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KULLANMA TALIMATI
EPANUTIN® 100 mg kapsiil
Agizdan alinir.
¢ Etkin madde: 100 mg fenitoin sodyum

e Yardimct maddeler: Laktoz (hidrus), magnezyum stearat, titanyum dioksit, jelatin, eritrosin,
kinolin saris1

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

® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

EPANUTIN nedir ve ne icin kullanilir?

EPANUTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EPANUTIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EPANUTIN’in saklanmas
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Bashiklar: yer almaktadir.
1. EPANUTIN nedir ve ne icin kullanilir?

e EPANUTIN kapsiildiir. Etkin madde olarak 100 mg fenitoin sodyum igermektedir.
EPANUTIN 100 kapsiilliik aliiminyum blisterler iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

e EPANUTIN, anti-epileptik ilaglar olarak adlandirilan ila¢ grubundandir. Bu ilaglar sara
(epilepsi) tedavisinde kullanilir.

e EPANUTIN, beyin ameliyati sirasinda ve sonrasinda veya ciddi kafa yaralanmasi
sonrasindaki nobetleri kontrol etmek veya Onlemek amaciyla, cesitli sara (epileptik)
rahatsizliklarinin kontrol edilmesinde kullanilabilir. EPANUTIN ayrica yiiz siniri agrisi
(trigeminal nevraljinin) tedavisinde de kullanilabilir.

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



2. EPANUTIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EPANUTIN’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Fenitoine veya EPANUTIN’in herhangi bir bilesenine ve diger hidantoin kimyasal sinifina
kars1 asirt duyarh (alerjik) iseniz.

EPANUTIN’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Fenitoin sodyum gibi antiepileptiklerle tedavi géren az sayida hastada intihar diisiincesi ve
davranis1 bildirilmistir. Bu gibi bir durumda derhal doktorunuzu arayimiz.

Eger,

e Karaciger hastaligimz varsa,

Porfiri (kalitimsal bir kan hastalig1) varsa,

Alkol kullantyorsaniz,

Sarn kantaron (St. John’s wort) iceren bitkisel iiriin kullaniyorsaniz,

Ates, deride kizariklik, lenf bezinin sismesi (lenfadenopati) ve diger coklu organ

bozukluklarmiz (multi organ patolojisi) varsa,

¢ Huzursuzluk-taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugunuz
(deliryum), ruhsal bozuklugunuz (psikoz) ve beyin dokusunu etkileyen bozukluk
(ensefalopati) meydana gelirse,

e Lenf diiglimiiniin biiyiimesi (lenf diigiimii hiperplazisi), lenf dokusunda tiimor olusumuna
benzeyen ama iyi huylu bozukluklar (psddolenfoma), lenf dokusunun tiimérii (Ienfoma) ve
lenf dokusunda goriilen ©zel bir cesit timoral hastalik (Hodgkin hastaligl) dahil
lenfadenopati (lokal veya yaygin) gelismesi halinde,

e Eklem agns1 (artralji), deride kizariklik, sarilik, karaciger biiyiimesi (hepatomegali),
karaciger fonksiyonlariyla iligkili enzimlerde (serum transaminaz) seviyelerinde yiikselme,
akyuvar sayisinda artis (16kositoz) ve kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig
olursa,

e Kanimizdaki iire miktart agin diizeydeyse (iiremi),

e Siyah iseniz, ciltte kizariklik ve ilaca bagh karaciger zedelenmesi (hepatoksisite) dahil asir
duyarlilik reaksiyonu olusursa,

e Kan sekeriniz yiiksekse,

e Seker hastasi iseniz,

e Uzun siire (kronik) tedavi edilen sara hastasi iseniz, Vitamin D eksikligi veya giines 1s181na
maruz kalmama (rasitizm ve osteomalasi) kemik kirilmasi, osteoporoz, kan kalsiyum
diizeyinin normalin altina diismesi (hipokalsemi) ve kan fosfat diizeyinin normalin altina
diismesi (hipofosfatemi) riskiniz yiikselirse,

* Ameliyat gecirdiyseniz.

[laglar herkes igin uygun olmayabilir. Yukarida bahsedilen rahatsizliklariniz varsa veya bu
rahatsizliklart daha 6nce gecirdiyseniz, EPANUTIN almadan 6nce doktorunuzu bu konu hakkinda
bilgilendirmelisiniz.

Kabarmaya neden olan siddetli deri dokiintiisii (agz1 ve dili de kapsayabilir): Ciltte veya goz
cevresinde 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.

Dis eti biiyiimesi ve komplikasyonlarinin gelismesini en aza indirmek icin dis bakimina 6zen
gostermeniz onemlidir.

Bu uyarnlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EPANUTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EPANUTIN, yiyecek ve iceceklerden once veya sonra alinabilir. Cok miktarda alkol alimi da
kaninizdaki EPANUTIN diizeyini etkileyebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, EPANUTIN almadan
once doktorunuza danigin.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, EPANUTIN almayiniz.

Arac ve makine kullamimm
EPANUTIN, 6zellikle tedavinin ilk haftalarinda bas donmesi veya uyku haline neden olabilir. Bu
belirtileri yasarsaniz, ara¢ veya herhangi bir alet ya da makine kullanmayiniz.

EPANUTIN’nun iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPANUTIN, bir seker tiirii olan laktoz igerir. Bazi sekerlere karsi dayaniksizligimz oldugu size
sOylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bazi ilaglar EPANUTIN’in ¢alisma seklini etkileyebilir veya EPANUTIN’in kendisi ayn1 anda
alman diger ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu ilaclar asagidakileri kapsar:

e Alkol kullanim1 (akut ve kronik)

e Kalp ve dolasim sorunlari icin kullamlan ilaglar (dikumarol, dijitoksin, amiodaron,
furosemid, kinidin, rezerpin, varfarin ve tiklopidin, diltiazem, nifedipin, nikardipin,
nimodipin, verapamil gibi kalsiyum kanal blokerleri )

e Sara i¢in kullanilan ilaglar (felbemat, karbamazepin, lamotrijin, fenobarbital, sodyum
valproat ve valproik asit, etosuksimid, vigabatrin, suksinimidler )

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. amfoterisin B, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, mikonazol, azoller)

e Tiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar icin kullanilan ilaclar (kloramfenikol, izoniazid,
rifampin, siilfonamidler, doksisiklin, siprofloksasin, eritromisin, prazikuantel, tetrasiklin)

e Mide iilserleri icin kullanilan ilaclar (omeprazol, sukralfat ve simetidin, ranitidin, famotidin
ve bazi antiasitler gibi H2 antagonistleri olarak bilinen ilaglar)

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

e Agn ve iltihap icin kullamilan ilaglar (azopropazon, fenilbutazon ve aspirin ve steroidler
gibi salisatlar)



e 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)

e Seker hastaligr (diyabet) icin kullanilan ilaglar (tolbutamid, diazoksit, klorpropamid,
glibiirid)

e Bazi hormon replasman tedavileri (Ostrojenler), oral dogum kontrol hap1 (kontraseptifler),
kortikosteroidler

¢ Organ ve doku nakillerinde nakil reddini 6nlemek icin kullanilan ilaglar (siklosporin).

e Kanser i¢in kullanilan ilaclar (antineoplastik ajanlar, teniposid)

e Ameliyatta kullanilan kas gevseticiler (alkuronyum, pankuronyum,vekuronyum gibi
noromiiskiiler blokerler), bazi anestetik ilaclar (halotan) ve metadon

e Kanin pithtilasmasin 6nleyen ilaclar (kumarin antikoagulanlar)

e [drar soktiiriicii ilaclar (furosemid)

e Recetesiz olarak alinabilen bazi iiriinler (folik asit, teofilin, D vitamini)

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

EPANUTIN bagirsak emilim yoluna iligkin (enteral) beslenme preparatlariyla birlikte uygulanmamasi
oOnerilir.

Bitkisel preparat St John (sar1 kantaron- Hypericum perforatum) bu ilagla ayn1 anda alinmamalidir.
St.John wort (sar1 kantaron) aliyorsaniz, bu {iriinii almay1 kesmeden 6nce doktorunuza danisiniz.
EPANUTIN ayrica size uygulanabilecek bazi laboratuvar testleri iizerinde de olumsuz etki
gosterebilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPANUTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
EPANUTIN’i her giin ayn1 saatte almaniz tavsiye edilir.

Erigkinler

Gerekli EPANUTIN miktar kisiden kisiye farklilik gosterir. Cogu eriskin i¢in tek veya boliinmiis
doz seklinde giinde 200mg ve 500mg arasinda bir miktar gereklidir. Baz1 durumlarda daha yiiksek
dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

EPANUTIN’i her zaman icin tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Doktorunuzun
talimatlarina ragmen emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri biitiin olarak, bol suyla yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Bebekler ve ¢ocuklar, kilolara gore uygun olan bir dozla baglatilir (kilolarinin her kg'1 i¢in giinde
5 mg) ve ila¢ giinde iki kez boliinmiis doz halinde verilir. Daha sonra doz giinde maksimum
300mg’a kadar ¢ikarilabilinir.



Yashlarda kullanima:
Baska ila¢ da aliyorsaniz, EPANUTIN dozu doktorunuz tarafindan dikkatlice incelenecektir ve
size gore ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Gerekirse doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Gerekirse doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPANUTIN kullandiysaniz:

EPANUTIN’in asin dozu tehlikelidir. Yanlislikla ¢ok fazla EPANUTIN aldiysaniz, hemen
doktorunuzla irtibata geciniz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Bu gibi bir
durumda, i¢inde EPANUTIN olsun olmasin, her zaman etiketli ilag ambalajim da beraberinizde
getiriniz.

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

EPANUTIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilaci aliniz. Ancak, sonraki ilag dozu zamaniniz
gelmisse unuttugunuz dozu ayrica almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

EPANUTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sOylemedigi siirece EPANUTIN almayr durdurmaymiz. Bu ilaci aniden
keserseniz, bir nobet gegirebilirsiniz. EPANUTIN almay1 kesmeniz gereken durumlarda sizin igin
en iyl yontemi doktorunuz belirleyecektir. EPANUTIN kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz
olursa doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi EPANUTIN nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, EPANUTIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ani olarak gelisen nefes almada hirilti, nefes almada zorluk, goz kapaklar, yiiz veya
dudaklarin sismesi, dokiintii veya kasinti (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa) gibi asirt
duyarlilik.

e Kabarmaya neden olan siddetli deri dokiintiisii (agz1 ve dili de kapsayabilir). Bunlar, ciltte
veya g0z cevresinde 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.

Morarma fark ederseniz, atesiniz varsa, solgun goriiniiyorsaniz veya siddetli bogaz agriniz
varsa. Bunlar, kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri veya kan pulcugu (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 ayinda goriilen ciltte dokiintii ve bezlerin sismesiyle birlikte ates;
bunlar asir1 duyarhilik reaksiyonlari olabilir. Bunlar siddetliyse ve ayrica eklemlerde agr ve
iltihap (enflamasyon) varsa, bu semptomlar sistemik lupus eritematozus olarak adlandirilan
ciltte pullanmayla kendini gosteren bir rahatsizlikla iliskili olabilir.

Zihin kangsikli§1 yasarsaniz veya ciddi bir akil hastalif1 ortaya ¢ikarsa; bunlar kaninizda
yiiksek miktarda fenitoin oldugunun isareti olabilir. Fenitoin miktar1 kanda yiiksek
diizeylerde kaldiginda, nadir durumlarda diizelmeyen beyin hasar1 gelismistir. Kanda ne
diizeyde fenitoin oldugunu gormek iizere doktorunuz kan testi yapabilir ve dozunuzu
degistirebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Lenf bezlerinin sigmesi.

Eklem agrnis1 (artralji),

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis,
Ates,

Karaciger islev bozuklugu,

Lenf bezinde sisme (lenfadenopati),

Dokiintii,

Viicudun enfeksiyona kars1 savunmasinda sorunlar,
Arter duvarlarinda enflamasyon,

Siyahlarda deride dokiintii ve karaciger hasari1 olusmasi (hepatotoksisite).
Olagandis1 goz hareketleri (nistagmus),

Sakin olamama,

Hareketleri kontrol etmede zorluk,

Anormal veya koordine olmayan hareketler,
Geveleyerek konusma,

Zihin karisiklig,

Karincalanma ve uyusma,

Uyku hali,

Bas donmesi,

Denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi (vertigo),
Uykusuzluk,

Sinirlilik hali,

Kas seyirmesi,

Bas agrilari,

Fenitoin ve diger noroleptik ilaglarin neden oldugu kore(istem dis1 kasilma ve titremeler),
kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu (distoni), titreme, istemli

hareketlerde bozukluk,
Beyin ile ilgili islev bozuklugu.



Mide bulantisi,

Kusma,

Kabizlik.

Hafif olan kizamik benzeri reaksiyonlar dahil olarak, deri dokiintiisii,

Diger tip deri hastaliklar (diger tip dermatitler).

Bobrek ve karacigerde iltihap,

Karaciger hasar (cildin sararmas1 ve gozakinin beyazlamasi gibi).

Penisin seklinde degisiklik,

Agrili ereksiyon.

Parmaklarin diiz tutulmasina zorlukla birlikte ellerde degisiklik,

Yiiz ozelliklerinde degisiklik,

Dudak ve disetinde sisme,

Dis eti biiyiimesi,

Viicut veya yiizde artan anormal titylenme,

Peniste agn ile goriiniim bozukluguna yol agabilen yumusak dokuya ait bir tiir bozukluk
(Peyronie Hastalig1)

Avug icindeki bag dokusunda goriilen agrisiz sertlesme (Depuyren kontraktiir.)

Yiiksek kan sekeri diizeyleri veya kanda diisiik kalsiyum, folik asit ve D vitamini diizeyleri,
Beslenme ile veya giines 1s181ina maruz kalarak ayrica yeterli D vitamini almazsaniz, kemik
agris1 veya kiriklar goriilebilir.

Nefes almada sorun,

Akciger zarinda iltihap.

Tat duyusu bozulmasi

Poliartropati (coklu eklem hastaligt),

Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S.

EPANUTIN’nin saklanmasi

EPANUTIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPANUTIN’1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER laclar1 Ltd. Sti. 34347 Ortakoy — Istanbul

Uretici: PFIZER Tlaglar Ltd. Sti. 34347 Ortakdy — Istanbul

Bu kullanma talimatt .................. tarihinde onaylanmigstir.



