
KULLANMA TALİMATI

TOI’AMAX 50mg film tablet

Aüızdan alınır,

• Etkin madde: 50 mg Topiraniat

• Yardımcı maddeler: Laktoz monohidraı, mikrokristalize seliiloz, sodyum nişasta gi ikolaı,

pı-ejelatinize nı sır nişastası, magnezyurn stearat, karnanba nıunıu ve Opadryr beyaz ve

sarı (liipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol ve polisorbat 80 ve sentetik demir

oksit)

Bu ilacı kullanmaya başlanıadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice

okuyuımz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

e Bu ku!tanışın ıalinıat,ıı, sakin yin,:. Daha sonra tekrar ok,,t;iai’a ili tRÜÇ (lıfl’abilirSiIl iz,

• Eğer ila ‘e sorularnı it otu t-st, lütJıi tloku,rı,n aza veya eczt,cın,za ilan işiniz.

• Bu ilaç kişisel olarak sizin iç-in re çete edilın iştir, başkalarına verınevinlz,

• Bu ilacı ii kullan yı,,, st rasında, doktora ‘eva hastaneye gittiğinizde doktorınyiiça bu ilacı

ku lhmdığuuzı söyleyin iz.

• Bu talimatıa ‘az,lan la ta aynen ı,yı,nu:. İlaç hakkında size önerilen dozutı dışında
yüksek veya düşük doz kullanma yin,:. —_______

Bu Kullannıa Tnlimftında:

1. TOPA MAX nedir ı’e ne için kullanılır?

2. TOPAMAXı kullanmadan ö,ıce dikkat edilmesi gerekenler

3. TOPAMAX nasıl kullanılır?

3. Olası yan etkiler nelerdir?

5. TOPA MAX’ın saklanıııası

Başlıklan yer almaktadır.

1. TOPAMAX nedir ve ne için kullamlır?

TOPAMAX 50 mg Film Tablet, bir tarafında “TOP” diğer ıarafında 50’ işareti bulunan, ince

bir filin tahakasıyla kaplanmış açık sarı renkli yuvarlak tabletler halindedir. Her kutuda 60

tablet bul u ii nı ak tad

TOPAM AX, etk ii madde olarak anti e pi lepti k (sara hastalığına karşı ku ilanı! an) ilaç grubuna

dahil olan topiramat içerir.
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TOPAMAX, aşağıdaki durumların tedavisinde kullanılır

Sara (epilepsi) hastalığının tedavisinde

V Tek başına: Erişkinler ve 6 yaşından büyük çocuklardaki sara nöhetlerinde,

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

nühetleıinde

Erişkinlerdeki migren atıklarının öıılenmesinde

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

reçee edilmiş olabilir.

TOPAMAX. sara hasml ığındaki nöbetleri ve nigren ataklarını beyindeki sinirler ve
kimyasaHarı etkileyerek önlemektedir,

TOPAMAX doktorunuz tarafındaıı başka bir nedenle de size reçele edilmiş olabilir, Bit ilacın
size niye reçete edildiği konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorurnız.

2. TOPAMAX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TOl’AMAXı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYİNIZ.

Eğer:

İlacın etkiıı maddesine ya da bi leşinfindeki yardımcı maddelerden herhangi birine alerjiııiz

(aşırı duyan ıl ığınız) varsa, (Bu mI irnatın başındaki yardımcı maddeler listesi ne hakınız).

Hamilelerde ve uygun doğum kontrol yöntemi kullanmayan çocuk doğurma potansiyeli

bul unan kadınlarda migren prof] laksisinde bit ilacı kullannıayınız.

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

cezacınıza haşvurunuz

TOPAMAX’ı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINU:

Eğer;

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

cilıazıyla temizleniyorsa (diyaliz),

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

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

Göz hastal ığınız, özel ikle göz içi tansiyonunuz varsa,
Vücudun büyümesi ve gelişnıesiyle ilgili bir sorun varsa,

— Yağdan zengin bir diyet (ketoeııikj uyguluyorsaııız,
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— Hamileyseniz ya da hamile kalmayı planlıyorsanız (ayrıntılı bilgi için “Haınilelik” ve

“Emzirme” bölümlerine hakımz),

Terleme azalmanız varsa,

Duygu durum bozuklukları / depresyon varsa,

13 1 şse 1 bn ksiyon yetersizliği n z varsa

Bu durumların sizin için geçerli olup olmadıındaıı eıııin değilseniz, TOPAMAX
kullanmadan önce doktor veya eczacınızla konuşuııuz.

Dokıoruıı u za danışm adaıı acı n ızı kes nı ey ni

TOPAMAX ‘t al erııatif olarak verilen ve topiramat içeren herhangi bir ilacı almadan önce
dokıoruıı uzl a konu şunuz

TOPAMAX kullanırken kilo verebil irsiııiz; o nedeııle bu ilacı kullanırken ki lonuz düzenli
olarak kontrol edilecektir, Eğer çok fazla kilo verirsen iz, ya da bu ilacı kııllanan bir çocuk
yeterince kilo alnııyorsa, doktorumıza haşvurunuz.

TOPAMAX gibi sara ilaçlarıyla tedavi görmekle olan az sayıda insanda. keııdilerine zarar
verme veya öldürnıe düşünceleri ortaya çıkmıştır. Sizde herlmngi bir zaman bu türlü
düşünceler oluşursa, derhal doktorumıza haşvurunuz.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza daıı ışınız.

TOPAMAX’rn yiyecek ve içecek ile kullanılması

TOPAMAX’ ı yemeklerden önce, sonra ya da yemeklerle birlikte alahilirsiniz.

— TOPAMAX kullanırken, gün içiııde bol su içiniz; bu höhrek taşı oluşmasını önlemede

yardımcı olacaktır.

Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttırahileceğinden TOPAMAX kullanırken
alkollü içecekleri kullanniayınız.

Hamilelik

fiac kullanmadan önce tloJa,,,’u,ı u:a evcı eczacıı? IW dan,ş,n t:.

Hamile le rde emniyet 1 i ku ilanı mı na ilişkin veri ler bulunmamaktadır. Aııc ak hani i eyk e ıl

nöhetlerinizin kontrol altında tutulması çok önemlidir. Eğer TOPAMAX kul lanman iz

gerekliyse, doktorunuz hamilelik sırasında TOPAMAX kullanıp kullanınama konusunda

karar vermenizde yardımcı olacaktır.

— Hamile iseniz, ya da hami le kalabilecek durumdaysanız ve etkili bir doğum kontrol

yöıı te mi kul 1 aıı m ıyorsan iz, m igre n ağrı ları nı önlemek iç in TOPAMAX ku Il aıı mamal ısını z.

h’chı in ,:sm ,as,nda hamile olduğun ‘zıt Jkuk edersen iz hemen dokiorunuza ‘eva ec’zac,n,zu
dan,ştni:.
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Enızirnıe

İlaç, k,,!kınn,adaı, önce 1oktorı,,,ı<za eya ec<,c,,ua (1(111 tŞii iz.

TOPAMAX anne sütüne geçehilir bu ııedenle TOPAMAX kullanırken bebeğinizi

eıflzirnıeniz öneril nıez,

Beheğinizi emziriyor ve TOPAMAX kullanıyorsanız, bebeğinizde olağan dışı bir dıırunı

görürseniz hemen doktorunuza söyleyiniz.

Araç ve makine kullanımı

TOPAMAX, araç ve makina kullanma yeteneğinizi etkileyecek şekilde sersenılik hali, baş

dönmesi ya da dikkati nizin dağı lıııası na yol açabilir. Ayrıca görmenizi etkileyerek görme

hozu ki u ki arı ve/veya b ni am k görmeye yol açah l ir. Bu neden le araç ve nı akımı ku Il an m adan

önce ilacın sizi de bu yönde etkileyip etkilemediğinden cinin olunuz,

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

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

gerekir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

TOPAMAXa ek olarak herhangi bir ilaç almadan önce doktorunııza danışınız.

Eğer halen reçeteli ya da reçetesiz herhaııgi bir ilaç kullan ıyorsaııız veya son zamanlarda

ku Il an d ıvsan z lütfen dok torunu za veya cczac in ı za bunlar hakkında bilgi veri ii z Bazı

durumlarda, diğer ilaçların dozlarında veya TOPAMAX dozunda ayarlanıa yapılması

gerekebilir. Özellikle aşağıdaki ilaçları kullanıyorsanız doktorunuza veya eczacınıza bunlar

hakkında mutlaka bilgi veriniz:

— Sara hastalığının tedavisi için ku ilanı 1 an fenitoin, karbamazep in, valpro i k asit,

fenobarb i tnl pri ın i don ya da Lamotrij n gibi i aç lar

— Digoksiıı (kalp hastalıklarını tedavisi için kullanılan bir ilaç)

Sarı kantaron (St iohn’s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanılabilen bitkisel ilaçlar,

Doğum kontrol hapı (TOPAMAX bunların etkisini azaltahi ir),

Lityum risperidon (hipolar hastalık ve şizorreııi gibi rulı hastalıklarında kullanı an ilaçlar)

1-lidroklorotiyazit (vücut doktılarının sıvı birikimine bağlı şişkinliği ya da yüksek tansiyoıı

durumunda kuhlaııılan bir ilaçtır)

— M etformi n, piogl i tazo n, gi i heıı ki am it (şeker lı as! alı ğı nın tedavisinde ku Il anı an ilaçlar)

— Propranolol (başlıca yüksek tansiyon için kullanılan ilaç)

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

ilaçtır)

Tepki süren izi yavaş atan herhangi bir il aç (bu n lar arasında uyku ilaç arı veya sizde

se rse rn ik hali ol u şturaLi ile n ağrı kesici ilaçlar, mi zaçta çök k ünlük i aç an, sakin leşti nei er,

kas gevşeticilcr ya da antihistaminikler bulunabilir)
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Am iri pli n, D h idroc rgouuui n Haloperidol, Suni atri ptan, Pi zoti ren VenI afaks n

FI ü rıari zi 0

TOPAMAX CYP2C l9 enziniini inhihe eder ve bu enzim yolu ile nıetaholize olan diğer

nı adde er e. ( örneğin; diazepanı 1m prami 0, nı ok obe nı ki, proguan 1 oıfleprazo

etkileşime geçehilir.

— Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaçlar ve alkol ile birlikle kullaııılmanmsı

öneri nı e ktedi r,

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

etk s in de değişiklik oluştu ruhi 1 ir. Doktorun LİZ bu il açI ardan lı e hangi birini ku Il an yorsan İZ Ile

yapmanız gerektiğiııi size söyleyecektir,

TOPAMAX ile birlikte doğum kontrol hapı kullanıyorsanız ve kaııamalarınızda değişiklik

varsa dokiorunuza haber veriniz,

Eğer reçeteli in da reçc’ksiz be rhangi bir llact şu andı kullatı ,vü,çça,n: veya son zamanlarda
kullanl, ii iz ise, lüıı doktorunu:.a veya ec:ac,,ı,za hun lar hakkında bilgi verin

TOPAMAX’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler Imkkında önemli bilgiler

TOPAMAX 61.70 mg laktoz monohidrat içerir. Eğer daha önceden doktorumız tarafından

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

ürün ü al ııı adan önce doktoru ii uzi a temasa geç İn iz.

TOPAMAX 40<) mg Sodyum nişasta giikolat içerir. TOPAMAX hcr bir tahlette 23 mg’daıi

daha az sodyum içerir, Sodyuma bağlı herhangi bir olumsuz etki heklenmez,

3. TOPANIAX nasıl kuHamlır?

Uygun kullamnı ve doz/uygulanm sıklığı için genel talinıatlar:

Dokiorunuz av’, bir ıaı’sivede bulıınnıachkça bu ta!in,arla rt tak ip ettiniz,

İlacının zamanında almayı untıtmayınız.

Doktorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir, Tedaviyi

erken kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız,

Bu talimatla genelde önerilen dozlar heliriilmiştir. Ancak doktorunuz TOPAMAXı hurada

belirti lenden yüksek ya da düşük dozlarda kul lanmanızı söylemi şse, lütfen doktorumızun

söylediği şekilde kullanınız, Doktorunuz düşük bir dozla haşlayıp yavaş yavaş saramzı
konırol altında tutacak en düşük dozda devam etmenizi isleyecektir.

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

arttırıl ınca günde iki defa alınır,
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Erlşklnlerdc doz:

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

— Migren — Tedaviye geceleri alınan 25 mg’lık (ek bir dozla başlanarak bir hafta süreyle bu
doz kullanılır. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapılan 25
mg’Iık doz yükseluneleriyle, size en uygun don ulaşılır.

Uygulama ynlıı ve nıetodu:

TOPAMAX’ı yemeklerden önce, sonra ya da yemeklerle birlikle alabilirsiniz. Tabletler her
zaman bol su ile alınmalıdır. TOPAMAX’ın böbrek taşı oluşumuna neden olabildiği
bilinmekledir ve bol su içilmesi taş oluşısmunun önlenmesine yardımcı olabilir. Tablederi
büdin olanak yulunuz. çiğnemeyiniz.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullamnu:

Iki yaş ve üzeıindeki sara hastalığı olan çocuklar için tedaviye, çocuğun vücut ağırlığına göre
günde2smgyadadahadilşükbirdozlabaşlanır.Dahasonrahafıadabiryadadahauzunbir
zaman diliminde yapılan 25 mg’lık doz yükscftmekriylc, çocuğa en uygun don ulaşıhr.

özel kullanım durumları:

Böbrck ye(mezliğl

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

Karaciğer yemıezliği

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

Eğer TOPAMAX’ın etkisinin çok güçlü veya zay olduğuna dair bir irleniminiz var ise,
dokwnrnuz veya eczacırnz ile konuşunuz

Kullamııaııız gerekenden daha fazla TOPAMAX kuflandıysanız:

Kullanmanız gerekenden fazla TOPAMAX kullanmışsanız hemen dottonınuzu görünür.
Sizde uyku hali, yorgunluk, eükW olamama, baş ağrısı, baş dönmesi, sersemlik hissi,
kasılmalar, konuşmada veya konsanıre olmada bozukluklar, çift ya da bulanılc göıme.
düşünmede zorluk, denge gereken hareketleri gerçekleşlirmede güçlük, midede ağn,
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m zac iıı zd a bir çö kküııl ü k hal, tedi rgi ni k, endişe, hızI soluk alıp verin e olabilir ya da
hilincinizi kaybedehilirsiniz.

Diğer ilaçlarla hrlikte TOPAMAX ahyor iseniz doz aşınıı gelişehilir.

TOPA MAX tc,,: ku llü,?fl?du?lz ÇL’ reke,uhn, fiizlasın, kııllann ıssan tiP’ chkıor ıcvc, cezac, ıle
konuşunıc,

TOİ’ANIAX kullanmayı unutursanız:

İl ac in z ı al nı ayı uıı uttuğu n uzu hat iri ir hal iri anı az almayı unu Ituğu nu z dozu al ‘nı z ve daha
sonra normalde kuhlandığınız saatlerde al maya devam ediııiz.

1 ac nı z ı almayı u nuttuğlın uzu ii atı riad ğı ii iz zam an, bir sonraki dozu al nıaıı iz gere ken

zamana çok yakın sa bu dozu ad ay ü iz ve daha Sonra ııorm al de kul a ndı ğI n iz saati erde

al maya de yanı edin iz,

Unutuığunuz dozları dengelemek için çift doz almayınız.

Eğer iki ya da daha fazla d oz al may t 1111111 mu ş ise ii z, doktorun ıız.a başvuru ntız.

Unut,, luu dozlar, dengeleıuek iç/ur çifi düz ui,ı,a yı,:,:.

TOPAMAX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:

TOPAMAX tedavisine doktorunuz size kesınenizi söyleyene kadar devam etinelisiniz,
Doktoruııuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğiııi size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsınız ve hasıalığınızın belirtileri geri döııehihir.
Tedaviye son verilmesi, kııl anılan dozun yavaş yavaş azaltı larak kesilnıesi yoluyla ol mal ıdır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

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

Aşağıdakilerden biri olursa, TOPANIAX’ı kullanmayı durduruııuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölünıüne başvurunuz:

— TOPAMAX’a karşı aşırı duyarlılık görülme sıklığı seyrektir. Aşırı duyaıidık örneğin
deride döküntüler, kaşınu, kurdeşen, nefes kesilmesi ya da soluk al ip vermede zorluk
ve/veya yüzde şişme gibi bel irtilerle tanıııahil ir.

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir,

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOPAMAX’a karşı ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yaLı rılmanıza gerek olabilir.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakın hastaneııin acil bölümüne başvurunıız:
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Çok yaygın (10 kişide 1 deıı fazlasını etkileyebilir):
Miztıçıa çökkünlük hali (depresyon); yeni başlayan ya da ağırlaşan

Yaygın (10 kişide 1’ den azmı etkileyebilir):
Nöbetler

- Korku ve endişe hali, aşırı huzursuzluk, ruhsal durum (mizaç) değişiklikleri, zihin
karışıklığı, zaman ve mekan uyumunun kaybedilmesi
Konsantrasyon bozukluğu, d üşü ii in e y eti s i nde yavaşi ama, hafıza kaybı hafi zayla i gi ii
sorunlar (yeni başlangıç, ani değişiklikler ya da kötüleşme)
Böhrek taşı, sık idrara çıkma veya idrar yaparken ağrı

Yaygın olmayan (100 kişide 1 ‘den azını eıkileyehilir):
Kanda asit düzeyinin yükselmesi (nefes darlığı dahil nefes alıp vermede sorunlar. iştah
kaybı, bul aıı ii, kusma, aşırı yorgun 1 uk, kalp atış ları nd t hızI mm a 3’ a da düze ns iz 1 k gibi
belirtiler verebilir)
Terlernede azalma veya hiç terlememe
Kendine zarar verme düşünceleri veya kendine zarar verıııe girişi [ni

Seyrek (1000 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Giokom (gözde sıvı l,iriknıesi ‘-e bunun soııucunda göz içi basıncında artış, gözde ağrı ve
görme bozukluğu)

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

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseııiz, doktorunuza söyleyiniz:

Çok yaygın (10 kişide 1 ‘den fazlasını etkileyebilir):
— 13 u runda dolgun 1 uk hissi, burun akı ntıs ı, boğaz ağrı s ı

Vücudun çeşiti ü m le ri ıl (le k arı ncal anma. ağrı ya da uyuşnı al ar
U y kul tı hal yorgun tık
Baş dönmesi
Bulantı, ishal
Kilo kaybı

Yaygın (10 kişide ‘den azını etki leyehil ir):
Kansızlık
Alerjik reaksiyonlar (deride düküntüler, kızarıklık, kaşınma, yüzde şişlik, kurdeşen gibi)

— t ştah kaybı. i şiah azalması
Saldırganlık, aşırı heyecan ve hareketlilik, öfkelilik
Uykuya dahmada ya da uykuyu sürdürmede güçlük
Konuşmada sorunlar, geveleyerek konuşma
Sakarlık ya da hareketlerde düzen tutıuraınama, yürürken dengesizlik hissi

— Günlük rutin işleri yapabilme yetisinde azalma
Tat duytısunda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun bulunmaması
istek dışı titreme ya da sarsıima güzlerde kontrol edilemeyen ve hızlı hareketlilik
Görme bozuklukları (çift görme, hulanık görme, görme azalması, bir yere odaklanmada
zorluk gibi)
Dönme hissi (vertigo), kulak çınlanlası. kulak ağrısı
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— Nefes darlığı
Öksurük
Burun kanaması

— Ateş, kendini iyi ıissetmeme, zayıfi k
Kus ma, kabı zlı k, karı nda ağrı ya da huzursuz luk, haz 1m 5 zlı k, nı i d e ya da bağırsak
enfcksiyoııu
Ağız kuruluğu
Saç dökülmesi

— Kaşınlı
Eklenılerde ağrı ya da şişme, kaslarda spazm ya da seğirme, kaslarda ağrı ya da zayı [ilk,
göğüs ağrısı

Kilo artışı

Yaygın olmayan (lOU kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Kan pukuklarında azalma (kaııamaııııı durnıasııı t sağlayan kaıı hücreleri). enfeksiyonlara
karşı koruma sağlayaıı beyaz kan hücrelerinde azalıııa, kaııdaki potasyum düzeylerinde
azalma
Karaciğer enzimlerinde artış, eozinofil denilen kan hücrekrinde artış

— Boyun, koltuk altı ya da kasıklarda hezeler
— İştah artışı

Mizaçta yükselme (aşırı neşe ve hareketlilik)
Gerçekte olmayan şeyleri duyma, görme ya da hissetme, ağır ruh hastalığı (psikoz)

— D Lıygu 1 an m kaybı, duygu 1 anı mı gösterme me, olağan dışı kuş kucu 1 uk, pan i k atak
Okuma, koııuşma ya da yazımı ile ilgil sorunlar
Huzursuzluk, aşırı harekeıl ili k
Düşünme yetisinde azalma uyanıklık ya da teıikte olına halinde gerileme

— Vücut Imreketlerinde azalma veya yavaşl ama, istek dışı anormal ya da tekrarl ayıcı kas
hareketleri
Baygınlık
Dokunına duyusunda hozulmalar
Koku al mı d ııy usund a bozul ına ya da kayıp, ko kuları farklı a Igı lama
Bir nıigrcn ya da sara nöhetinden önce gelen olağan dışı duyu veya hisler
Gözde kuruluk, gözlerin ışığa karşı hassaslaşması, göz kapağında seğirme, göz yaşarınası
İşi tmed e azalma ya da kayıp, bir ku akla işitme kaybı

— Yavaş ya da düzen siz kalp atışları. göğüste kalp atışları nın lıi s sedi mes i
K an hası ne ı ıl da dü şnıe, ayağa k al k ı d ı ğı nda k an hası ne ı ıl ı ıl d üşınesi (bu nedenle
TOPAMAX alan bazı hastalar aniden ayağa kal ktıklarında veya yatarken anideıı oturur
duruma geçtikleriııde haygınlık ya da baş döılmesi hissedehilir veya haygınlık
geçirehilirler)
Yüz ve boyunda kızarı klık, sıcak basması
Pan kre as il ti hah ı (pankreati t)

Aşırı gaz çıkarma, göğüs kemiği arkasında yanma, karında şişkinlik ya da gerginlik
— Dişeti kanaması, tükürük artışı, ağızdan salya gelmesi, nefes kokusu

Aşırı sıvı içme, susuzluk hissi
Deride renk değişikliği

— Kas sertliği, yan arıları
— drarda kan. idrar kaçırma (idrar kontrolünün olmayışı), acil idıar yapma isteği, böğür ya

da böhrek ağrısı
— Sertleşme sorunu veya sertleşmeyi sürdürmede güçlük, cinsel işlevlerde bozukluk
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Grip benzeri belirtiler
El ve ayak parmaklarında SüğliklUk

— 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 tembelliği

— Göz içinde ve çevresinde şişnıeler
Soğuğa nı aruz kal ı nd 1 ii da el ya da ayak parıııakl arı nda uyu şm a, kan nc al anma ve ren k
değişikliği (beyaz, mavi ve daha sonra kırmızı)

— Karaciğer iltiEıahı, karaciğer yetrnezl iği
Sıevensdohnson sendromu (deri döküntüsü, deride kabarcıkl ar ve ağız, burun, göz gibi
mukoza bölgelerinde yaralar ve aşırı hassasiyet gibi belirtiler veren, yaşamı tehdit edici bir
hastalık tablosu)
Ano mı al e 1 t kokusu
Kol ve hacakl arda rab ats iz lık hissi
Böhrek bozuklukları

Bilinmiyor (nıevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
Makulopati, gözün retina tabakasında görıııenin en keskin olduğu makula adıııdaki küçük
bölgenin bir hastahığıdır. Göımenizde azalma ya da değişiklik fark ederseııiz doktorumıza
haşv urrııal ısı n z.

— Toksik epidermal nekrohiz: Stevensjohnson sendromuyla bağıntılı, ancak bundan daha
şiddetli ol an bir hastalıktır. Deri de yaygın kabarcık lar ve deri ilin üst tabakası oda
soyulmalar karakteristik özelliğidir (Seyrek yan etkilere bakınız),

Çocuklar ve ergeııler:
Çocuklardaki yan etkiler, genellikle erişkinlerde görülenlere henzerdir. Ancak bazı yaıı
etkiler, çocuklarda erişkinlerde oldıığundan daha sık görülebilir ve/veya daha şiddetli
seyredehilir.
Çocuklarda daha şiddetli seyredehilen yaıı etki ler: Terlemede azalma veya hiç terlememe,
kanda asit düzeyi nin yükselmesi
Çoc tık lard a daha sık görülen yan etkiler: U st sol ıııı ıı nı yol lı hastalıkları

Bunlar TOPAMAX’ın hafif yan eıkileridir

Eğer bu kullanma tati,naıuula bahsi geçmeyen herhangi 1,1, van etki ile karşı laşı ıçvaıu

(lüktüflİn İZİ, Ye\a eeza:ııı İZİ mig denlirinL.

5, TOPAMAX’m saklanması

TOP/tMAX t çocukların göremeveceği, erişeıneyeeçği yerlerde tc anıhala/tiida sakin yı,,?;.

TOPAMAX’ı 25T altındaki oda sıcaklığında, orijinal amhalajında saklayınız.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanımz.

Anıha!ajındcıki son kullanma tatili inden sonra TOPAMAX kullannın yin,:,

Eğer üründe ve/veya amhalajıııda bozukluklar fark ederseniz TOPAMAX’ ı kullaıınmyııuz.

Ruhsat SaJıil,i: Johnson 8ı Johnson Sıhhi Malzeme San, ve Tie, Lid. Şti.,

Kavacık Mah. Ertürk 5k, Keçeli Plaza No:13

Ki vac ı k B eykozJl stanbu 1

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

İmal Yeri: Cilag Ltd. Sclıaff]ıausen, İsviçre.

Bu ku Il amu a mi nı alı en son / - - / - - tarihi nde onayI an m şt r.
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