Belge Dogrulama Kodu: 1ZW5

KULLANMA TALIMATI

TOPRAMOXIN 125 mg oral siispansiyon
Agizdan ahnir.

= Etkin madde(ler):
Her 5 mL’lik 6lcekte;
125 mg amoksisiline esdegerde 147,06 mg amoksisilin trihidrat (buzag: kaynakli) bulunur.

» Yardimci maddeler:

Ahududu aromasi, ¢ilek aromasi, sodyum sakkarin dihidrat, karmeloz sodyum, eritrosin boya
(kirmiz bocegi kaynakli), disodyum EDTA, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, sukroz (pudra sekeri), kolloidal anhidr silika

Bu ilac1 kullanmaya bagslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TOPRAMOXIN nedir ve ne icin kullanilir?

TOPRAMOXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOPRAMOXIN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TOPRAMOXIN’in saklanmasi

abrwdndE

Bashklar yer almaktadir.

1. TOPRAMOXIN nedir ve ne i¢in kullanilir?
TOPRAMOXIN, bakteri denilen mikroorganizmalarin olusturdugu hastaliklarda kullanilan bir
antibiyotiktir. Amoksisilin, bakterilerin hiicre duvarlarini1 bozarak 6liimlerine neden olur.

TOPRAMOXIN siispansiyon, her 5 mL’lik 6lceginde 125 mg amoksisilin (amoksisilin trihidrat
(buzag1 kaynakli) olarak) icerir ve beyaz-beyazimsi, frambuaz kokulu homojen toz
goriinlimiindedir. 80 mL isaretli 100 mL’lik amber renkli cam sisede, 2,5 ve 5 mL isaretli 6l¢ii
kasi81 ve kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulmaktadir.

TOPRAMOXIN, duoyarh bakieptlevie rEdeniolda i”ﬁ?ﬁ@?&ﬁ'ki_ esitli enfeksiyon hastaliklariin
?SHYE 3NRZmxXMOFyak1lUZW56Z\W56 elge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
tedavisinde kullanilmaktadir:




» Bakteriyel siniizit (kafa kemiklerindeki bosluklarda bakterilere bagl gelisen iltihap)

» Akut otitis media (orta kulak iltihab1)

» Akut streptokokal tonsillit ve farenjit (bir bakterinin neden oldugu bademcik ve yutak iltihab1)

* Kronik bronsitin akut alevlenmesi (akcigerdeki brons tiiplerinin zarlarinin kalici iltihaplanmasi
durumunun yeniden siddetlenmesi)

* Toplum kokenli pndmoni (zatiirre)

» Akut sistit (idrar kesesinin iltihabi)

* Gebelikteki asemptomatik bakteriiiri (gebelik silirecinde belirti vermemesine karsin idrarda
bakteri varligi)

» Akut piyelonefrit (bir ¢esit bobrek iltihabi)

» Tifoid ve paratifoid ates

* Dis abseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

* Proteze bagl eklem enfeksiyonlar

» Helicobacter pylori eradikasyonu (mide {ilserinden sorumlu oldugu disiiniilen bir
mikroorganizmanin ortadan kaldirilmasi amaglh tedavi)

» Lyme hastali1 (kene ile yayilan bir enfeksiyon)

* Endokardit profilaksisi (cerrahi bir girisim Oncesinde kalp zar1 iltithabinin 6nlenmesi amaclh
tedavi)

2. TOPRAMOXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOPRAMOXIN’in dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
oliimciil olabilen asir1 duyarhlik (alerji) reaksiyonlari bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarhhk oykiisii olan ve/veya bircok maddeye karsi asir1 duyarhhg olan
kisilerde daha sik goriiliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde ilac
hemen birakilmah ve uygun tedaviye baslanmahdir.

TOPRAMOXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Amoksisilin’e veya TOPRAMOXIN’in i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine veya
herhangi bir penisilin tiirevine kars1 alerjiniz oldugu sdylenmigsse

* Herhangi bir antibiyotige kars1 alerjik bir reaksiyon gecirdiyseniz. Bu, deride kizariklik veya
yiiz veya bogazda sisme gibi de gelismis olabilir.

* Metotreksat (kanser ve siddetli sedef hastaliginin tedavisinde kullanilir), penisilinler
metotreksatin atilimini azaltarak yan etkilerde potansiyel bir artiga neden olabilir.

* Probenesid (gut tedavisinde kullanilir), probenesid ile birlikte kullanilmas1 amoksisilin atilimini
azaltabilir ve 6nerilmez.

TOPRAMOXIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse TOPRAMOXIN kullanmadan 6nce
doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz:

* Glandiiler ates denilen bir hastaliginiz var ise (ates, bogaz agrisi, salgi bezlerinde sisme ve asir1

or unlu@/ Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulym'g godu: 17 ’568HY$Q3N RZmxXMOFyak1UZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
» Bobrek probleminiz var ise,




* Diizenli olarak idrara ¢ikamiyorsaniz.

» Sefalosporinlere karsi alerjiniz varsa, penisilinlere karsi da alerji gelisebileceginden alerjiniz
var ise doktorunuza sdyleyiniz.

 Doktorunuz enfeksiyon hastaliginiz igin TOPRAMOXIN’in uygun olup olmadigini
degerlendirirken ek tetkik isteyebilir.

* Bobrek yetmezliginiz, daha Once gecirilmis havale Oykiiniiz var ise veya yiiksek doz
amoksisilin kullaniyorsaniz havale gegirme ihtimali goz ardi1 edilmemelidir.

* Bobrek yetmezliginiz var ise, ilacinizin viicuttan atilmasi azalacagi i¢in doktorunuz ilacinizin
dozunu azaltmak isteyebilir.

TOPRAMOXIN tedavisi sirasinda veya sonrasinda deride kizariklik veya dokiintiiler gelisirse
doktorunuz ilacinizi durdurabilir.

+ TOPRAMOXIN tedavisi sirasinda hafiften siddetliye degisebilen ishal gelisimi olabilir. Bu
durum psddomembrandz kolit denen ve bazen hayat1 tehdit edebilen bir hastaligin belirtisi
olabilir. Tedavi sirasinda ciddi ishal gelisir ise mutlaka doktorunuza danisiniz.

* Antibiyotik ile tedaviniz uzun siiredir devam ediyorsa/edecekse doktorunuz kan, bobrek ve
karaciger testleri ile sizi takip etmek isteyebilecektir.

* Kanin pithtilagmasini azaltan bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuz ek tetkikler isteyebilir, gerekli
oldugunda ila¢ dozunu tekrar belirleyecektir.

e ldrar ¢ikisinizda azalma veya kum dokme (kristallesme) gibi bir durum gelisirse doktorunuza
danisiniz. Tedavi sirasinda uygun miktarlarda sivi alinmasi dnemlidir.

+ TOPRAMOXIN kullanirken bazi laboratuvar tetkik sonuclarmiz etkilenebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

TOPRAMOXIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TOPRAMOXIN ag veya tok karnima alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TOPRAMOXIN, ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda gebelikte dikkatli
kullanilabilir.

TOPRAMOXIN, 8strojen igeren dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir. ilac1 kullanirken
doktorunuzun 6nerdigi etkili bagka bir yontemi de kullanmaniz gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az miktarda anne siitiine gegaie ve.hebekigiduyardibkehsturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi
Belge DW&&%W&G%WE%%Z&%%%&%%W%%%SI On@ﬁgﬁﬁ&p Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Arac¢ ve makine kullanim

TOPRAMOXIN’in ara¢ ve makine kullaniminizi etkileyebilecek istenmeyen etkileri (alerjik
reaksiyonlar, bas donmesi, havale gibi) olabilir. Kendinizi iyi hissedinceye kadar arag ve makine
kullanmayiniz.

TOPRAMOXIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TOPRAMOXIN igeriginde seker yer almaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TOPRAMOXIN ile eszamanli olarak;

Allopiirinol (gut hastaliginda kullanilan bir ilag)

kullanilirsa alerjik deri reaksiyonlari olugsma riski

artmaktadir.

* Probenesid (gut hastaliginda kullanilan bir ilag) kullanilirsa TOPRAMOXINin viicuttan atilma
stiresi uzayabilecegi ve kan seviyesi artabilecegi i¢in doktorunuz doz ayarlamasi yapmak
isteyebilir.

* Kanin pithtilasmasini engelleyen (varfarin gibi) bir ilag kullantyorsaniz ek kan testleri yapilmasi
ve doz ayarlamasi gerekebilir.

« TOPRAMOXIN’in de iginde oldugu antibiyotik grubu ilaglar agiz yolundan uygulanan tifo
asisini etkisiz hale getirir.

* Bagka antibiyotikler kullaniyorsaniz (tetrasiklin, kloramfenikol, makrolid, sulfonamid gibi)
TOPRAMOXIN’in etkisi azalabileceginden doktorunuza bildiriniz.

* Metotreksat (kanser ve ciddi sedef hastaliginda kullanilan bir ilag) kullanilirsa yan etkilerde
artis olabilir.

* Agiz yolundan Ostrojen igeren dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz, bu haplarin etkisi
azalabileceginden diger kontrol yontemlerinin kullanilmasi dnerilebilir.

 Ayrica TOPRAMOXIN baz1 laboratuvar testlerinin sonuglarini da hatali etkileyebilir (idrarda
seker Ol¢timii, kanda 6strojen vb. maddelerin miktarlart gibi)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOPRAMOXIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz alacagimz doz miktarim1 ve TOPRAMOXIN ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.

40 kg tizerindeki COCUklardélM@l@j@mL@Hiﬁinik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZmxXMO0OFyak1UZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




» Bakteriyel siniizit ve gebelikteki asemptomatik bakteriiiri tedavisinde 8 saatte bir 250 mg ila
500 mg veya 12 saatte bir 750 mgilalg

* Akut piyelonefrit ve dig absesi tedavisinde her 8 saatte bir 750 mgilal g

» Akut sistit tedavisinde giinde 2 kez 3 g ile bir giinliik tedavi

« Akut otitis media, akut streptokokkal tonsillit ve farenjit ve kronik brongitin akut
alevlenmesinin tedavisinde her 8 saatte bir 500 mg, 12 saatte bir 750 mg ila 1 g, ciddi
enfeksiyonlarda her 8 saatte bir 750 mgila1l g (10 giin boyunca)

* Toplum kaynakli pnémoni ve eklem protez enfeksiyonu tedavisinde her 8 saatte bir 500 mgilalg

» Tifoid ve paratifoid ates tedavisinde her 8 saatte bir 500 mgila2 g

* Endokardit profilaksisinde islemden 30 ila 60 dakika 6nce tek doz 2 g

* Helicobacter pylori eradikasyonunda (bagka ilaglarla birlikte) giinde 2 defa 750 mgilal g

* Lyme hastalig1 tedavisinde hastaligin donemine gore her 8 saatte bir 500 mg ila 1 g boliinmiis
dozlar halinde giinde en fazla 4 g veya her 8 saatte bir 500 mg ila 2 g bdliinmiis dozlar halinde
giinde en fazla 6 g Onerilir.

40 kg altindaki ¢ocuklarda:
Viicut agirliginin kilogrami basina hesaplanan giinliik toplam dozun 2 veya 3 esit dozda verilmesi

oOnerilir.

Toplam giinliik dozlar;

» Bakteriyel siniizit, akut otitis media, toplum kdkenli pndmoni, akut sistit, akut piyelonefrit ve
dis absesinde 20 ila 90 mg/kg’ dan,

» Akut streptokokal tonsillit ve farenjitte 40 ila 90 mg/kg’ dan

» Tifoid ve paratifoid ates tedavisinde 100 mg/kg’dan

* Endokardit profilaksisinde islemden 6nce tek doz 50 mg/kg’dan

* Lyme hastalig1 tedavisinde hastaliin donemine gore 25 ila 50 mg/kg veya 100 mg/kg’dan
hesaplanir.

Uygulama yolu ve metodu:
TOPRAMOXIN, sulandirildiktan sonra agiz yoluyla alinir.

Stispansiyonun hazirlanmasi:

Sise iizerindeki isaret ¢izgisinin yarisina kadar kaynatilmis, sogutulmus su koyarak iyice
calkalaymiz. Homojen bir dagilim i¢in 5 dakika bekleyiniz. Sise iizerindeki isaret ¢izgisine kadar
su ekleyerek tekrar ¢alkalaymiz. Hazirlanan siispansiyonunun her 6lgeginde 125 mg amoksisilin
vardir. Sulandirilmis slispansiyon; sarimst beyaz renkli, homojen bir goriiniise sahip, ¢ilek-
ahududu kokulu siispansiyon goriiniimiindedir.

Her kullanimdan 6nce siseyi kuvvetlice calkalayiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Yukarida belirtildigi sekildedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZmxXMO0OFyak1UZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Yenidogan ve 3 ayliktan kii¢lik cocuklarda uygulanacak en yiiksek doz viicut agirliginin kilogrami
basina 30 mg giinliik dozu gegmemelidir ve TOPRAMOXIN dozu, 12 saat ara ile iki esit doza
boliinerek uygulanmalidir.

Yashlarda kullanima:
Geng hastalar i¢in 6nerilen dozun aynisi onerilir.
Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz siddetli bobrek yetmezliginde giinliik dozu azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Bu konuda herhangi bir doz ayarlama gerekliligi bildirilmemistir.

Eger TOPRAMOXIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOPRAMOXIN kullandiysamz
Doz asiminin belirtileri mide bagirsak sistemi rahatsizliklart (kendini kotii hissetme, bulanti,
kusma ve ishal gibi) idrarin koyulagmasi veya idrar yapma giigliigii olabilir.

Miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz.

TOPRAMOXIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOPRAMOXIN’i kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki doz zaman1 yakin degilse, hatirlar hatirlamaz TOPRAMOXIN dozunuzu aliniz.

Bir sonraki dozun 4 saatten 6nce olmamasina dikkat ederek normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TOPRAMOXIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan TOPRAMOXIN almay1 aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz
kullanimlar1 direngli mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi hastaliginiz
gerektigi gibi 1yilesmedigi i¢in enfeksiyon bulgularinizin devam etmesine neden olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TOPRAMOXIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu ilacin kullanimt ile asagida belirtilen yan etkiler goriilebilir.

Yan etkilerin goriilme siklig1 asagidaki sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az §/0riilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Bu belge,&m;nll elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge D@G&ﬁﬂmhzm@@%haﬂmhm W%g@ﬁﬁlebilimelge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.




Asagidakilerden biri olursa, TOPRAMOXIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz: Dikkat
etmeniz gereken durumlar

Alerjik reaksiyonlar:

Asagidaki yan etkiler cok seyrek (her 10.000 hastanin birinden azinda) goriiliir:

* Alerjik reaksiyonlarin bulgular1t mevcutsa: deride kasinti, dokiintii, ylizde, dudaklarda, dilde
veya viicutta sisme ya da nefes almada gligliik. Bu durum nadiren ciddilesebilir ve 6liime neden
olabilir.

* Deri alt1 yiizeyde dokiintii veya toplu igne bas1 gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya deride
curilk gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damari duvarlarmin
iltihaplanmasi nedeni ile olabilir. Eklem agrisina ve bobrek problemlerine yol agabilir.

« TOPRAMOXIN aldiktan 7-10 giin sonra serum hastaligina benzer reaksiyon denilen gecikmis
bir alerjik reaksiyon gelisebilir: Dokiintiiler, ates, eklem agrilar1 ve oOzellikle koltuk alti
bolgedeki lenf diigiimlerinin sismesi gibi bulgular verebilir.

« Ogzellikle avug iclerinde ve ayak tabanlarinda kasintili, kirmizims: mor lekeler, deride kabarik
kurdesen benzeri siskin bolgeler, agiz, goz ve 6zel bolgede hassasiyet, ates ve yorgunluk
belirtileri eritema multiforme hastaligi nedeni ile olabilir.

* Cildinizde veya goz ¢evresinde igi su dolu veya kanli sivi dolu kabarciklar geligir veya deriniz
genis alanlarda soyulmaya baslarsa, deri renginiz degisir, deri altinda diizensiz kabarikliklar
belirirse, agr1 ve kasint1 gelisirse bu bulgular farkli tipteki ciddi alerjik deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir.

» Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hiicrelerinizde anormal azalmalar veya
kan hiicrelerinin parcalanmasi1 veya mukozalarda kanamalar veya derinizin altinda toplu igne
basi gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa veya bogaz agrisi, ates gibi enfeksiyon
bulgular gelisirse

* Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa

» Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik gibi

bulgulariniz varsa, idrariniz koyu ¢ikiyorsa, diskinizin rengi beyaz ise, siddetli ishaliniz varsa

veya kanamalariniz oluyorsa bu bulgular karaciger islevlerinizde ciddi bozukluklar oldugunun
gostergesi olabilir.

Alerjinin tetikledigi kardiyak enfarktiisiin bir semptomu olabilen, alerjik reaksiyon baglaminda

gogis agrist (Kounis sendromu)

Ilag kaynakl1 enterokolit sendromu (DIES) :

Ilag kaynakl1 enterokolit sendromu (DIES), daha ¢ok amoksisilin alan ¢ocuklarda bildirilmistir.
Bu, alerjik cilt ve solunum semptomlarinin yoklugunda tekrarlayan kusmanin 6nde gelen
semptomu olan belirli bir tiir alerjik reaksiyondur (ilag <alim> <uygulama> <kullanim>dan 1-4
saat sonra). Diger baska semptomlarbelirtileri; karin agrisi, letarji (stirekli uyku durumu), ishal ve
diisiik kan basincidir.

» Akut bobrek hasarina yol agan idrardaki kristaller
* Merkezde kabuklanma veya inci dizilimli daire seklinde diizenlenmis kabarciklar igeren
dokiintli (Lineer IgA hastalig1)

* Beyni ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihab1 (aseptik menenyjit)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZmxXMO0OFyak1UZW56ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.




Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOPRAMOXIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler:

Yaygin

* Bulanti,

+ Ishal,

* Deri dokiintiisi

Yaygin olmayan

* Kusma,

» Kurdesen (lirtiker),

* Kasmt1

Cok seyrek

* Agizda veya genital bolgede mantar hastaliklari,

* Anormal par¢alanma nedeni ile alyuvar sayisinda azalma (hemolitik anemi),

* Pihtilasmadan sorumlu kan hiicrelerinde azalma (trombositopeni),

» Kandaki akyuvar sayisinda azalma (16kopeni),

» Kanama zamani ve protrombin zamaninda uzama (kan pihtilagmasinda gecikme),

* Abartil1 viicut hareketleri (hiperkinezi),

* Bas donmesi,

* Havale,

» Antibiyotige bagl kolit (bagirsak iltihabu),

* Dilde siyah tiiylenme,

* Dis renginde yiizeysel renk degisikligi (6zellikle siispansiyon formlarinda ve ¢ocuk hastalarda
daha siktir. Renk degisikligi iyi bir agiz hijyeni ile 6nlenebilir ve genellikle dislerin firgalanmasi
ile giderilebilmektedir.),

» Karaciger iltihab1 ve tikanma sarilig1 (hepatit ve kolestatik sarilik),

» Karaciger enzim seviyelerinde degisiklikler (ALT ve/veya AST de orta dereceli artis),

* Ogzellikle ayak tabaninda veya avug i¢inde meydana gelen kasintili, kirmizi-mor renkte lekeler,
deri lizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, gbz ve genital bolgede asir1 hassasiyet, ates ve
asir1 yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema multiforme)

* Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek goriilen bir deri hastaligi (Stevens-Johnson Sendromu),

* Deride once agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastaliga ates,
lislime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis),

* Deri soyulmasi ile seyreden bir ¢esit cilt hastalig1 (eksfolyatif dermatit),

* Yaygm kizarik zemin iizerinde, i¢i iltihapla dolu, toplu igne bas1 biiylikliiglinde kabartilarla
karakterize, yiiksek atesm wghikiottigiemersikirkla itlagdatlanimi sonrasi gelisen tablo (AGEP,
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» Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis iceren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS),

* Bir ¢esit bobrek iltihabi (interstisyel nefrit, idrara ¢ikmada azalma veya kesilme, idrarda kan
gibi bulgular eslik edebilir),

* Idrarda kristal gériilmesi (kristaliiri, kum dokme)

Bilinmiyor:

* Giiclt antimikrobik ilaclarin kullanimindan sonra meydana gelen, mikroorganizmalarin hizli
par¢alanmasi ve toksik maddelerin ortaya ¢ikmasi ile olusan reaksiyon (Jarich-Herxheimer
reaksiyonu)

* Beyin zar iltihab1 (aseptik menenjit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TOPRAMOXIN’in saklanmasi
TOPRAMOXIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

Her kullanimdan sonra sisenin kapagini iyice kapatiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

TOPRAMOXIN'i ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaymniz.
Son kullanma tarihi, ambalaj {izerinde belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOPRAMOXIN’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Toprak Ilag¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani
No: 31/516 Fatih/istanbul

Uretim Yeri:

Toprak Ilag¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlikoy Mah. Ferman Sok. No:18 54580
Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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