הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך: 14-Jan-2014
שם תכשיר באנגלית: TOPAMAX
מספרי רישום:            
טופמקס טבליות 25 מ"ג:


107 55 29031 00
טופמקס טבליות 50 מ"ג:


107 56 29032 00
טופמקס טבליות 100 מ"ג:

107 57 29033 00
טופמקס טבליות 200 מ"ג:

107 58 29034 00
טופמקס ספרינקל 15 מ"ג כמוסות:

124 16 30102 22
טופמקס ספרינקל 15 מ"ג כמוסות:

124 16 30102 24
טופמקס ספרינקל 15 מ"ג כמוסות:

124 17 30103 22
טופמקס ספרינקל 15 מ"ג כמוסות:

124 17 30103 23
שם בעל הרישום: J-C Health care
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני השימוש בתרופה


	 --------------

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
-  אם הנך בהריון , עשויה להיכנס להריון, או חושבת שהנך בהריון . (ראי סעיף "הריון והנקה" למידע נוסף)

- אם הינך מניקה. (ראי סעיף "הריון והנקה" למידע נוסף)
-  אם הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של הכליה, במיוחד במקרה שאתה סובל מאבנים בכליות או שהנך חולה המטופל בדיאליזה

- אם יש לך היסטוריה של בעיות הקשורה לנוזלי הדם והגוף (חמצת מטבולית metabolic acidosis).

-  אם הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של הכבד
-  אם הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של העיניים, (בייחוד אם הנך סובל/ת מגלאוקומה)
- אם יש לך בעיות גדילה

- אם הנך מבצע דיאטה קטוגנית (דיאטה דלת פחמימות ורבת שומנים)
-אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,    
עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
-מומלץ שנשים בגיל הפוריות תשתמשנה באמצעי מניעה נאותים (בהתייעצות עם הרופא) במשך הטיפול בתכשיר 

-אין להפסיק שימוש בתרופה לפני התייעצות עם הרופא.
-אין לקחת כל תרופה אחרת המכילה טופירמט הניתנת לך כתחליף לתרופה זו ללא התייעצות תחילה עם הרופא. 
- יתכן ובזמן השימוש בטופמקס תאבד ממשקלך. יש להישקל באופן קבוע בזמן הטיפול עם טופמקס.

אם הנך מאבד משקל רב או ילד המטופל בטופמקס אינו עולה במשקל, יש להיוועץ ברופא.
- במספר קטן של חולים שטופלו בתרופות אנטי אפילפטיות כגון טופמקס, דווח על מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית. במקרה של הופעת מחשבות אובדניות יש לפנות לרופא מיד. 
---------------

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה,  תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח :
- תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, תרופות אחרות המשפיעות על החשיבה, הריכוז או קואורדינציה, מרפי שרירים  וכן  תרופות להרגעה ולשינה. 
- פעילותם של גלולות למניעת הריון עלולה להיפגע, במידה וחל שינוי במחזור החודשי אנא פני לרופא המטפל.
- תרופות אנטי אפילפטיות אחרות, ריספרידון (לטיפול בסכיזופרניה), ליתיום (לטיפול במאניה דיפרסיה),    הידרוכלורותיאזיד , פרופנולול , דילטיאזם (לטיפול בבעיות לב והורדת לחץ דם), מטפורמין וגליבוריד (לטיפול בסכרת),אמיטריפטילין וונלפקסין (לטיפול בדיכאון), ופלונאראזין (למניעת מיגרנות וטיפול בורטיגו), היפריקום פרפורטום St. John’s wort (תרופה צימחית לטיפול בדיכאון).
----------

הריון והנקה

אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שהינך עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, התייעצי ברופא לפני תחילת הטיפול. הרופא יחליט האם את יכולה לקחת טופמקס. בדומה לתרופות אנטי אפילפטיות אחרות (כגון תרופה זו), ישנו סיכוי לנזק לעובר במידה וטופמקס נילקח במהלך ההריון. 

יש להיוועץ ברופא באשר לסיכונים  וליתרונות בשימוש בטופמקס במהלך ההריון לטיפול באפילפסיה.  

	--------------

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
-  אם הנך בהריון , עשויה להיכנס להריון, או חושבת שהנך בהריון . (ראי סעיף "הריון והנקה" למידע נוסף)

- אם הינך מניקה. (ראי סעיף "הריון והנקה" למידע נוסף)
-  אם הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של הכליה, במיוחד במקרה שאתה סובל מאבנים בכליות או שהנך חולה המטופל בדיאליזה

- אם יש לך היסטוריה של בעיות הקשורה לנוזלי הדם והגוף (חמצת מטבולית metabolic acidosis).

-  אם הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של הכבד
-  אם הנך סובל או סבלת בעבר מתפקוד לקוי של העיניים, (בייחוד אם הנך סובל/ת מגלאוקומה)
- אם יש לך בעיות גדילה

- אם הנך מבצע דיאטה קטוגנית (דיאטה דלת פחמימות ורבת שומנים)
-אם הנך סובל או סבלת בער מדיכאון, בעיות מצב רוח או מחשבות או התנהגות אובדנית

-אם הנך סובל מעצמות פריכות , חלשות, רכות , ירידה בצפיפות עצם (osteomalacia, osteoporosis, osteopenia)

-אם הנך סובל מבעיות בריאות או בעיות נשימה

-אם הינך משלשל

-אם הנך עומד לעבור ניתוח
-אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי,    
עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
   -מומלץ שנשים בגיל הפוריות תשתמשנה באמצעי מניעה נאותים (בהתייעצות עם הרופא) במשך הטיפול בתכשיר 

-אין להפסיק שימוש בתרופה לפני התייעצות עם הרופא.
-אין לקחת כל תרופה אחרת המכילה טופירמט הניתנת לך כתחליף לתרופה זו ללא התייעצות תחילה עם הרופא. 
- יתכן ובזמן השימוש בטופמקס תאבד ממשקלך. יש להישקל באופן קבוע בזמן הטיפול עם טופמקס.

אם הנך מאבד משקל רב או ילד המטופל בטופמקס אינו עולה במשקל, יש להיוועץ ברופא.
- במספר קטן של חולים שטופלו בתרופות אנטי אפילפטיות כגון טופמקס, דווח על מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית. במקרה של הופעת מחשבות אובדניות יש לפנות לרופא מיד!  יש לשים לב לכל שינוי במצב הרוח, ההתנהגות, המחשבות והרגשות, בעיקר לשינויים פתאומיים. יש לפנות לרופא באופן מיידי אם הינך סובל מאחד מהסימפטומים הבאים, בייחוד אם הוא חדש, מחמיר או מדאיג אותך: ניסיון אובדני, דיכאון/חרדה/רגזנות חדשה או שהחמירה, תחושת חוסר מנוחה, התקף פניקה, קשיי שינה (אניסומניה), התנהגות אגרסיבית, כעס, אלימות, התנהגות אימפולסיבית מסוכנת, עלייה חדה בפעלתנות ובמחשבה (מאניה), שינויים חריגים אחרים במחשבה או מצב הרוח. 
·   טופמקס עלול לגרום לבעיות בעיניים. בעיות עיניים חומורת כוללות ירידה בראייה עם או ללא כאב ואדמומיות בעיין, חסימת נוזלים בעיין הגורמת ללחץ תוך עיני (גלאוקמה). בעיות אלו עלולות להוביל לאובדן ראיה קבוע, אם אינן מטופלות. יש ליידע את הרופא באופן מיידי על כל תסמין חדש בעיניים ובפרט על בעיות ראייה חדשות.
-טופמקס עלול לגרום לירידה בהזעה ועלייה בטמפרטורת הגוף (חום). יש לעקוב אחר סימפטומים של ירידה בהזעה וחום, בייחוד בילדים. ייתכן ויהיה צורך בטיפול רפואי. יש לפנות לרופא מיידית במידה ויש לך חום גבוה, חום שלא יורד או ירידה בהזעה. 

-טופמקס עלול להעלות את רמות החומצה בדם (חמצת מטבולית). אם המצב לא מטופל, חמצת מטבולית עלולה לגרום לעצמות פריכות או רכות, אבנים בכליות, האטת קצב גדילה בילדים, ועלול לפגום בתינוק במידה ואת בהריון. חמצת מטבולית יכולה להיות עם או ללא סמפטומים. ייתכן ותרגיש עייפות, איבוד תיאבון, שינויים בקצב לב, קושי לחשוב באופן צלול. הרופא צריך לערוך לך בדיקות דם לבדיקת רמות החומצה בדמך לפני ובמהלך הטיפול. אם הינך בהריון, עליך לדבר עם הרופא האם את סובלת מחמצת מטבולית .
---------------

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה,  תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח :
- תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, תרופות אחרות המשפיעות על החשיבה, הריכוז או קואורדינציה, מרפי שרירים  וכן  תרופות להרגעה ולשינה. 
- פעילותם של גלולות למניעת הריון עלולה להיפגע, במידה וחל שינוי במחזור החודשי אנא פני לרופא המטפל.
ספרי לרופא באם את חווה שינויים במחזור החודשי בזמן השימוש באמצעי מניעה וטופמקס.
- תרופות אנטי אפילפטיות אחרות ,חומצה ולפרואית, ריספרידון (לטיפול בסכיזופרניה), ליתיום (לטיפול במאניה דיפרסיה),    הידרוכלורותיאזיד , פרופנולול , דילטיאזם (לטיפול בבעיות לב והורדת לחץ דם), מטפורמין, פיאוגליתאזון וגליבוריד (לטיפול בסכרת),אמיטריפטילין וונלפקסין (לטיפול בדיכאון), ופלונאראזין (למניעת מיגרנות וטיפול בורטיגו), היפריקום פרפורטום St. John’s wort (תרופה צימחית לטיפול בדיכאון).
----------

הריון והנקה

אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שהינך עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, התייעצי ברופא לפני תחילת הטיפול. הרופא יחליט האם את יכולה לקחת טופמקס. בדומה לתרופות אנטי אפילפטיות אחרות (כגון תרופה זו), ישנו סיכוי לנזק לעובר במידה וטופמקס נילקח במהלך ההריון. 

יש להיוועץ ברופא באשר לסיכונים  וליתרונות בשימוש בטופמקס במהלך ההריון לטיפול באפילפסיה.  
אין להשתמש בתרופה לצורך מניעת מיגרנה אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון או שהנך בגיל הפוריות ואינך משתמשת באמצעי מניעה יעילים.  

	4. תופעות לוואי
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
פירכוסים, שינויים במצב הרוח, בילבול, אי-התמצאות

-"מקולופטיה" – מחלה של אזור ה"כתם (מקולה)" בעין. זוהי הנקודה הקטנה ברשתית שבה הראיה הינה החדה ביותר. במידה והנך מבחין בשינוי או בירידה בראייה – יש לפנות לרופא.
-עצבנות או חרדה, הפרעות ריכוז, בעיות זיכרון או פגיעה בזיכרון, האטה בתהליכי חשיבה, התנהגות חריגה, הפרעות שפה בהתבטאות מילולית, הפרעות בשיווי משקל, בעיות בקואורדינציה, נשירת שיער חריפה, השתנה תכופה בצורה חריגה, ירידה בתחושתיות במיוחד בעור, חום גבוה, חולשה חריפה, קשיים בדיבור, אבנים בכליות, כאבים במתן שתן, טשטוש ראיה, ראיה כפולה, אובדן ראיה, תנועות מהירות ובלתי נשלטות של העיניים.

-מחשבות וניסיונות לפגיעה עצמית חמורה
תופעות לוואי נפוצות מאד:

· גודש באף, נזלת וכאב גרון 
· נמנום או ישנוניות
· עייפות
· סחרחורת
· שלשול
· בחילה
· ירידה במשקל
· תחושת נימול בידיים ו/או ברגליים
· דיכאון (חדש או החמרה)
תופעות לוואי נפוצות:
· אנמיה
· תגובה אלרגית (כגון אדמומיות, נפיחות בפנים, סרפדת)

· ירידה בתאבון או אבדן תאבון  
· שינוי בטעם
· רעד לא רצוני בזרועות, בידיים או ברגליים
· תנועות מהירות , בלתי נשלטות של העיניים
· הפרעות ראייה כגון ראייה כפולה, ראייה מעורפלת ,ירידה בראייה, קושי להתמקד.
· קוצר נשימה
· דימום מהאף
· חום
· חולשה
· תחושה כללית לא טובה

· הקאות
· עצירות
· כאבי בטן 
· קשיי עיכול
· יובש בפה
· איבוד שיער
· כאבים במפרקים
· עווית שרירים, פרכוס שרירים או חולשת שרירים
· כאב בחזה
· עלייה במשקל
· שינויים במצב הרוח או בהתנהגות, כולל כעס, עצבנות, עצבות, חרדה, אי התמצאות
פריחה בעור, או גרד 
· סרבול בתנועה או בעיות בהליכה
· צלצולים באוזניים

· כאבי אזניים
· ירידה בכמות תאי הדם האדומים
· שינויים בחשיבה ובערנות,כולל בלבול
· בעיות בריכוז, חשיבה איטית , איבוד זיכרון, בעיות בזיכרון 

· תחושת עקצוץ או נימול בפה
· אבנים בכליות
תופעות לוואי לא נפוצות:
· ספירת דם לא תקינה, כולל ירידה בכמות תאי הדם הלבנים או טסיות הדם או עליה בכמות האאוזינופילים.
רמות אשלגן נמוכות בדם
· עלייה ברמת אנזימי הכבד

· עלייה בפעילות המנטלית והפיזית
· כאב באזור הכליות ו/או שלפוחית השתן הנגרמות מאבנים בכליות
· אין אונות, אבדן החשק המיני)
· תחושת קור בגפיים (למשל בידיים)
· גבישים בשתן
· דופק לא רגיל או איטי , דפיקות לב
· בלוטות נפוחות בצוואר, בבית השחי או במפשעה
· עליה בפרכוסים
· הזלת ריר
· חוסר מנוחה או עלייה בפעילות המנטלית והפיזית
· אבדן הכרה
· התעלפות
· תנועות איטיות או ירידה בתנועתיות
· הפרעות בשינה או איכות שינה ירודה
· חוש ריח פגום או מעוות 
· בעיות בכתיבה
· תחושה של תנועתיות מתחת לעור
· בעיות בעיניים כולל יובש בעיניים, רגישות העיניים לאור, עוויתות לא רצוניות של העיניים, דמיעה
· ירידה או אבדן שמיעה
· צרידות בקול
· דלקת בלבלב
· גזים
· צרבת
· ירידה לרגישות המגע בפה
· דימום מהחניכיים
· תחושת נפיחות או מלאות
· תחושת כאב או צריבה בפה
· ריח רע מהפה
· דליפת שתן ו/או צואה, דם בשתן
· תחושת דחיפות במתן שתן
· כאב באזור הכליות ו/או שלפוחית השתן הנגרמות מאבנים בכליות
· ירידה או אבדן ההזעה 
· שינוי בצבע העור
· נפיחות מקומית בעור
· נפיחות בפנים
· נפיחות במפרקים
· נוקשות שרירים
· עלייה ברמות החומצה בדם 
· עלייה בתאבון
· עלייה בתחושת הצמא ושתייה של כמויות גדולות של נוזלים
· לחץ דם נמוך או ירידה בלחץ הדם בעת מעבר לעמידה (לכן אנשים מסוימים הנוטלים טופמקס עלולים לחוש עילפון, סחרחורת או עלולים להתעלף כאשר הם עומדים או מתיישבים בפיתאומיות.)
· גלי חום
· מחלה דמוית שפעת
· תחושת קור בגפיים (למשל בידיים)
· קשיי למידה
· הפרעות בתפקוד המיני (אין אונות, אבדן החשק המיני)
· הזיות
· ירידה בתקשורת המילולית
· הפרעות בדיבור
· מצב רוח מרומם
· בעיות בקריאה, בעיות בדיבור
· תחושת שיכרות
· שיעול
תופעות לוואי נדירות:

· "ריינו סינדרום Raynaud's syndrome" הפרעה המשפיעה על כלי הדם באצבעות הידיים, הרגליים, האוזניים וגורמת לכאב ולרגישות לקור. 

· רגישות יתר בעור
· ליקוי בחוש הריח
· גלאוקמה – צבירת נוזל בעיניים הגורם לעלייה בלחץ בעין, כאב וירידה בראייה.
· יתר חומצה בצינוריות הכליה
· דלקת בכבד, כשל כבדי
· תגובה עורית חמורה, כולל "סינדרום סטיבנס ג'והנסון Stevens Johnson syndrome" – תגובה עורית מסכנת חיים שבה השכבה העליונה של העור נפרדת מהשכבה התחתונה וכן מצב עורי "אריתמה מולטיפורם" – מצב בו מופיעות נקודות אדומות על פני העור שיכולות להיהפך לשלפוחיות.
· ריח רע 
· נפיחות ברקמה שמסביב לעין, עין עצלה, עיוורון בעין אחת, עיוורון זמני, עיוורון לילה
· הסתיידות רקמות
      תופעות לוואי נוספות:

· נפיחות של לחמית העין
· תסמונת אפידרמיס רעיל Toxic epidermal necrolysis – תופעה עורית חמורה יותר מסינדרום סטיבנס ג'והנסון ומסכנת חיים המאופיינת בשלפוחיות מפושטות והיפרדות העור . (ראה/י תופעות לוואי נדירות).

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
פנה לרופא באופן מיידי אם הינך מבחין באחת התופעות הבאות:
תפעות לוואי מאוד נפוצות: דיכאון (חדש או החמרה)
תופעות לוואי נפוצות: פירכוסים, חרדה, עצבנות, שינויים במצב הרוח, בילבול, אי-התמצאות, הפרעות בריכוז, האטה בחשיבה, איבוד זיכרון, בעיות בזיכרון (חדש, שינוי פתאומי או החמרה), אבנים בכליות, השתנה תכופה או כואבת.

תופעות לוואי לא נפוצות: עלייה ברמת החומצה בדם (עלול לגרום לבעיות בנשימה כולל קוצר נשימה, איבוד תאבון, בחילה,הקאות, עייפות מוגזמת ודפיקות לב מהירות ולא שוות. ), ירידה או אובדן ההזעה, מחשבות וניסיונות לפגיעה עצמית חמורה. 

תופעות לוואי נדירות: גלאוקומה (חסימה של נוזלים בעין הגורמת לעלייה בלחץ תוך עיני, כאב וירידה בראייה).
-
תופעות לוואי נוספות אשר במידה ומחמירות יידע את הרופא:
 תופעות לוואי נפוצות מאד:
· גודש באף, נזלת וכאב גרון 
· דקירה, כאב ו/או חוסר תחושה בחלקים שונים בגוף
· נמנום או ישנוניות
· עייפות
· סחרחורת
· שלשול
· בחילה
· ירידה במשקל
תופעות לוואי נפוצות:
· אנמיה
· תגובה אלרגית (כגון פריחה בעור, אדמומיות, גרד, נפיחות בפנים, סרפדת)

· ירידה בתאבון או אבדן תאבון  
· תוקפנות, חרדה, כעס
· קושי להירדם או לישון
· בעיות בדיבור, דיבור עילג
· גמלוניות או חוסר קואורדינציה, תחושת חוסר יציבות בהליכה
· ירידה ביכולת להשלים פעילויות שיגרתיות
· ירידה/שינוי/חוסר בטעם
· רעד לא רצוני בזרועות, בידיים או ברגליים
· תנועות מהירות , בלתי נשלטות של העיניים
· הפרעות ראייה כגון ראייה כפולה, ראייה מעורפלת ,ירידה בראייה, קושי להתמקד.
· תחושת סחרחורת (ורטיגו)
· קוצר נשימה
· שיעול
· דימום מהאף
· חום
· חולשה
· תחושה כללית לא טובה

· הקאות
· עצירות
· כאבי בטן או אי נוחות בבטן
· קשיי עיכול
· זיהום/דלקת בקיבה או במעי
· יובש בפה
· איבוד שיער
· גרד
· כאבים או נפיחות במפרקים
· התכווצות או עווית בשרירים, פרכוס שרירים, כאבים או חולשת שרירים
· כאב בחזה
· עלייה במשקל

· צלצולים באוזניים
· כאבי אוזניים
· ירידה בכמות תאי הדם האדומים
תופעות לוואי לא נפוצות:
· ספירת דם לא תקינה, כולל ירידה בכמות תאי הדם הלבנים או טסיות הדם או עליה בכמות האאוזינופילים.
רמות אשלגן נמוכות בדם
עלייה ברמת אנזימי הכבד

· בלוטות נפוחות בצוואר, בבית השחי או במפשעה
· עלייה בתאבון
· מצב רוח מרומם
· שמיעה, ראיה או תחושת דברים שאינם קיימים, הפרעות נפשיות חמורות (פסיכוזה)
· הרגשת אפטיות, חשדות לא רגילים, התקפי פאניקה
· בעיות בקריאה, הפרעות בדיבור, בעיות בכתיבה 
· חוסר מנוחה או היפראקטיביות עלייה בפעילות המנטלית והפיזית
· האטה בחשיבה, ירידה בעירנות 
· תנועות גוף איטיות או ירידה בתנועתיות
· תנועות שרירים חריגות ולא רצוניות או שחוזרות על עצמן
· התעלפות
· תחושת מגע לקויה/לא תקינה
· חוש ריח פגום או מעוות או חוסר חוש ריח
· הרגשה/תחושה המקדימה מיגרנה או סוג של פירכוס 
· בעיות בעיניים כולל יובש בעיניים, רגישות העיניים לאור, עוויתות לא רצוניות של העפעפיים עיניים, דמיעה
· ירידה או אבדן שמיעה, איבוד שמיעה באוזן אחת
· דופק לא רגיל או איטי , דפיקות לב
· לחץ דם נמוך או ירידה בלחץ הדם בעת מעבר לעמידה (לכן אנשים מסוימים הנוטלים טופמקס עלולים לחוש עילפון, סחרחורת או עלולים להתעלף כאשר הם עומדים או מתיישבים בפיתאומיות. )
· גלי חום, הרגשת חום
· דלקת בלבלב
· גזים, צרבת, תחושת נפיחות או מלאות
· דימום מהחניכיים, עליה בייצור רוק, הזלת ריר, ריח רע מהפה
· עלייה בתחושת הצמא ושתייה של כמויות גדולות של נוזלים
· שינוי בצבע העור
· נוקשות שרירים, כאב צידי
· דם בשתן,אי שליטת בשתן,  תחושת דחיפות במתן שתן, כאב באזור הכליות ו/או שלפוחית השתן הנגרמות מאבנים בכליות
· הפרעות בתפקוד המיני, קושי להגיע לזיקפה או לשמור עליה (אין אונות, אבדן החשק המיני)
· מחלה דמוית שפעת
· תחושת קור באצבעות הידיים והרגליים בגפיים (למשל בידיים)
· תחושת שיכרות
· קשיי למידה
· גבישים בשתן
· צרידות בקול
· ירידה לרגישות המגע בפה
· תחושת כאב או צריבה בפה
· ריח רע מהפה
· דליפת שתן ו/או צואה, דם בשתן
· נפיחות מקומית בעור
תופעות לוואי נדירות:

· מצב רוח מרומם 
· אבדן הכרה
· עיוורון בעין אחת, עיוורון זמני, עיוורון לילה
· עין עצלה
· נפיחות ברקמה שמסביב לעין
-"ריינו סינדרום Raynaud's syndrome" הפרעה המשפיעה על כלי הדם באצבעות הידיים, הרגליים, האוזניים וגורמת לכאב ולרגישות לקור. גורמת לכאב, רגישות, חוסר תחושה, תחושת דקירה או שינוי צבע  (מלבן לכחול לאדום) באצבעות הידיים והרגליים בחשיפה לקור
· דלקת בכבד, כשל כבדי
· תגובה עורית חמורה, כולל "סינדרום סטיבנס ג'והנסון Stevens Johnson syndrome" – תגובה עורית מסכנת חיים שבה השכבה העליונה של העור נפרדת מהשכבה התחתונה, המתבטא ביבלות באזורים ריריים מרובים (כגון הפה, האף והעיניים), פריחה בעור, וכן מצב עורי "אריתמה מולטיפורם" – מצב בו מופיעות נקודות אדומות על פני העור שיכולות להיהפך לשלפוחיות.
· ריח רע של העור 
· אי נוחות בזרועות או ברגליים
· בעיות בכליות
· רגישות יתר בעור
· ליקוי בחוש הריח
· גלאוקמה – צבירת נוזל בעיניים הגורם לעלייה בלחץ בעין, כאב וירידה בראייה.
· יתר חומצה בצינוריות הכליה
· הסתיידות רקמות
תופעות לוואי נוספות:
· נפיחות של לחמית העין
· "מקולופטיה" – מחלה של אזור ה"כתם (מקולה)" בעין. זוהי הנקודה הקטנה ברשתית שבה הראיה הינה החדה ביותר. במידה והנך מבחין בשינוי או בירידה בראייה – יש לפנות לרופא.
· תסמונת אפידרמיס רעיל Toxic epidermal necrolysis – תופעה עורית חמורה יותר מסינדרום סטיבנס ג'והנסון ומסכנת חיים המאופיינת בשלפוחיות מפושטות והיפרדות העור . (ראה/י תופעות לוואי נדירות).
· רמות אמוניה גבוהות בדם. רמות אמוניה גבוהות בדם עלולות להשפיעה על פעילות מנטלית, להאט עירנות, לגרום לעייפות ולהקאות. הדבר מתרחש כאשר טופמקס נילקח עם תרופה הנקראת חומצה ולפרואית. 

	6. מידע נוסף
	טופמקס ספרינקל כמוסות :

Sugar spheres; Povidone; Cellulose acetate; Titanium Dioxide; Sodium dodecyl Sulphate; 
Gelatin; Opacode black ink S-1—17822/23; Silicone Dioxide. 


תכולת ה- Sugar spheres  בטופמקס ספרינקל 15 , 25 מ"ג הינה:

45 מ"ג , 75 מ"ג בהתאמה


	טופמקס ספרינקל כמוסות :

Sugar spheres; Povidone; Cellulose acetate; Titanium Dioxide; Sodium dodecyl Sulphate; 
Gelatin; Opacode black ink S-1—17822/23; Silicone Dioxide. Sorbitan monolaureate; Sodium lauryl sulphate


תכולת ה- Sugar spheres בטופמקס ספרינקל 15 , 25 מ"ג הינה:

45 מ"ג , 75 מ"ג בהתאמה




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. כתב ירוק מעיד על שינוי במיקום הטקסט (שלא בגין מעבר לפורמט החדש).
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	Posology and method of administration
	-------------

Special Populations

Renal Impairment

Patients with moderate and severe renal impairment may require a dose reduction. Half of the usual starting and maintenance dose is recommended (See Pharmacokinetic Properties).

Hemodialysis

Since TOPAMAX® is removed from plasma by hemodialysis, a supplemental dose of TOPAMAX® equal to approximately one-half the daily dose should be administered on hemodialysis days. The supplemental dose should be administered in divided doses at the beginning and completion of the hemodialysis procedure. The supplemental dose may differ based on the characteristics of the dialysis equipment being used (See Pharmacokinetic Properties).
	-------------

Special Populations

Renal Impairment

Patients with moderate and severe renal impairment (CLCR <70 mL/min) may require a dose reduction. Half of the usual starting and maintenance dose is recommended (See Pharmacokinetic Properties).

Hemodialysis

Since TOPAMAX® is removed from plasma by hemodialysis, a supplemental dose of TOPAMAX® equal to approximately one-half the daily dose should be administered on hemodialysis days. The supplemental dose should be administered in divided doses at the beginning and completion of the hemodialysis procedure. The supplemental dose may differ based on the characteristics of the dialysis equipment being used (See Pharmacokinetic Properties).

	Special warnings and precautions for use
	-------------

Decreased Hepatic Function

In hepatically-impaired patients, topiramate should be administered with caution as the clearance of topiramate may be decreased (See Posology and Method of Administration; Pharmacokinetic Properties).
---------

Elevated intraocular pressure of any etiology, if left untreated, can lead to serious sequelae including permanent vision loss.
A determination should be made whether patients with history of eye disorders should be treated with topiramate.
----------
Chronic metabolic acidosis increases the risk of renal stone formation and may potentially lead to osteopenia.
---------
Impairment of cognitive function

Cognitive impairment in epilepsy is multifactorial and may be due to the underlying aetiology, due to the epilepsy or due to the anti-epileptic treatment. There have been reports in the literature of impairment of cognitive function in adults on topiramate therapy which required reduction in dosage or discontinuation of treatment. However, studies regarding cognitive outcomes in children treated with topiramate are insufficient and its effect in this regard still needs to be elucidated.

	As with other antiepileptic drugs, some patients may experience an increase in seizure frequency or the onset of new hydrations of seizures with topiramate. These phenomena may be the consequence of an overdose, a decrease in plasma concentrations of concomitantly used antiepileptics, progress of the disease or a paradoxical effect
-------------

Decreased Hepatic Function

In hepatically-impaired patients, topiramate should be administered with caution as the clearance of topiramate may be decreased (See Posology and Method of Administration; Pharmacokinetic Properties).
Decreased renal function

In patients with impaired renal function (CLCR ≤ 70 mL/min) topiramate should be administered with caution as the plasma and renal clearance of topiramate are decreased. For specific posology recommendations in patients with decreased renal function, see section Posology and method of administration, Renal impairment).
---------

Elevated intraocular pressure of any etiology, if left untreated, can lead to serious sequelae including permanent vision loss.
A determination should be made whether patients with history of eye disorders should be treated with topiramate.
Visual field defects
Visual field defects have been reported in patients receiving topiramate independent of elevated intraocular pressure. In clinical trials, most of these events were reversible after topiramate discontinuation. If visual problems occur at any time during topiramate treatment, consideration should be given to discontinuing the drug.
----------
Chronic metabolic acidosis increases the risk of renal stone formation and may potentially lead to osteopenia.
Chronic, untreated metabolic acidosis may increase the risk for nephrolithiasis or nephrocalcinosis, and may also result in osteomalacia (referred to as rickets in pediatric patients) and/or osteoporosis with an increased risk for fractures.
---------
Impairment of cognitive function

Cognitive impairment in epilepsy is multifactorial and may be due to the underlying aetiology, due to the epilepsy or due to the anti-epileptic treatment. There have been reports in the literature of impairment of cognitive function in adults on topiramate therapy which required reduction in dosage or discontinuation of treatment. However, studies regarding cognitive outcomes in children treated with topiramate are insufficient and its effect in this regard still needs to be elucidated.
Hyperammonemia and Encephalopathy (Without and With Concomitant Valproic Acid [VPA] Use) 

Hyperammonemia/Encephalopathy Without Concomitant Valproic Acid (VPA) 

Topiramate treatment has produced hyperammonemia (in some instances dose-related) in clinical investigational programs of adolescents (12-16 years) who were treated with topiramate monotherapy for migraine prophylaxis (incidence above the upper limit of normal, 22% for placebo, 26% for 50 mg/day, 41% for 100 mg/day) and in very young pediatric patients (124 months) who were treated with adjunctive topiramate for partial onset epilepsy (8% for placebo, 10% for 5 mg/kg/day, 0% for 15 mg/kg/day, 9% for 25 mg/kg/day). TOPAMAX® is not approved as monotherapy for migraine prophylaxis in adolescent patients or as adjunctive treatment of partial onset seizures in pediatric patients less than 2 years old. In some patients, ammonia was markedly increased (>50% above upper limit of normal). In adolescent patients, the incidence of markedly increased hyperammonemia was 6% for placebo, 6% for 50 mg, and 12% for 100 mg topiramate daily. The hyperammonemia associated with topiramate treatment occurred with and without encephalopathy in placebo-controlled trials and in an open-label, extension trial. Dose-related hyperammonemia was also observed in the extension trial in pediatric patients up to 2 years old. Clinical symptoms of hyperammonemic encephalopathy often include acute alterations in level of consciousness and/or cognitive function with lethargy or vomiting. 

Hyperammonemia with and without encephalopathy has also been observed in post-marketing reports in patients who were taking topiramate without concomitant valproic acid (VPA). 

Hyperammonemia/Encephalopathy With Concomitant Valproic Acid (VPA) 

Concomitant administration of topiramate and valproic acid (VPA) has been associated with hyperammonemia with or without encephalopathy in patients who have tolerated either drug alone based upon post-marketing reports. Although hyperammonemia may be asymptomatic, clinical symptoms of hyperammonemic encephalopathy often include acute alterations in level of consciousness and/or cognitive function with lethargy or vomiting. In most cases, symptoms and signs abated with discontinuation of either drug. This adverse reaction is not due to a pharmacokinetic interaction. 

Although TOPAMAX® is not indicated for use in infants/toddlers (1-24 months), TOPAMAX® with concomitant VPA clearly produced a dose-related increase in the incidence of treatment-emergent hyperammonemia (above the upper limit of normal, 0% for placebo, 12% for 5 mg/kg/day, 7% for 15 mg/kg/day, 17% for 25 mg/kg/day) in an investigational program. Markedly increased, dose-related hyperammonemia (0% for placebo and 5 mg/kg/day, 7% for 15 mg/kg/day, 8% for 25 mg/kg/day) also occurred in these infants/toddlers. Dose-related hyperammonemia was similarly observed in a long-term extension trial in these very young, pediatric patients . 

Hyperammonemia with and without encephalopathy has also been observed in post-marketing reports in patients taking topiramate with VPA. 

The hyperammonemia associated with topiramate treatment appears to be more common when topiramate is used concomitantly with VPA. 

Monitoring for Hyperammonemia 

Patients with inborn errors of metabolism or reduced hepatic mitochondrial activity may be at an increased risk for hyperammonemia with or without encephalopathy. Although not studied, topiramate treatment or an interaction of concomitant topiramate and valproic acid treatment may exacerbate existing defects or unmask deficiencies in susceptible persons. 

In patients who develop unexplained lethargy, vomiting, or changes in mental status associated with any topiramate treatment, hyperammonemic encephalopathy should be considered and an ammonia level should be measured.

              Hypothermia with Concomitant Valproic Acid (VPA) Use 
Hypothermia, defined as an unintentional drop in body core temperature to <35°C, has been reported in association with topiramate use with concomitant valproic acid (VPA) both in conjunction with hyperammonemia and in the absence of hyperammonemia. This adverse reaction in patients using concomitant topiramate and valproate can occur after starting topiramate treatment or after increasing the daily dose of topiramate . Consideration should be given to stopping topiramate or valproate in patients whodevelop hypothermia, which may be manifested by a variety of clinical abnormalities including lethargy, confusion, coma, and significant alterations in other major organ systems such as the cardiovascular and respiratory systems. Clinical management and assessment should include examination of blood ammonia levels. 

Paresthesia 

Paresthesia (usually tingling of the extremities), an effect associated with the use of other carbonic anhydrase inhibitors, appears to be a common effect of TOPAMAX®. Paresthesia was more frequently reported in the monotherapy epilepsy trials and migraine prophylaxis trials than in the adjunctive therapy epilepsy trials. In the majority of instances, paresthesia did not lead to treatment discontinuation.

	Interactions with other medicinal products and other forms of interactions
	For purposes of this section, a no effect dose is defined as a < 15% change.
	For purposes of this section, a no effect dose is defined as a <  ≤15% change.

	Undesirable effects
	
	Throughout this section, adverse reactions are presented. Adverse reactions are adverse events that were considered to be reasonably associated with the use of topiramate based on the comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship with topiramate cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and may not reflect the rates observed in clinical practice.
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	Pharmacological properties
	Topiramate is a novel antiepileptic compound and is designated chemically as 2,3:4,5-bis-O-(1-methylethylidene)-ß-D-fructopyranose sulfamate.
------------

[image: image3.emf]
	Pharmacotherapeutic group: other antiepileptics, ATC code: N03AX11. 

Topiramate is a novel antiepileptic compound and is designated chemically as 2,3:4,5-bis-O-(methylethylidene)-ß-D-fructopyranose sulfamate.
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	Storage conditions
	Topamax tablets: store at or below 250C. Store in the original package.
Topamax Sprinkle: store in a dry place at or below 250C. 

	Topamax tablets: store at or below Do not store above 250C. Store in the original package.
After first opening, use within 3 months.
Topamax Sprinkle: store in a dry place at or below Do not store above 250C. 
After first opening, use within 3 months.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. כתב ירוק מעיד על שינוי במיקום הטקסט (שלא בגין מעבר לפורמט החדש).
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
�עלון topamax UK





