KULLANMA TALIMATI

EPITOIN 250 mg/5 ml LM./LV. enjeksiyonluk ¢bzelti iceren ampul

Damar icine ya da kas icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 250 mg fenitoin sodyum igerir.

Yardimct madde(ler): Propilen glikol, etanol (%96), sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4.
S.

EPITOIN nedir ve ne icin kullanilur?

EPITOIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPITOIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EPITOIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

EPITOIN nedir ve ne icin kullanihir?

EPITOIN etkin madde olarak her 5 ml’lik ampulde 250 mg fenitoin sodyum igermektedir.
Her kutuda 5 adet ampul bulunmaktadir.

EPITOIN, anti-epileptik ilaglar olarak adlandirilan ilag grubundandir. Bu ilaglar sara
(epilepsi) tedavisinde kullanilir.

EPITOIN, siddetli sara nobetlerinin (status epilepticus) tedavisinde kullanilabilir. Ayrica
beyin ameliyati sirasinda veya sonrasinda ve/veya ciddi kafa yaralanmalarinda ndbetleri

kontrol etmek veya 6nlemek igin de kullanilabilir. EPITOIN, agizdan antiepileptik ilaglar

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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alinamadig1 durumlarda kisa bir siire i¢in nobetleri kontrol etmek veya 6nlemek igin de
kullanilir.
EPITOIN, 6zellikle digoksin adl1 ilacin neden oldugu, kalp ritminde degisiklige yol agan

belirli sorunlarin tedavisinde kullanilabilir.

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

2.

EPITOIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EPITOIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Fenitoine veya EPITOIN’in herhangi bir bilesenine veya herhangi bir diger hidantoin
ilacina (depresyon ilaci) kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

Yavas kalp atis hiziniz (sinus bradikardi), kalp blogu (sinoatriyal blok veya A-V blok)
veya Adams-Stoke Sendromu gibi kalp ritminizi etkileyen belirli kalp rahatsizliklariniz
varsa.

Diger epilepsi ilaglarina alerjikseniz.

Delavirdin (HIV tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz.

EPITOIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri su anda veya ge¢miste sizin igin gecerliyse, size

EPITOIN verilmeden dnce doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Diisiik tansiyon veya kalp yetmezliginiz varsa

Karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa

Seker hastasi iseniz

Porfiri (karn agrisi, kusma veya kas giigsiizliigii ile karakterize sinir sistemi ve cildi
etkileyen kalitimsal bir kan hastalig1) varsa

Yakin zamanda ¢ok miktarda alkol ictiyseniz veya diizenli olarak fazla miktarda alkol
kullantyorsaniz veya alkol bagimliliginiz varsa

Kalp ritmi sorunlariniz varsa

Fenitoin kullanimiyla potansiyel olarak yasami tehdit eden deri dokiintiileri (Stevens-Johnson

sendromu, toksik epidermal nekroliz) bildirilmistir. Baglangigta kirmizimsi noktaya benzeyen

veya genellikle govdede, merkezi kabarciklar olan dairesel lekeler olarak goriiniir. Bakilmasi

gereken ek belirtiler arasindabagizjbogaz;bumm ieinsalnorganlar ve konjonktivit (kirmiz1 ve
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sismis gozler) yer alir. Bu potansiyel olarak yasami tehdit eden deri dokiintiilerine genellikle
grip benzeri semptomlar eslik eder. Dokiintii, deride yaygin kabarma veya soyulmaya kadar
ilerleyebilir. Ciddi cilt reaksiyonlarinin olugmasi icin en yiiksek risk, tedavinin ilk haftalar
icindedir. Eger fenitoin sodyum kullanimiyla Stevens-Johnson sendromu veya toksik
epidermal nekroliz gelistirdiyseniz, hi¢bir zaman EPITOIN kullanmaya yeniden

baslamamalisiniz.

Herhangi bir kizariklik veya bu cilt semptomlar1 ortaya ¢ikarsa, EPITOIN kullanmay1
birakmali, derhal bir doktora damismali ve bu ilaci aldigimizi sdylemelisiniz. EPITOIN
kesmeden oOnce doktorunuza danmisiniz. Bu ilact aniden kullanmayi birakirsaniz ndbet

gegcirebilirsiniz.

Bu ciddi cilt yan etkilerinin riski, Cin veya Tayland kdkenli bir gen varyant: iliskili olabilir.
Bu tiir bir kokene sahipseniz ve daha once bu genetik varyantin varligi i¢in (HLA-B*1502)

testlerden gectiyseniz, EPITOIN kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Siyah hastalar, karaciger sorunlari, ciddi cilt reaksiyonlar1 ve alerjik reaksiyonlar agisindan

daha biiytik risk altinda olabilir.

Radyasyon tedavisi alirken ayni zamanda fenitoin aliyorsaniz ve kortikosteroid adi verilen
baska bir ilacin dozu azaltilirsa, eritema multiform denen veya Stevens Johnson Sendromu
veya Toksik Epidermal Nekroz ad1 verilen kabarciklara neden olan siddetli bir deri dokiintiisii

gelistirme olasiliginiz daha yiiksek olabilir (Bkz. Boliim 4).

Fenitoin gibi antiepileptik ilaglarla tedavi edilen az sayida kiside kendilerine zarar verme veya
kendilerini 6ldiirme diisiincesi vardir. Herhangi bir anda bu tarz diisiinceleriniz olursa, derhal
doktorunuzla iletisime geginiz. Ozel bakima ihtiya¢ duyulabileceginden, bunlardan herhangi
biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuza sdyleyiniz. Yasliysaniz veya agir hastaysaniz,

doktorunuz bu ilaca 6zellikle dikkat edecektir.
Fenitoin, absans nobetleri ve miyoklonik ndbetleri (iki 6zel epilepsi tipi) hizlandirabilir veya
siddetlendirebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EPIiTOIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yakin zamanda alkol aldiysaniz, bu ilag uygulanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Cok

miktarda alkol alim1 kanimizdaki EPITOIN diizeyini etkileyebilir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
EPITOIN almadan 6nce bunu doktorunuza danisiniz.

EPITOIN alirken hamile kalirsaniz, hemen doktorunuza sdylemelisiniz. Epilepsinizin kontrol
altinda tutulmasi 6nemlidir, ancak diger anti-epilepsi tedavilerinde oldugu gibi fetiisiin zarar
gorme riski vardir. Bildirilen dogum kusurlar1 arasinda yiiz, kafatasi, tirnak, parmak ve kalp
anormallikleri vardir. Ayrica EPITOIN’i hamilelikte kullandigimzda bebeginiz i¢in dogum
sonrasinda kanama sorunu riski vardir. Doktorunuz bunu 6nlemek i¢in size ve bebeginize bir
ilag verebilir. Cocugunuz yakindan takip edilmelidir.

EPITOIN kullanmanin risklerini ve yararlarini ¢ok iyi anladiginizdan emin olunuz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz bulunuyorsa, tedavi seceneklerinizi ve dogum kontrolii i¢in
etkili dogum kontrol yéntemlerini doktorunuzla konusmalisinmiz. EPITOIN hormonal dogum
kontrol yontemlerinin basarisizligina neden olabilir, bu nedenle diger etkili dogum kontrolii
yontemlerin kullanimiyla ilgili olarak bilgilendirilmelisiniz.

Nobetinizi kontrol etmeniz énemli oldugundan, doktorunuzu gérene kadar EPITOIN almay:
birakmayiniz. Hamilelik sirasinda verilirse epitoin bebegi etkileyebilir ancak doktorunuz
EPITOIN’e devam etmenizin ¢ok onemli olduguna karar verebilir. Size riskleri
aciklayacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fenitoin anne siitiine gectiginden, bu ilact aliyorsaniz emzirmemelisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arac¢ ve makine kullanim

EPITOIN, bas dénmesi veya uyku haline neden olabilir. Bu belirtileri yasarsamz arac,

herhangi bir alet ya da makine kullanmayniz.

EPITOIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, 5 m1’lik her ampulde, doz basina 8,4 ml biraya veya 3,5 ml saraba esdeger olan

% 8,4, yani 421,7 mg diizeyine kadar etanol (alkol) igermektedir.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir.

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

grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi {iriin propilen glikol igerir, bu da alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Bu tibbi {irtin her 5 mI’lik ampul bagina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder;

yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak {izere baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda

aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu, doktorunuzun size

EPITOIN uygulanmasinin giivenli olup olmadigina karar vermesi i¢in énemlidir.

Bazi ilaglar EPITOIN’in calisma seklini etkileyebilir veya EPITOIN’in kendisi aym anda

alinan diger ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu ilaglar agagidakileri kapsar:

Sara i¢in kullanilan ilaglar (karbamazepin, lamotrijin, fenobarbital, sodyum valproat ve
valproik asit, topiramat, okskarbazepin ve etosuksimid ile vigabatrin dahil suksinimidler)
Prednizolon gibi kortikosteroidler (viicudun iyilesmesine yardimci gesitli durumlarda
kullanilir)

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (amfoterisin B, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol ve mikonazol)

Deri hastaliklarini tedavi etmede kullanilan ilaglar (metoksalen)

Tiiberkiilloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar (kloramfenikol, izoniazid,
rifampin, siilfonamidler, siilfadiazin, siilfametizol, siilfametoksazol-trimetoprim,
stilfafenazol, siilfizoksazol, doksisiklin, siprofloksasin)

Astim ve bronsit i¢in kullanilan ilaglar (teofilin)

Seker hastaligi (diyabet) igipknllantandlaclar tolbutamid)
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e Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan ilaglar (diltiazem, felodipin gibi kalsiyum kanal
blokdrleri)

e Agn ve iltihap icin kullanilan ilaglar (fenilbutazon ve aspirin ve steroidler gibi salisatlar)

e  Mide iilserleri ve reflii igin kullanilan ilaglar (omeprazol, sukralfat ve simetidin, ranitidin,
famotidin ve baz1 antiasitler gibi Hz antagonistleri olarak bilinen ilaglar)

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

e Kanser i¢in kullanilan ilaglar (teniposit, florourasil, kapesitabin, bleomisin, karboplatin,
sisplatin, doksorubisin, metotreksat dahil antineoplastik ajanlar)

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

e Kalp ve dolasim sorunlart i¢in kullanilan ilaglar (dikumarol, dijitoksin, amiodaron,
digoksin, nizolpidin, disopiramid, meksiletin, furosemid, Kinidin, rezerpin, varfarin ve
diltiazem, nifedipin gibi kalsiyum kanal blokerleri)

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

e Yiiksek kolestrolii ve trigliseritleri diisiirmek ic¢in kullanilan ilaglar (atorvastatin,
fluvastatin, simvastatin)

e HIV enfeksiyonu (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglar (delavirdin, efavirenz,
fosamprenavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir)

e Paraziter kurtlar1 viicuttan atmak icin kullanilan ila¢lar (albendazol, prazikuantel)

e Tiroid hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (tiroksin)

e Ameliyatlarda kullanilan bazi ilaglar, 6r. halotan, metadon (anestezik) ve ndéromiiskiiler
bloke ediciler (kaslar1 gevsetmek icin kullanilir, o6r. pankuronyum, vekuronyum,
rokiironyum ve cisatrakuryum)

e Recetesiz olarak alinabilen bazi iriinler (folik asit, D vitamini), kandaki folik asit
miktarini 6lgmek i¢in 6 ayda bir kan testleri gerekebilir.

o Bitkisel preparat St. John’s wort (sar1 kantaron - Hypericum perforatum) bu ilagla ayni
anda almmamalidir. St. John’s wort (sart kantaron) aliyorsaniz, bu iriinii almay1
kesmeden 6nce doktorunuza daniginiz.

e Varfarin gibi antikoagiilantlar (fenitoin ile etkisi artabilir)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e EPITOIN ayrica size uygulanabilecek bazi laboratuvar testleri iizerinde de olumsuz etki
gosterebilir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPITOIN nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

EPITOIN, size hastanede bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Size verilecek EPITOIN ¢ozeltisinin dozu ve konsantrasyonuna doktorunuz karar verecektir
ve bunlar, fenitoin sodyumun esdeger dozu seklinde regete edilecektir. Doz, enjeksiyon olarak
verildiginde mg/doz veya inflizyon (damla) olarak verildiginde mg/ml cinsinden olacaktir.
Gerektiginde 30 dakika sonra tekrar enjeksiyon uygulanabilir.

Tedaviniz sirasinda doktorunuz diizenli kan oOrnekleri alarak kan fenitoin seviyelerinizi
izleyebilir. Tlac1 agizdan alamadiginiz durumlarda bazen fenitoin sodyumun kasinizin igine
enjekte edilmesi gerekli olabilir. Bu, normalde en fazla bir hafta uygulanir. Oral fenitoin
sodyumdan kas icine enjeksiyona gecgerken, dozun yaklasik olarak %50 arttirilmast gerekir.
Yeniden oral fenitoin sodyuma gegiste doz, kas icine enjeksiyonun verildigi ayni siire
boyunca ilk oral dozun yarisina azaltilmalidir. Bu, enjeksiyonlarin verilmesinden sonra

kaslarinizdan fenitoin saliminin bir siire daha devam etmesinden kaynaklanir.

Erigkinlerde onerilen dozlar su sekildedir:

Siddetli nobetler (Status Epilepticus)

Yetigkinlerde dakikada 50 mg’t ge¢gmeyen bir hizda damar igerisine (intravendz), viicut
agirliginin kg’1 basma 10 ila 15mg'lik bir doz uygulanir. Ardindan enjeksiyonla veya agizdan
6 ila 8 saatte bir daha fazla EPITOIN verilir.

EPITOIN nébetlerinizi durdurmadiginda, diger tedaviler denenecektir.

Kardiyak aritmiler (normal kalp atisinda degisiklikler)

Viicut agirliginin kg’1 bagina 3,5 ila 5 mg’lik bir doz damar igerisine (intravendz) dakikada 50

mg’1 gegcmeyen bir hizda verilir. Bu doz ikinci kez tekrar edilebilir.

Bevyin cerrahisi

Nobetleri 6nlemek icin ameliyat sirasinda ve ameliyattan sonraki iki ila {i¢ giin boyunca
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu doz, ginde 300 mg’lik bir idame dozuna azaltilabilir ve kan diizeylerinize gore

ayarlanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

EPITOIN, bilyilk damarlarmizdan birine (intravendz yoldan) ya da kasiizin igine
(intramtiskiiler yoldan) yavasca enjekte edilecektir. Alternatif olarak, seyreltilerek damlama
veya infiizyon Yyoluyla biiylik damarlarinizdan birine (intravendz olarak) verilebilir.
Intravendz infiizyon olarak verildiginde, EPITOIN normal salin ile seyreltilmelidir.
Intramiiskiiler veya intravendz EPITOIN, dekstroz veya dekstroz iceren c¢ozeltilere

eklenmemelidir ¢iinkii bu ilacin dozunu etkileyebilir.

Infiizyon uygulamasi igin parenteral fenitoin 50-100 mL normal serum fizyolojik iginde
seyreltilmeli, soliisyondaki nihai fenitoin konsantrasyonu 10 mg/mL’yi agmamalidir. Karigim
hazirlanir hazirlanmaz uygulamaya baslanmali ve bir saat icinde tamamlanmalidir (infiizyon
karisimi  buzdolabina konmamalidir). Intravenéz hat ici filtre (0-22-0.50 mikron)

kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Dozun ayarlanmas: gerekli degildir, ancak ¢ocuklarda ilag yetiskinlerden daha hizli sekilde
pargalandigindan, doktorunuz EPITOIN dozlarimin zamanm veya sayisini degistirmesi

gerekebilir.

Yenidoganlar (cok kiiciik bebekler):

Baglangig dozu genellikle bebek agirligmin kg1 basmna 15 ila 20 mg’dir. EPITOIN
yenidoganlara damardan verilecekse, dakikada bebek agirliginin kg’1 basma 1 ila 3 mg’dan
daha yiiksek hizlarda verilmemelidir.

Damardan verilen EPITOIN, cok kii¢iik bebeklerde agizdan alman EPITOIN’den daha

giivenilir sekilde emilir.

Yashlarda kullanimi:
Fenitoin klirensinin azalmasi nedeniyle bazi yasli hastalarda daha diisiik veya daha az siklikta
dozlama gerekebilir. Doktorunuzun dozunuzu degistirmesi gerekli degildir, ancak yaslilarda

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger rahatsizliginiz mevcutsa, gereken doz ayarlamasinin yapilabilmesi i¢in
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger EPITOIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPITOIN kullandiysaniz:

EPITOIN asir1 doz kullanimi tehlikelidir. Hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Ilk belirtiler nistagmus (istemsiz goz hareketi), diplopi (¢ift gdrme), ataksi (viicut
hareketlerinin tam kontroliiniin kaybedilmesi) ve dizartri (motor konusma bozuklugu). Diger
belirtiler titreme, hiperfleksi (kas spazmlar1), uyusukluk, mide bulantisi, kusmadir. Hasta
komaya girebilir ve hipotansif (diisiik tansiyonlu) hale gelebilir. Oliim, solunum ve dolagim
yetersizliginden kaynaklanmaktadir.

EPITOIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

EPITOIN’i kullanmay: unutursaniz

Uygulanmasi1 gereken dozun size verilmemis olabilece8ini diisiinliyorsaniz ya da ilact
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPITOIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedigi siirece EPITOIN almayr durdurmaymiz. Bu ilact aniden
keserseniz, bir ndbet gecirebilirsiniz. EPITOIN almay: kesmeniz gereken durumlarda sizin
i¢in en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. EPITOIN kullanimi ile ilgili herhangi bir

sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EPITOIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyS3kORG83ZmxXQ3NRRG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani hirltili solunum, nefes almada giicliilk, goz kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme,
kizariklik veya kasint1 (6zellikle tim viicudu etkileyen). Siyah hastalarda goriilme siklig1
daha yiiksektir.

Enjeksiyonun yapildig1 yerde ciltte renk degisikligi, sisme ve agr1 hissederseniz
(kolunuzdan ellerinize ve parmaklariniza yayilmaya baslar). Bu, “Mor Eldiven Sendromu”
olarak bilinen bir rahatsizhiginmiz oldugu anlamina gelebilir. Cogu durumda bu
kendiliginden diizelir ancak bazi durumlarda ciddi olabilir ve acil tibbi tedavi
gerektirebilir.

Su toplamasimna neden olan potansiyel olarak hayati tehdit eden deri dokiintiileri
gelistirirseniz (bu, agz1 ve dili etkileyebilir). Bunlar, Stevens Johnson Sendromu veya
toksik epidermal nekroliz (TEN) olarak bilinen bir durumun belirtileri olabilir. Bunlar ¢ok
nadiren rapor edilmistir.

Morarma fark ederseniz, atesiniz varsa, solgun goriiniiyorsaniz veya siddetli bogaz agriniz
varsa. Bunlar, kirmizi1 kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri veya trombosit sayisinda
diistisler dahil olarak, kanda bir anormalligin ilk isaretleri olabilir. Bu etkileri test etmek
iizere doktorunuz diizenli olarak kan numuneleri alabilir.

Deri dokiintiisii, ates, sismis bezler, bir tiir beyaz kan hiicresinde artis (eozinofili) ve i¢
organlarda (karaciger, akcigerler, kalp, bobrekler ve kalin bagirsak) iltihaplanma.
Eklemlerde agr1 ve iltihaplanma da yasayabilirsiniz ve bunlar asir1 duyarlilik
reaksiyonunun belirtileri olabilir (6r. Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla seyreden ilag
reaksiyonu veya dokiintii (DRESS)) veya sistemik lupus eritematozus (SLE) adi verilen
bir durumla iligkili olabilir.

Zihin kanigiklig1 yasarsaniz veya ciddi bir akil hastalig1 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 gérmek {izere doktorunuz kan testi yapabilir ve dozunuzu

degistirebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

COk yaygin. 10 hastanin en@%e‘g@%‘é\%r&@@&%’%ﬂ%za ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyS3kORG83ZmxXQ3NRRG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Gortilebilecek diger yan etkiler sunlardir:

Seyrek

Asir1 duyarlilik sendromu

Fenotiazin ve diger néroleptik (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan) ilaglarin neden
oldugu istemsiz kas hareketlerinden olusan belirtiler

Eozinofili (kanda eozinofil sayisinin yiiksek olmasi) ve sistemik semptomlarla (eklem ve
kemiklerde agri, ates, anormal karaciger fonksiyonu, lenf diigiimlerinin biiylimesi,

dokiintii vb.) seyreden ilag reaksiyonu (DRESS)

Bilinmiyor

Olagandis1 goz hareketleri, dengesizlik, hareketleri kontrol etmede zorluk, titreme,
anormal veya koordine olmayan hareketler, geveleyerek konugsma, zihin karigikligi,
karincalanma veya uyusma, uyusukluk, bas donmesi, vertigo, uykusuzluk, sinirlilik, kas
segirmesi, bag agris1 ve tat degisikligi

Genellikle hafif kizamik benzeri reaksiyonlar dahil olmak {izere deri dokiintiisii

Mide bulantisi, kusma, kabizlik

Lenf bezlerinin sismesi,

Bobrek ve karaciger iltihabi, Oliime yol agabilen karaciger hasar1 veya karaciger
yetmezligi (cilt ve g6z beyazlarinin sararmast olarak goriiliir), anormal karaciger
fonksiyonu

Peniste agr1 ile goriiniim bozukluguna yol agabilen yumusak dokuya ait bir tiir bozukluk
(Peyronie Hastalig1)

Parmaklarin diiz konuma getirilmesinde giicliik ile birlikte ellerde degisiklik (Dupuytren
kontraktiir), yiiz 6zelliklerinde degisiklik, dudak ve dis etinde sisme, viicut veya yiizde
artan anormal tiilylenme

Anormal tiroid fonksiyon testleri

Solunumun tamamen d@rriras: gakdi gertzakimn ittiaplarmasi dahil solunum problemleri

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyS3kORG83ZmxXQ3NRRG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

11



¢ Viicudun enfeksiyona karsi savunmasiyla ilgili sorunlar, arter duvarmin iltithaplanmasi

e Diisiik tansiyon, kan damarlarinin genislemesi. EPITOIN damarmiza ¢ok hizl1 bir sekilde
enjekte edildiginde kan basinciniz da diisebilir ve kalp ritmi sorunlari yasanabilir.

e Osteopeni ve osteoporoz (kemigin incelmesi) ve kiriklar dahil olmak iizere kemik
bozukluklar1 bildirilmistir. Uzun siireli antiepileptik ila¢ kullaniyorsaniz, osteoporoz
gecmisiniz varsa veya steroid kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

e Kas i¢i fenitoin uygulamas: agriya, hassasiyete, cilt hiicrelerinin 6lmesine veya

dokiilmesine ve enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon olusumuna neden olabilir.

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 “Ila¢ Yan Etki 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.

5. EPITOIN'in saklanmasi
EPITOIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Acildiktan sonra hemen kullanilmali ve kullanilmayan kisim atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPITOIN’i kullanmayniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM ilag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No: 38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...I...I... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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