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KULLANMA TALIMATI
FENTEX 250mg/5ml Enjeksiyonluk Cozelti

Steril
Damar i¢gine ya da kas icine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 5 ml'lik ampulde 250 mg fenitoin sodyum.

o Yardimci maddeler: Etil alkol, propilen glikol, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENTEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. FENTEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FENTEX nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. FENTEX’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. FENTEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

* FENTEX etkin madde olarak her 5 ml'lik ampulde 250 mg fenitoin sodyum

icermektedir. Her kutuda 5 adet ampul bulunmaktadir.

*  FENTEX, anti-epileptik ilaglar olarak adlandirilan ila¢ grubundandir. Bu ilaglar sara

(epilepsi) tedavisinde kullanilir.



* FENTEX, siddetli sara ndbetlerinin (status epilepticus) tedavisinde kullanilabilir.
Ayrica beyin ameliyati sirasinda veya sonrasinda ve/veya ciddi kafa yaralanmalarinda
nobetleri kontrol etmek veya onlemek iyin de kullanilabilir. FENTEX, agizdan antiepileptik
ilaglar alinamadig1 durumlarda kisa bir siire i¢in ndbetleri kontrol etmek veya dnlemek i¢in de

kullanilir.

* FENTEX, ozellikle digoksin adli ilacin neden oldugu, kalp ritminde degisiklige yol

acan belirli sorunlarin tedavisinde kullanilabilir.

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

2. FENTEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FENTEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Fenitoine veya FENTEX'in herhangi bir bilesenine ve diger hidantoin kimyasal sinifina

kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz.

e Ornegin diisiik kalp atis hiz1 (sinus bradikardi), kalp bloku (sinoatriyal blok veya A-V
blok) veya Adams-Stoke Sendromu gibi kalp ritmini etkileyen belirli rahatsizliklariniz

varsa.
FENTEX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FENTEX'in de dahil oldugu antiepileptik (sara i¢in kullanilan ilaglar) ila¢ kullaniminda
intihar ile ilgili davranis ve diislincelerde ufak bir artis meydana gelmistir. Bu artigin
FENTEX i¢in gegerli olmadigina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bu gibi bir

durumda derhal doktorunuzu arayiniz.
Eger,
e Diisiik tansiyon veya kalp yetmezliginiz varsa.
e Dozajin ayarlanmasini gerektiren karaciger hastaliginiz varsa.
e  Porfiri (kalittimsal bir kan hastalig1) varsa,
e  Seker hastasi iseniz,

e Kalp ritmi sorunlart (FENTEX bazi ritim sorunlarini tedavi edebilir, ancak baska

sorunlarin kotiilesmesine neden olabilir).

e Alkol kullaniyorsaniz,



St. John's wort (sar1 kantaron) igeren bitkisel {irtin kullaniyorsaniz,

Ates, deride kizariklik, lenf bezinin sismesi (lenfadenopati) ve diger c¢oklu organ

bozukluklariniz (multi organ patolojisi) varsa,

Huzursuzluk-tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugunuz
(deliryum), ruhsal bozuklugunuz (psikoz) ve beyin dokusunu etkileyen bozukluk

(ensefalopati) meydana gelirse,

Lenf diigiimiiniin biiyiimesi (lenf digimi hiperplazisi), lenf dokusunda timor
olusumuna benzeyen ama iyi huylu bozukluklar (psédolenfoma), lenf dokusunun
tiimori (Ilenfoma) ve lenf dokusunda goriilen 6zel bir ¢esit timoral hastalik (Hodgkin

hastalig1) dahil lenfadenopati (lokal veya yaygin) gelismesi halinde,

Eklem agris1 (artralji), deride kizariklik, sarilik, karaciger biiytimesi (hepatomegali),
karaciger fonksiyonlariyla iligkili enzimlerde (serum transaminaz) seviyelerinde
ylikselme, akyuvar sayisinda artis (16kositoz) ve kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi)

sayisinda artis olursa,
Kaninizdaki iire miktar agir1 diizeydeyse (iiremi),

Siyah iseniz, ciltte kizariklik ve ilaca bagl karaciger zedelenmesi (hepatoksisite) dahil

asir1 duyarlilik reaksiyonu olusursa,

Enjeksiyon bolgesinde yanma hissi veya iltihap olusursa,
Deride dokiintii olusursa,

Kan sekeriniz ytiksekse,

Uzun siire (kronik) tedavi edilen sara hastasi iseniz, Vitamin D eksikligi veya giines
1s1g1ina maruz kalmama (rasitizm, osteomalasi) kemik kirilmasi, osteoporoz, kan
kalsiyum diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalsemi) ve kan fosfat diizeyinin

normalin altina diismesi (hipofosfatemi) riskiniz yiikselirse,

Ameliyat gecirdiyseniz,

flaclar herkes icin uygun olmayabilir. Yukarida bahsedilen rahatsizliklarimiz varsa veya bu

rahatsizliklar1 daha once gecirdiyseniz, FENTEX almadan once doktorunuzu bu konu

hakkinda bilgilendirmelisiniz.

Kabarmaya neden olan siddetli deri dokiintiisii (agz1 ve dili de kapsayabilir). Bunlar, ciltte

veya goz ¢evresinde kan oturmasi (Stevens Johnson Sendromu) veya sislik veya kizariklikla



seyreden toksik iltihap (toksik epidermal nekroliz- TEN) olarak bilinen bir rahatsizligin

isaretleri olabilir. Bu durumlarda doktorunuz tedaviyi kesecektir.

Damar ic¢ine uygulamay1 takiben enjeksiyon yerinin asagisinda mor eldiven sendromu
olarak tanimlanan 6dem, renk degisikligi ve agr bildirilmistir. Yumusak doku tahrisi hafif
duyarliliktan yaygin nekroz (bir ya da daha fazla hiicre veya dokunun 6liimii) ve deride
kangrene kadar uzanabilir. Belirtiler enjeksiyondan sonraki birka¢ giinde goriilmeyebilir.
Belirtiler kendiliginden gecebilecegi gibi, deri nekrozu (bir ya da daha fazla hiicre veya
dokunun o6liimii) ve uzuvlarda iskemi (belli bir bolgede kan akiminin kesilmesi nedeniyle
olusan gecici kansizlik; bolgesel anemi) olugmasi durumunda, fasyotomi (bag dokunun
kesilmesi), deri grefti (yama) ve seyrek olarak amputasyon (kesme) gibi islemlere gerek
duyulmustur. Deri alt1 ya da perivaskiiler (kan damar1 c¢evresi) enjeksiyon gibi uygun
olmayan uygulamalardan ka¢inilmalidir. Damar i¢i fenitoin uygulamasi, uygulama yerinde

agr1, nekroz (deri veya doku 6liimii) ve abse (irin kesesi) olusmasina neden olabilir

Deri dokiintiisii, ates, lenf bezi biiylimesi ve i¢ organlarin tutulumu gibi belirtiler gosteren
kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ile birlikte ilag dokiintiisii ve sistemik
semptomlar (DRESS) ilaca bagli ciddi hipersensitivite (asir1  duyarlilik) reaksiyonunu

yansitir.

Dis eti biiylimesi ve komplikasyonlariin gelismesini en aza indirmek i¢in dis bakimina 6zen

gostermeniz 6nemlidir.

Bu wuyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FENTEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Cok miktarda alkol alimi kaninizdaki FENTEX diizeyini etkileyebilir.
Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, FENTEX

almadan 6nce bunu doktorunuza danigin.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.



Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.,
Emziriyorsaniz, FENTEX almayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

FENTEX, o6zellikle tedavinin ilk haftalarinda bas donmesi veya uyku haline neden olabilir.

Bu belirtileri yasarsaniz, ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.

FENTEX in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi tiriinde hacmin % 7,93’1 (a/h) kadar etanol (alkol) vardir; her dozda 396,5 mg’a
kadar, her dozda 7,93 ml biraya esdeger, her dozda, her dozda 3,304 ml saraba esdeger

(Bu degerler bira ve sarap konsantrasyonlar1 % 5 a/h ve %12 a/h alinarak hesaplanmistir).
Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yliksek

risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.
Bu tibbi {iriin propilen glikol igerir, bu da alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Bu tibbi iriin her 5Sml'lik ampiil basina 1,16 mmol’den az (26,7 mg’dan az) sodyum
ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz Oniinde

bulundurulmalidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz1 ilaglar FENTEX'in calisma seklini etkileyebilir veya FENTEX'in kendisi ayni anda

alian diger ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu ilaglar asagidakileri kapsar:
e Alkol kullanimi (akut ve kronik)

e Kalp ve dolagim sorunlar1 i¢in kullanilan ilaglar (dikumarol, dijitoksin, amiodaron,
furosemid, kinidin, rezerpin, varfarin, tiklopidin, diltiazem, nifedipin, nikardipin,

nimodipin, verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri)

e Sara icin kullanilan ilaglar (felbemat, karbamazepin, lamotrijin, fenobarbital, sodyum

valproat ve valproik asit, etosuksimid, vigabatrin, suksinimidler)

e Mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. amfoterisin B,

flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, mikonazol, azoller)
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Tiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar (kloramfenikol, izoniazid,
rifampin, siilfonamidler, doksisiklin, siprofloksasin, eritromisin,  prazikuantel,

tetrasiklin)

Mide iilserleri i¢in kullanilan ilaglar (omeprazol, sukralfat ve simetidin, ranitidin,

famotidin ve bazi antiasitler gibi H2 antagonistleri olarak bilinen ilaglar)
Astim ve bronsit i¢in kullanilan ilaglar (teofilin)

Agrt ve iltithap icin kullanilan ilaglar (azopropazon, fenilbutazon ve aspirin ve

steroidler gibi salisatlar)

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

viloksazin)

Seker hastalig1 (diyabet) i¢in kullanilan ilaglar (tolbutamid, diazoksit, klorpropamid,
glibiirid)

Bazi hormon replasman tedavileri (0strojenler), oral dogum kontrol hapi

(kontraseptifler), kortikosteroidler
Organ ve doku nakillerinde nakil reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (siklosporin)
Kanser i¢in kullanilan ilaglar (antineoplastik ajanlar, teniposid, florourasil)

Ameliyatta kullanilan kas gevseticiler (alkuronyum, pankuronyum, vekuronyum gibi

noromuskiiler blokerler), bazi anestetik ilaglar (halotan) ve metadon
Kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaglar (kumarin antikoagiilanlar)
Idrar soktiiriicii ilaglar (furosemid)

Recetesiz olarak alinabilen bazi {iriinler (folik asit, teofilin, D vitamini)

Bu ilaglardan herhangi birinin tedavinizi etkileyip etkilemedigini belirlemeye yardimci

olmak tizere, doktorunuzun kaninizdaki Fenitoin miktarini test etmesi gerekebilir.

FENTEX bagirsak emilim yoluna iliskin (enteral) beslenme preparatlariyla birlikte

uygulanmamasi Onerilir.

Bitkisel preparat St. John (sar1 kantaron- Hypericum perforatum) bu ilagla ayni anda

alinmamalidir.



St John wort (sar1 kantaron) aliyorsaniz, bu iiriinii almay1 kesmeden 6nce doktorunuza

danisiniz.

FENTEX ayrica size uygulanabilecek bazi laboratuvar testleri lizerinde de olumsuz etki

gosterebilir.

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. FENTEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
FENTEX, siz hastanedeyken uygulanacaktir.

Size verilecek FENTEX ¢o6zeltisinin dozu ve konsantrasyonuna doktorunuz karar
verecektir ve bunlar, fenitoin sodyumun esdeger dozu seklinde yazili olarak ifade
edilecektir. Doz, enjeksiyon olarak verildiginde mg/doz veya inflizyon (drip) olarak
verildiginde mg/mL cinsinden olacaktir. Ilaci agizdan alamadifimiz durumlarda bazen
FENTEX'in kasimizin i¢ine enjekte edilmesi gerekli olabilir. Bu, normalde en fazla bir
hafta uygulanir. Oral fenitoin sodyumdan kas i¢ine enjeksiyona gegerken, dozun yaklasik
olarak %50 arttirilmasi gerekir. Yeniden oral fenitoin sodyuma geciste doz, kas igine
enjeksiyonun verildigi ayni siire boyunca ilk oral dozun yarisina azaltilmalidir. Bu,
enjeksiyonlarinin  verilmesinden sonra kaslarimizdan fenitoin salimmin devam

etmesinden kaynaklanir.
Eriskinlerde
Siddetli nobetler (Status Epilepticus)

Yetiskinlerde dakikada 50 mg't gegcmeyen bir hizda damar (intravendz) yoldan, viicut
agirhigimin kg't bagina 10 ila 15mglik bir doz verilir. Ardindan enjeksiyonla veya agizdan

6 ila 8 saatte bir daha fazla FENTEX verilir.
FENTEX nobetlerinizi durdurmadiginda, diger tedaviler denenecektir.
Kardiyak aritmiler (normal kalp atisinda degisiklikler)

Viicut agirliginin kg't basina 3.5 ila Smg’lik bir doz damar (intravendz) yoldan verilir. Bu

doz ikinci kez tekrar edilebilir.



Beyin cerrabhisi

Nobetleri 6nlemek i¢in ameliyat sirasinda veya ameliyattan sonraki iki ila ii¢ giin
boyunca yaklasik her 4 saatte bir kasimizin i¢ine (intramuskuler yoldan) 100 ila
200mg'lik bir doz verilebilir. Bu doz, giinde 300 mg'lik bir idame dozuna azaltilabilir ve

kan diizeylerinize gore ayarlanabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

FENTEX ya biiylik damarlarinizdan birine (intravendz yoldan) ya da kasimizin igine
(intramiiskiiler yoldan) enjekte edilecektir. Intravenéz yoldan verildiginde, FENTEX
seyreltilmelidir. Damar i¢ine uygulamalarda, bolgesel zararl etki olugma riski nedeni ile
biiylik 6lgekli bir katater (damar icine ilag vermek i¢in 6zel hazirlanmis tiip) kullanilmali
ve her uygulama Oncesi ayni katater steril serum fizyolojik enjeksiyonu ile

temizlenmelidir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Dozun ayarlanmasi gerekli degildir, ancak c¢ocuklarda ila¢ yetiskinlerden daha hizli
sekilde pargalandigindan, doktorunuzun FENTEX dozlarinin zamanini veya sayisini

degistirmesi gerekebilir.
Yeni doganlar (cok kiiciik bebekler):

Baslangi¢c dozu genellikle bebek agirliginin kg't basina 15 ila 20 mg’dir. FENTEX yeni
doganlara damardan verilecekse, dakikada bebek agirliginin kg'h basina 1 ila 3 mg'dan

daha yiiksek hizlarda verilmemelidir.

Damardan verilen FENTEX, ¢ok kiigiik bebeklerde agizdan aliman FENTEX'den

daha giivenilir sekilde emilir.
Yashlarda kullanima:

Doktorunuzun dozunuzu degistirmesi gerekli degildir, ancak yaslhilarda daha fazla yan

etki gortilebilir.
Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Gerekirse doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.



Karaciger yetmezligi:
Gerekirse doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

Eger FENTEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENTEX kullandiysamz:

FENTEX asir1 dozda tehlikelidir.  Size c¢ok fazla miktarda FENTEX verildigini
diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza basvurunuz. Uriinii nasil almaniz gerektigine iliskin

baska sorulariniz varsa, bunlaridoktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

FENTEX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
FENTEX’i kullanmay1 unutursamz:

Uygulanmas1 gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiinliyorsaniz yada ilaci
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan

dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
FENTEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sOylemedigi slirece FENTEX almay1 durdurmaymiz. Bu ilaci aniden
keserseniz, bir ndbet gegirebilirsiniz. FENTEX almay1 kesmeniz gereken durumlarda
sizin i¢cin en iyl yOntemi doktorunuz belirleyecektir. FENTEX kullanimi ile ilgili

herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler

Tim ilaglar gibi FENTEX'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, FENTEX kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine

basvurunuz:

. FENTEX'in enjekte edildigi bolgede tahris olursa, bu 6nemsiz olabilir, ancak daha

sonra ciddilesebilir.

. Bunlar, ciltte veya g6z g¢evresinde kan oturmasi (Stevens Johnson Sendromu)
veya sislik veya kizariklikla seyreden toksik iltihap (toksik epidermal nekroliz-

TEN) olarak bilinen bir rahatsizligin isaretleri olabilir. Bu durumlarda doktorunuz
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tedaviyi kesecektir.

. Morarma fark ederseniz, atesiniz varsa, solgun goriinliyorsaniz veya siddetli
bogaz agriniz varsa. Bunlar, kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri veya
trombosit sayisinda diisiisler dahil olarak, kanda bir anormalligin ilk isaretleri
olabilir. Bu etkileri test etmek iizere doktorunuz diizenli olarak kan numuneleri

alabilir.

. Ozellikle tedavinin ilk iki aymda goriilen ciltte dokiintii ve bezlerin sismesiyle
birlikte ates; bunlar asir1 duyarlilik reaksiyonlari olabilir. Bunlar siddetliyse ve
ayrica eklemlerde agr1 ve iltihap varsa, bu belirtiler sistemik lupus eritematozus

olarak adlandirilan bir rahatsizlikla iligkili olabilir.

. Zihin kanigiklig1 yasarsaniz veya ciddi bir akil hastaligi ortaya ¢ikarsa; bunlar
kanimizda yiiksek miktarda fenitoin oldugunun isareti olabilir. Fenitoin miktarda
kanda yiiksek diizeylerde kaldiginda, nadir durumlarda diizelmeyen beyin hasari
gelismistir. Kanda ne diizeyde fenitoin oldugunu goérmek iizere doktorunuz kan

testi yapabilir ve dozunuzu degistirebilir.

. Fenitoinin de dahil oldugu antikonviilzan (yliz, gévde veya uzuvlarda goriilen
siddetli ve ani kasilmalar1 durduran) ilaglardan alan bazi hastalarda, antikonviilzan
asirt duyarlilik sendromu goriilmiistiir. Antikonviilzan asir1 duyarlilik sendromu,
nadir goriilen, 6liimle sonuglanabilen, karaciger de dahil olmak iizere bir¢ok organ
sistemini tutan, lenf bezlerinde sisme, ates ve deride kizariklik ile beliren bir
durumdur. Bu belirtiler genellikle ilacin ilk kullanimindan 2 ila 4 hafta sonra
cikar. Ancak 3 ay veya daha sonra ortaya ¢iktigi durumlar da olmustur. Gegmiste
bu sendromu gecirdiyseniz, ailenizde varsa, bagisikliginiz baskilanmigsa veya
siyah 1rktansaniz daha yiiksek risk tasiyorsunuz anlamina gelir. Bu

gruplardaysaniz ve bu teshis konmussa FENTEX tedaviniz kesilmelidir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Goriilebilecek diger yan etkiler sunlardir:

e Lenf bezlerinin sismesi.

e Eklem agrisi (artralji),

e Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis olursa,

e Ates,
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Karaciger islev bozuklugu,

Lenf bezinde sisme (lenfadenopati),

Dokiinti,

Viicudun enfeksiyona karsi savunmasinda sorunlar,
Arter duvarlarinda enflamasyon,

Siyahlarda deride dokiintii ve karaciger hasar1 olugmasi (hepatotoksisite).
Olagandis1 goz hareketleri (nistagmus),

Sakin olamama,

Hareketleri kontrol etmede zorluk,

Anormal veya koordine olmayan hareketler,
Geveleyerek konusma,

Zihin karisikligi,

Karmcalanma ve uyusma,

Uyku hali,

Bas donmesi,

Vertigo,

Uykusuzluk,

Sinirlilik hali,

Kas seyirmesi,

Bas agrilar1.

Fenitoin ve diger noroleptik ilaglarin neden oldugu kore, kaslarda istemsiz
kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu (distoni), titreme, istemli hareketlerde

bozukluk,

Beyin ile ilgili islev bozuklugu.
Mide bulantisi,

Kusma,

Kabizlik,
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e Hafif olan kizamik benzeri reaksiyonlar dahil olarak, deri dokiintiisti,
e Diger tip deri hastaliklar1 (diger tip dermatitler).

e Bobrek ve karacigerde iltihap,

e Karaciger hasari (cildin sararmasi ve goz akinin beyazlamasi gibi).
e Penisin seklinde degisiklik,

e Agrili ereksiyon.

e Parmaklarin diiz tutulmasinda zorlukla birlikte ellerde degisiklik,

e Yiiz 6zelliklerinde degisiklik,

e Dudak ve disetinde sisme,

e Dis eti biiylimesi

e Viicut veya ylizde artan anormal tiiylenme.

e Peniste agr1 ile goriiniim bozukluguna yol agabilen yumusak dokuya ait bir tiir

bozukluk (Peyronie Hastalig1)
e Avug i¢indeki bag dokusunda goriilen agrisiz sertlesme (Dupuytren kontraktiir.)

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

diizeyleri.

e Beslenme ile veya giines 15181na maruz kalarak ayrica yeterli D vitamini almazsaniz,

kemik agrisi, kemik erimesi (osteopeni veya osteoporoz), veya kiriklar goriilebilir.
e Nefes almada sorun,
e Solunum durmasi,
e Akciger zarinda iltihap.
e Tat duyusu bozulmasi.
e Poliartropati,
e istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabu,
e Zatlrre.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 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.

S. FENTEX’in saklanmasi

FENTEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENTEX’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: MS Pharma ilac¢ San. ve Tic. A.S. Ergene/Tekirdag
Uretim Yeri: MS Pharma ila¢ San. ve Tic. A.S. Ergene/Tekirdag
Tel : 0282 6555505

Bu kullanma talimati 08.08.2018 tarihinde onaylanmistir.
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