
KULLANMA TALİMATI

TO1’AMAX Sprinkle 15 mg mikropellet kapsül

Ağızdan alınır,

• Etkin madde: 15mg Topiramat

• Yarduncı maddeler: Şekcr küreleri, povidon, selüloz asetat, jelatin, titanyum dioksit,

yah matbaa in ü re kkeh i, sorh ıan ıto ni au ra t, sodyıı t i au ni sülfat

Bu ilacı kullanniaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bu kullanma ralimaun t .çaklaun ız. Daha sam-ü tekrar okı,ıııava ihtiyaç dı,yabilirsiıı iz,

• Eğer ila ‘e sonılarınız olr,na lütfen dokro Tim IZO rey” eczac,n ,w da; ışımı iz,

• Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçe re edilıııiştim başkalarına re rme yin iz.

• Bn ilacın kül/an in?, sırasında, doktora re ya hasıane’e gittiğinizde cloktorunı,z.a bu ilacı

kıdlanchğını:, söyleyin iz,

• Bu talimatla )‘azılan la,’ı ayInı ı,vıuı in. İlaç hakknnda size önerilen dozun dışında yüksek

Veya dü>ük düz kullaıı,;,av,ı, iz.

Bu Kullnnnıa Talimatında:

1. TOPAMAX nedir ve ne için kullanılır?

2. 7’()P,4MAX’ı kullanınadaıı önce dikkat edilmesi gerekenler

3. TOPAAL4X nasıl kullanılır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. TOPA 314 X ‘in saklanması

Başlıklorı yer almaktadır.

1. TOPAMAX nedir ve ne için kullanılır?

TOPAMAX Sprinkie 15 nıg Mikropellet Kapsül, hr taraü şeffaf uçlu, beyaz gövdeden oluşan

jelatin kapsüller içinde, Leyaz ile uçuk beyaz renkte küçük küreler şeklinde mikropeiletlerden

oluşmaktadır.
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Siyah ilaç mürekkebi ile kapsülün uç kısmı üzerinde “TOP ve kapsül gövdesi üzerinde 15

rng” baskı mevcuttur.

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

önerilir.

Karton kutu içindeki şişeler 60 adet 5 mg sprinkle kapsül içerir.

TOPA MAX, etkin ni adde olarak an tiepi epti k (sara has mi ığına karşı ku 1 an ilan) 1 aç grubu ii

dahil ol an top i ramat içerir.

TOPAMAX, aşağıdaki durumların tedavisinde kul landi r:

Sara (epilepsi) hastalığının tedavisinde

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

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

nöhetlerinde

Erişkinlerdeki migren ataklarının önlenmesinde

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

reçete edilmiş olabilir.

TOPAMAX, sara hastalığındaki nöbetleri ve migren ataklarını beyindeki sinirler ve

kimyasal ları etkileyerek önlemekledi r.

TOPAMAX doktorunuz tarafından başka bir nedenle dc size reçete edilmiş olabilir, Bu ilacın

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

2. TOl’AMAX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

TOPAMAXı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eğer;

İlacııı etkin maddesine ya da hiieşimindeki yardımcı maddelerden herhangi birine aleriniz

(aşırı duyarlıl ığınız) varsa, (Bu mI iniatın başındaki yardımcı maddeler listesine hakınız).

Hamilelerde ve uygun doğum kontrol yöntemi kul lanmayan çocuk doğurma potansiyel i

bulunan kadııılarda migren profilaksisinde bu ilacı kullanınayınız.

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

eczacınıza haşvurunuz.

Sayfa 2 İli



TOPAMAXı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ:

Eğer;

- Özellikle höbrek taş: olmak üzere, höbrek hastalığıııız varsa, ya da kanınız höhrek

cihazıyla temızleniyorsa (diyaliz),

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

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

Göz hastalığınız, özellikle göz içi tansiyonunuz varsa,
Vücudıın büyümesi ve gelişmesiyle ilgili bir sorun varsa,

Yağdan zeııgin bir diyet (ketoenik) uyguluyorsanız,
1-lamileyseniz ya da hamile kalmayı planlıyorsaııız (ayrıntılı bilgi için ‘Hamilelik” ve
“Emzirnıe’ bölümlerine hakınız),

Terle mc azal man ız varsa,

— Duygu durum bozuklukları / depresyon varsa,

— Bilişsel fonksiyon yetersizliüiniz varsa

Bu durumların sizin için geçerli olup olmadığıııdaıı emin değilseniz, TOPAMAX
kul anmadarı önce doktor veya eczaeıııızla koııuşuııuz.

Dokorunuza danışmadan ilacınızı kesmeyiııiz.

TOPAMAX’a alternatif olarak verilen ve topiramat içeren herhangi bir ilacı almadan önce
doktoruııuzla 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 görmekle olan az sayıda insanda, kendilerine zarar
veri-ne veya öldürıııe düşünceleri ortaya çıkmıştır. Sizde hcrlmngi bir zaman bu türlü
düşünceler oluşursa, derhal doktorunuza haşvurunuz.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktoru ıl ııza daıı iş: nız.

TOPAMAX’rn yiyecek ve içecek ile kullamiması

TOPAMAX’ı yemeklerden önce, sonra ya da yerneklerle birlikte alahilirsiniz.
— TOPAMAX kullanırken, gün içinde bol su içiniz; bu böhrek taşı oluşmasını önlemede

yardımcı olacaktır.

Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini arttırahileceğinden TOPAMAX kullanırken

alkollü içecekleri kullanmayınız.

Sayfa 3 / 11



Hamilelik

Jim t knilaıunadan ön re t/ok to,-unua cıa cczac,n ,:a dan,şın,z.

- Hamilelerde emniyctl kııllanııııına lişkin veriler bulunmamaktadır. Ancak haınileyken

nöhetlerinizin kontrol altında tutulması çok önemlidir. Eğer TOPAMAX kullanmanız

gerekliyse, doktoruııuz hamilelik sırasında TOPAMAX kullanıp ktıllanmama konusunda

karar vermeııizde yardımcı olacaktır.

- Hamile iseııiz, ya da hamile kalabilecek dıırumdaysanız ve etkili bir doğum kontrol
yöntemi kullanmıyorsanız migrdn ağrılarını önlemek için TOPAMAX kullanmamalısınız.

Tedc, in izs ırasinda hamile oh?: ığıui na, ftırk ede,ççen iz lıen:en dokıorıın,,za icva ec:.ae, İlla,

clıiimşıiuz.

Emzirme

İlaç, k,,lla,z,,u,da,, önce doktor:n,u:a veya ccZcu İl İZ” dan,ş,n iz.

TOPAMAX anne sütUne geçehilir bu nedenle TOPAMAX kullanırken heheğinizi

emzirmeniz öneril mez.

Beheğinizi emziriyor ve TOPAMAX kullanıyorsanız, heheğinizde olağan dışı bir durum
görürseniz hemen dokıorunuza söyleyiniz.

Araç ve makine kullanımı

TOPAMAX, araç ve makina kullanma yeteneğinizi etkileyecek şekilde sersemlik hali, baş
dönmesi ya da dikkatinizin dağılmasına yol açabilir. Ayrıca görnıenizi etkileyerek görme

bozuklukları ve/veya hulamk görmeye yol açabilir. Bu nedenle araç ve makina kullanmadan
önce ilacın sizi de bu yönde etkileyip etkilemediğinden emin olunuz.

TOPAMAXı ilk kullanmaya haşladıınızda ve TOPAMAX ya da kullanınakta olduğunuz

başka e k bir ilacın dozun un arttı rı Id ı ğı ya da azaltı 1 d ığı d uru nı 1 arda öze Il ki e dikkat Cnn en iz

gerekir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

TOPAMAXa ek olarak herhangi bir ilaç almadan önce doklorunuza danışınız.

Eğer halen reçeteli ya da reçelesiz hıerhaııgi bir i ‘aç kol lanıyorsaııız veya son zamanlarda

kuhlandıysanız lütfen doktorunuza veya cezacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz. Bazı

durumlarda, diğer ilaçların dozlarında veya TOPAMAX dozunda ayarlama yapılması

gerekebilir. Özellikle aşağıdaki ilaçları kulianıyorsamz dokwrunuza veya eczacınıza bunlar

hakkın da nı utlaka bi gi verin iz:
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— Sara hastal ı in n tedavisi için ku Il Luu 1 an fen i to in, karbarnazep in, val pro i k as t,

Ienoharh tal, prim don ya da amotrij n gibi ilaçlar

- Digoksin (kalp hastalıklarını tedavisi için kullanılan bir ilaç)

San kantaron (St John’ s Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanılabilen hitkisel ilaçlar,

Doğulu kontrol hapı (TOPAMAX bunların etkisini azaltahilir),

— Lityurn, risperidon (bipolar hastalık ve şizofreni gibi ruh hastalıklarında kullanılan ilaçlar)

— 1-lidroklorotiyazit (vücut dokularınııı sıvı hirikimiııe halı şişkinliği ya da yüksek tansiyon

du nı nı u nda kul an ıl an bir laçtır)

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

Propranolol (başlıca yüksek tansiyon için kullanılan ilaç)

— D 1 ti ize m (yüksek tansiyon du ru ımınd a ya da kalp anj in ini önleme k için ku Il au ilan bir

hiçtir)

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

sersemlik hali oluşturahilen ağrı kesici ilaçlar, mizaçta çökkünlük ilaçları, sakinleştiııcileı

kas ge vşe tie ler ya da anti h stam n ikl er h nI unabi ir)

A mi tri pti I n Di lıid roe rgota m n, [1 al operidol * Su nla triptan, Pi zotı fen V enlafaks

Flunarizin

— TOPAMAX CYP2CI9 enzimini inhihe eder ve bu enzim yolu ile metaholize olan diğer

maddeler i e ( örneğin; di aze pam m pram 11, mok 1 ohe nı d. proguan 1 o meprazol

etkileşinıc geçehilir.

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

öneri me kted ir,

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

etkisinde değişiklik olıışturahilir. Dokıorunıız bu ilaçlardan herhangi birini kullanıyorsanız ne

yapmanız gerektiğini size söyleyecekür.

TOPAMAX ile birlikte doğum kontrol hapı kullanıyorsanız ve kanarnalarınızda değişiklik

varsa doktorunuza haber veriniz.

Eğer reçeteli ya da reçe tesi: hc rhcınçi bir ilacı şii anda kııllan ,vnrsan,: 1 c’Vci son zc,ı,ıanlu da
kı,lh,ndnu: ise, lüıfi’n dokron,nu:a 1Cv” ee:acın la, bi nin r hakkında bilgi rerin iz.

TOPAMAX’ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

TOPAMAX 41.4 mg sukroz içerir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından bazı şekerlere

karşı intoleraıısınız olduğu söylenmişse bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzla temasa

geçiniz.

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

herhangi bir olumsuz etki heklenmez,
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3. TOPAMAX nasıl kullanılır?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sıklığı için genel talimatlar:

Dokwrun,,z av,’, bir ıaı’sıvede bu lunnıaihkça bu talimatlar, tak i1, ettin iz.

hacınızı zamanında almayı uııııtmayınız.

Doktorunuz TOPAMAX le tedaviniziıı ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz çünkü istenen sonucu alamazsı nız.

Bu tulinnına genelde önerilen dozlar helirtilmiştir. Ancak doktorunuz TOPAMAX’ı burada
helirtilenden yüksek ya da düşük dozlarda kul lanrnaııızı söyleınişse, lütfen doktorunuzun
söylediği şekilde kullanınız, Dokıoruı-ıuz düşük bir dozla başlayıp yavaş yavaş saranızı
koııtrol altında tutacak en düşük dozda devam etnwnizi isteyecektir.

Tedavi başlangıcında TOPAMAX günde bir defada, tercihen geceleri alınabilir. Doz
arttırılıııca günde iki defa alınır.

Erişkinlerde doz:

Sara hastalığı — Tedaviye günde 25 50 mg gibi düşük dozlarla haşlanır. Daha sonra size
en uygun doza ulaşı ir.

Migren Tedaviye geceleri alınan 25 ıııg’lık tek bir dozla başlanarak bir hafta süreyle bit
doz kullanılır, Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapılan 25 nıg’lık
doz yükseltnıeleriyle, size en tıyguıı doza ulaşıl ır.

Uygulama yolu ve metodu:

TOPAM A X ı ve nı ek le rde n önce. sonra ya da yem e kI cr1 e h rl i kte al ah i irs in z.. Kapsü ler her
zaman bol su ile alınmalıdır.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

İki yaş ve üzerindeki sara hastalığı olan çocuklar için tedaviye, çocuğun vücut ağırlığı na göre
güııde 25 mg ya da daha düşük bir dozla haşlaııır. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yapılan 25 mg’ lık doz yükselırneleriyle, çocuğa en uygun doza ıılaşıl ır.

Özel kullanım durumları:

Böhrek yetmezliği

Uzel i kle höhrek taşı ol m ak üzere böh re k hasınI ğı veya böbre k yetm e zI olan hastalarda i aç
verilirken dikkatli olunmalıdır.
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Karaeğer yetmezliği

Orta ya da şiddet karaciğer yetme zi ğ ol an liastal arda aç veri rke n dikkat i ol un nı al dı

Eğer TOPAMAK ‘in etkisinin çok güçlü reyt, :ov,f old,,Ğuna dal, bir i:.le,,iıniniz var ise,
doktorı ışın: veya eezann,: ile konuştum:.

Kullanmanız gerekenden daha fazla TOI’ANIAX kullandıysanız:

Kol lanıııanız gerekenden fazla TOPAMAX kullanmışsaııız hemen doktorunuzu görünüz.
Sizde uyku hali, yorgunluk, tetikte olamama, baş ağrısı, baş dönmesi, sersemlik hissi,
kası mala,, konuşmada veya koıısanıre olnıada bozukluklar, çift ya da bulanık görme,
düşünmede zorluk, denge gerekeıı hareketleri gerçekleştirmede güçlük, midede ağrı,
mizacınızda bir çükkünlük hali, tedirginlik, endişe, hızlı soluk alıp verme olabilir ya da
hilincinizi kaybedehilirsiniz.

Diğer ilaçlarla birlikte TOPAMAX alıyor iseniz düz aşımı gelişehilir.

TOPA MAX uı,ı ku lla,,,ı,c,n,: gerekenden fazlasını kııllaııııı,şsaızız bir ciokmı- evc, cezac, ile
koızıışııııı<:.

İ’Ol>AMAX kullanmayı unutursanız:

İlacın ızı al nı ayı unu ıl uğun u zu h ıtırlar hatırlamaz almayı unu ttuğu n ıız doz u al nı z ve daha
sonra normalde kullandığınız saatlerde almaya devam ediniz,

İlacınızı almayı unuttuğunuzu haurladığınız zaman, bir sonraki dozu almanız gereken
zamana çok yakınsa bu dozu atlayınız ve daha sonra normalde kul landığınız saatlerde al maya
devam ediniz.

Unutıuğunuz dozları dengelemek için çift doz almayınız.

— Eğer iki ya da daha Fazla doz almayı uııutmuş iseniz, doktoruınıza haşvurunuz.

Unı m/au dozlar, de,ıgele,nek için çift düz alnıas,,ı iz.

TOPAMAX ile tedavi sonlandınldığında oluşahilecek etkiler:

TOPAMAX tedavisine doktorunuz size kesmenizi süyleyene kadar devam etmelisiniz.
Doktorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiııiz çünkü istenen sonucu alamazsınız ve hastalıınızın belirtileri geri dünehilir.
Tedavi ye son veri l nı es i, ku 1 anı an d ozuıı yavaş yavaş azal tı 1 arak kes il nıes i yol uy la olmalıdır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tünı ilaçlar gibi TOPAMAX’ın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan
etkiler olabilir.
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Aşağıdakilerden biri olursa, TOPAMAX’ı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL
dokLoruırnza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

— TOPAMAX’a karşı aşırı duyarlılık görülme sıklığı seyrektir. Aşırı duyarlılık örneğin
deride düküntüler, kaşuıtı, kurdeşen, nefes kesilmesi ya da soluk alıp vermede zorluk ve/veya
yüzde şiş nıe gibi hc i rti lerle mu n abi ir,

Bunların hepsi çok ciddi yan etki lerdir,

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

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
eli yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

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

Yaygın (10 kişide ‘den azını etkileyebilir):
Nöheller

— Korkıı ve endişe hali, aşırı huzursuzitık, ruhsal durum (mizaç) değişiklikleri, zihin
karışıklığı, zanıaıı ve mekan uyumunun kaybedilınesi
Konsantrasyon bozukluğu, düşünme yetisinde yavaşlama, hafıza kaybı, lıafızayla ilgili
sorunlar (yeni başlangıç, ani değişiklikler ya da kötüleşıne)
Böhrek taşı, sık idrara çıkıııa veya idrar yaparken ağrı

Yaygın ol nmyan (1 00 kişide 1’ den az nı e Iki eyehi ii r):
— Kanda asit düzeyinin yükselmesi (nefes darlığı dahil nefes alıp vermede sorunlar, iştah

kaybı, hulanlı, kusma, aşırı yorgunluk, kalp atışlarında hızianma ya da düzensizlik gibi
belirtiler verebilir)

— Terlemede azalına veya hiç İerlememe
Kendine zarar verme düşünceleri veya kendine zarar verme girişimi

Seyrek (1000 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
— Glokonı (gözde sıvı hirikmesi ve bunun sonucunda göz içi basıncında artış, gözde ağrı ve

görme bozukluğu)

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

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiııiz:

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

— Vücudun çeşitli hölümleriııde karıncalanma, ağrı ya da uyuşınalar
Uykultı hal, yorguııluk
Baş dönmesi
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- Bulaıılı, ishal
— Kilo kaybı

Yaygın (10 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Kansızlık
Alerjik reaksiyonlar (deride döküntüler, kızarıklık, kaşınma, yüzde şişlik, kurdeşen gibi)
İşi ah kaybı, i ştah az al nı as
Saldırganlık, aşırı heyecan ve hareketlilik, öfkelilik
Uykuya dalmada ya da uykuyu sürdürmede güçlük

— Konuşmada sorunlar, geveleyerek konuşma
— Sakari k ya da hareketlerde düzen tutturamama, yürürken deııgesizlik hissi

Günlük rutin işleri yapabilme yetisinde azalma
Tat d uyus unda azal nıa ya da kaybol [na, veya bu dtıyun un bu u nm amas

— İstek dışı titreme ya da sarsılma; gözlerde kontrol edilemeyen ve hızlı hareketlilik
Görme bozuklukları (çift görme, hulanık görme, görme azalması, bir yere odaklanniada
zorluk gibi)
Dönme hissi (verti go), ku 1 ak ç ı ıl 1 aması, ku 1 ak ağrı

— Nefes darlığı
Öksürük

— Burun kaııaması
Ateş, kendini iyi hissetmeme, zayıflık

— Kusma, kahızlık, karında ağrı ya da huzursuzluk, han msızlık. mide ya da bağırsak
enfeksiyonu

— AğIZ kuruluğu
— Saç dökülmesi

Kaşıntı
Ekleınlerde ağrı ya da şişme, kaslarda spazm ya da seğirrne, kaslarda ağrı ya da zayıflık,
göğüs ağrısı

- Kilo artışı

Yaygın olmayan (100 kişide 1 ‘den azını etkileyebilir):
Kan pulcuklarında azalma (kanamanın durmasını sağlayan kan lıücreleri), enfeksiyonlara
karşı koruma sağlayan beyaz kan hücrelerinde azalma, kandaki potasyum düzeylerinde
azalma

— Karaciğer enzimlerinde artış, eozinofil denilen kan hücrelerinde artış
Boyun, koltuk allı ya da kasıklarda bezeler
ştah artışı

Mizaçla yükselme (aşırı neşe ve hareketlilik)
Gerçekte olmayan şeyleri duyma, görme ya da hissetnıe, ağır ruh hastalığı (psikoz)
Duygulanım kaybı, duygulanımı göstermeme, olağan dışı kuşktıculuk, panik atak
Okunı a, konuşma ya da yazın a ile ilgili sorunlar
I-Iuzurstızltık, aşırı hareketlilik

— Düşün ılı e yel i 5m de azalma, uyan k ık ya da tetikte ol na hali nde geri 1cm e
— Vücut hareketlerinde azalma veya yavaşlama, istek dışı anormal ya da tekrarlayıc ı bis

hareketleri
— Baygınlık
— Dokunma duyusunda hozulmalar
— Koku alma duyusunda bozulma ya da kayıp, kokuları farkI algılaına
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- Bir migren ya da sara nöhetinden önce gelen olağan dışı duyu veya hisler
— Gözde kuruluk, gözlerin ışığa karşı Imssaslaşması, göz kapağında seğirme, göz yaşarması

İşitnıede azalma ya da kayıp, bir kulakta işitme kaybı
Yavaş ya da düzensiz kalp atışları, göğüste kalp atışlarınııı hissedilnıesi

— Kan has’ ne nda dü şnle, ayağa kal ki Idığında kan basınc nı ıl düşmesi (bu ıl eden le
TOPAM AX al an bazı has tai ir an de n ayağa kalktı ki arı nd t veya yatark en aniden oturur
duruma geçtiklerinde haygınlık ya da baş dönmesi hissedehilir veya haygınlık
geçirehihrler)
Yüz ve hoyuııda kızarıkl ık, sıcak basması
Pankreas iltihabı (pankreatit)
Aşırı gaz çıkarma, göğüs kemiği arkasında yanma, karında şişki niik ya da gerginlik
Dişeti kanaması, tükürük artışı, ağızdan salya gelmesi, nefes kokusu
Aşırı sıvı içme, susuzl uk hissi

— Deride renk değişikliği
Kas sertliği, yan ağrıları

— t drard a kaıı, idrar kaçırma (idrar kontrol ün ün olmayışı), ac 1 idrar yapma isteği höğü r ya
da höhrek ağrısı

— Sertleşıne sorunu veya sertleşmeyi sürdürmede güçlük, cinsel işlevlerde bozukluk
Grip benzeri belirtiler
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 kalındığında el ya da ayak parnıakiarında uyuşma, karıncalannıa ve renk

değişikliği (beyaz, mavi ve daha soıı nt kırmızı)
Karaciğer iltihahı, karaciğer yetnlezliği
StcvensJohnson sendromu (deri dükünıüsü, deride kaharcıklar ve ağız, burun, göz gibi
mukoza bölgelerinde yaralar ve aşırı hassasiyet gibi belirtiler veren, yaşamı tehdit edici bir
hastalık tablosu)

— Anormal cilt kokusu
Kol ve hacaklarda ralıatsızi k hissi
Böhrek bozuklukları

Bil inmiyor (nıevctıt verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
— Makulopati, gözün retina tabakasında görmenin en keskin olduğu makula adındaki küçük

bölgenin bir hastalığıdır. Görnıenizde azalma ya da değişiklik fark ederseniz doktorunuza
haşvtı rm al ısı n iz.

— Toksik epidermal nekrol iz: Stevens—Johnson sendromuyla haıntılı, ancak huııdan daha
şiddetli olan bir hasıalıktır. Deride yaygın kaharcıklar ve derinin üst tabakasında
soyulınalar karakteristik özelliğidir (Seyrek yan etkiler’e hakınız).

Çocuklar ve ergenler:
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Çocuklardaki yan etkiler, genellikle erişkinlerde görülenlere henzerdir. Ancak bazı yan
etkiler, çocuklarda erişkinlerde olduğundan daim stk 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 hasialıkları

Bunlar TOPAMAXın hafif yan etkileridir,

Lğer lui kullanma ta/inıc,r,nda halisi geçmeyen herhangi bir van etki ile karş,/c,v,ıvanı:

cioktormmn ucu veya eezaC,n iz., bilgilendirin iz.

5. TOPANİAX’ın saklanması

TOPAMAX ‘, çoeukk,nn göreJneveCeği, er!şenievecegi yerlerde ve anha!apnda sakin v,n,z,

TOPAMAX ı 25 ‘C altındaki oda sıcaklığında, orij nal aınhalaj ın da sak 1 ayını z.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanımz.

tl ıııbalajındaki son kul/nunni rai-il, inden son in TOPAMAX k,,llann,a yu:,.

Eğer ürüııde ve/veya ambalaj ında bozukluklar fark edcrseııiz TOPAMAX’ı kullanmayınız.

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

Kavacık Mah, Ertürk 5k. Keçeli Plaza No: 13
K a vac ı k-13 eykoz/İ st anbu 1

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

İmal Yeri,’ Cataleni Pharrna Solution, LLC Kentucky / ABD

Il u ku 1 anma talimatı en son / . / (ad hi nde on ayI anm ıştır.

Sayfa Il/Il


