutlak t bilgi verin iz:

Sara hastalığının tedavi s Çin ku Il an ilan fen i ton, karbanı azepi n val proi k asit,
fe nobarh i tal, prim don ya da lanıoirij n gi h i 1 aç ar

Digoksiıı (kalp hastalıklarını tedavisi için kullanılan bir ilaç)

— Sarı kan laro n (St .1 oli n ‘5 Wort) gibi depresyon tedavisi nde ku Il an ıl abi en bi tkise 1 laç lar.

- Doğum kontrol lıapı (TOPAMAX bunların etkisini azallahilir),

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

Hidroklorotiyazit (vücut dokularmın sıvı hirikirnine bağlı şişkinliği ya da yüksek tansiyon
durumunda kul anılan bir ilaçtır)

Metformin, pioglitazon, glibenklamit (şeker hastalığının tedavisinde kullanılan ilaçlar)

- Propranol ol, (baş ca yük sek tansiyon için ku Il an ıl an i kıç)

- Di Itiazenı (yüksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini önlemek için kullanılan bir

ilaçlır)

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

sersemlik hali oluşturabilen ağrı kesici ilaçlar, mizaçla çökkünlük ilaçları, sakinleşiiriciler,

kas gevşeticiler ya da antihistaminikler bulunabilir)
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Am i tri p6 n, Dihidroergota rn n, Kal ope ri dol, Su nı atri pta El, Pizoti fen, Ve n lafaksi n,

Ron an z n

TOPAMAX CYP2CI 9 enziniini inhihe eder -e bu enzim yolu ile meiaholize olan diğer

madde er i e ( örneğin; d azepam, m ipram ii, moki obe in d, progu an L orne prazol)

eıkileşinıe geçehilir.

Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaçlar ve alkol ile bini kle ktıllanılmauıası

önerilmektedir.

Bi’ ilaçların etkileri TOPAMAX kuhlaııdığıııızda deflişebilir ya da bu ilaçlar TOPAMAX in

etkisi ııde değişiklik oluştu rab ili r. Doktorunu z bu il açlardan lıcrlı aıiı h d ni ku ilanı yOrsan iz ne

yapmanız gerektiğini size söyleyecektir.

TOPAMAX le birlikle doğum kontrol tıapı kullanıyorsanız ve kanamalarınızda deişikIik

varsa doktorunuza haber veriniz,

Eğer reçereli ya <Icı ı’eçetesi: herhangi bir ilacı şu anda kullan ıvorscl,iı: ‘a 5011 ;ü>iıti,ila rdü
kullandın iz ise, lütfrn doktorun aza ı’eva ec’caeıflra bunlar hakkında bilgi ıerin iz.

TOPAMAX’ın içeriğinde bulunan bazı yardrnıcı maddeler hakkında önemli bilgiler

TOPAMAX 30.85 mg laktoz monohidrat içerir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından

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

ürünü almadaıı öııce doktorunuzla temasa geçiniz.

TOPAMAX 14,00 mg Sodyuııı nişasta glikolaı içerir. TOPAMAX her bir tahlette 23 mg’dan

daha az sodyum içerir. Sodyoına bağlı herhangi bir olumsuz etki heklenmez.

3. TOPANIAX nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:

Dok orI,,ıuz ayrı bir taı’s,vedc bi ıluıuııadıkça bı talinıatlan ıaki1, edin iz.

— lacınızı zamanında almayı unutmayımz.

Doktorunuz TOPAMAX ile ledavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir, Tedaviyi

erken kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız.

Bu talimatla genelde öııerilen dozlar helirtilmiştir. Ancak doktorunuz TOPAMAX’ı burada

helirtilcnden yüksek ya da düşük dozlarda kullanmaııızı sövlemişse, lütfen doktorunuzun

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

kontrol al Linda lulacak en düşük dozda devam etmenizi i steyecektir.

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

arıtırılınca günde iki defa alınır.
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Erlşldnlerde doz:

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

— Migren — 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 yükseltmeleıiyle, size en uygun don ulaşılır.

Uygulama yolu ve meledu:

ToPAMAr yemeklerden önce, sonra ya da yeıneklerle birlikle alabilirsiniz. Tableder her
zaman bol su ile alınmalıdır. TOPAMAX’ın böbıtk aşı oluşumuna neden olabildiği
bilinmektedir ve bol su Içilnıesl taş oluşumurnın önlenmesine yardımcı olabilir. Tablcıleri
bütün olarak yuıunuz, çlğnemeyiniz

Değişik yaş gruplan:

Çoculdarda kullaıumn

Iki yaş ve üzerindeki sara hastalığı 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 kııllamm durumlan:

Böbrek yetmezliği

özellikle böbrek taşı olmak üzere böbrek hastalığı veya böbrek yetmezliği olan haslalarda ilaç
verilirken dikkatli olunmalıdır.

Karaciğer yeımezliği

Ona ya da şiddetli karaciğer yetmezliği olan lıastalarda ilaç verilirken dikkatli olunmalıdır

Eğer TOPAMAX’ın etkisinin çok güçlü veya aıyıf olduğuna dafr bir ftIeniminiz var ise.
doklorunuz veya eczacuuz ile konuşunuz

Kııllanmanız gerekenden daha fazla TOPAMAX kullandıysanız:

Kullanmanız gerekenden fazla TOPAMAX kullanınışsamz hemen doktonınuzu görünüz.
Sizde uyku hali. yorgunluk, tetikte olanıama, baş ağrısı, baş dönmesi, sersemlik hissi.
kasdmalar, konuşmada veya konsantre olmada bozukluklar, çift ya da bulanık görme.
düşünmede zorluk, denge gereken hareketleri gerçekleştirmede güçlük, midede ağrı,
mizacımzda bir çökkünlük hali, tedirginlik, endişe, hizb soluk alıp verme olabilir ya da
bilincinizi kaybedebilirsiniz.
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Diğer ilaçlarla birlikte TOPAMAX alıyor iseniz doz aşımı gelişehilir.

TOPA MAX ‘şair kullan,,ıan,z gerekenden fazlasını ku lianniişsan iz bir doktor ıevc, eezac, ile
kot ü şuııt

TOPAMAX kullanmayı unutursanız:

İl acımzı almayı un ııttuğun uzu hat iri ar hatırlamaz al ımiy 1 unu ttuğunu z d rizo al n iz ve daha

sonra nornıalde kullandığınız saatlerde almaya devam ediııiz.

İlacı nı zı al nı ayı ini u ttuğunuzu hali riad 1 ğı ‘liz za ımın bir sonraki dozu al man iz gereken

zarnaııa çok yakınsa bu dozu atlayınız ve daha sonra normalde kuhlandığınız saatlerde

almaya devam ediniz,

Eğer ik ya da daha fazla doz almayı unu t nı ıış ise ni z, doktoru [nı za başvuru ii u z.

Unutulan dozlar, <leng elenwk için çift düz ainiatırız.

TOl’AMAX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler

TOPAMAX tedavisine doktorunuz size kesnıenizi süyleyene kadar devam etnıelisiniz,
Doktoruımz TOPAMAX le tedaviniziıı ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiııiz çünkü istenen sonucu alamazsınız ve lıaslalığınızın belirtileri geri dönehilir,
Ted av ye son veri 1 nıes , ki] 1 anı an dozun yavaş yavaş and ii arak ke si ini es i yoluyla olmalıdır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi TOPAMAXııı içeriüinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, TOPAMAX’ı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza l,ildjrjniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurumız:

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

deride düküntüler, kaşıntı kurdeşen, nefes kesilmesi ya da soluk al ip verıııede zorluk

ve/veya yüzde şişme gibi hehirtilerle tanınahilir,

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer hunlardaıı biri sizde mevcut ise, sizin TOPAMAX a karşı ciddi alerj iniz var demektir.

Acil tıbbi ınüd ahaleye veya 1 ıastaneye yatı rı 1 nı aııı ı za gerek olabilir.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

Çok yaygın (10 kişide 1 den fazlasını etkileyebilir):
Mizaçta çükkünlük hali (depresyon); yeni başlayan ya da ağırlaşan

Yaygın (10 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
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Nöbetler
— Korku ve endişe hali, aşırı htızursuzluk. ruhsal durum (mizaç) değişiklikleri, zihin

karışıklığı, zaman ve mekan uyumunun kaybedilmesi
- Konsantrasyon bozukluğu dil şii muc yeti s i nde yavaş 1 ama, Imfıza kaybı, lı afızayi a 1 gi ii

sorunlar (yeni başlangıç, ani değişiklikler ya da kötüleşnıe)
— Böbrek taşı, sık dram çıkma veya idrar yaparken ağrı

Yaygın olmayan (100 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Kanda asit düzeyinin yükselmesi (ııeles darlığı dahil nefes alıp vermede sorunlar, iştah
kaybı. hulantı, kusnıa, aşırı yorgunluk, kalp atışlarında hızlanma ya da düzensizlik gibi
bel irti ler verebilir)
Terleıııede azalma veya hiç terlenıeme
Kendine zarar verme düşünceleri veya kendine zarar verme girişinıi

Seyrek (1000 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Glokom (gözde sıvı hirikmesi ve hunuıı sonucuııda göz içi hasıııeıııda artış, gözde ağrı ve
görme bozukluğu)

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

Aşağıdalülerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleviniz:

Çok yaygın (10 kişide 1 ‘den fazlasını etkileyebilir):
Bu runda dolgun 1 u k hissi, burun akı ntı s ı, boğaz a ğrıs
Vücudun çeşitli bölümlerinde karıncahanma, ağrı ya da uyuşmalar
Liykulu hal, yorgunluk

— Baş dönmesi
Bulaııtı, ishal
Kilo kaybı

Yaygın (10 kişide 1 ‘deıı azını etkileyebilir):
Kansızlık
Alerjik reaksiyonlar (deride döküntüler, kızarıkhk, kaşınnıa, yüzde şişlik, kurdeşeıı gibi)
1 ştah kaybı, i şiah azai nı ısı

— Saldırganlık, aşırı heyecan ve hareketi ilik, ö ftel ilik
— Uykuya dalmada ya da uykuyu sürdürmede güçlük

Konuşmada sorunlar, geveleyerek konuşma
Sakarlık ya da hareketlerde düzen tuıturanıama, yürürken dengesizlik hissi

— Günlük rutin işleri yapabilme yetisinde azalma
Tat duyusunda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun bulunmaması

- İstek dışı titreme ya da sarsılma; gözlerde kontrol edilenıeyen ve hızlı hareketi ilik
Görme bozuklukları (çift görme, b ıı an ı k görme, görme azal nı ası, bir ye re odaklan mada
zorluk gibi)

— Dönıııe hissi (vertigo), kulak çınlarnası, kulak ağrısı
Nefes darlığı

- Öksürük
Burun kanaması

— Ateş, kendini iyi [ıissetmeme, zayıflik

Sayfa 8 İli



Kusnıa, kahızlı k, karında ağrı ya da huzursuzluk, hazımsızi k, mide ya da haırsak
enfeksiyonu
Ağız kuruluu

— Saç dökülıııesi
Kaşıntı

— EkIenılcrdearı a da şişlıle. kaslard:ı spaznı ya da scüirıne. kaslarda ıırı ya da zavi ilik,
göü4 ağrısı

— Kilo artışı

Yaygın olma>aıı 100 kişide 1 den azını etkiie’chilin:
— Kan pulcuklarında azalma (kanamanın durmasını saIa-an kan hücreleri). enfeksivonlara

karşı koruma saI ı an hev;ız kın hücrelerinde azalıııa kandaki potasvu nı düzc lerinde
azalnıa

-- Karaciğer enzimleri nde artış, coziııofil denilen kan hücreleri nde artış
— Bo un. koltuk altı ya da kasık larda hezeler
— 1 ştah artışı
— Niizaçla yükselme (aşırı ııcşe ‘e IıaıekctIiIik
— Gerçekle olnıavaıı şeyleri du ‘la, görme ya da hissetnıe. ağır ruh hastal ıi (psikoı)
— Duvguhını nı kaybı, dLı nı 1 ani mı ıöstermeme. oiaan dışı kuşkucu tık, panik atak
— Okuma, konuşma ya da yazma ile ikili sorunlar

1-Itızursuzluk. aşırı hareketlilik
Düşünıııe veıisinde azalma, uvanıklıt ya da eıikıe olnıa halinde gerileıne
Vücut [ıarekeüerinde azalma veya yavaşiama. istek dışı anornıal ya da ıekrarlayıcı k:ıs
hareketleri

— Baygınlık
Dokuıı ına d “yu su n da boz ni in al ur
Koku alma d ıı> ii su nd hozu 1 mı yu da kayıp, koku ları farklı al g ı ama

— Bir migren ya da sara nöbet nden önce gelen olağan dışı duyu veya hisler
Gözde kuruluk, gözieriıı ışıüa k arşı hassaslaşması, göz kapaında seğirrne, göz vaşarması

— şitnıede azalma ya da kayıp, bir kulakıa işitme kaybı
Yavaş ya da düzensiz kalp atışları, göğüste kalp atışlaı-ının hissedilnmsi

— Kan basıncında düşme, ayağa kalkı Idığında kan hasıncınııı düşnıesi (bu nedenle
TOPAMAX alan bazı hastalar aniden ayağa kalkuklarında veya yaıarken aniden oturur
duna ına geçtikleri nde ha gi n ı k ya da baş dönmesi bi ssedeh 1 ir veya baygı ıl lık
geçirehil iner)

— Yüz ve boyunda kızarıklık. sıcak basması
Paııkreas i Itihabı (paııkrcati t)
Aşırı gaz çıkarma, göğüs kenııi,i arkasında yanına. karında şişkiıılik ya da gcrginlik
Dişeti kanaınası. tükLirük anti şı. aızdaıı salya gel nıesi. nefes kokusu

— Aşırı sıvı içme, susuzluk hissi
— Deride renk değişikliüi

Kas sertliği, yalı ağrı ları
— d rarda k an, idrar kaç ı rrıı 1 i d rar ko nino 1 ün ün o mavi şı ac i d ra r yapma k te ü i höğu r ya

da höhrek ağrısı
— Sertleşme sorunu ve sertleşme .sürdürmede üçiük. cinsel işle vlerde hozııklıık

CHp benzeri belirtiler
- E ‘e ayak parrıı ak l arı ıl d i sOğli ki u k
— Sarhoşluk hissi

Öğrenme zorluğu
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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 teinbelliği
Göz içinde ve çevresinde şişmeler

— Soğuğa maruz kal ındığında el ya da ayak parmaklarıııda uyıışma, karıncalanma ve renk
değişikliği (beyaz, mavi ve daha sonra kırmızı)
Karaciğer iltihahı, karaciğer yetmezliği
Stevens-iohnson sendromu (deri döküntüsü, deride kaharcıklar ve ağız, burun, göz gibi
mukoza bölgelerinde yaralar ve aşırı hassasiyet gibi belirtiler veren, yaşamı tehdit edici bir
hastalık tablosu)
Anornial cilt kokusu

- Kol ve hacaklarda rahatsızlık hissi
- Böhrek bozuklukları

Bilin m yor (me vc u t verilerden hareketle tahmin edil e m yor):
— Makulopati, gözün retina tabakasında görmenin en keskin olduğu makula adındaki küçük

bölgenin bir hastalııdır. Görmenizde azalma ya da değişiklik fark ederseniz doktoruııuza
haşvu rın al s ii iz.

Toksik e p derm al ne krol iz: Steve ns—i ohnsoıı sendromuyl a bağıntılı, ancak hun d an daha
şiddeti olan bir hastalıktır. Deri d e yaygın k ahare kI ar ve deri il in 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 seyredehilen yan etkiler: Terlemede azalma veya hiç terlememe,
kanda asit düzeyinin yükselmesi
Çocuklarda daha sık görülen yan etkiler: Ust solunum yolu hastal klan

Bunl ir TOPAM AX’ ın hafir yan etki leridir.

Eğer bi, kulku,nıo rai imat,,,da bahsi geçmeyen Iıerluıngi bir yan etki de kaişılaşırsan,:
doktorııııı,zıı reva ceza itici biig ilendiriniz,

5. TOPAMAX’ın saklanması

TOPAMAX’ı çocukların göreıı,eve eği. en.yemneveceğ? Ve ilerde re anılaiajıııda sok/ayin iz

TOPAM AX ‘ ı 25CC altı ıd ak i oda sıcaklığında. orijinal ambalajı nda sakl ayın iz

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

A ınbalajındaki son ku Ilannıa tarihinden sünni TOPı-l/Y14X k,,llannıavıııı:

Eğer (iründe ve/veya anflıalajında bozukluklar üırk ederseniz TOPAMAX’ı kullanmayınız.
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Ruhsat Sahibi: Johnson 8 Johnson Sıhhi Malzeme San, ve Tie. Ltd. Şti.,

Kavacık Mah. Ertürk 5k. Keçeli Plaza No: 3

Kav acı k-B eyk ozIİ stan bul

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

İmal Yeri: Cilag Lid. Schafftmusen, sviçre.

Bu ku 1 anma [alim au en son - - / - - - . / . tar lı ii dc onayI Lrnm ıştır.

Sayfa ili ii


