Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/excegran-100-mg-100-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO3AX15

KULLANMA TALIMATI
EXCEGRAN® 100 mg kapsiil
Agizdan ahinr.
e Etkin maddeler: Her bir kapsiil 100 mg zonisamid igerir.
e Yardimct madde(ler): Sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz PH101, hidrojene bitkisel

yag, kinolin sarisi, eritrosin (FDC kirmiz1 3), titanyum dioksit (E 171), jelatin, indigo carmin
(FDC Mavi 2)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EXCEGRAN® nedir ve ne icin kullanilir?
EXCEGRAN®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXCEGRAN® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EXCEGRAN®’in saklanmasi

a > w0 N

Bashklar1 yer almaktadir.

1. EXCEGRAN® nedir ve ne i¢cin kullanihr?

EXCEGRAN® 100 mg Kapsiil, opak fildisi rengi gévde ve opak kestane rengi kapakli, beyaz toz
iceren kapsiildiir. Her bir ambalajinda 100 adet kapsiil bulunur. Antiepileptik (Sara hastalarinin
tedavisinde kullanilan ila¢ grubu) etki gosteren zonisamid igerir.

EXCEGRAN®, biitiin beyni etkileyen (ikincil jeneralizasyon) nébetlerin takip ettigi veya etmedigi,

beynin bir tarafini etkileyen (parsiyel ndbet) nobetlerin tedavisinde kullanilir.
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EXCEGRAN, asagidaki durumlarda kullanilabilir:

- Monoterapi olarak (tek basina) erigkin sara hastalarinda nébetlerin tedavisinde.

- Diger antiepileptik ilaglarla beraber eriskin sara hastalarinda nobetlerin tedavisinde.

2. EXCEGRAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EXCEGRAN®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Zonisamid veya bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa (Bknz. Boliim 6).

Siilfonamid igeren ilaglara karsi alerjiniz (asir1 duyarliliiniz) varsa. Bunlarin arasinda
silfonamid antibiyotikler, tiyazid diiiretikler ve siilfoniliire antidiyabetik ilaglar yer
almaktadir.

EXCEGRAN®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EXCEGRAN®, ciddi alerjik reaksiyonlara, siddetli deri dokiintillerine ve ¢ok seyrek olarak
oliimciil olabilen kan rahatsizliklarina neden olabilen bir ilag grubunun (stilfonamidler) tiyesidir
(Bknz. Boliim 4. Olast yan etkiler nelerdir?).

Eger;

18 yasindan kiiciikseniz. EXCEGRAN® sizin i¢in 6nerilmez.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz
ya da emziriyorsamz. EXCEGRAN® uzman tavsiyesi olmaksizin gebelik siiresince veya
emzirme doneminde kullanilmamalidir. EXCEGRAN® kullamimi sirasinda veya tedaviyi
sonlandirdiktan sonraki 1 ay boyunca dogurgan yastaki kadinlar, dogum kontrol yontemi
uygulamalidirlar.

Yagliysaniz. EXCEGRAN®™ dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir ve EXCEGRAN®
kullanimi boyunca alerjik reaksiyon veya siddetli deri dokiintiisii, ayak ve bacaklarda sislik,
kasint1 gozlenme olasilig1 daha yiiksek olabilir (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Karaciger problemleri yasiyorsaniz, EXCEGRAN® dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.
Babrek problemleri yastyorsaniz, EXCEGRAN®™ dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Daha 6nce bobrek tasi problemi yasadiysaniz, sizde daha fazla bobrek tasi gelisme riski
artmis olabilir. Yeterli miktarda su icerek bobrek tasi riskini azaltin.

Havanin sicak oldugu bir yerde yasiyorsaniz veya boyle bir yerde tatil i¢cin bulunuyorsaniz.
EXCEGRAN® daha az terlemenize neden olabilir ve bu da viicut sicakligmizin
yiikselmesine yol acabilir. Yeterli miktarda su icerek ve serin yerlerde durarak
viicudunuzun asir1 1Isinma riskini azaltin.

Viicut agirhgmiz 40 kg’ altindaysa veya asir1 derecede kilo verdiyseniz EXCEGRAN®
daha fazla kilo vermenize neden olabilir.
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Eger bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, EXCEGRAN® kullanmadan 6nce
doktorunuza haber verin.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

EXCEGRAN®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EXCEGRAN® yemeklerle birlikte veya a¢ karna alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXCEGRAN® kullanimi sirasinda veya tedaviyi sonlandirdiktan sonraki 1 ay boyunca dogurgan
yastaki kadinlar uygun bir dogum kontrol yontemi uygulamalidirlar.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz
hemen doktorunuza haber verin.

Eger doktorunuz kullanmamiz gerektigini sGyliiyorsa hamilelik siiresince sadece EXCEGRAN®
kullanmalisiniz. Yapilan arastirmalar, antiepileptik ila¢ kullanan kadinlarin ¢ocuklarinda dogumsal
kusur goriilme riskinin arttigini ortaya koymustur.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EXCEGRAN kullanirken veya kullanmay1 kestikten sonraki 1 ay boyunca emzirmeyin.

Arac¢ ve makine kullanim

EXCEGRAN® &zellikle tedavinin baslangicinda veya dozu artirdiktan sonra konsantrasyonunuzu ve
tepki/yanit verme yeteneginizi etkileyebilir ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. Eger
EXCEGRAN® bu sekilde bir etki yapiyorsa ara¢ veya makine kullanirken 6zellikle dikkatli olun.

EXCEGRAN®"1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her kapsiilinde 0,01 mmol (0.75 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Zonisamidin etkisi, almakta oldugunuz diger ilaclara bagli olarak azalabilir. Bu durumda
EXCEGRAN® dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

e EXCEGRAN", topiramat gibi bobrek tasmna neden olabilecek ilaglar ile beraber dikkatli
kullanilmalidir.

e EXCEGRAN", digoksin, kinidin gibi ilaglarin kan seviyelerini artirabilir. Bu durumda bu
tip ilaclarin dozunda azaltma gerekebilir.

e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton ve rifampisin gibi ilaglar EXCEGRAN® ‘in kan
seviyesini azaltabilir. Bu durumda EXCEGRAN® dozunda ayarlama gerekebilir.

3/8



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

3. EXCEGRAN?® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
EXCEGRAN®™"1 daima doktorunuzun size sdyledigi bicimde kullanm. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

Normal eriskin dozu
Sadece EXCEGRAN® aliyorsaniz

e Baslangic dozu 100 mg’dir.
e Doz, iki haftalik aralarla 100’er mg artirilabilir.

e Alsilagelen doz giinde 300 mg’dur.

EXCEGRAN™1 diger antiepileptik ilaglar ile beraber aliyorsaniz
e Baslangic dozu giinde iki esit 25 mg dozda alinan 50 mg’dur..
e Doz, iki haftalik aralarla 100’er mg artirilabilir.
e Alsilagelen doz giinde 300 mg-500 mg arasindadir.
e Bazi kisiler daha diisiik dozlara da cevap verirler. Yan etkiler ile karsilagirsaniz veya bobrek
veya karaciger sorunlariniz varsa doz daha yavas artirilmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:
e EXCEGRAN kapsiil suyla birlikte bolinmeden yutulmalidir.
e Kapsiilleri ¢ignemeyin.
e EXCEGRAN®, doktorunuzun size soyledigi gibi giinde bir veya iki kez alinmaldur.

e Eger EXCEGRAN®1 giinde iki kez aliyorsaniz, giinliik dozun yarisim sabah, diger yarisini
aksam alin.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullamm: 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda EXCEGRAN® kullanimu ile ilgili bilgi
yoktur. Bu nedenle kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: EXCEGRAN® dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir (Bkz. Bolim 2)

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek problemleri yasiyorsamz, EXCEGRAN®

dozunuzun ayarlanmas1 gerekebilir.

Eger EXCEGRAN®mn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla EXCEGRAN® kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden fazla EXCEGRAN® alirsaniz, hemen size bakan kisiye (akraba veya
arkadas), doktorunuza veya eczaciniza haber verin ya da ilacinizi da yaniniza alarak size en yakin
hastanenin acil servisine bagvurun. Uyku hali ve biling kayb1 olabilir. Bulant1 hissedebilirsiniz,
karm agrisi, kaslarda segirme, goz hareketleri, bayilma hissi, yavaslamis kalp atimi, solunumda ve
bobrek fonksiyonlarinda azalma olabilir. Ara¢ kullanmay1 denemeyiniz.

EXCEGRAN® dan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXCEGRAN®’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almayi unutursaniz, endiselenmeyin. Bir sonraki dozu almaniz gereken zamanda
alin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXCEGRAN? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
e EXCEGRAN® uzun siire kullanim gerektiren bir ilagtir. Doktorunuz size sdylemedikge ilag
dozunu azaltmayin veya ilag alimin1 kesmeyin.

e Eger doktorunuz EXCEGRAN® almayi kesmenizi 6nerirse, daha fazla nobet gegirme
riskini azaltmak i¢in ila¢ dozunun yavas yavas azaltilmas1 gerekecektir.

[lacin kullanim1 konusunda baska herhangi bir sorunuz olmasi halinde, doktorunuza veya
eczaciniza danigin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EXCEGRAN™"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

EXCEGRAN® | ciddi alerjik reaksiyonlara, siddetli deri dokiintiilerine ve ¢ok seyrek olarak
oliimciil olabilen kan rahatsizliklarina neden olabilen bir ila¢ grubunun (stilfonamidler) liyesidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eger solunum gii¢liigli, yiizde, dudaklarda veya dilde sislik veya ciddi deri dokiintiisii varsa.
Bu belirtiler ciddi bir alerjik reaksiyonun isaretleri olabilir.

e Kendinize zarar verme veya intihar etme gibi diislincelere sahipseniz. EXCEGRAN gibi
antiepileptik ilaclarla tedavi edilen az sayida hastada kendilerine zarar verme veya intihar
etme yoniinde diisiincelerin gelistigi gozlenmistir.

e Kaslarmizda agr veya giigsiizliik hissi varsa. Bu durum bobrek problemlerine yol agabilen
anormal kas yikiminin bir isareti olabilir.

e Sirttimizda veya midenizde aniden bir agri hissediyorsaniz veya idrar yaparken agri
hissediyorsaniz veya idrarinizdan kan geliyorsa bu bobrek tasinin bir isareti olabilir.

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Aciklanamayan bir deri dokiintiisiiyle karsilastiysaniz, bu daha siddetli bir deri dokiintiisiine
veya kabuklanmaya ve soyulmaya doniisebilir.

e Agsirt derecede yorgun veya hararetli/atesli iseniz, bogazinizda agr1 varsa, sismis bezeler
elinize geliyorsa veya viicudunuzda artik ¢ok daha kolay morluklar olusuyorsa bunlar bir
kan bozuklugunun belirtileri olabilir.

e Bas agrisi, bas donmesi, nefes darlig1 ve istah kaybi doktorunuzun izleyip tedavi etmesini
gerektirecek kan bikarbonat seviyenizin ¢ok diistik olmasinin bir belirtisi olabilir

Doktorunuz EXCEGRAN® kullanimini kesmeniz gerektigine karar verebilir.

EXCEGRAN® 1 en yaygm yan etkileri hafiftir. Tedavinin ilk ayinda gériiliirler ve devam eden
tedavi ile genellikle azalirlar. Olas1 yan etkilerin sikliklar1 asagida verilmektedir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok Yaygin gériilen yan etkiler
o Gerginlik, sinirlilik, kafa karigikligi, depresyon;

e Yetersiz kas koordinasyonu, sersemlik, hafiza zayifligi, uyku hali, ¢ift gorme
e lstah kaybi, dolasimdaki bikarbonat (kanmizin asidik hale gelmesini
Onleyen bir madde) seviyelerinde azalma.
Yaygin gériilen yan etkiler
e Uyumada giigliik, garip ve olagan disi diisiinceler, endiseli veya duygusal olma.

¢ Diisiinmede yavaslama, konsantrasyon kaybi, konugma anormallikleri, anormal deri hassasiyeti
(uyusma ve karmcalanma), titreme, istemsiz goz hareketleri.

Bobrek taslari.

Deri dokiintiileri, kasinti, alerjik reaksiyonlar, ates, yorgunluk, grip benzeri belirtiler.

Ayak ve bacaklarda sisme.

Ekimoz (cilt altindaki kilcal damarlarm hasarina bagli olarak kanimn cilt altina sizmasindan
kaynaklanan morart).

¢ Kilo kayb, bulanti, hazimsizlik, karin agrisi, ishal, kabizlik.

Yaygin olmayan yan etkiler
e Sinirlilik, saldirganlik, intihar diisiinceleri, intihar girigimi.
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e Kusma.
o Safra kesesi iltihabi, safra tas1.
e [drar yolu taslari.
e Akcigerlerde enfeksiyon/enflamasyon ve idrar yolu enfeksiyonlar.
e Kanda diistik potasyum seviyeleri, kasilmalar/ndbetler.
Cok seyrek karsilasilan yan etkiler

e Haliisinasyonlar, hafiza kaybi, koma, noroleptik malin sendrom (hareket edememe, terleme,
ates, idrar/disk1 kagirma), status epilepticus (uzun siireli ve tekrarlayan nobetler).

e Solunum sistemi bozukluklari, nefes darligi, akcigerlerde iltihaplanma.
e Pankreasta iltthaplanma (midede veya sirtta siddetli agr1)

e Karaciger problemleri, bobrek yetmezligi, kandaki kreatinin (bdbreklerinizin normalde
viicudunuzdan uzaklastirdig: bir artik madde) seviyelerinde artis.

e Siddetli deri dokiintiisii veya deride kabuklanma (ayn1 zamanda huzursuzluk hissedebilirsiniz
veya ates ortaya ¢ikabilir), kasint1.

e Bobrek problemlerine neden olabilecek anormal kas yikimi (kaslarinizda agri veya giigsiizliik
hissedebilirsiniz)

e Bezelerde sigsme, kan bozukluklar1 (kan hiicresi sayilarindaki azalma enfeksiyonlara yatkinlik
yaratabilir, solgun ve yorgun goriinebilirsiniz, atesiniz olabilir ve cildinizde daha kolay morluk
olusabilir).

e Terlemede azalma, asir1 hararet.

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

5. EXCEGRAN®1n saklanmasi
EXCEGRAN®"1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kapsiillerde, blister ambalajda veya karton kutuda herhangi bir hasar veya ilagta gozle goriiliir bir
bozukluk belirtisi fark ederseniz kullanmayiniz. Paketi eczaciniza geri veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EXCEGRAN® 1 kullanmayniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EXCEGRAN® "1 sehir suyuna veya ¢op atmaymniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dainippon Sumitomo Pharma Co. Ltd.
Osaka, Japonya lisansl ile
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Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel: (0212) 339 39 00

Faks: (0 212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigtikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimatt .............. tarihinde onaylanmuistir.
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