KULLANMA TALIMATI

EPANUTIN® 100 mg kapsiil

Agizdan alimir.

e Etkin madde: 100 mg fenitoin sodyum
e Yardimcit maddeler: Laktoz (hidrus), magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171),

jelatin, eritrosin (E127), kinolin saris1 (E104). Uriin sigir kaynakl laktoz (hidrus) ve
jelatin hammaddeleri igermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPANUTIN nedir ve ne icin kullanilir?

EPANUTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPANUTIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EPANUTIN in saklanmasi

ghownPE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. EPANUTIN nedir ve ne icin kullanihr?

EPANUTIN, antiepileptik ilaclar olarak adlandirilan ila¢ grubundandir. Bu ilaglar sara
(epilepsi) tedavisinde kullanilir.

EPANUTIN kapsiildiir. Etkin madde olarak 100 mg fenitoin sodyum igermektedir.
EPANUTIN 100 kapsiilliik aliiminyum blisterler iceren ambalajlarda sunulmaktadir.
EPANUTIN, beyin ameliyati sirasinda ve sonrasinda veya ciddi kafa yaralanmasi
sonrasindaki ndbetleri kontrol etmek veya dnlemek amaciyla, ¢esitli sara (epileptik)
rahatsizliklarmi kontrol edilmesinde kullanilabilir. EPANUTIN ayrica yiiz siniri agrist
(trigeminal nevraljinin) ikinci basamak tedavisinde de kullanilabilir.

Size neden EPANUTIN verildigi konusunda emin degilseniz, bunu doktorunuza
sormalisiniz.

2. EPANUTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler



EPANUTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Fenitoine veya EPANUTIN’in herhangi bir bilesenine ve diger hidantoin kimyasal
smifina kars1 agirt duyarl (alerjik) iseniz.

Sara (epilepsi) tedavisi i¢cin kullanilan diger ilaclara (hidantoin kimyasal sinifindaki
ilaglar) kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz

AIDS (HIV enfeksiyonu) i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz (6rn. delavridin)

EPANUTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, asagidaki durumlardan herhangi birinden sikayet¢iiseniz veya daha 6nceden boyle bir
sikayetiniz oldu ise hemen doktorunuz ile konusunuz.

Karaciger hastaliginiz varsa,

Bobrek hastaliginiz varsa,

Porfiri (kalitimsal bir kan hastalig) varsa,

Alkol kullaniyorsaniz,

Cin veya Tayland kokenliyseniz ve testler HLA-B* 1502 genetik varyantini tagidiginizi
gostermisse,

Tayvanl, Japon, Malezyali veya Tayland kokenliyseniz ve testler CYP2C9*3 genetik
varyantmi tasidiginizi gostermisse,

Sar1 kantaron (St. John’s Wort) i¢ceren bitkisel iirtin kullaniyorsaniz,

Ates, deride kizariklik, lenf bezinin sismesi (lenfadenopati) ve diger ¢oklu organ
bozukluklarimz (multi organ patolojisi) varsa,

Huzursuzluk-tagkinlik, hezeyan gibi belirti gésteren ani gegici biling bozuklugunuz
(deliryum), ruhsal bozuklugunuz (psikoz), beyinde islev azalmasi, beyin agirhginda ve
hacminde azalma (serebral atrofi) ve beyin dokusunu etkileyen bozukluk (ensefalopati)
meydana gelirse,

Lenf diiglimiinlin biiyiimesi (lenf diigiimi hiperplazisi), lenf dokusunda timor
olusumuna benzeyen ama iyi huylu bozukluklar (psdédolenfoma), lenf dokusunun
tiimori (lenfoma) ve lenf dokusunda goriilen 6zel bir ¢esit tiimoral hastalik (Hodgkin
hastalig1) dahil lenfadenopati (lokal veya yaygin) gelismesi halinde,

Eklem agris1 (artralji), deride kizariklik, sarilik, karaciger biiyiimesi (hepatomegali),
karaciger fonksiyonlariyla iligkili enzimlerde (serum transaminaz) yiikselme, akyuvar
sayisinda artis (l6kositoz) ve kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis
olursa,

Kaninizdaki iire miktar asir1 diizeydeyse (liremi),

Siyahi veya siyah irka mensup iseniz, ciltte kizariklik ve ilaca bagli karaciger
zedelenmesi (hepatoksisite) dahil asir1 duyarlilik reaksiyonu olusursa,

Kan sekeriniz ytliksekse,

Seker hastas1 iseniz,

Uzun stire (kronik) tedavi edilen sara hastasi iseniz, Vitamin D eksikligi veyaglinesisigina
maruz kalmamaya bagl (rasitizm ve osteomalasi) kemik kirilmasi, kemik erimesi, kan
kalsiyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalsemi) ve kan fosfat diizeyinin
normalin altina diismesi (hipofosfatemi) riskiniz yiikselirse,

Ameliyat ge¢irdiyseniz.

EPANUTIN kalbinizin atim hizinin yavas olmas1 dahil kalbinizle ilgili sorunlarayol acabilir. Eger
bu belirti ve bulgulariniz varsa derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.



Eger bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa EPANUTIN i dikkatli kullanmaniz gerekmek tedir.

EPANUTIN in de dahil oldugu antiepileptik (sara icin kullamlanilaglar) ila¢ kullamminda intihar
ile ilgili davranig ve diisiincelerde ufak bir artis meydana gelmistir. Bu gibi bir durumda derhal
doktorunuzu araymiz.

EPANUTIN kullanimi ile potansiyel hayati tehdit edici deri dokiintiileri (6rn; Stevens Johnson
Sendromu, toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir. Bunlar, kirmizims1 hedef benzeri noktalar
veya genelde ortasinda su dolu kabarciklarin oldugu daire sekilde benekler olarak goriiniir. Ek
bulgular agizda, bogazda, burunda, genital bolgede yara ve konjunktivit (kirmizi ve sismis
gozler)’tir. Potansiyel hayati tehdit edici bu bulgulara genellikle grip benzeri belirtiler eslik
eder. Doklintli yayilmis kabarikliklara veya derinin soyulmasina dogru ilerleyebilir. Ciddi deri
reaksiyonlarinin goriilme olasiliginin en yiiksek oldugu zaman tedavinin ilk haftasidir. Eger
EPANUTIN kullanimi ile Stevens Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz gelistiyse
hi¢bir zaman tekrar EPANUTIN’e baslanmamalidir.

Eger sizde deri dokiintiisii veya bu cilt belirtileri ortaya ¢ikarsa hemen do ktorunuz ile konusun.
Bu ilac1 kullandiginizi mutlaka doktorunuza sdyleyin. EPANUTIN’in tamamen birakilmasi
konusunda doktorunuza danmisin. Eger ilacinizi aniden birakirsamz nobet gecirebilirsiniz.

Fenitoin, absans (petit mal) nobetleri i¢in etkili degildir.

EPANUTIN absans (kisinin bosluga dalip gitmis gibi gdriindiigii bir biling kaymas hali) ve
miyoklonik (kisa fakat belirgin kas segirmesi) nobetlere zemin hazirlayabilir ya da bu ndbetleri
kotiilestirebilir.

Fenitoin, sekerin, glukozun pargalanmasim etkileyebilir ve insiilin hormonun salinimim
engelleyebilir. Bu, kan sekerinizin ylikselmesine sebep olabilir. Bu durum diyabetikseniz
onemlidir.

Siyah wrktan hastalar, karaciger problemleri, ciddi deri reaksiyonlar1 ve alerjik reaksiyonlar
ac¢isindan daha fazla risk altinda olabilir.

Fenitoin ile tedavi edilen kisilerde yasami tehdit eden solunum giicliigline yol acabilecek yliz, agz
(dudak, dis eti, dil) ve boyun sismesi vakalar1 bildirilmistir. Bu belirtilere veya semptomlara
sahipseniz hemen doktorunuza basvurunuz.

Eger gebelik sirasida kullanlirsa EPANUTIN’in dogmamis cocuga zarar verme riski vardrr.
Gebe kalabilecek yasta olan kadinlar EPANUTIN tedavisi sirasinda etkili gebe kalmay1 dnleyici
yontemler uygulamalididar (bkz. Hamilelik, Emzirme).

Buuyarilar, gegmistekiherhangi birdonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

EPANUTIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

EPANUTIN, yiyecek ve igeceklerden dnce veya sonra almabilir. Cok miktarda alkol alumi da
kaninizdaki EPANUTIN diizeyini etkileyebilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsniz.



EPANUTIN 6nemli dogumsal kusurlara yol agabilir. Eger gebeliginiz sirasinda EPANUTIN
alirsaniz antiepileptik ilag almayan kadinlara oranla bebeginizde dogumsal bir kusur olma riski
3 kat daha fazladir. Biiyiime, yiiz, kafatasi, tirnak, parmak ve kalp anormallikleri dahil 6neml
dogumsal kusurlar ve bunun yani sira ndrolojik gelisim bozukluklari bildirilmistir. Bunlardan
bir kismi1 Fetal Hidantoin Sendromu’nun bir pargasi olarak birlikte olusabilir. Eger gebeliginiz
sirastnda  EPANUTIN almissaniz dogmamis bebeginiz yakindan takip edilmelidir.
EPANUTIN, sizin i¢in baska higbir seyin etkili olmamas1 durumu disinda hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Hamilelik sirasinda fenitoin kullanan annelerden dogan bebeklerde nérogelisim (beynin
gelisimi) ile ilgili sorunlar bildirilmistir. Baz1 arastirmalar fenitoinin anne karninda fenitoine
maruz kalan cocuklarin norogelisimini olumsuz etkiledigini gosterirken, bazi diger
calismalarda boyle bir etki bulunamamustir. Norogelisim tizerinde bir etki olasiligi géz ardi
edilemez.

Anneleri gebelik sirasinda fenitoin almis olan ¢ocuklarda sinir dokusunu etkileyen tiimorler
dahil baz1 tiimor bildirimleri olmustur.

Eger gebeliginiz sirasinda EPANUTIN alirsaniz bebeginiz dogumdan hemen sonra
gelisebilecek kanama sorunlari agisindan risk altindadir. Bunu 6nlemek i¢in doktorunuz size
ve ¢ocugunuza bir ilag verebilir. Ayrica ¢ocugunuz da yakindan takip edilmelidir.

Kadinlarda Dogum Kontrolii

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadnlar, tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonraki bir
ay boyunca etkili dogum kontrolii kullanmalidir.

Eger gebe kalabilecek yasta bir kadinsamz ve gebe kalmayir planlamiyorsamz,
EPANUTIN tedavisi sirasinda gebe kalmay:1 onleyici etkili yontemler kullanmalisiniz.
EPANUTIN dogum kontrol haplar gibi gebeligi nleyici hormonal ilaglarin etki seklini
etkileyebilir ve onlar1 gebeligi dnlemekte daha az etkili hale getirebilir. EPANUTIN alirken
kullanmaniz icin en uygun gebeligi 6nleme yontemini bu konuyu sizinle goériisecek olan
doktorunuzla konusun.

Eger gebe kalabilecek yasta bir kadinsamz ve gebe kalmay1 planhyorsamz, dogmamis
bebegin fenitoine maruz kalmasii 6nlemek i¢in gebeligi onleyici dnlemleri birakmadan ve
gebe kalmadan 6nce baskauygun tedavilere gegmeniz hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Eger gebe olabileceginizi diisiiniiyorsamz, derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzla
goriismeden ilacinizi almay1 birakmamalisiniz. Doktorunuza danismadan ilacinizi birakmaniz
sizin ve dogmamis ¢cocugunuz i¢in tehlikeli olabilecek ndbetlere neden olabilir. Tedavinizi
degistirmeye doktorunuz karar verebilir. Dogmamis cocugunuzun da daha yakin takibi 6nerilir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacumiza damginiz.



EPANUTIN anne siitiine gecer. EPANUTIN aliyorsamz emzirmemelisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

EPANUTIN, &zellikle tedavinin ilk haftalarinda bas donmesini igeren sersemlik haline veya
uyku haline neden olabilir. Bu belirtileri yasarsaniz, ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine
kullanmayniz ve doktorunuza bagvurunuz.

EPANUTIN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

EPANUTIN, bir seker tiirii olan laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baziilaglar EPANUTIN’in ¢alisma seklini etkileyebilir veya EPANUTINin kendisiaynianda
alman diger ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu ilaclar asagidakileri kapsar: (Tiim ilaglar
asagida listelenememektedir. Doktorunuz veya eczacinizla temasa geginiz.)

e Kalp ve dolagim sorunlari i¢in kullanilan ilaglar (6rn; dikumarol, dijitoksin, digoksin,
disopiramit, meksiletin, nisoldipin, amiodaron, furosemid, Kinidin, rezerpin ve
diltiazem, nifedipin gibi kalsiyum kanal blokorleri)

e Kanin pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar, antikoagiilanlar (6rn. apiksaban,
dabigatran, edoksaban, rivaroksaban, varfarin), antiplateletler (6rn. tikagrelor)

e Sara icin kullanilan ilaglar (6rn; karbamazepin, lakozamid, lamotrijin, fenobarbital,
sodyum valproat ve valproik asit, topiramat, okskarbazepin ve etosuksimid, vigabatrin
gibi suksinimidler)

e Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; amfoterisin B,
posakonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, mikonazol, azoller)

e Tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar (6rn; kloramfenikol,
izoniazid, rifampisin, siilfonamidler, sulfadiazin, siilfametizol, siilfametoksazol-
trimetoprim, siilfafenazol, siilfisokzasol, doksisiklin, siprofloksasin)

e Mide tlserleri i¢in kullanilan ilaglar (6rn; omeprazol, sukralfat ve simetidin, ranitidin,
famotidin ve bazi antiasitler gibi H, antagonistleri olarak bilinen ilaglar)

e Astim ve bronsit i¢cin kullanilan ilaglar (teofilin)

e Agn ve iltihap i¢in kullanilan ilaglar (6rn; fenilbutazon, aspirin gibi salisilatlar ve
steroidler)

e Uykusuzluk, ruhsal ¢okiintii (depresyon) ve psikiyatrik bozukluklar i¢in kullanilan
ilaglar (klordiazepoksid, klozapin, diazepam, Ketiapin, disiilfiram, fluoksetin,
fluvoksamin, sertralin, metilfenidat, paroksetin, fenotiazinler, trazodon, trisiklik
antidepresanlar ve viloksazin)

e Seker hastaligi (diyabet) i¢in kullanilan ilaglar (tolbutamid)

e Bazi hormon replasman tedavileri (0strojenler), oral dogum kontrol hapi
(kontraseptifler) (bkz. Hamilelik, Emzirme)

e Organ ve doku nakillerinde nakil reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (siklosporin,
takrolimus).

e Kanser icin kullanilan ilaglar (teniposid, florourasil, kapesitabin, bleomisin,
karboplatin, sisplatin, doksorubusin, metotreksat gibi antineoplastik ajanlar)

e Yiiksek kolesterol ve trigliseridlerin diisiiriilmesi i¢cin kullanilan ilaglar (atorvastatin,



fluvastatin, simvastatin)

e AIDS’in tedavisinde kullanilan ilaglar (delavirdin, efavirenz, fosamprenavir, indinavir,
lopinavir, nelfinavir, ritonavir, sakuinavir)

e Viicuttan parazitik kurtlarin atilmasii saglayan ilaglar (albendazol, prazikuantel)

e Ameliyatta kullanilan kas gevseticiler (n6romiiskiiler blokorler), bazi anestetik ilaglar
(halotan ve metadon)

e Folik asit, teofilin, D vitamini tirevleri

Bu ilaglardan herhangi birinin tedavinizi etkileyip etkilemedigini belirlemeye yardimci olmak
iizere, doktorunuzun kaninizdaki fenitoin miktarini test etmesi gerekebilir.

Bir bitkisel {iriin olan sar1 kantronu (St. John’s Wort-Hypericum perforatum) bu ilagla aym
anda kullanmaymiz. Sar1 kantaron aliyorsaniz, bu tiriinii almay1 kesmeden 6nce doktorunuza
danisiniz.

EPANUTIN ayrica size uygulanabilecek bazi laboratuvar testleri iizerinde de olumsuz etki
gosterebilir.

Cok fazla alkol tiikketmek kaninizdaki fenitoin miktarini etkileyebilir.

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

3. EPANUTIN nasil kullamhir?

e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
EPANUTIN’i her giin ayni saatte alman1z tavsiye edilir.

Erigkinler

Gerekli EPANUTIN miktan1 kisiden kisiye farklihk gosterir. Cogu eriskin igin tek veya
boliinmiis doz seklinde giinde 200 mg ve 500 mg arasinda bir miktar gereklidir. Bazi
durumlarda daha yiiksek dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

EPANUTIN’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.
Doktorunuzun talimatlarinaragmen emin degilseniz, doktorunuza veya eczacinza damsm.
EPANUTIN Kkapsiiller bolinmeye uygun olmadigindan doz ayarlamasi i¢in kapsiil icerigi
azaltilmamalidir. Dozun sadece kapsiil sayis1 ayarlanarak yapilabildigi hastalarda kullanilmasi
uygundur.

Yiiz siniri agrist (trigeminal nevraljinin) tedavisinde etkili doz klinik caligmalarda
belirlenmemistir. Yetiskinlerde giinliik boliinmiis dozlar olarak 300-500 mg aras1 kullanildig
bildirilmistir. Dozunuzu doktorunuz klinik yanita bakarak ayarlayacaktir. Kan serumunuzdaki
EPANUTIN miktarina bakmasi 6nerilmektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri biitiin olarak, bol suyla yutunuz.
e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:



Bebekler ve ¢ocuklar, kilolarina gére uygun olan bir dozla baslatilir (kilolarinin her kgh
icin gliinde 5 mg) ve ilag giinde iki kez boliinmiis doz halinde verilir. Daha sonra doz giinde
maksimum 300 mg’a kadar ¢ikarilabilir.

Yeni doganlarda serum diizeyinin izlenmesi 6nemlidir.

Yashlarda kullamma:

EPANUTIN’in viicuttan temizlenmesi zor oldugundan daha diisiik veya az siklikta doz
ayarlamasi gerekebilir.

Baska ilagc da aliyorsaniz, EPANUTIN dozu doktorunuz tarafindan dikkatlice
incelenecektir ve size gore ayarlanacaktir.

e Ozelkullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek hastaligl olan hastalara oral ytikleme dozu verilmemelidir.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligi olan hastalara oral yiikleme dozu verilmemelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPANUTIN kullandiysaniz:

EPANUTIN’in asir1 dozu tehlikelidir. Yanlislikla ¢cok fazla EPANUTIN aldiysaniz, hemen
doktorunuzla irtibata ge¢iniz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Bu gibi bir
durumda, icinde EPANUTIN olsun olmasm, her zaman etiketli ilag ambalajmi da
beraberinizde getiriniz.

EPANUTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EPANUTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay:1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilaci1 aliniz. Ancak, sonraki ila¢ dozu
zamaniniz gelmisse unuttugunuz dozu ayrica almayniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
EPANUTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedigi siirece EPANUTIN almay1 durdurmaymiz. Bu ilac1 aniden
keserseniz, bir ndbet gecirebilirsiniz. EPANUTIN almay1 kesmeniz gereken durumlarda sizin
icin en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. EPANUTIN kullanimu ile ilgili herhangi bir
sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.



4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiimilaglar gibi EPANUTIN in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EPANUTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hiriltili solunum, nefes almada zorluk, g6z kapaginda, yilizde veya dudaklarda sisme,
dokiintii veya kasinti (6zellikle tim viicudu etkileyen). Siyahi insanlarda bunun
goriilme siklig1 daha yiiksektir.

¢ C(Cildinizde, i¢i su dolu kabarciklara (agiz ve dilinizi etkileyebilir) sebep olan hayat
tehdit edici cilt dokiintiileri gelismisse. Bunlar, Stevens Johnson Sendromu (ciltte veya
g0z c¢evresinde kan oturmasi) veya toksik epidermal nekroliz- TEN (sislik veya
kizariklikla seyreden toksik iltithap) olarak bilinen bir rahatsizligin isaretleri olabilir.
Cok seyrek olarak bildirilmislerdir.

e Morarma fark ederseniz, atesiniz varsa, solgun goriiniiyorsaniz veya siddetli bogaz
agriniz varsa. Bunlar, kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri veya kan pulcugu
(trombosit) sayisinda diisiisler dahil olarak, kanda bir anormalligin ilk isaretleri olabilir.
Bu etkileri test etmek tizere doktorunuz diizenli olarak kan numuneleri alabilir.

e Ozellikle tedavinin ilk iki ayinda sismis bezlerle seyreden deri dokiintiileri ve ates varsa
bunlar asir1 duyarlilik reaksiyonu (antikonviilsan asir1 duyarlilik sendromu (AHS)) ile
iliskili olabilir. Bu durum siddetli seyreder ve ek olarak eklem agrisi1 ve iltihab1
yasarsaniz, sistemik lupus eritematozus adi verilen bir durumla iliskili olabilir.

e (iltte dokiintii, ates, bezlerin sismesi, alerjik kan hiicresi sayisinda artis (eozinofili) ve
i¢ organlarin iltihaplanmasi (akciger, karaciger, kalp, bobrekler, ince bagirsak) varsa
bunlar asir1 duyarlilik reaksiyonu (6rn. eozinofili ile birlikte ilag dokiintiisii ve
reaksiyonlar (DRESY)) ile iliskili olabilir.

o Kiigiik, yiiksek steril piistiillerin oldugu kirmizi deri bolgeleri (beyaz/sari sivi ile dolu
kiiclik kabarciklar). Deri kivrimlarinda daha fazla hastalik olma egilimindedir. Y{iziin
sismesi de meydana gelebilir (Akut Jeneralize Ekzantematoz Piistiiloz (AGEP)).

e Zihin karisiklig1 yasarsaniz veya ciddi bir akil hastaligi ortaya ¢ikarsa; bunlar kaninizda
yiiksek miktarda fenitoin oldugunun isareti olabilir. Fenitoin miktar1 kanda yiiksek
diizeylerde kaldiginda, nadir durumlarda diizelmeyenbeyin hasarn ve beyinde hacim ve
agirhik azalmasi (serebral atrofi) gelismistir. Kanda ne diizeyde fenitoin oldugunu
gormek iizere doktorunuz kan testi yapabilir ve dozunuzu degistirebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
EPANUTIN’e Kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye ve hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

EPANUTIN ile tedavi goren hastalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir. Bu yan etkilerden
herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda yer almayan bir yan etki yasarsaniz,

liitfen bunu doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygim olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.



Cok seyrek :10.000 hastanimn birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Eldeki veriler ile asagidaki yan etkilerin siklig1 net olarak gruplandirilamamaktadir.
Bilinmiyor

- Olagandis1 goz hareketleri (nistagmus)

- Sakin olamama

- Hareketleri kontrol etmede zorluk

- Titreme

- Anormal veya koordine olmayan hareketler

- Geveleyerek konusma,

- Kafakarisikligi (konfiizyon)

- Karincalanma ve uyusma

- Uyku hali

- Basdonmesi

- Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

- Uykusuzluk

- Sinirlilik hali

- Kas segirmesi

- Basagrilan

- Tat almada degisiklik

- Kabarmaya neden olan hayati tehdit eden cilt dokiintiileri (bu durum agiz ve dili
etkileyebilir)

- Hafif olan kizamik ve kurdesenbenzerireaksiyonlar da dahil olarak, deri dokiintiisii

- Mide bulantist

- Kusma

- Kabizlik

- Lenf bezinde sisme (lenfadenopati), bir tiir kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma
(saf kirmiz1 hiicre aplazisi).

- Trombosit (pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma, akyuvar sayisinda
azalma (lokopeni), graniilosit (akyuvarlarin bir tiirli) sayisinda azalma
(graniilositopeni), akut gelisen beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (agraniilositoz),
kemik iligi baskilanmasi ile beraber ya da tek basina seyreden kan hiicrelerinin
say1sinda azalma (pansitopeni) ve tipik olmayan kansizlik (aplastik anemi)

- Bobrek ve karacigerde iltihap

- Oliimle sonuglanabilecek karaciger hasar1 veya karaciger yetmezligi (cildin
sararmasi ve g0z akinin beyazlamasi gibi belirtiler gosterir)

- Penisin seklinde degisiklik (Peyronie Hastalig)

- Agrl ereksiyon

- Parmaklarin diiz tutulmasinda zorlukla birlikte ellerde degisiklik

- Yiiz 6zelliklerinde degisiklik

- Dudak ve disetinde sisme

- Dis eti biiyiimesi

- Viicutveya yiizde artan anormal tiiylenme

- Avugc i¢indeki bag dokusunda goriilen agrisiz sertlesme (dupuytren kontraktiir)

- Yiiksek kan sekeri diizeyleri veya kanda diisiik kalsiyum, fosfat, folik asit ve D
vitamini diizeyleri

- Beslenmeile veya giines 1518ina maruz kalarak ayrica yeterli D vitaminialmazsaniz,



kemik agrisi, kemik erimesi (osteopeni veya osteoporoz) veyakiriklar goriilebilir.
Fenitoin kullanim1 anormal tiroid testi sonuglarina neden olabilir.

- Nefesalmada sorun

- Akciger zarmda iltihap (zatiirre)

- Viicudun enfeksiyona karsi savunmasinda sorunlar

- Arter duvarlarinda enflamasyon, immunoglobin (viicutta bulunan bagisiklik
proteini) anormallikleri

- Siyahi hastalarda deride dokiintii ve karaciger hasari olusmasi (hepatotoksisite)

- Osteopeni ve osteoporoz (kemik dokusunun zayiflamasi) gibi kemik bozukluklan
ve kirilmalar. Eger uzun dénem antiepileptik ila¢ kullaniyorsaniz, daha dnceden
osteoporoz gibi kemikleriniz ile ilgili bir sorununuz var ise veya steroidler denilen
ilaglardan kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Cocuk hastalar ile yetiskin hastalarin yan etki profilleri genellikle benzerdir. Dis eti biiylimesi,
agiz temizligine yeterli 6nem vermeyen ¢ocuk hastalarda yetiskin hastalara gére daha sik
gorilmektedir.

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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. EPANUTIN’in Saklanmas:

EPANUTIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPANUTIN i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer Ilaglar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakdy — Istanbul

Uretim yeri: Pfizer ilaglar Ltd. Sti. 34347 Ortakdy — Istanbul

Bu kullanma talimat .././.... tarihinde onaylanmistir.
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