Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/615/zebinix-400-mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO3AF04

KULLANMA TALIMATI

ZEBINIX 400 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg eslikarbazepin asetat icerir.
o Yardimci maddeler: Povidon K29/32, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZEBINIX nedir ve ne icin kullanilir?

ZEBINIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZEBINIX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZEBINIX’in saklanmas:

SAEIE R

Bashklar yer almaktadir.

1. ZEBINIX nedir ve ne icin kullanilir?

e Her bir tablet 400 mg eslikarbazepin asetat iceren 7, 14 veya 28 tabletlik blisterlerde
karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

e ZEBINIX beyaz, yuvarlak ve bikonveks tablettir. Tabletlerin bir yiizii oyma ‘ESL 400’
baskili olup diger yiizii ¢entiklidir. Centik sadece yutmayi kolaylastirmak iizere daha
kolay kirmak igin olup, tableti esit dozlara bélmemektedir.

e ZEBINIX kiside tekrar eden nobetler veya krizlerin meydana geldigi bir durum olan
epilepsinin tedavisinde kullanilan, antiepileptikler (epilepsi, sara tedavisinde kullanilan
ilaclar) olarak isimlendirilen bir ila¢ grubuna aittir.

e ZEBINIX hali hazirda diger antiepileptik ilaglar1 kullanan ve beynin bir kismin
etkileyen nobetler gecirmeye devam eden (kismi ndbet) erigkin hastalarda kullanilir. Bu
nobetleri beynin tamamini etkileyen bir nébet (ikincil jeneralizasyon) takip edebilir
veya etmeyebilir.

e ZEBINIX size doktorunuz tarafindan nébet saymizi1 azaltmak iizere verilmistir.

2. ZEBINIX i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ZEBINIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Etkin maddeye (eslikarbazepin asetat), diger karboksamid tiirevlerine (6rn.,
karbamazepin veya okskarbazepin gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar) veya
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ZEBINIX’in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa,

Belli bir tip kalp ritm bozuklugu yasiyorsaniz (ikinci veya igclincii derece
atriyoventrikiler (AV) blok).

ZEBINIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzla temasa geginiz:

Ilac1 aldiktan sonra dokiintii, sislik veya nefes alma problemleri, dudaklar, yiiz, bogaz
veya dilde siskinlik yasiyorsaniz. Bunlar alerjik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.
Diisiik kan tuzu (sodyum) diizeylerinin belirtileri olabilen biling karigikligi,
ndbetlerinizin kotlilesmesi veya azalmis biling durumu yastyorsaniz.

Bobrek problemleriniz varsa. Doktorunuzun ilacimizin dozu ayarlamasi gerekebilir.
ZEBINIX siddetli bobrek hastaligi olan hastalarda dnerilmemektedir.

Karaciger problemleriniz varsa. ZEBINIX siddetli karaciger problemleri olan hastalarda
onerilmez.

Uzamis PR aralig1 olarak isimlendirilen EKG’de (elektrokardiyogram) anormallige
neden olabilecek bir ila¢ kullaniyorsaniz. Bu etkiye sahip olabilecek ilaglar1 alip
almadigimizdan emin degilseniz ilacinizi kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Kalp yetmezligi veya kalp krizi gibi bir kalp hastaliginiz varsa.

Beynin her iki tarafin1 da igeren genis ¢apli bir elektrik bosalimi ile baglayan ndbetler
yasiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

ZEBINIX 6zellikle tedavinin baslangicinda sersemlik ve/veya uyusukluga sebep olabilir.

ZEBINIX kullanirken kaza sonucu yaralanmaktan kacinma (diisme) konusunda dikkat
gosterilmelidir.

Antiepileptik ilaclarla tedavi edilen az sayida insan kendilerine zarar vermeyi veya kendilerini
oldiirmeyi diisiinmiistiir. ZEBINIX kullanirken herhangi bir zamanda bu diisiincelere sahip
olursaniz derhal doktorunuzla irtibata ge¢iniz.

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

ZEBINIX c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidar.

ZEBINIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ZEBINIX tabletleri a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz. ZEBINIXi
hamileligini sirasinda sadece doktorunuz sdylemisse kullanmalisiniz.

Arastirmalar antiepileptik ilaglar1 kullanan kadinlarin ¢ocuklarinda dogum kusurularina iliskin
artmig bir riski gostermektedir. Diger taraftan hastaligin kotiilesmesi hem anne hem de
dogmamis ¢cocuga zararli oldugundan etkili antiepileptik ilaclarla tedaviye ara verilmemelidir.
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Dogum kontrolii ile ilgili oneriler icin ‘diger ilaglar ile birlikte kullanim’ bdliimin(
okuyunuz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEBINIX’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bundan dolayr ZEBINIX
kullanirken emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanim
ZEBINIX o6zellikle tedavinin baslangicinda sersemlik veya uyusukluk hissetmenize sebep
olabilir ve goriisiiniizii etkileyebilir. Bu etkiler olustugunda, ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ZEB'iN'iX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZEBINIX her bir tablette 26.7 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontroll
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e flacimzin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden, fenitoin (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e [lacimzin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden ve ZEBINIX’e iliskin su yan etkiler
daha yiiksek siklikta meydana gelebileceginden, karbamazepin (epilepsi tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz: ¢ift gérme, anormal
koordinasyon ve sersemlik.

e [lactmzin dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden, simvastatin (kolesterol diizeyini
diistirmek i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Birlikte kullanilmalarinin giivenli olup olmadig1 bilinmediginden ZEBINIX ile
okskarbazepini (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag) birlikte kullanmayiniz.

e Kan inceltici (varfarin) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Amitriptilin benzeri trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)
kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

e Hormonal/oral dogum kontrolii kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. ZEBINIX dogum
kontrol hap1 gibi hormonal dogum kontrol yontemlerinin etkisini azaltabilir. Bu nedenle
ZEBINIX kullanirken tedaviyi biraktiktan sonraki son mestriial siklusun sonuna kadar bir
baska giivenli ve etkili dogum kontrol yontemini kullanmaniz tavsiye edilir.

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

3. ZEBINiX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
ZEBINIX’i daima doktorunuzun séyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Erigkinlerde:
Erigkinler icin iki doz uygulama rejimi mevcuttur:
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Tedaviye basladiginizda kullanacaginiz doz:
Idame dozunu artirmadan dnce bir veya iki hafta boyunca giinde bir kez 400 mg’lik doz. Bu
dozun size bir ya da iki hafta verilmesine doktorunuz karar verecektir.

Idame dozu:
Normal idame dozu giinde bir kez 800 mg’dur.
ZEBINIXe verdiginiz yanita bagl olarak, dozunuz giinde bir kere 1200 mg’a ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri ¢cignemeyiniz veya ezmeyiniz.
ZEBINIX tableti yeterli miktarda su ile (6rn. bir bardak su ile) yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
ZEBINIX 18 yasin altindaki ergenlere ve ¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi (65 yas iizeri):
Yasliysaniz doktorunuz sizin igin uygun doza karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek problemleriniz varsa, size genel olarak daha diisiik bir ZEBINIX dozu verilecektir.
Doktorunuz sizin igin uygun dozu belirleyecektir.

ZEBINIX agir bobrek problemleriniz varsa 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Doz yetiskinler igin olanla aynidir. Ancak agir karaciger problemleriniz varsa ZEBINIX
onerilmemektedir.

Kullanacaginiz doz konusunda emin degilseniz liitfen doktorunuzla konusunuz.

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

Kullanmanz gerekenden daha fazla ZEBINIX kullandiysaniz:

Kazara kullanmaniz gerekenden fazla ZEBINIX kullandiysaniz, bir doktora danisiniz veya
derhal bir hastanenin kaza ve acil servis boliimiine gidiniz. Ila¢ kutusunu yaniiza alimz. Bu,
doktorun hangi ilac1 aldiginizi anlamasini saglayacaktir.

ZEBINIX’i kullanmay1 unutursamz:
Bir tableti almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz ve normal kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ZEBINIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tabletleri kullanmay1 birdenbire birakmayiniz. Eger birdenbire birakirsaniz, daha fazla nébet
yasama riskine maruz kalirsiniz. Doktorunuz ZEBINIX’i ne kadar siireyle kullanmaniz
gerektigine karar verecektir. Doktorunuz ZEBINIX ile tedaviyi durdurmaya karar verirse,
dozunuz genellikle kademeli olarak azaltilacaktir. Tedavinizin doktorunuzun onerdigi sekilde
tamamlanmas1 6nemlidir; aksi takdirde hastaliginizin belirtileri kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Asagidaki yan etkiler ¢ok ciddi olabilir. Bunlar meydana gelirse ZEBINIX kullanmay1
birakiniz ve bir doktora danisimiz veya derhal bir hastaneye gidiniz; acil tibbi tedaviye
ihtiyaciniz olabilir:

Dokiintii, yutmada veya nefes almada zorluk, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilinizde sislik.
Bunlar alerjik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.

Tum ilaglar gibi, ZEBINIX ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ZEBINIX’in diger yan etkileri sunlardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Cok yaygin

o Sersemlik veya uykululuk hali

Yaygin

e Yerinde duramama hali veya doniyor veya yiizer gibi hissetmek
Kendini hasta hissetme ya da kusma

Bas agris1

Ishal

Cift ya da bulanik gérme

Konsantrasyon zorlugu

Kendini diisiik enerjili ya da yorgun hissetme
Titreme

Sakarlik

Deri dokiintusu

Ellerde ve ayaklarda uyusma ve karincalanma

Yaygin olmayan

e Asir duyarlilik

e Nobetlerin kotiilesmesi

e Tiroid bezinin az ¢alismasi (hipotiroidizm). Belirtileri arasinda soguga karst dayaniksizlik,
blylmds dil, zayif ve kolayca kirilan tirnaklar veya sag, diisiik viicut sicakligi yer alir.

Kan dolagiminda artmis yag diizeyleri

Uyumada zorluk

Karaciger problemleri

Yiiksek ya da diisiik kan basinci veya ayaga kalkinca kan basincinda diisme

Kanda sodyum veya tuz miktarinin diisiik diizeylerde oldugunu gosteren kan testleri veya
kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma

¢ Viicudun susuz kalmasi (dehidratasyon)
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G0z hareketi bozukluklari, bulanik gérme, goz kizarikligi, géz agrisi

Diisme

Zayif bellek ya da unutkanlik

Aglama, baskilanmiglik hissi, sinirlilik ya da zihin karisikligi, ilgi ya da his eksikligi
Konugsma veya yazma ya da sozlii veya yazili dili anlama yetersizligi

Endiselilik

Uyaranlara karg1 asir1 duyarli olma durumu

Ruh hali degisiklikleri ya da haliisinasyonlar (mevcut olmayan seyleri duyma ya da gorme)
Konusma zorlugu

Burun kanamasi

Gogiis agrisi

Kilo kayb1 ve genel hastalik durumu (kaseksi)

Viicudun herhangi bir kisminda uyusukluk hissi

Yanma hissi

Koku ve/veya tat alma duyularinda bozukluk

Kulak agris1 ya da kulaklarda ¢inlama

Bacak ve kollarda sisme

Mide eksimesi, mide bozuklugu, karin agrisi, karin siskinligi ve rahatsizlig1 ya da agiz
kurulugu

Digkida kan

Diseti iltihabi, agiz iltihab1 ya da dis agrisi

Agrili yutma

Terleme ya da deride kuruma

Tirnak ya da deri degisiklikleri (deride kizariklik gibi)

Sag kaybi

Diizensiz adet gérme

Gece sik idrara ¢ikma

Idrar yollarinda iltihap

Genellikle kendini kétl hissetme ya da Urperme

Istah artis1 ya da azalmasi

Kilo kayb1 ya da asir1 kilo artist

Kas agris1

Sirt agris1 ya da boyun agrisi

Soguk kol ve bacaklar

Daha hizli, daha yavas ya da diizensiz kalp atisi

Uyku hissi

Kaslarimizin déonme ve tekrar eden hareketlere veya anormal duruslara yol agacak sekilde
kasildig1 norolojik hareket bozuklugu (belirtiler arasinda titreme, agr1 ve kramp yer alir)
Irritabl Bagirsak Sendromu (IBS) (belirtiler arasinda kronik karmn kramplari ve ishal ya da
kabizlik yer alir)

Seyrek

Kanama ya da morarma riskini artiran trombosit azalmasi
Siddetli sirt ve mide agrist
Enfeksiyonlart daha olas1 hale getiren beyaz kan hucrelerindeki azalma

Sayfa6/7



ZEBINIX kullanimi EKG’de (elektrokardiyogram) PR araliginda uzama olarak isimlendirilen
anormallik ile iliskilidir. Bu EKG degisimi ile iliskili yan etkiler (6rn: bayilma ve kalp atisinin
yavaglamasi) meydana gelebilir.

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listeli olmayan
herhangi bir yan etki farkederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

5. ZEBINIXin saklanmas:
ZEBINIX’ | cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEBINIX i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEBINIX’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ZEBINIXi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: IDE Bilgi Merkezi Egt. ve Dan. Miim. ve Dis Tic. ith. Ihr. Ltd. Sti.
GUlniz Sokak No: 44/3 06700 Kavaklidere - Ankara

Uretim yeri: Patheon Inc. 111 Consumer Drive, Whitby, Ontario, LIN 575, Kanada

Bu kullanma talimat: 24/07/2013 tarihinde onaylanmustir.
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