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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טופיתרים 25 מ"ג, 50 מ"ג, 100 מ"ג, 200 מ"ג טבליות
כל טבליה מכילה: טופירמט 25 מ"ג, 50 מ"ג, 100 מ"ג, 200 מ"ג 

topiramate 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
לחומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2, סעיף "מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 

אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל שנתיים וכטיפול 

חד-תרופתי מתחת לגיל 7 שנים.
1 למה מיועדת התרופה?	.

התרופה מיועדת ל:
במבוגרים 	• אחרות  תרופות  עם  במשולב  לשימוש  בפרכוסים.  טיפול 

ובילדים מגיל שנתיים ומעלה, או כטיפול חד-תרופתי לחולים מבוגרים 
ובילדים מגיל 7 שנים ומעלה.

בזמן 	• כאב  לשיכוך  מיועד  אינו  התכשיר  במבוגרים.  מיגרנה  מניעת 
התקף מיגרנה.

קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי אפילפטיות.
2 לפני השימוש בתרופה	.

אין להשתמש בתרופה:
מהמרכיבים 	• אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם 

הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים בסעיף 6.
מניעת מיגרנה

אין להשתמש בטופיתרים אם את בהיריון.	•
אם את אישה בגיל הפוריות, אין להשתמש בטופיתרים אלא אם את 	•

נוטלת אמצעי מניעה בעלי יעילות גבוהה במהלך הטיפול בטופיתרים 
בגיל  לנשים  חשובות  עצות   – והנקה  "היריון  בסעיף  נוסף  )מידע 

הפוריות"(.
טיפול באפילפסיה

אין להשתמש בטופיתרים אם את בהיריון, אלא אם אין טיפול חלופי 	•
שמספק שליטה מספקת בפרכוסים.

אם את אישה בגיל הפוריות, אין להשתמש בטופיתרים אלא אם את 	•
נוטלת אמצעי מניעה בעלי יעילות גבוהה במהלך הטיפול בטופיתרים. 
יוצא הדופן היחיד הינו אם טופיתרים הוא הטיפול היחידי שנותן שליטה 
מספקת בפרכוסים ואת מתכננת להיכנס להיריון. יש להיוועץ ברופא על 
מנת לוודא שקיבלת מידע אודות הסיכונים בנטילת טופיתרים במהלך 
ההיריון והסיכונים בפרכוסים במהלך ההיריון )מידע נוסף בסעיף "היריון 

והנקה – עצות חשובות לנשים בגיל הפוריות"(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 
אם אתה סובל מ:

בעיות בכליות, בייחוד אבנים בכליות או שאתה חולה המטופל בדיאליזה.	•
)חמצת מטבולית 	• והגוף  לנוזלי הדם  בעיות הקשורות  היסטוריה של 

.)metabolic acidosis
בעיות בכבד.	•
בעיות בעיניים )בייחוד אם אתה סובל מגלאוקומה(.	•
בעיות גדילה.	•
אם אתה מבצע דיאטה קטוגנית )דיאטה דלת פחמימות ורבת שומנים(.	•
ניטל 	• לפגוע בעובר כאשר  עלול  טופיתרים  בגיל הפוריות.  את אישה 

יעילים מאוד במהלך  במהלך ההיריון. יש להשתמש באמצעי מניעה 
4 שבועות מתום הטיפול בטופיתרים  הטיפול עם טופיתרים ולפחות 

)ראי סעיף "היריון והנקה" למידע נוסף(.
את בהיריון. טופיתרים עלול לפגוע בעובר כשניטל במהלך ההיריון.	•

טרם  הרופא  עם  שוחח  אליך,  רלוונטיים  מעלה  מהמצבים  אחד  אם 
השימוש בתרופה. 

אם אתה סובל מאפילפסיה, חשוב שלא תפסיק לקחת את התרופה 	•
ללא התייעצות תחילה עם הרופא.

אין לקחת כל תרופה אחרת המכילה טופירמט, הניתנת לך כתחליף 	•
לתרופה זו, ללא התייעצות תחילה עם הרופא.

ייתכן שבזמן השימוש בטופיתרים תאבד ממשקלך. יש להישקל באופן 	•
קבוע בזמן הטיפול עם טופיתרים. אם אתה מאבד משקל רב או ילד 

המטופל בטופיתרים אינו עולה מספיק במשקל, יש להיוועץ ברופא. 
כגון 	• אפילפטיות  אנטי  בתרופות  שטופלו  חולים  של  קטן  במספר 

טופיתרים, דווח על מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית. במקרה 
של הופעת מחשבות אובדניות יש לפנות לרופא מיד!

טופיתרים עלול לגרום לתופעות לוואי עוריות חמורות. ספר לרופא מיד 	•
אם התפתחה פריחה ו/או שלפוחיות בעור.

אמוניה 	• של  גבוהות  לרמות  לגרום  עלול  טופיתרים  נדירים,  במקרים 
בדם )נראה בבדיקות דם( העלול לגרום לשינוי בתפקוד המוחי, בעיקר 
במתן משולב עם חומצה ולפרואית או סודיום ולפרואט. כיוון שייתכן 
שמדובר במצב חמור, יש לפנות לרופא אם מתרחשים הסימפטומים 

הבאים:
קושי בחשיבה, זיכרון מידע או פתרון בעיות○	
תחושה של פחות ערנות/דריכות○	
הרגשת ישנוניות וחוסר אנרגיה○	

במינונים גבוהים של טופיתרים יכול לעלות הסיכון לפתח סימפטומים אלו.
ילדים ומתבגרים:

תופעות הלוואי בילדים דומות באופן כללי לאלו במבוגרים, אולם תופעות 
הלוואי המצוינות בפרק "תופעות לוואי בילדים" עלולות להיות שכיחות 

יותר בילדים מאשר במבוגרים.
בדיקות ומעקב:

יש לבצע בדיקת היריון לפני תחילת הטיפול בטופיתרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
לטופיתרים  ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח.  ללא מרשם 
ולתרופות אחרות יכולה להיות השפעה זו על זו. הרופא ישקול אם יש 

צורך להתאים את מינון הטופיתרים או תרופות אחרות שלך.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

שלך, 	• החשיבה  רמת  את  מפחיתות  או  המשפיעות  אחרות  תרופות 
העצבים  מערכת  מדכאי  )למשל:  השרירים  קואורדינציית  או  הריכוז 

המרכזית כגון מרפי שרירים ותרופות להרגעה ושינה(.
אמצעי מניעה הורמונליים. טופיתרים עלול לפגוע ביעילות של אמצעי 	•

מניעה הורמונליים. יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף מסוג אמצעי 
דיאפרגמה.  או  נרתיקי(  )כובעון  קונדום, פסארי  כגון  חוצצים,  מניעה 
שוחחי עם רופאך על אמצעי מניעת ההיריון המתאים ביותר לשימוש 
בזמן הטיפול בטופיתרים. ספרי לרופא אם את חווה שינויים במחזור 
החודשי בזמן השימוש באמצעי מניעה הורמונליים וטופיתרים. דימום 
לא סדיר עלול להתרחש. במקרה כזה – יש להמשיך ליטול את אמצעי 

המניעה ההורמונליים ולעדכן את הרופא.
הכן רשימה של כל התרופות שאתה נוטל והראה רשימה זו לרופא או 

לרוקח בכל פעם לפני התחלת נטילת תרופה חדשה.
יש לדון עם הרופא או הרוקח גם לגבי נטילת התרופות הבאות:

תרופות אנטי אפילפטיות אחרות.	•
ריספרידון )לטיפול בסכיזופרניה(.	•
ליתיום )לטיפול במאניה דיפרסיה(.	•
לב 	• בבעיות  )לטיפול  דילטיאזם  פרופרנולול,  הידרוכלורותיאזיד, 

והורדת לחץ דם(.
מטפורמין, פיוגליתזון, גליבוריד, גליבנקלמיד )לטיפול בסוכרת(.	•
אמיטריפטילין, ונלפקסין )לטיפול בדיכאון(.	•
פלונרזין )למניעת מיגרנות וטיפול בורטיגו(.	•
לטיפול 	• צמחית  תרופה   St. John’s wort( פרפורטום  היפריקום 

בדיכאון(.
וורפרין )לדילול דם(.	•

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול טופיתרים עם אוכל או ללא אוכל.

)כדי להקטין את  נוזלים מרובה במשך הטיפול  יש להקפיד על שתיית 
הסיכון ליצירת אבנים בכליות(.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
יש להימנע משתיית אלכוהול בתקופת הטיפול עם התרופה.

היריון והנקה:
עצות חשובות לנשים בגיל הפוריות

טופיתרים עלול להזיק לעובר. אם את בגיל הפוריות, שוחחי עם הרופא 
על אופציות טיפוליות חלופיות. דאגי להגיע למעקב עם הרופא לפחות 

פעם בשנה לשוחח על הטיפול והסיכונים.
מניעת מיגרנה

אין להשתמש בטופיתרים לטיפול במיגרנה אם את בהיריון. 
אין להשתמש בטופיתרים למניעת מיגרנה אם את אישה בגיל הפוריות, 
אלא אם את משתמשת באמצעי מניעה יעילים במיוחד. יש לבצע בדיקת 

היריון לפני תחילת הטיפול בטופיתרים עבור אישה בגיל הפוריות.
טיפול באפילפסיה

לטיפול באפילפסיה, אין להשתמש בטופיתרים אם את בהיריון, אלא אם 
אין חלופה טיפולית מספקת לשליטה בפרכוסים.

לטיפול באפילפסיה, אין להשתמש בטופיתרים אם את אישה בגיל הפוריות, 
אלא אם את משתמשת באמצעי מניעה יעילים במיוחד. יוצא הדופן היחידי 
מספקת  לשליטה  היחידה  הטיפולית  האופציה  הינה  טופיתרים  אם  הוא 
ולוודא  לשוחח עם הרופא  עלייך  להיריון.  להיכנס  ואת מתכננת  בפרכוסים, 
הסיכונים  ועל  בהיריון,  בטופיתרים  בשימוש  הסיכונים  לגבי  מידע  שקיבלת 

בפרכוסים במהלך ההיריון, העלולים לסכן את העובר.

לפני תחילת הטיפול עם טופיתרים יש לבצע בדיקת היריון עבור נשים 
בגיל הפוריות.

הסיכונים בטופירמט כאשר ניטל במהלך היריון )אין חשיבות לאינדיקציה 
שעבורה ניתנת(

יש סכנה לפגיעה בעובר אם נעשה שימוש בטופיתרים במהלך ההיריון. 
אם את נוטלת טופיתרים במהלך ההיריון, יש סיכון גבוה למומים בעובר. 
ייוולדו עם מומים. זה   100 4-9 ילדים מכל  בנשים הנוטלות טופירמט, 
סובלת  שאינה  לאישה  הנולדים   100 מתוך  ילדים   1-3 ל-  בהשוואה 
מאפילפסיה ואינה נוטלת תרופות אנטי אפילפטיות. בעיקר נצפו שפה 
ילודים  הפה(.  בגג  )פיצול  שסוע  וחך  העליונה(  בשפה  )פיצול  שסועה 
הנ"ל  המומים   .)hypospadia( הפין  של  מעיוות  לסבול  עלולים  זכרים 
עשויים להתפתח בשלב מוקדם של ההיריון, לעיתים טרם גילוי ההיריון. 
אם את נוטלת טופירמט במהלך ההיריון, יש סיכוי של פי 2-3 להפרעות 
וריכוז  על הספקטרום האוטיסטי, מוגבליות שכליות, או הפרעות קשב 
נוטלת  שאינה  אפילפסיה  עם  לאישה  שנולדו  לילדים  ביחס   )ADHD(

תרופות אנטי אפילפטיות.
ובעל -	 להיוולד קטן  בנטילת טופיתרים במהלך ההיריון, התינוק עשוי 

לאימהות  מהילדים   18% המחקרים,  באחד  מהצפוי.  נמוך  משקל 
שנוטלות טופירמט במהלך ההיריון, היו קטנים ושקלו פחות מהצפוי 
אפילפסיה  ללא  לאימהות  שנולדו  מהילדים   5% ש-  בעוד  בלידה, 
ובעלי משקל  קטנים  נולדו  אפילפטיות,  אנטי  תרופות  נוטלות  ושאינן 

נמוך מהצפוי בלידה.
התייעצי עם הרופא אם יש לך שאלות לגבי סיכון זה במהלך ההיריון.-	
ייתכן שקיימות תרופות אחרות לטיפול במצבך בעלות סיכון נמוך יותר -	

למומים בלידה.
הצורך בשימוש באמצעי מניעה עבור נשים בגיל הפוריות

חלופיים  טיפולים  על  הרופא  עם  שוחחי  הפוריות,  בגיל  אישה  את  אם 
אחרים במקום טופיתרים. אם התקבלה החלטה להשתמש בטופיתרים, 
יש להשתמש באמצעי מניעה יעילים במיוחד במהלך הטיפול ו- 4 שבועות 

לאחר תום הטיפול.
יש להשתמש באחד מאמצעי המניעה היעילים במיוחד )כגון התקן תוך 
רחמי( או שני אמצעי מניעה משלימים, כגון גלולות למניעת היריון יחד 
פסארי  קונדום,  )כגון  חוצצים  מניעה  אמצעי  מסוג  מניעה  אמצעי  עם 
)כובעון נרתיקי( או דיאפרגמה(. התייעצי עם הרופא איזה אמצעי מניעה 

מתאים ביותר עבורך.
ירידה  של  אפשרות  ישנה  הורמונליים,  מניעה  אמצעי  נוטלת  את  אם 
ביעילות של אמצעי המניעה בשימוש עם טופיתרים. לכן, יש להשתמש 
באמצעי מניעה מסוג אמצעי מניעה חוצצים )כגון קונדום, פסארי )כובעון 

נרתיקי( או דיאפרגמה(.
ספרי לרופא אם את חווה דימום וסתי לא סדיר.

שימוש בטופיתרים בילדות
אם אתה הורה או מטפל בנערה המטופלת בטופיתרים, עליך ליצור קשר 
עם הרופא המטפל לאחר שהיא מקבלת את הווסת הראשונה. הרופא 
במהלך  לטופיתרים  חשיפה  בגין  לעובר  הסיכונים  לגבי  אותך  יעדכן 

ההיריון, והצורך להשתמש באמצעי מניעה יעילים במיוחד.
אם את רוצה להרות במהלך טיפול בטופיתרים

קבעי פגישה עם הרופא המטפל.-	
אל תפסיקי להשתמש באמצעי מניעה לפני שתשוחחי עם הרופא.-	
אם את נוטלת טופיתרים לטיפול באפילפסיה, אל תפסיקי ליטול עד -	

שתשוחחי עם הרופא, כיוון שמחלתך עלולה להחמיר.
הרופא יעריך מחדש את הטיפול ויבחן טיפולים חלופיים. הרופא ייעץ -	

לך לגבי הסיכון בנטילת טופיתרים במהלך ההיריון. ייתכן שהוא יפנה 
אותך למומחה נוסף.

אם נכנסת להיריון או חושבת שאת בהיריון במהלך טיפול עם טופיתרים
קבעי פגישה דחופה עם הרופא.-	
אם את נוטלת טופיתרים למניעת מיגרנה, הפסיקי ליטול את התרופה -	

מיד, וצרי קשר עם הרופא לשם הערכה אם נדרש לך טיפול חלופי.
אם את נוטלת טופיתרים לטיפול באפילפסיה, אל תפסיקי ליטול את -	

את  להחמיר  עלול  שזה  כיוון  הרופא  עם  שתשוחחי  עד  התרופה 
מחלתך. החמרה באפילפסיה שלך עלולה לסכן אותך או את העובר.

הרופא יעריך מחדש את הטיפול ויבחן טיפולים חלופיים. הרופא ייעץ -	
לך לגבי הסיכון בנטילת טופיתרים במהלך ההיריון. ייתכן שהוא יפנה 

אותך למומחה נוסף.
אם טופיתרים ניטלת במהלך ההיריון, יש לבצע ביקורות תכופות להערכת 

התפתחות העובר.
הנקה

המרכיב הפעיל בטופיתרים )טופירמט( עובר בחלב אם. נצפו השפעות 
על תינוקות יונקים לאימהות המטופלות בטופירמט הכוללים שלשולים, 

ישנוניות, עצבנות ועלייה נמוכה במשקל.
מטיפול  להימנע  או  מהנקה  להימנע  האם  איתך  ידבר  הרופא  לפיכך, 
בטופיתרים. הרופא ישקול את חשיבות התרופה לאם לעומת הסיכון לתינוק.
על אימהות המניקות תוך כדי נטילת טופיתרים יש לספר לרופא מיידית 

על כל תופעה לא רגילה שחווה התינוק.

נהיגה ושימוש במכונות:
אל  ראייה.  ובעיות  עייפות  לסחרחורת,  לגרום  יכול  בתרופה  השימוש 
תנהג או תשתמש במכונות מסוכנות לפני שתשוחח תחילה עם הרופא. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
סבילות  מחוסר  סובל  אתה  אם  לקטוז.  מכילות  טופיתרים  טבליות 

לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא לפני השימוש בתרופה.
טבליות טופיתרים מכילות פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( לטבליה, 

שזה למעשה נחשב "נטול נתרן".
3 כיצד תשתמש בתרופה?	.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
הרופא לרוב יתחיל במינון נמוך של טופיתרים ויעלה בהדרגה את המינון 

עד למציאת המינון המתאים עבורך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את טבליות טופיתרים בשלמותן. 
בהיעדר קו חציה, אסור לחצות את הטבליה. אין מידע בנוגע לכתישה/
לעיסה של הטבליה. טבליה כתושה או לעוסה עלולה להשאיר טעם מר. 

ניתן ליטול טופיתרים לפני, עם או אחרי האוכל. 
יש להקפיד על שתייה מרובה במהלך הטיפול כדי להימנע מהיווצרות 

אבנים בכליות בזמן הטיפול.
ילדות ונשים בגיל הפוריות

רופא מומחה  ולהיות במעקב של  יש להתחיל את הטיפול בטופיתרים 
בילדות  טיפוליות  חלופות  לשקול  יש  מיגרנה.  או  באפילפסיה  בטיפול 
שלך  הטיפול  את  לבדוק  כדי  הרופא  אצל  בקרי  הפוריות.  בגיל  ונשים 

לפחות פעם בשנה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר 
תגרום  אל  איתך.  התרופה  אריזת  את  והבא  בית-החולים,  של  מיון 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!
ייתכן שתחוש ישנוני, עייף או פחות ערני, תחווה  אם נטלת מנת יתר, 
חוסר קואורדינציה, קושי בדיבור או קושי בריכוז, ראייה כפולה או ראייה 
מטושטשת, תחושת דיכאון או עצבנות, סחרחורת עקב לחץ דם נמוך, 

כאב בטן, פרכוסים. 
עם  יחד  אחרות  תרופות  נוטל  אתה  כאשר  להתרחש  יכול  יתר  מינון 

טופיתרים. 
אם שכחת ליטול תרופה זו 

יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך אם נזכרת בסמוך למועד נטילת המנה 
הבאה, דלג על המנה ששכחת והמשך כרגיל. בשום אופן אין ליטול שתי 

מנות ביחד!
אם שכחת שתי מנות או יותר, צור קשר עם הרופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק טיפול ללא התייעצות עם 
הרופא משום שהתסמינים עלולים לחזור. אם הרופא יחליט על הפסקת 

טיפול, המינון יופחת באופן הדרגתי במשך מספר ימים.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.
4 תופעות לוואי	.

כמו בכל תרופה, השימוש בטופיתרים עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
פנה לרופא באופן מיידי אם אתה מבחין באחת התופעות הבאות: 

תופעות לוואי שכיחות מאוד - very common - תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה:

דיכאון )חדש או מחמיר(
 1-10 ב-  שמופיעות  תופעות   -  common  - שכיחות  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 100:
פרכוסים	•
חרדה, עצבנות, שינויים במצב הרוח, בלבול, חוסר התמצאות	•
הפרעות בריכוז, האטה בחשיבה, איבוד זיכרון, בעיות בזיכרון )חדש, 	•

שינוי פתאומי או החמרה(
אבנים בכליות, השתנה תכופה או כואבת	•

שמופיעות  תופעות   -  uncommon  - שכיחות  שאינן  לוואי   תופעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

עלייה ברמת החומצה בדם )עלול לגרום לבעיות בנשימה כולל קוצר 	•
נשימה, איבוד תיאבון, בחילה, הקאות, עייפות מוגזמת ודפיקות לב 

מהירות או לא מאוזנות(
ירידה או הפסקת ההזעה )בייחוד בילדים צעירים החשופים לטמפרטורות 	•

גבוהות(

מחשבות וניסיונות לפגיעה עצמית חמורה	•
איבוד חלק משדה הראייה	•

תופעות לוואי נדירות - rare - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

גלאוקומה )חסימה של נוזלים בעין הגורמת לעלייה בלחץ תוך עיני, 	•
כאב או ירידה בראייה(

ערנות/דריכות, 	• חוסר  בעיות,  פתרון  או  מידע  זיכרון  בחשיבה,  קושי 
עלולים  הנ"ל  הסימפטומים   – אנרגיה  וחוסר  ישנונית  מאוד  הרגשה 
להיות סימן לרמת אמוניה גבוהה בדם )היפראמונמיה( העלולה לגרום 

לשינוי בתפקוד המוחי )אנצפלופתיה היפראמונמית(
וטוקסיק 	• ג'ונסון  סטיבנס  תסמונת  כגון  חמורות,  עוריות  תגובות 

אפידרמל נקרוליזיס )Toxic Epidermal Necrolysis( - הנ"ל יכולים 
ונפיחות  בעור, פצעים  גירוי  ללא שלפוחיות,  או  כפריחה עם  להופיע 
באזור הפה, הגרון, האף, העיניים וסביב איברי המין. הפריחה העורית 
עלולה להתפתח לנזק עורי מפושט )התקלפות שכבת העור החיצונית 

ורקמות ריריות שטחיות( ובעלת השלכות מסכנות חיים.
תופעות לוואי נוספות, ששכיחותן אינה ידועה )טרם נקבעה(: 

דלקת ענביה בעין )אובאיטיס( המלווה בתסמינים כגון אדמומיות בעין, 	•
כאב, רגישות לאור, עיניים דומעות, ראיית נקודות קטנות או טשטוש 

ראייה.
תופעות לוואי נוספות אשר אם מחמירות יש ליידע את הרופא: 

תופעות לוואי שכיחות מאוד - very common - תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה:

גודש באף, נזלת, כאב גרון • עקצוץ, כאב ו/או חוסר תחושה בחלקים 	•
בחילה   • שלשול   • סחרחורת   • ישנוניות  או  עייפות   • בגוף   שונים 

• ירידה במשקל
 1-10 ב-  שמופיעות  תופעות   -  common  - שכיחות  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 100:
בעור, 	• פריחה  )כגון  אלרגית  תגובה   • נמוכה(  דם  )ספירת  אנמיה 

אדמומיות, גרד, נפיחות בפנים, סרפדת( • ירידה בתיאבון או אובדן 
תיאבון • תוקפנות, חרדה, כעס, התנהגות לא רגילה • קושי להירדם 
או לישון • בעיות בדיבור, הפרעה בדיבור, דיבור עילג • גמלוניות או 
ביכולת  ירידה   • בהליכה  יציבות  חוסר  תחושת  קואורדינציה,  חוסר 
להשלים פעילויות שגרתיות • ירידה/איבוד/חוסר בחוש הטעם • רעד 
הפרעות   • העיניים  של  נשלטות  בלתי  מהירות,  תנועות   • רצוני  לא 
קושי  בראייה,  ירידה  מעורפלת,  ראייה  כפולה,  ראייה  כגון  ראייה 
כאב  באוזניים,  צלצולים  )ורטיגו(,  סחרחורת  תחושת   • להתמקד 
חולשה   • חום   • מהאף  דימום   • שיעול   • נשימה  קוצר   •  באוזניים 
• תחושה כללית לא טובה • הקאות • עצירות • כאבי בטן או אי נוחות 
בבטן • קשיי עיכול • זיהום בקיבה או במעי • יובש בפה • איבוד שיער 
• גרד • כאבים או נפיחות במפרקים • התכווצות או עווית בשרירים, 

כאבים או חולשת שרירים • כאב בחזה • עלייה במשקל 
שמופיעות  תופעות   -  uncommon  - שכיחות  שאינן  לוואי   תופעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
הלבנים 	• הדם  תאי  בכמות  ירידה  כולל  תקינה,  לא  דם  ספירת 

)תאי הדם שמסייעים  או טסיות הדם  )שמסייעים בהגנה מזיהומים( 
דם  תאי  של  )סוג  האאוזינופילים  ברמת  עלייה  או  דימום(  בעצירת 
הכבד  אנזימי  ברמת  עלייה   • בדם  נמוכות  אשלגן  רמות   •  לבנים( 
• בלוטות נפוחות בצוואר, בבית השחי או במפשעה • עלייה בתיאבון 
• מצב רוח מרומם • שמיעה, ראייה או תחושת דברים שאינם קיימים, 
אפתיות,  הפגנת  או  הרגשת   • )פסיכוזה(  חמורות  נפשיות  הפרעות 
הפרעות  בקריאה,  בעיות   • פאניקה  התקפי  רגילה,  לא  חשדנות 
האטה   • היפראקטיביות  או  מנוחה  חוסר   • בכתיבה  בעיות  בדיבור, 
ירידה  או  איטיות  גוף  תנועות   • בערנות  או  בערות  ירידה  בחשיבה, 
על  שחוזרות  או  רצוניות  ולא  חריגות  שרירים  תנועות   • בתנועתיות 
עצמן • התעלפות • תחושת מגע לקויה או לא תקינה • חוש ריח פגום 
או מעוות או חוסר חוש ריח • הרגשה או תחושה לא רגילה שיכולה 
להקדים מיגרנה או סוג מסוים של פרכוס • בעיות בעיניים כולל יובש 
עוויתות לא רצוניות של העפעפיים,  בעיניים, רגישות העיניים לאור, 
דמעת • ירידה או אובדן 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 טופיתרים עלולים לחוש 
עילפון, סחרחורת או עלולים להתעלף כאשר הם עומדים או מתיישבים 
בפתאומיות( • גלי חום, הרגשת חום • דלקת בלבלב • גזים, צרבת, 
רוק,  בייצור  עלייה  מהחניכיים,  דימום   • מלאות  או  נפיחות  תחושת 
הזלת ריר, ריח רע מהפה • צמא ושתייה של כמויות גדולות של נוזלים 
אי  בשתן,  דם   • צידי  כאב  שרירים,  נוקשות   • העור  בצבע  שינוי   •
הכליות  באזור  כאב  שתן,  במתן  דחיפות  תחושת  בשתן,   שליטה 
עליה  לשמור  או  לזקפה  להגיע  קושי  המיני,  בתפקוד  הפרעות   ••
והרגליים  הידיים  באצבעות  קור  תחושת   • שפעת  דמוית  מחלה   ••

• תחושת שיכרות • קשיי למידה
תופעות לוואי נדירות - rare - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
מצב רוח מרומם באופן לא רגיל • אובדן הכרה • עיוורון בעין אחת, 	•

לעין  ומסביב  בעין  נפיחות   • עצלה  עין   • לילה  עיוורון  זמני,   עיוורון 
באצבעות  אדום(  כחול,   , )לבן  צבע  שינוי  עקצוץ,  תחושה,  חוסר   •
הידיים והרגליים בחשיפה לקור • דלקת בכבד, כשל כבדי • ריח רע 

של העור • אי נוחות בזרועות או ברגליים • בעיות בכליות
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )טרם נקבעה(:

הנקודה 	• זוהי  בעין.  )מקולה(  ה"כתם"  אזור  של  מחלה   - מקולופטיה 
הקטנה ברשתית שבה הראייה הינה החדה ביותר. אם אתה מבחין 

בשינוי או בירידה בראייה - יש לפנות לרופא.
תופעות לוואי בילדים

תופעות הלוואי בילדים דומות באופן כללי לאלו במבוגרים. אולם תופעות 
הלוואי הבאות עלולות להיות שכיחות יותר בילדים מאשר במבוגרים:

 קשיי ריכוז • עלייה ברמת החומצה בדם • מחשבות על פגיעה עצמית 	•
חמורה • עייפות • ירידה או עלייה בתיאבון • תוקפנות, התנהגות לא 
בהליכה  יציבות  חוסר  תחושת   • לישון  או  להירדם  קושי   •  רגילה 
• הרגשה לא טובה • ירידה ברמות אשלגן בדם • הפגנת חוסר רגש או 
חוסר תחושה של רגשות • עיניים דומעות • קצב לב איטי או לא רגיל

תופעות לוואי אחרות העלולות להתרחש בילדים:
 1-10 ב-  תופעות שמופיעות   -  common  - שכיחות  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 100:
תחושת סחרור )ורטיגו( • הקאה • חום	•

שמופיעות  תופעות   -  uncommon  - שכיחות  לא  לוואי   תופעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

בדם 	• לבנה(  דם  כדורית  של  )סוג  האאוזינופילים  ברמת   עלייה 
• היפראקטיביות • תחושת חום • קשיי למידה

או  מחמירה,  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
כאשר אתה סובל מתופעות לוואי שלא הוזכרו בעלון, עלייך להתייעץ 

עם הרופא.
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

safety@trima.co.il :בנוסף, ניתן לדווח גם לדוא"ל
5 איך לאחסן את התרופה?	.
סגור 	• במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג  מחוץ 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 	•
גבי האריזה/בליסטר. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
תנאי אחסון

•	.25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
6 מידע נוסף	.
נוסף על החומרים הפעילים התכשיר מכיל גם את החומרים הבלתי 	•

פעילים הבאים: 
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, pregelatinized 
starch, sodium starch glycollate, magnesium stearate, 
hypromellose, titanium dioxide, polyethylene glycol.

טופיתרים 25 מ"ג    מכיל 17 מ"ג לקטוז ו- 0.1 מ"ג נתרן.

טופיתרים 50 מ"ג    מכיל 34 מ"ג לקטוז ו- 0.2 מ"ג נתרן.

טופיתרים 100 מ"ג  מכיל 68 מ"ג לקטוז ו- 0.4 מ"ג נתרן.
טופיתרים 200 מ"ג  מכיל 136 מ"ג לקטוז ו- 0.8 מ"ג נתרן.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?	•
100 מ"ג: טבליה  50 מ"ג, טופיתרים  25 מ"ג, טופיתרים  טופיתרים 

מצופה, עגולה, בצבע לבן-לבן שמנת )אוף-וויט(.
200 מ"ג: טבליה מצופה, מאורכת, בצבע לבן-לבן שמנת  טופיתרים 

)אוף-וויט(.
הטבליות ארוזות בבליסטרים, כל אריזה מכילה 60 טבליות.

היצרן ובעל הרישום: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, 	•
מעברות 4023000, ישראל.

נערך בפברואר 2025.	•
במשרד 	• הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופות  רישום  מספרי 

הבריאות:
טופיתרים 25 מ"ג      136.63.31514.00
טופיתרים 50 מ"ג      136.64.31515.00
טופיתרים 100 מ"ג    136.65.31516.00
טופיתרים 200 מ"ג    136.66.31517.00

אף 	• על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  ולהקלת הקריאה,  לשם הפשטות 
זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

توپيتريم 25 ملغ، 50 ملغ، 100 ملغ، 200 ملغ أقراص 
كل قرص يحتوي على: توپيرامات 25 ملغ، 50 ملغ، 100 ملغ، 200 ملغ

topiramate 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
لقائمة المواد غير الفعالة والمسببّة للحساسية: انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن 

بعض مكوّنات الدواء"، والفصل 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى لو بدا لك أن حالتهم 

الطبية مشابهة لحالتك. 
هذا الدواء غير مخصص للرضع وللأطفال دون عمر سنتين وكعلاج دوائي منفرد لمن هو 

دون عمر 7 سنوات.
	1 لأي غرض مخصص الدواء؟.

الدواء مخصص لـ:
علاج الإختلاجات. للاستعمال بالاشتراك مع أدوية أخرى لدى كبار وأطفال من عمر سنتين 	•

وما فوق، أو كعلاج دوائي منفرد لمرضى كبار وأطفال من عمر 7 سنوات وما فوق.
منع ألم الرأس النصفي )ميچرينا( لدى الكبار. المستحضر غير مخصص لتسكين الألم 	•

أثناء نوبة ألم الرأس النصفي – ميچرينا.
الفصيلة العلاجية: أدوية مضادة للصرع.

	2 قبل استعمال الدواء.
لا يجوز استعمال الدواء:

التي 	• الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  أو  الفعالة  للمادة  )أرجي(  حساسًا  كنت  إذا 
يحتويها الدواء، المفصلة في البند 6.

لتجنبّ الشقيقة
يمُنع استعمال توپيتريم إذا كنت حاملاً.	•
إذا كنت امرأة في جيل الخصوبة، يمُنع استعمال توپيتريم إلا إذا كنت تتناولين وسائل 	•

منع حمل ذات نجاعة عالية خلال العلاج بتوپيتريم )معلومات إضافيةّ في بند "الحمل 
والإرضاع - نصائح هامة للنساء في جيل الخصوبة"(.

علاج الصّرع
يمُنع استعمال توپيتريم إذا كنت حاملاً، إلا إذا لم يكن هناك علاج بديل يوفر سيطرة 	•

كافية على نوبات الصرع.
إذا كنت امرأة في جيل الخصوبة، يمُنع استعمال توپيتريم إلا إذا كنت تتناولين وسائل 	•

كان  إذا  هو  الوحيد  الاستثناء  بتوپيتريم.  العلاج  خلال  عالية  نجاعة  ذات  حمل  منع 
وكنت  الصرع  نوبات  على  كافية  سيطرة  يعطي  الذي  الوحيد  العلاج  هو  توپيتريم 
تخططين للحمل. يجب استشارة الطبيب للتأكد من أنك تلقيتّ معلومات حول المخاطر 
الكامنة في تناول توپيتريم أثناء الحمل ومخاطر نوبات الصرع أثناء الحمل )معلومات 

إضافيةّ في بند "الحمل والإرضاع - نصائح هامة للنساء في جيل الخصوبة"(.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:

لا يجوز استعمال الدواء بدون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت تعاني من:
مشاكل في الكلى، خاصة حصى في الكلى أو إذا كنت مريضًا يخضع للعلاج بالديلزة.	•
•	.)metabolic acidosis سابقة لمشاكل تتعلق بسوائل الدم والجسم )حماض إستقلابي
مشاكل في الكبد.	•
مشاكل في العينين )خاصة إذا كنت تعاني من چلوكوما(.	•
مشاكل في النمو.	•
إذا كنت تتبع حمية مولدة للكيتون )حمية فقيرة بالكربوهيدرات وغنية بالدسم(.	•
إذا كنت امرأة في سنّ الإخصاب. قد يضر توپيتريم بالجنين عند تناوله أثناء الحمل. يجب 	•

استعمال وسائل منع حمل ناجعة جدا أثناء العلاج بواسطة توپيتريم ولمدة 4 أسابيع على 
الأقل بعد انتهاء العلاج بـ توپيتريم )أنظري البند "الحمل والإرضاع" لمعلومات إضافية(.

إذا كنت حاملا. قد يمس توپيتريم بالجنين عند تناوله أثناء الحمل.	•
إذا انطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه، تحدث مع الطبيب قبل استعمال الدواء. 

إذا كنت تعاني من نوبات صرع )اختلاجات(، من المهم ألا تتوقف عن تناول الدواء بدون 	•
استشارة الطبيب أولاً.

لا يجوز تناول أي دواء آخر يحتوي توپيرامات، الذي يعُطى لك كبديل لهذا الدواء، بدون 	•
استشارة الطبيب مقدمًا.

من الجائز أن تفقد من وزنك خلال فترة استعمال توپيتريم. عليك أن تزن نفسك بشكل 	•
المعالجَ  الطفل  أن  أو  الوزن  من  للكثير  فقدانك  حال  في  توپيتريم.  بـ  العلاج  أثناء   دائم 

بـ توپيتريم لا يزداد وزنه بشكل كافي، يجب استشارة الطبيب. 
لدى عدد قليل من المرضى الذين عولجوا بأدوية مضادة للصرع مثل توپيتريم، بلُغ عن أفكار 	•

انتحارية أو تصرف انتحاري. في حال ظهور أفكار انتحارية يجب مراجعة الطبيب فورًا!
قد يؤدي توپيتريم إلى أعراض جانبية جلدية خطيرة. أخبر الطبيب فورا إذا تطور لديك 	•

طفح و/أو بثرات جلدية.
في حالات نادرة، يمكن أن يسببّ توپيتريم ارتفاع نسبة الأمونيا في الدم )يظهر ذلك في 	•

فحوص الدم( ما قد يؤدي إلى تغيير في أداء الدماغ، خصوصًا لدى التناول مع حمض 
الڤالبرويك أو ڤالبروات الصوديوم. بما أنّ الوضع قد يكون خطيرًا، يجب التوجه إلى 

الطبيب إذا حدثت الأعراض التالية:
‏صعوبة في التفكير، تذكّر المعلومات أو حلّ المشاكل○	

‏شعور بانخفاض اليقظة/التأهب○	
شعور بالنعاس ونقص الطاقة○	

‎.‎لدى تناول جرعات مرتفعة من توپيتريم يمكن أن يزداد خطر حدوث هذه الأعراض‏
الأطفال والمراهقون:

الأعراض الجانبية لدى الأطفال شبيهة بشكل عام بتلك التي لدى البالغين. لكنّ الأعراض 
الجانبية المذكورة في فصل "الأعراض الجانبية لدى الأطفال" يمكن أن تكون أكثر انتشارًا 

‎.لدى الأطفال ممّا هي لدى البالغين
الفحوص والمتابعة:

‎.يجب إجراء فحص للحمل قبل بدء العلاج بتوپيتريم
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، احك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يمكن أن يؤثر توپيتريم وأدوية أخرى 
أحدها على الآخر. سيقرر الطبيب إذا كانت هناك حاجة إلى تعديل جرعات توپيتريم أو 

الأدوية الأخرى التي تتناولها.
بشكل خاص، يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول:

أدوية أخرى التي تؤثر أو تقلل من مستوى التفكير لديك، التركيز أو التناسق بين العضلات 	•
)مثلا: مثبطات الجهاز العصبي المركزي مثل المرخيات العضلية وأدوية للتهدئة وللنوم(.

الحمل 	• منع  وسائل  نجاعة  من  توپيتريم  يضعف  قد  الهرمونية.  الحمل  منع  وسائل 
الهرمونية. يجب استعمال وسيلة منع حمل إضافية من نوع وسائل منع الحمل الحاجبة، 
/Pessary/الرحم داخل  )جهاز  المهبلية  التحميلة  أو  )كوندوم(  المطاطي  الواقي  مثل 
عازل أنثوي(. تحدّثي مع طبيبكِ حول وسيلة منع الحمل الأكثر ملاءمةً لاستخدامها أثناء 
العلاج بتوپيتريم. بلغي الطبيب إذا كنت تقاسين تغيرات في الدورة الشهرية خلال فترة 
استعمال وسائل منع الحمل الهرمونية وتوپيتريم. قد يحصل نزيف غير منتظم. في هذه 

الحالة – يجب مواصلة تناول وسائل منع الحمل الهرمونية وإبلاغ الطبيب.
ر قائمة بجميع الأدوية التي تتناولها وأرِ هذه القائمة للطبيب أو الصيدلي كلّ مرة قبل  حضِّ

البدء بتناول دواء جديد.
يجب التحدّث مع الطبيب أو الصيدلي أيضًا حول تناول الأدوية التالية:

أدوية أخرى مضادة للصرع.	•
ريسپيريدون )لعلاج الفصام(.	•
ليثيوم )لعلاج الهوس الاكتئابي(.	•
هيدروكلوروثيازيد، پروپرانولول، ديلتيازم )لعلاج مشاكل قلبية ولتخفيض ضغط الدم(.	•
ميتوفورمين، پيوچليتازون، چليبوريد، چليبنكلاميد )لعلاج السكري(.	•
أميتريپتيلين، ڤينلافاكسين )لعلاج الاكتئاب(.	•
فلوناريزين )لمنع الشقيقة وعلاج الڤيرتيچو(.	•
هيپيريكوم پيرفوراتوم )St. John’s wort دواء نباتي لعلاج الاكتئاب(.	•
وارفارين )لتمييع الدم(.	•

استعمال الدواء والطعام:
يمكن تناول توپيتريم مع الطعام أو دون طعام.

يجب الحرص على الإكثار من شرب السوائل أثناء العلاج )من أجل تقليل خطورة تشكل 
حصى في الكلى(.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول:
يجب الامتناع عن شرب الكحول خلال فترة العلاج بالدواء.

الحمل والإرضاع:
نصائح هامة للنساء في جيل الخصوبة

حول  الطبيب  مع  تحدثي  الخصوبة،  جيل  في  كنت  إذا  الجنين.  توپيتريم  يؤذي  أن  يمكن 
إمكانيات علاج بديلة. 

اهتمي بالحضور للمتابعة لدى الطبيب مرة واحدة في السنة على الأقل، للحديث عن العلاج 
والمخاطر.

تجنبّ الشقيقة )الصداع النصفي(
يمُنعَ استعمال توپيتريم لعلاج الشقيقة إذا كنت حاملا.

كنتِ  إذا  إلّّا  الإخصاب  سنّ  في  امرأة  كنتِ  إذا  الشقيقة  لتجنبّ  توپيتريم  استعمال  يمُنع 
العلاج  بدء  قبل  للحمل  فحص  إجراء  يجب  الحمل.  لمنع  جدا  ناجعة  وسائل  تستخدمين 

بتوپيتريم إذا كنتِ امرأة في سنّ الإخصاب. 
معالجة الصّرع

لعلاج الصّرع، يمُنع استعمال توپيتريم إذا كنت حاملاً، إلا إذا لم يكن هناك بديلا علاجيا 
يوفر سيطرة كافية على نوبات الصرع.

لعلاج الصرع، يمُنع استعمال توپيتريم إذا كنت امرأة في جيل الخصوبة، إلا إذا كنت تستعملين 
وسائل ناجعة جدا لمنع الحمل. الاستثناء الوحيد هو إذا كان توپيتريم إمكانية العلاج الوحيدة 
للسيطرة الكافية على نوبات الصرع وكنت تخططين للحمل. عليك التحدث مع الطبيب والتأكد 
وحول  الحمل،  أثناء  توپيتريم  استعمال  في  الكامنة  المخاطر  حول  معلومات  تلقيت  أنك  من 

المخاطر الكامنة في نوبات الصرع أثناء الحمل، والتي قد تشكل خطرا على الجنين.
قبل بدء العلاج بواسطة توپيتريم، يجب إجراء فحص حمل للنساء في جيل الخصوبة.

يتم  الذي  للتخصيص  أهمية  )لا  الحمل  أثناء  تناوله  عند  توپيرامات  في  الكامنة  المخاطر 
إعطاؤه لأجله(

هناك خطورة لتعرض الجنين للأذى إذا تم استعمال توپيتريم أثناء الحمل. إذا تناولتِ توپيتريم 
أثناء الحمل، هناك خطورة زائدة لحصول تشوّهات في الجنين. لدى النساء اللاتي يتناولن 
توپيرامات، كان 9-4 أطفال من كل 100 مولود مع تشوّهات. هذا بالمقارنة مع 3-1 أطفال 

من 100 يولدون لامرأة لا تعاني من الصرع ولا تتناول أدوية مضادة للصرع. بالأساس، 
تمت مشاهدة فلح الشفة )شق في الشفة العليا( وفلح الحلق )شق في سقف الفم(. قد يعاني 
المواليد الذكور من الإحليل التحتي )hypospadia(. قد تنشأ هذه التشوهات في مرحلة 

مبكرة من الحمل، وفي بعض الأحيان قبل اكتشاف الحمل.
لحصول  أضعاف   2-3 بـ  أكبر  احتمال  هناك  الحمل،  أثناء  توپيرامات  تتناولين  كنت  إذا 
 )ADHD( اضطرابات على طيف التوحد، إعاقات عقلية، أو اضطرابات الانتباه والتركيز
بالمقارنة مع الأطفال الذين يولدون لامرأة مصابة بالصرع لا تتناول أدوية مضادة للصرع.

عند تناول توپيتريم أثناء الحمل، قد يولد الطفل صغيرا وبوزن أقل من المتوقع. في أحد -	
الأبحاث، كان %18 من الأطفال لأمهات تناولن توپيرامات أثناء الحمل، أصغر وأقل 
وزنا من المتوقع عند الولادة، في حين وُلد %5 من الأطفال الذين ولدوا لأمهات غير 
مصابات بالصرع ولا يتناولن أدوية مضادة للصرع، بحجم صغير وأقل وزنا من المتوقع 

عند الولادة.
استشيري الطبيب إذا كانت لديك أي أسئلة بشأن هذه الخطورة أثناء الحمل.-	
قد تكون هناك أدوية أخرى لعلاج حالتك ذات خطورة أقل لحصول تشوهات عند الولادة.-	

الحاجة لاستعمال وسائل منع الحمل لدى النساء في جيل الخصوبة
إذا كنت امرأة في جيل الخصوبة، تحدثي مع الطبيب بشأن العلاجات البديلة الأخرى بدلا 
من توپيتريم. إذا تم اتخاذ قرار باستعمال توپيتريم، يجب استعمال وسائل منع حمل ناجعة 

جدا أثناء العلاج ولمدة 4 أسابيع بعد انتهاء العلاج.
يجب استعمال إحدى وسائل منع الحمل الناجعة جدا )مثل الجهاز داخل الرحم( أو وسيلتي 
منع حمل مكمّلتين، مثل حبوب منع الحمل إلى جانب وسيلة منع حمل من نوع وسائل منع 
عازل   )Pessary( المهبيلة  التحميلة  )كوندوم(،  المطاطي  الواقي  )مثل  الحاجبة  الحمل 

أنثوي(. استشيري الطبيب بشأن أي وسيلة منع حمل هي الأنسب لك.
إذا كنت تتناولين وسائل منع حمل هرمونية، هناك إمكانية لتراجع نجاعة وسيلة منع الحمل 
عند استعمال توپيتريم. لذلك، يجب استعمال وسيلة منع حمل من نوع وسائل منع الحمل 
الحاجبة )مثل الواقي المطاطي )كوندوم(، التحميلة المهبيلة )Pessary( عازل أنثوي(. 

أخبري الطبيب إذا حصل لديك نزيف طمثي غير منتظم.
استعمال توپيتريم لدى الفتيات

إذا كنت والدا أو معالجا لشابة تتلقى العلاج بـ توپيتريم، عليك التواصل مع الطبيب المعالج 
بعد أن يحصل لديها الطمث الأول. سيقوم الطبيب بإبلاغك بالخطورة على الجنين المترتبة 

على التعرض لتوپيتريم أثناء الحمل، والحاجة لاستعمال وسائل منع حمل ناجعة جدا.
إذا أردت الحمل أثناء العلاج بـ توپيتريم

حددي موعدا للقاء مع الطبيب المعالج.-	
لا تتوقفي عن استعمال وسائل منع الحمل قبل أن تتحدثي مع الطبيب.-	
مع -	 تتحدثي  أن  قبل  التناول  عن  تتوقفي  لا  الصرع،  لعلاج  توپيتريم  تتاولين  كنت  إذا 

الطبيب، نظراً لأن حالتك المرضية قد تتفاقم.
سيعيد الطبيب تقييم العلاج مجددا وسيفحص علاجات بديلة. سيقدم لك الطبيب الاستشارة -	

بشأن الخطورة الكامنة في تناول توپيتريم أثناء الحمل. قد يقوم بتوجيهك لمختص آخر.
إذا حملت أو كنت تعتقدين بأنك حامل أثناء العلاج بـ توپيتريم

حددي لقاءً مستعجلا مع الطبيب.-	
إذا كنت تتناولين توپيتريم لتجنبّ الشقيقة، توقفي عن تناول الدواء فورا، وتواصلي مع -	

الطبيب لإجراء تقييم إذا كنت بحاجة لعلاج بديل.
إذا كنت تتناولين توپيتريم لعلاج الصرع، لا تتوقفي عن تناول الدواء قبل أن تتحدثي مع -	

الطبيب، نظراً لأن ذلك قد يفاقم مرضك. قد يشكل تفاقم حالة الصرع لديك خطرا عليك 
أو على الجنين.

سيعيد الطبيب تقييم العلاج مجددا وسيفحص علاجات بديلة. سيقدم لك الطبيب الاستشارة -	
بشأن الخطورة الكامنة في تناول توپيتريم أثناء الحمل. قد يقوم بتوجيهك لمختص آخر.
إذا كان يتم تناول توپيتريم أثناء الحمل، يجب إجراء فحوص دورية لتقييم تطوّر الجنين.

الإرضاع
ضَّع  المادة الفعاّلة في توپيتريم )توپيرامات( تتنقل عبر حليب الأم. شوهدت آثار على الرُّ
الذين يرضعون من الأمهات اللواتي يتناولنَ توپيرامات، تشمل الإسهال، النعاس، العصبية، 

‎.والارتفاع الطفيف في الوزن
استنادًا إلى ذلك، سيتحدث الطبيب معكِ بشأن الامتناع عن الإرضاع أو الامتناع عن العلاج 

بتوپيتريم. سيقرر الطبيب بخصوص أهمية الدواء للأم مقابل الخطر على الرضيع.
على الأمهات اللواتي يرُضعنَ خلال تناول توپيتريم إبلاغ الطبيب حالاً بأي عارض غير 

عادي يختبره الرضيع.
السياقة واستعمال الماكينات:

إن استعمال الدواء قد يسبب الدوار، الإرهاق ومشاكل في الرؤية. لا تقم بالسياقة أو تستعمل 
الماكينات الخطرة قبل أن تتحدث أولاً مع الطبيب.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
تحتوي أقراص توپيتريم على لاكتوز. إذا كنت تعاني من قلة تحمل لسكريات معينة، استشر 

الطبيب قبل استعمال الدواء.
تحتوي أقراص توپيتريم على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغم( للقرص، وبالتالي 

تعُتبرَ "خالية من الصوديوم".
	3 كيفية استعمال الدواء؟.

يجب استعمال المستحضَر دائمًا حسب تعليمات الطبيب. عليك الاستيضاح من الطبيب أو 
الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يبدأ الطبيب غالباً بجرعة دوائية منخفضة من توپيتريم ويرفع الجرعة الدوائية تدريجياً حتى 
إيجاد الجرعة الدوائية المناسبة لك. PIL-0325-12 P00001236
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