Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/topamax-sprinkle-25-mg-60-mikropellet-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO3AX11

KULLANMA TALIMATI
TOPAMAX Sprinkle 25 mg mikropeliet kapsiil
Afizdun aiour.
e [Ltkin madde: 25 mg Topiramaut

e Yardumcr maddeler: Seker kiireleri, povidon, seliiloz asetat, jelatin, titanyum diocksit,

siyah matbaa mitrekkebi, sorbitan monolaurat, sodyom lauril siiffat.

Bu ilacy kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okueyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kwlionma talimaton saklayouz, Daha sonra tekrar okumaya iltivag duyabilivsiniz,

e Egerilave sorvlarvn; olursa litfen doktonmuca veva eczacuniza damymz,

e Bu ilag kiyisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gintiginizde doktorumeza i flact
kullundigouz sévieyiniz.

s Bu talimatia yazlanlara aynen uyunuz, flag hakkinda size onerilen dozun disinde viiksek

veva diigith doz kellanmayinz,

By Kullanma Talimatinda:

I TOPAMAX nedir ve ne icin kullanir?

2. TOPAMAX t kuflanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TOPAMAX nasil kullanthy?

4. Glast yan etkiler nelerdir?

5. TOPAMAX'tn saklanmasi

Bashklar yer almaktadir,

I. TOPAMAX nedir ve ne icin kallamir?
TOPAMAX Sprinkle 23 mg Mikropetlet Kapsiil, bir taraly seffaf uglu, beyaz gdvdeden olusan

jelatin kapsiitler icinde, beyaz tle uguk beyaz renkie kiiciik kiireler seklinde mikropelietlerden
olugrnaktadir.
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Siyah ilag mirekkebi ile kapsiifiin u¢ kismy dizerinde “TOP” ve kapsii govdesi fizerinde 25
mg” bask: meveutiur.

Cocuklar ve yasle hastalar gibl yutma gligligit olan hastalara TOPAMAX 1n bu formilasyony
dnerilir.

Karton kutu igindeki sigeler 60 adet 25 mg sprinkle kapsiil icerir.

TOPAMAX, etkin madde ofarak antiepileptik (sara hastahina karst kullantian) itag grubuna
dahil oian topiramat icerie.

TOPAMAX, asaidaki durumlann tedavisinde kultamlir:
- Sara (epilepsi) hastali@imn tedavisinde
v Tek bagina: Eriskinler ve 6 yasindan bilyiik cocuklardaki sara nébetlerinde,
v Diger sara ilaclariyla birlikte: Eriskinler ve 2 yasmdan biytk cocuklardaki sara
nidbetlerinde
— Eriskinlerdeki migren ataklarinm dnlenmesinde

TOPAMAX doktorunuz tarafindan bu durumiarda tek basina ya da diger ilaglara ek olarnk
recete edilmis olabilir.

TOPAMAX, sara hastalifindakt nobetleri ve migren ataklanin: beyindeki sinirler ve
kimyasallan etkileyerek dnlemektedir,

TOPAMAX doklorunuz tarafindan baska bir nedenice de size recete ediimis olabilir, Bu Hacin
size niye recele edildigi konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyy dokiorunuza sorunuz.

2. TOPAMAX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOPAMAX" asaidaki doromisrda KULLANMAYINIZ.

Eier;

—  Hacin etkin maddesine ya da bilesimindeki yardimer maddelerden herhangi birine alerjiniz
{asiet duyarkh@imiz) vassa, (Bu talimatin basindaki yardimes maddeter listesine bakingz).

—~  Hamifelerde ve uygun dofum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dofiurma potansiyeli

buluran kadiniarda migren profilaksisinde bu tlact knHanmaymniz.

Bu durumlann sizin icin gecerli olup olmadifundan emin degilseniz, doktorunuza ya da
eczacimza basvurunuz,
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TOPAMAX" asafidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

-~ Ozellikle bébrek tast olmak tzere, bobrek hastalipimz varsa, ya da kanmiz bobrek
cihaziyla temizleniyorsa (diyaliz),

~  Kan veya viicut sivilarryla flgili bir rahatsizlik gecirdiyseniz (metabolik asidoz),

- Karacigerinizde bir hastahik varsa ya da daha dnceden karaciger hastalifi gegirdiyseniz,

~ GOz hastalifonz, ozellikle g0z ici tansiyonunuz varsa,

- Vilcudun bilylimesi ve gelismesiyle ilgili bir sorun varsa,

- Yagdan zengin bir diyet (ketojenik) uyguluyorsaniz,

- Hamileyseniz ya da hamile kalmaye planbyorsamz (ayrmmule bilgt icin “Hamilelik” ve
“Emzirme” boltimberine bakinz),

—  Terleme azabmamz varsg,

- Buygu dures: bozukbuklsr: / depresyon varsg,

- Bilissel fonksiyon yetersiziiginiz varsa

Bu durumiarn sizin igin gecerli olup olmadifindan emin degilseniz, TOPAMAX
kullanmadan dnce doktor veya eczacimzla konusunuz.

Doktorunuza dastsmadan ilacimizr kesmeyiniz,

TOPAMAX a alternatif’ olarak verilen ve topiramat iceren herhangt bir tlact almadan doce
doktorunuzia konusunuz.

TOPAMAX Kkulfanirken Kilo verebilirsiniz: o nedenle by ffac: kulamrken kilonuz diizenli
olarak kontrol edilecektir. Eger ok fazia kilo verirseniz, ya da bu ilacy kulianan bir cocuk
yeterince kilo almuyorsa, doklorunuza bagvurunuz,

TOPAMAX gibi sara tachinyla tedavi gbrmekie olan az sayida insanda, kendilerine zarar
verme veya dldilrme diisiincelers ortaya ¢ikmmigtir. Sizde herhangi bir zaman by tiirli
ditstinceler olusursa, derhal doktorunuza bagvurunuz,

Bu uyanlar gecmisteki herhiangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen
doktorunuza damsmiz,
TOPAMAX o yiyecek ve igecek ile kullamimas:

- TOPAMAX’1 yemeklerden Gace, sonra ya da yemeklerle birlikte afabilirsiniz.

-  TOPAMAX kullanirken, giin icinde bol su iginiz; bu bibrek tagi olusmasim dnlemede
yardimc olacaktir.

~ Sersemlik hali gibl istenmeyen etkilerini artrabileceinden TOPAMAX kuilamirken
alkellii igeceldert kullanmayimz.

Hamilelik

Sayfa 3/11



Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmnes,

-~ Hamilelerde emniyetii kullammina iliskin veriler bulunmamaktadir. Ancak hamileyken
nobeterinizin kontrol altinda wtulmas: ¢ok Onemlidir. Eger TOPAMAX kuflanmamz
gerekliyse, doklorunuz hamilelik sirasinda TOPAMAX kullamp kullanmama konusunda
karar vermenizde yardimer olacakiir,

~  Hamile iseniz, ya da hamile kalabilecek durumdaysaniz ve etkilt bir dofum Kontrol
vontemi kullanmiyorsamz, migren agnlanni onlemek igin TOPAMAX kullanmamaiisinz.

Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzy fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciiza
deaneying;.

Emzirme
Hacr kullanmadan dnce dokiorunaza veyva ecoucimca damgimis.

~ TOPAMAX anne siitiine gecebilir bu nedenle TOPAMAX kullamirken bebefinizi
emzirmeniz dnerilmez.

- Bebeginizi emziriyor ve TOPAMAX kullamyorsansz, bebeginizde olafan dis1 bir durum
goriirseniz hemen doktorasuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanina

TOPAMAX, arag ve makina kullanma yeteneginizi etkileyecek sekilde sersemlik hali, bas
doamesi ya da dikkatinizin dagiimasma yol agabilir. Ayrica gbrmenizi etkileyerek gorme
bozukluklan ve/veya bulank gérmeye yol acabilir. Bu nedenle arag ve makina kullanmadan
gnee ilacin sizi de bu yonde etkileyip etkilemediginden emin olunuz.

TOPAMAX"1 ilk kullanmaya bagladifiinizda ve TOPAMAX ya da kulianmakia oldufunuz
baska ek bir slacin dozunun artunidiy ya da azaluidifr durumibarda dzeliikle dikkat etmeniz
gerekir,

Diger ilaclar iie birlikte kullaniau
TOPAMAX a ek olarak herhangi bir ilag almadan Snce doktorunuza dumsimz,

Eger halen regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilag kullamyorsaniz veya son zamanlarda
keliandiysansz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar bhakkinda bilgi veriniz. Buaz
durumlarda, diger ilagiann doziannda veya TOPAMAX dozunda ayarlama  yapilmass
gerekehilir, Ozellikle asafidaki ilagian kullaniyorsaniz. doktorunuza veya eczacimza bunlar
hakkinda mutiaka bilgt veriniz:

- Sara hastalifrn  tedavisi icin  kullanban  fenitoin, karbamazepin, valproik  asit,

fencbarbital ya da primidon gibt ilaglar
-~ Digoksin (kalp hastaleklarini tedavisi icin kullanifan bir ilag)
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- Sart kantaron (St John's Wort}) gibi depresyon tedavisinde kullanslabilen bitkisel ilaglar,

- Dogum kontrol hapr (TOPAMAX bunlarin etkisint azaliabilir),

- Lityum, risperidon (bipolar hastabk ve sizofreni gibi rub hastahklarmnda kullandan ilaglar)

- Hidroklorotiyazit {viicut dokulannin sivi birikimine bagls siskinligi ya da yitksek tansiyon
durumunda kublantlar bir itagtic)

- Metformin, pioglitazon, ghbenklamit (seker hastahifinin tedavisinde koHantlan ilaclar)

- Propranolol (bastica yiiksek tapsiyon icin kullandan itag)

- Diftiazem (yiiksek tansiyon dururmunda ya da kalp anjinini 6nlemek icin kublanidlan bir
ilactir)

- Tepki stirenizi yavaslatun herhangt bir ilag (bunlar arasinda vyke iluclan veya sizde
sersemiik hali olusturabilen agn kesici ilaglar, mizagta cokkiinlitk ilaglan, sakinfestiriciler,
kas gevseticiler ya da antihistaminikier bulunabilin)

~-  Amitriptilin,  Dihidrocrgotamin,  Huloperidol,  Sumatriptan,  Pizotifen,  Venlafaksia,
Fluparizin

- TOPAMAX CYP2ZCI9 enzimini inhibe eder ve bu enzim yolu ile metabolize olan diger
maddeler ile { Omoegin, diazeparn, imipramin, moklobemid, proguanil, omeprazol)
etkilesime gecebilin

- Merkezi Siniv Sistemini deprese eden dlaclur ve alkol ile birlikte kullandmamas
dnerilmektedir.

Bu iaglann etkileri TOPAMAX kullandifnizda dedisebilir ya da bu ilaglar TOPAMAX i
etkisinde degisiklik olusturabilir. Doktorunuz bu ilaglardan herhangi birini kulfaniyorsumz ne

yapmanz gerekligini size sdyleyecektir.

TOPAMAX ile birlikte dogwm kontrol hapr kullaniyorsaniz ve kanamalarmizda degisiklik
varsia doktorunuza haber veriniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamivorsanz veva son zamanlarda
kullandimz ise, Hitfen doktorunuza veya eczacvuza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

TOPAMAX m icerifinde bulunan baz: yardimor maddeler bakkmda énemli bilgiler
TOPAMAX 69 mg sukroz icerir. Eger daha Gneeden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsy intoleransiitz eldufiv séylenmisse bu tibbi liriind almadan Snce doktorunuzla temasa

geginiz.

Bu ubbi driin her bir tablet icerisinde 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
kerhangi bir olumsuz elki beklenmez.

3. TOPAMAX nasil kullambir?
Uygun kuollanim ve doz/uygalama sikligs icin genel talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsivede bulunmadikea bu salimatlari wakip ediniz,
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- Alacizr zamaninda almayt enutmayinz,

~  Dokiorunuz TOPAMAKX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsimz.

Bu talimatta genetde Gnerilen dozlar belirtiimistir. Ancak doktorumiz TOPAMAX't burada
befinifenden yiksek ya da disiik dozlarda kullanmanizi sdylemisse, litfen doktorunuzun
soytedigi sekilde kullammz. Doktorunuz disiik bir dozla baslayip yavas yavas saramizi

kontrol alunda tutacak ea diistik dozda devam etmenizi isteyecektir,

Tedavi baslangicinda TOPAMAX glinde bir defada, tercihen geceleri shnabilir. Doz
artiininen giinde iki defa ahny,

Driskinferds doa:

- Sara hastalign ~ Tedaviye giinde 23 - 50 mg gibi diisiik dozlarla baslanir. Daha sonra size
en uygun doza ulasthr,

— Migren - Tedaviye geceleri alinan 25 mg’Iik tek bir dozla baslanarak bir hafta siireyle bu
doz kullandr, Daha soara haftada bir ya da daba uvzun bir zaman diliminde yapilan 25 mg'hk
doz yiikselimeleriyle, size en uygun doza ulusihr,

Uvpulama volu ve metody:

TOPAMAX"y yemeklerden dnce, sonra ya da yemeklerle birlikte alubilivsiniz, Kapsiifler her
zaman bol su ile ahinmalidir,

Degisik yas gruplar:

Cocukiarda kullanime:

[ki yag ve iizerindeki sara hastah@ olan gocuklar icin tedaviye, cocugun viicut afishiina gire
giinde 25 mg ya da daha dissiik bir dozia baslanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir
zaman diliminde yaptlan 25 mg ik doz yiikseltmeleriyie, cocufia en uygun doza slasthir.

Ozet kullanim durumlars:

Bobrek yetmezligi

Ozellikle bibrek tast obmuk Gizere bobrek hastalifs veya bbrek yetmezliit olan hastalurda ilag
verticken dikkatl olunmabidir

Karacifer yetmezlifit

Orta yi da stddethi karaciffer yetmezhidi olan hastalords Hog veritirken dikkutli olhwnmabdir
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Eger TOPAMAX i etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veva eczactuz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOPAMAX kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden fazla TOPAMAX kullanmuissaniz hemen doktorunuza plrilniiz.
Sizde uyku hali, yorguniuk, tetikte olamama, bas agnsi, bas donmesi, sersemiik hissi,
kasslmalar, konusmada veya konsastre olmada bozukluklar, ¢ift ya da bulamk gorme,
disiinmede zorluk, denge gereken hareketleri gerceklestirmede giiclik, midede agr,
mizacimzda bir ¢ikkiinlik hali, tedirginlik, endise, hizhh soluk ahp verme olabilir ya da
biiincinizi kaybedebibirsiniz,

Diger tlaclaria birlikte TOPAMAX aliyor iseniz doz asimy gelisehilir,

TOPAMAX tan kullanmariz gerckenden fazlasmn kullanmssanz bir dokior veva eczact ile
konusunuz,

TOPAMAX kullanmay: unutursaniz:

~ llacimzr almays unettugunuze hatirlar hatirfamaz almays vauttugunuz doza alimz ve daha
sonra normalde kullandiimiz saatlerde almaya devam ediniz.

-~ llactmzr almayr snuttugunuzu hatrfadifinez zaman, bir sonraki dozu almaniz gereken
zamana ¢ok vakinsa bu dozu atlayiniz ve daha sonra normalde kuilandifiiniz snatlerde almaya
devam ediniz,

- Unuttugunuz dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

- Eger iki ya da daha fazla doz almayr unutmus iseniz, doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ift doz almayuouz,

TOPAMAX ile tedavi sonlandinidijanda olusabilecek etkiler:

TOPAMAX tedavisine dokiorunuz size kesmenizi styleyene kadar devam eimelisiniz.
Boktorunuz TOPAMAX ile tedavinizin ne kadar slirecedini size bifdirecektic. Tedavivi erken
kesmeyiniz ¢linkll istenen sonucu alamazsimiz ve hastahgimzin belirtileri geri dénebilir,
Tedaviye son verilmesi, kullamlan dozun yavas yavas azalslarak kesilmesi yoluyla olmalidir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi TOPAMAX 10 igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
ctkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, TOPAMAX" kollanmay: durdurunuz ve DERHAL
dokiorunuza bildiriniz veva size en yakin hastapenin acil bélitmiine basvurunuz:
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-~ TOPAMAX’a karst asin duyarhbk gorilme sikligs seyrektir. Asin duyarhhk 6megin
deride dékiintitler, kasinn, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk ahp vermede zorluk vefveya
viizde sisme gibi belirtilerle tannabilir.

Bunfarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger buniardan biri sizde meveut ise, sizin TOPAMAX a karss ciddi aterjiniz var demektir.
Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz;

Cok yaygin (10 kiside P’den faziasim etkiteyebiliry:
- Mizagta ¢okkiintitk hali {depresyon); yeni basiayan ya da afirlasan

Yaygin {10 kiside 1'den azim etkileyebiliry:

Nabetler

Korku ve endige habl, asm huzorsuzluk, ruhsad durum (mizag) defisikliklerny, zihin
kanstkhifn, zaman ve mekan vyumunun kaybedilmesi

Konsantrasyon bozuklugu, disiinme yetisinde yavaslama, hafiza kaybi, hafizayla ilgili
soruplar (yeni baslangig, ani degisiklikler ya da kotitlesme)

Babrek tass, sik idrara ¢itkma veya idrar yaparken adr

!

i

{

!

Yaygin olmayan (F00 kiside 1'den aznin etkileyebilir):

- Kanda asit diizeyinin yiikselmesi (nefes darhg dahil nefes alip vermede sorunlar, istah
kaybi, bulant, kusma, asuer yorgunluk, kalp atislaninda hizlanma yva da dizensizlik gibi
belistiler verebtlir)

- Terlemede azalma veya hig terlememe

- Kendine zarar verme diisiinceleri veya kendine zarar verme girisini

Seyrek (1000 kiside 1'den azim etkileyebilir):
~  QGlokom (gidzde sive birikmesi ve bunun sonucunda gdz i¢i basincinda artis, gdzde afn ve
gdrme bozuklugu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acit tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiter ¢ok seyrek poriiliis.

Asaidakilerden berhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin {10 kiside 1'den fazlasim etkileyebilir):

- Burunda dolgunluk hissi. burun akintsy, bofaz afns

- Viicudun cesitlt béliimierinde kanncalanma, agrr ya da uyusmalar
= Uykulu hal, yorgunluk

—~  Bas dinmesi

-~ Bulaati, ishal

-~ Kilo kaybt

Yaygin {10 kiside 1'den azin etkileyebilir):
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Kansizlik

Alernik reaksiyonbyr (deride dikiintiiter, kizariklek, kasinma, ylizde sishik, kurdesen gibi)
Istah kaybi, istah azalmasi

Saldirganitk, asint heyecan ve hareketlilik, ofkelilik

Uykuya daimada ya da uykuyu siirdirmede giiclik

Konusmada soruniar, geveleyerek konusma

Sakarhik ya da hareketierde diizen tutturamama, yiiriirken dengesizlik hissi

Giinliik rutin isleri yapabilme yetisinde azaima

Tat duyusunda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun balunmamas

[stek dist titreme ya da sarsitma; gézlerde kontro! edilemeyen ve hizli hareketlilik

Giirme bozukluklan {¢ift gorme, bulanik gdrme, gbrme azalmasi, bir yere odaklanmada
zorluk gibi)

Donme hissi (vertigo), kulak ¢mlamasy, kolak agrist

Nefes darhs

Oksiiriik

Bourun kanamas:

Ates, kendini iyi hissetmeme, zayifiik

Kusma, kabizlik, kanada agn ya da huzursuziuk, hazimsizisk, mide ya da bafirsak
enfeksiyonu

Afiz kurulugu

Sag dékiitmest

Kasmn

Eklemierde agn ya da sisme, kaslarda spazm ya da sedirme, kaslarda afin ya da zayiflik,
gOgis agns:

Kilo artisi

Yaygm ofmayan ([00 kiside P’den azim etkileyebilir):

Kan pulcuklarnda azalma (kanamarnin durmasinit sadlayan kan hiicrelert), enfeksiyonlara
kargt koruma saglayan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kandaki potasyum diizeylerinde
azalma

Karaciger enzimlerinde aruig, eozinofil denilen kan hiicrelerinde artis

Boyun, kolwk altr ya da kasiklarda bezeler

istah artist

Mizagta yiikselme (agin nese ve hareketlilik)

Gergekte olmayan seyieri duyma, gbrme ya da hissetme, aditr roh hastahfl (psikoz)
Duygulamm kaybt, duygulamm gbsiermeme, olagan disi kuskuculuk, panik atak

Okuma, konusma ya da yazma ile ilgili sorunior

Huzarsuziuk, agirs harcketilik

Diistinme yetisinde azalma, uyamkhk ya da tetikie olma halinde gerileme

Viicut hareketlerinde azalma veya yavaslama, istek disi anormal ya da tekrogiayicr kas
hareketlert

Bayginhk

Dokunma duyusunda bozulmalar

Koku aima duyusunda bozulma ya da kayp, kokulart farkl algitoma

Bir migren ya da sara ndbetinden 6nce gelen olaBan diss duyu veya hisler

Gozde kuruluk, gbzlerin 1sifta karst hassaslasmasi, géz kapaginda sefirme, g6z yasarmas)
fsitmede azalma ya da kayip, bir kulakta isitme kayb:

Yavas ya du dizensiz kalp anslan, gégiiste kalp anglarinin hissediimesi
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Kan basincinda dilsme, ayaga kalkiddifinda kan basmcimm  dismesi (bu nedenle
TOPAMAX alan bazi hastafar aniden ayafa kalktukiarnda veya yatarken aniden oturur
daruma gegtiklerinde baygmlik ya da bas donmesi hissedebilir veya bayginhk
gegirebilirler)

Yiiz ve boyunda kizarnkhk, swak basmass

Pankreas iltihabt (pankreatit)

Asirs gaz cikarma, gé&gls kemidi arkasinda yanma, kannda siskinlik ya da gerginlik

Diseti kanamas, tiikiieitk artis, afnzdan salya gelmesi, nefes kokusu

Asirs s1v1igme, susuzluk hissi

Deride renk defisikligi

Kas sertlifii, yan agnlarn

fdrarda kan, idrar kagirma {(idrar kontroliintin clmayist), acil idrar yapma isteZi, bogiir ya
da bobrek agnis

Sertiesme sorunu veya sertlesmieyi siirdiirmede giicliik, cinsel islevierde bozukluk

Grip benzeri belirtiler

El ve ayak parmaklarinda sofukiuk

Sarhosluk hissi

Ogrenme zorjugu

Seyrek (1000 kiside 1'den azimi etkileyehilir):

Mizacta cok asin yiikselme (gok asimn nese ve hareketlihk)

Biling kayky

Bir ghzde gorme kaybi, gegici korlik, gece korldgi

Goz tembelligi

Gz iginde ve cevresinde sismeler

Sogufa maruz kalindiginda e} ya da ayak parmaklannda uyusma, karmncalanma ve renk
defisikhigi (beyaz, mavi ve daha sonra kirmizi)

Karaciffer iitihab, karaciger vetmezligi

Stevens-Johnson sendromu (deri dokiintlist, deride kabarciklar ve afiz, burun, gz gibi
mukoza bolgelerinde yaralar ve agin hassasiyet gibi belirtiler veren, yasamu tehdit edici bir
hastalik tablosy)

Anormal cilt kokusu

Kot ve bacaklardas rahatsizhk bissi

RBobrek bozukiuklan

Bilinmiyor (mevent verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Makulopati, goziin retina tabakasinda gérmenin en keskin oldugn makula adindaki kiigtik
boigenin bir hastaligidir. Gormenizde azalma ya da degisikiik fark ederseniz doktorunuza
basvurmalisiz.

Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Johnson sendromuyla bagintth, ancak bundan daha
siddetli olan bir hastaliktir. Deride yaygin kabarciklar ve derinin {ist tabakasmda
soyulmalar karakteristik dzeliigidir (Seyrek yan etkiler’e bakinsz).

Cocuklar ve ergenier:

Cocuklardaki yan etkiler, genellikle eriskinlerde goriitenlere benzerdir. Ancak baz yan
eikiler, cocuklarda eriskinlerde oldugundan daba sik gériilebilir ve/veya daha sgiddetli
seyredebilir.

Cocukiarda daha siddetli seyredebiten yan etkiler: Terlemede azalma veya hig terlememe,
kanda asit ditzeyinin yiikselmesi

Sayfa 10/ 131



Cocuklarda daha s1k goriilen yan etkiler: Ust solunum yolu hastalikian

Bunlar TOPAMAX 10 hafil van etkileridir

Eger bu kidlanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:
doktorunzie veya eczacouz bilgilendiviniz,

5. TOPAMAX 1n sakianmas:
TOPAMAX'1 ¢ocuklarin géremevece®l, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda saklaviz.
TOPAMAX "t 25°C altndaki oda sicaklifinda, orijinal ambalahinda sakiayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumiu elarak koilamnz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TOPAMAX 1 kullanmayinz,
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukiukiar fark ederseniz TOPAMAX " kullanmayiniz.
Rulisat Saliibi: Johnson & Johnson Sihht Malzeme San. ve Tic, Lid. St
Kavacik Mah, Ertlirk Sk. Keceli Plaza No:13
Kavacik-Beykoz/lstanbul

Tel: (0 216) 538 20 00 Faks: (0 216} 538 23 69
fmal Yeri: Catalent Pharma Solution, LLC Kentucky / ABD

Bu kullanma talimati enson ../ ... . /.. tarihinde onaylanmester.
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