הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _04-06-2013_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
107 55 29031  Topamax 25mg tabs:
Topamax 50mg tabs: 107 56 29032
Topamax 100mg tabs: 107 57 29033
Topamax 200mg tabs: 107 58 29034
Topamax Sprinkle 15mg Capsules: 124 16 30102
Topamax Sprinkle 25mg Capsules: 124 17 30103
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	Migraine prophylaxis in pregnancy and in women of childbearing potential if not using effective methods of contraception.


	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Metabolic Acidosis
Depending on underlying conditions, appropriate evaluation including serum bicarbonate levels is recommended with topiramate therapy. If metabolic acidosis develops and persists, consideration should be given to reducing the dose or discontinuing topiramate
	Acute Myopia and Secondary Angle Closure Glaucoma

A determination should be made whether patients with history of eye disorders should be treated with topiramate.
Metabolic Acidosis
Depending on underlying conditions, appropriate evaluation including serum bicarbonate levels is recommended with topiramate therapy. If signs or symptoms are present (e.g. Kussmaul’s deep breathing,dyspnoea, anorexia, nausea, vomiting, excessive tiredness, tachycardia or arrhythmia), indicative of metabolic acidosis, measurement of serum bicarbonate is recommended. If metabolic acidosis develops and persists, consideration should be given to reducing the dose or discontinuing topiramate (using dose tapering).
Topiramate should be used with caution in patients with conditions or treatments that represent a risk factor for the appearance of metabolic acidosis.

Nutritional supplementation
Some patients may experience weight loss whilst on treatment with topiramate. It is recommended that patients on topiramate treatment should be monitored for weight loss.

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.
Excipients: 

Sucrose intolerance:
Topamax sprinkles capsules contains sucrose: patients with rare hereditary problems of fructose intolerance,glucose-galactose malabsorption or sucrose-isomaltase insufficiency should not take this medicine.
Lactose intolerance:
Topimax tablets contain lactose. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medication.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	Risperidone: Drug-drug interaction studies conducted under single and multiple dose conditions in healthy volunteers and patients with bipolar disorder yielded similar results. When administered concomitantly with topiramate at escalating doses of 100, 250 and 400 mg/day there was a reduction in risperidone (administered at doses ranging from 1 to 6 mg/day) systemic exposure (16% and 33% for steady-state AUC at the 250 and 400 mg/day doses, respectively).Minimal alterations in the pharmacokinetics of the total active moiety (risperidone plus 9-hydroxyrisperidone) and no alterations for 9-hydroxyrisperidone were observed. There were no clinically significant changes in the systemic exposure of the risperidone total active moiety or of topiramate, therefore this interaction is not likely to be of clinical significance. 
	Topiramate inhibits the enzyme CYP 2C19 and may interfere with other substances metabolized via this enzyme (e.g., diazepam, imipramin, moclobemide, proguanil, omeprazol).

Risperidone: Drug-drug interaction studies conducted under single and multiple dose conditions in healthy volunteers and patients with bipolar disorder yielded similar results. When administered concomitantly with topiramate at escalating doses of 100, 250 and 400 mg/day there was a reduction in risperidone (administered at doses ranging from 1 to 6 mg/day) systemic exposure (16% and 33% for steady-state AUC at the 250 and 400 mg/day doses, respectively). However, differences in AUC for the total active moiety between treatment with risperidone alone and combination treatment with topiramate were not statistically significant.Minimal alterations in the pharmacokinetics of the total active moiety (risperidone plus 9-hydroxyrisperidone) and no alterations for 9-hydroxyrisperidone were observed. There were no clinically significant changes in the systemic exposure of the risperidone total active moiety or of topiramate, therefore this interaction is not likely to be of clinical significance. When topiramate was added to existing risperidone (1-6 mg/day) treatment, adverse events were reported more frequently than prior to topiramate (250-400 mg/day) introduction (90% and 54 % respectively). The most frequently reported AE’s when topiramate was added to risperidone treatment were: somnolence (27% and 12%),paraesthesia (22% and 0%) and nausea (18% and 9% respectively).
St John’s Wort (Hypericum perforatum)
A risk of decreased plasma concentrations resulting in a loss of efficacy could be observed with coadministration of topiramate and St John’s Wort. There have been no clinical studies evaluating this potential interaction.



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	Topiramate is contraindicated in pregnancy and in women of childbearing potential if an effective method of contraception is not used .


	Adverse events
	
	Adverse Drug Reactions Identified During Postmarketing Experience with TOPAMAX( by Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates:
Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders

Very rare          Cough
Additional adverse events:

Anemia, psychotic disorder, photophobia, hepatitis, hepatic failure, increased liver enzyms


	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.

Topamax Sprinkle: store in a dry place at or below Do not store above 250C. 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _04-06-2013_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
107 55 29031  Topamax 25mg tabs:

Topamax 50mg tabs: 107 56 29032
Topamax 100mg tabs: 107 57 29033
Topamax 200mg tabs: 107 58 29034
Topamax Sprinkle 15mg Capsules: 124 16 30102
Topamax Sprinkle 25mg Capsules: 124 17 30103
שם בעל הרישום _J-C HEALTH CARE LTD.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
    -  אם הנך בהריון ,  או חושבת שהנך בהריון
	    אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
    -  אם הנך בהריון , יכולה להיכנס להריון, או חושבת שהנך בהריון
-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.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	 

	תגובות בין תרופותיות:
	    -תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, תרופות אחרות המשפיעות על החשיבה, הריכוז או קואורדינציה, 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), 
	    -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 (הכנה צימחית לטיפול בדיכאון)


	הריון והנקה:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
    -  אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון בשל הנזק שעלול להיגרם לעובר. מניקה


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
    -  אם הנך בהריון או חושבת שהנך בהריון בשל הנזק שעלול להיגרם לעובר. מניקה

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. 



	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה


	הטבליות מכילות לקטוז. הכמוסות מכילות סוכר

	הטבליות מכילות לקטוז. הכמוסות מכילות סוכר
טבליות  טופמקס מכילות לקטוז וכמוסות טופמקס מכילות סוכר. 

אם הינך סובל מחוסר סבילות לסוכר, התייעץ עם הרופא לפני השימוש בתרופה. 



	כיצד תשתמש בתרופה:
	     - אין לחצות את טבליות טופמקס, אין ללעוס ! לבלוע את הטבליות עם הרבה מים .

     - בטופמקס כמוסות ניתן להשתמש בשתי צורות : 
          א. לבלוע את הכמוסה עם הרבה מים,
          ב. ע"מ להקל על המתן לילדים, קשישים או מטופלים המתקשים בבליעה, ניתן לפזר את תוכן הכמוסה בזהירות על      

              מעט (כפית) מזון רך (כגון: רסק תפוחים, מחית בננה, גלידה, יוגורט,) ולבלוע מידית עם הרבה מים מבלי
       ללעוס כפי  שמוסבר להלן : 
               1.  אחוז בכמוסה בניצב לרצפה/שולחן כך שהכיתוב TOP יהיה בחלקה העליון.
               2.  פתח את הכמוסה בזהירות ע"י סיבוב ומשיכה עדינה של החלק השקוף (עליו
                   כתוב TOP) . מומלץ לפתוח את הכמוסה על כפית ובה מזון עליו אתה  

                   מתכוון לפזר את תוכן הכמוסה.
               3.  פזר בזהירות את כל תוכן הכמוסה על המזון. שים לב שכל התוכן פוזר על 
                   המזון ושהכמוסה התרוקנה.
               4.  שים לב שהמטופל יבלע את כל המזון ואבקת התרופה שבכפית  ללא לעיסה.
                   מומלץ לתת למטופל לשתות מיד לאחר הבליעה.
5  .  אין לאחסן מזון עליו פוזר תוכן כמוסת טופמקס. שימוש בתוכן הכמוסה שנפתחה חייב להיות מיידי.
     - ניתן ליטול טופמקס עם או אחרי אוכל או בין ארוחות
      -יש להקפיד על שתייה מרובה במהלך הטיפול להמנע מהווצרות אבנים בכליות

     אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון לבית-חולים, והבא אריזת התרופה אתך.
    אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא !
     אם נטלת מנת יתר יתכן ותחוש ישנוני או ,עייף,   או שיהיו לך תנועות גוף לא רגילות, קשיים בעמידה ובהליכה,  סחרחורת עקב לחץ דם נמוך או פעימות לב לא רגילות.
      

	הרופא לרוב יתחיל במינון נמוך של טופמקס ויעלה בהדרגה את המינון עד למציאת המינון המתאים עבורך. 

     - אין לחצות את טבליות טופמקס, אין ללעוס ! לבלוע את הטבליות עם הרבה מים .

יש לבלוע את טבליות טופמקס בשלמותן עם הרבה מים. הימנע מלעיסת הטבליה מאחר והיא עשויה להשאיר טעם מר. 
     - בטופמקס כמוסות ניתן להשתמש בשתי צורות : 
          א. לבלוע את הכמוסה בשלמותה עם הרבה מים,
          ב. ע"מ להקל על המתן לילדים, קשישים או מטופלים המתקשים בבליעה, ניתן לפזר את תוכן הכמוסה בזהירות על      

              מעט (כפית) מזון רך (כגון: רסק תפוחים, מחית בננה, גלידה, יוגורט, דייסה, חביצה) ולבלוע מידית עם הרבה מים מבלי
       ללעוס כפי  שמוסבר להלן : 
               1.  אחוז בכמוסה בניצב לרצפה/שולחן כך שהכיתוב TOP יהיה בחלקה העליון.
               2.  פתח את הכמוסה בזהירות ע"י סיבוב ומשיכה עדינה של החלק השקוף (עליו
                   כתוב TOP) . מומלץ לפתוח את הכמוסה על כפית ובה מזון עליו אתה  

                   מתכוון לפזר את תוכן הכמוסה.
               3.  פזר בזהירות את כל תוכן הכמוסה על המזון. שים לב שכל התוכן פוזר על 
                   המזון ושהכמוסה התרוקנה.
               4.  שים לב שהמטופל יבלע את כל המזון ואבקת התרופה שבכפית מיידית.  ללא לעיסה. יש הימנע מלעיסה. יש לשתות 

                   נוזלים  מייד לאחר מכן על מנת לוודא שכל התערובת נבלעה. 
                   מומלץ לתת למטופל לשתות מיד לאחר הבליעה.
5  .  אין לאחסן מזון עליו פוזר תוכן כמוסת טופמקס. שימוש בתוכן הכמוסה שנפתחה חייב להיות מיידי.
     - ניתן ליטול טופמקס עם או אחרי אוכל או בין ארוחות
      -יש להקפיד על שתייה מרובה במהלך הטיפול להמנע מהווצרות אבנים בכליות

     אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון לבית-חולים, והבא אריזת התרופה אתך.
    אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא !
     אם נטלת מנת יתר יתכן ותחוש ישנוני או ,עייף או פחות עירני, חוסר קואורדינציה,   או שיהיו לך תנועות גוף לא רגילות, קשיים בעמידה ובהליכה, קושי בדיבור או קושי בריכוז,ראייה כפולה או ראייה מטושטשת, תחושת דיכאון או עצבנות, כאב לא רגיל, פירכוסים לא רגילים, סחרחורת עקב לחץ דם נמוך או פעימות לב לא רגילות.
 מינון ייתר יכול להיתרחש כאשר אתה נוטל תרופות אחרות יחד עם טופמקס.     


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי נפוצות מאד:

· דיכאון 

      תופעות לוואי לא נפוצות:
· לחץ דם נמוך או ירידה בלחץ הדם בעת מעבר לעמידה 

      תופעות לוואי נוספות:
· תסמונת אפידרמיס רעיל Toxic epidermal necrolysis – תופעה עורית חמורה יותר מ סינדרום סטיבנס ג'והנסון. (ראה/י תופעות לוואי נדירות).
     תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:
        על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!
          - ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
          - יש לשים לב במיוחד בילדים ותינוקות לירידה בכמות ההזעה ועליה בטמפרטורת הגוף.


	      תופעות לוואי נפוצות מאד:

· דיכאון (חדש או החמרה)
      תופעות לוואי נפוצות:

· חרדה
· בעיות בריכוז, חשיבה איטית , איבוד זיכרון, בעיות בזיכרון
· תנועות מהירות , בלתי נשלטות של העיניים
· איבוד שיער
· הפרעות ראייה כגון ראייה כפולה, ראייה מעורפלת ,ירידה בראייה, קושי להתמקד.
· אנמיה
      תופעות לוואי לא נפוצות:
·  דפיקות לב
· דם בשתן
· אבנים בכליות, 
· 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. )
· מחשבות וניסיונות לפגיעה עצמית חמורה
· מצב רוח מרומם
· בעיות בקריאה, בעיות בדיבור
· היתקף חרדה
· תחושת שיכרות
· שיעול
· בעיות בדיבור, הפרעות בדיבור, דיבור לא ברור
תופעות לוואי נדירות:

· עין עצלה, עיוורון בעין אחת, עיוורן זמני, עיוורון לילה
      תופעות לוואי נוספות:
· תסמונת אפידרמיס רעיל Toxic epidermal necrolysis – תופעה עורית חמורה יותר מ סינדרום סטיבנס ג'והנסון ומסכנת חיים המאופיינת בשלפוחיות מפושטות והיפרדות העור . (ראה/י תופעות לוואי נדירות).
     תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ומתבגרים ותינוקות:
        על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה!
          - ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
תופעות הלוואי בילדים דומות באופן כללי לאלו במבוגרים. אולם, תופעות לוואי מסוימות נראות בתדירות גבוהה יותר בילדים ו/או יכולות להיות חמורות יותר בילדים מאשר מבוגרים. 

תופעות לוואי אשר הינן חמורות יותר כוללות ירידה או איבוד הזעה ועליי ברמת החומצה בדם. תופעות לוואי שעלולות  להתרחש בתדירות גבוהה יותר בילדים כוללות מחלות של דרכי הנשימה העליונות
          - יש לשים לב במיוחד בילדים ותינוקות לירידה בכמות ההזעה ועליה בטמפרטורת הגוף.



	איך לאחסן את התרופה
	
 אחסנה:
-טופמקס טבליות: אחסן בטמפ' של 25 ומטה.. אחסן באריזה המקורית.
- טופמקס ספרינקל כמוסות: אחסן במקום יבש, בטמפרטורה של 25 ומטה. 

	לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה (גם כמוסות וגם טבליות) , אין להשתמש בתרופה זו מעבר ל- 3 חודשים. 


 אחסנה:
-טופמקס טבליות: אחסן בטמפ' של 25 ומטה. אין לאחסן מעל 25ºc. אחסן באריזה המקורית.
- טופמקס ספרינקל כמוסות: אחסן במקום יבש, בטמפרטורה של 25 ומטה. אין לאחסן מעל 25ºc. 




