Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile karekodu tarayarak ulasabi lirsiniz.

KULLANMA TALIMATI
V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’abildirmeleri

beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

EPIMAX 25 mg film kaph tablet

Agizdan ahinr.

J Etkin madde: Her bir film kapl tablet etkin madde olarak 25 mg topiramat igerir.

o Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (inek siitii)/misir nigastasi
karigimi, krospovidon, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, Eudragit EPO (bazik biitil
metakrilat kopolimer, sodyum lauril siilfat, stearik asit, magnezyum stearat, talk, titanyum dioksit

(E171).)

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

11 - 7

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPIMAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPIMAX"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIMAX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. EPIMAX'"in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.

1. EPIMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

EPIMAX 25 mg Film Tablet, beyaz renkli, yuvarlak, film kapl tabletler halindedir. Her
kutuda 60 tablet bulunmaktadir.
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EPIMAX, etkin madde olarak antiepileptik (sara hastaligina kars: kullanilan) ila¢ grubuna dahil olan

topiramat igerir.

EPIMAX, asagidaki durumlarimn tedavisinde kullanilur:

- Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde

- Tek basina: Eriskinler ve 6 yasindan biiyiik ¢ocuklardaki sara ndbetlerinde

- Diger sara ilaglariyla birlikte: Erigkinler ve 2 yasindan biiyiik ¢cocuklardaki sara nobetlerinde

- Eriskinlerdeki migren ataklannin 6nlenmesinde

EPIMAX doktorunuz tarafindan bu durumlarda tek basina ya da diger ilaglara ek olarak recete edilmis

olabilir.

EPIMAX, sara hastaligindaki nobetleri ve migren ataklarini beyindeki sinirler ve kimyasallari

etkileyerek onlemektedir.

EPIMAX doktorunuz tarafindan baska bir nedenle de size regete edilmis olabilir. Bu ilacin size niye

recete edildigi konusunda bir sorunuz olursa, bu konuyu doktorunuza sorunuz.

2. EPIMAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EPIMAX" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Tlacin etkin maddesine ya da bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1

duyarhiliginiz) varsa, (Bu talimatin basindaki yardimci maddeler listesine bakiniz).

Migrenin 6nlenmesi

- Hamileyseniz EPIMAX kullanmamalisiniz.

- Hamile kalabilecek durumda olan bir kadinsaniz, tedaviniz sirasinda yiiksek etkili dogum kontrol
yontemi (dogum kontrolii) kullanmadiginiz siirece EPIMAX kullanmamalisiniz. Asagida ‘Hamilelik

ve emzirme — Kadinlar i¢in 6nemli tavsiyeler’ boliimiine bakiniz.

Epilepsi tedavisi

- Hamileyseniz, baska higbir tedavi sizin icin yeterli nobet kontrolii saglamadigi siirece EPIMAX
kullanmamalisiniz.

- Hamile kalabilecek durumda olan bir kadinsaniz, tedaviniz sirasinda yiiksek etkili dogum kontrol

yontemi (dogum kontrolii) kullanmadigmiz siirece EPIMAX kullanmamalismiz. Tek istisna,
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EPIMAX'm size yeterli ndbet kontrolii saglayan tektedavi olmasi ve hamile kalmay1 planlamanizdir.
Hamilelik sirasinda EPIMAX almanin riskleri ve hamilelik sirasinda nébet riskleri hakkinda bilgi
aldigimizdan emin olmak i¢in doktorunuzla konugmalisiniz.

Asagida 'Hamilelik ve emzirme — Kadinlar i¢in 6nemli tavsiyeler' boliimiine bakiniz.

Doktorunuzdan alacaginiz hasta kilavuzunu okudugunuzdan emin olun.

Hamilelikteki riskleri hatirlatmak amactyla EPIMAX paketinin i¢inde hasta kart: da verilmektedir.

Bu durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza
basvurunuz.

EPIMAX"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Ogzellikle bébrek tasi olmak iizere, bdbrek hastaligimiz varsa ya da kaniniz bdbrek cihaziyla
temizleniyorsa (diyaliz),

- Kan veya viicut sivilariyla ilgili bir rahatsizlik geg¢irdiyseniz (metabolik asidoz),

Karacigerinizde bir hastalik varsa,

G0z hastaliginiz, 6zellikle goz i¢i tansiyonunuz varsa,

Viicudun biiyiimesi ve gelismesiyle ilgili bir sorun varsa,

Yagdan zengin bir diyet (ketojenik) uyguluyorsaniz,

Hamile kalabilecek bir kadinsaniz, EPIMAX hamilelik sirasinda alindiginda dogmamis ¢ocuga zarar

verebilir. Tedaviniz sirasinda ve son EPIMAX dozundan sonra en az 4 hafta boyunca oldukga etkili bir
dogum kontrol yontemi (dogum kontrolii) kullanilmalidir. (ayrintili bilgi i¢cin “Hamilelik” ve
“Emzirme” boliimlerine bakiniz).

- Hamileyseniz, EPIMAX hamilelik sirasinda alindiginda dogmamis ¢ocuga zarar verebilir.

- Terleme azalmaniz varsa,

- Duygu durum bozukluklari/depresyon varsa,

- Bilissel fonksiyon yetersizliginiz varsa.

- Gorme alani bozuklugu meydana gelirse

Bu durumlarin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, EPIMAX  kullanmadan &nce

doktor veya eczacinizla konusunuz.

Eger epilepsiniz var ise doktorunuza danigmadan ilacinizi kesmeyiniz.
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Gorme alan1 bozukluklari, EPIMAX kullanan hastalarda yiikselmis intraokiiler basingtan (gdz ici
basing) bagimsiz olarak raporlanmistir. Klinik calismalarda, bu vakalarin ¢ogu EPIMAX kullanimi
kesildikten sonra diizelmistir. EPIMAX tedavisinin herhangi bir déneminde gérme alan1 bozukluklart

meydana gelirse, ilacin birakilmasi diisiiniilebilir.

EPIMAX'a alternatif olarak verilen ve topiramat iceren herhangi bir ilac1 almadan 6nce doktorunuzla

konusunuz.

EPIMAX kullanirken kilo verebilirsiniz; o nedenle bu ilact kullanirken kilonuz diizenli olarak kontrol
edilecektir. Eger cok fazla kilo verirseniz ya da bu ilaci kullanan bir ¢ocuk yeterince kilo almiyorsa,

doktorunuza basvurunuz.

EPIMAX gibi sara ilaglariyla tedavi gérmekte olan az sayida insanda, kendilerine zarar verme veya
oldiirme diisiinceleri ortaya ¢ikmistir. Sizde herhangi bir zaman bu tiirlii intihar diislincesi olusursa,

derhal doktorunuza basvurunuz.

EPIMAX ciddi cilt reaksiyonlarma neden olabilir, deri dokiintiisii ve / veya kabarciklar gelistirirseniz

derhal doktorunuza bildiriniz (ayrica bkz. boliim 4 "Olasi yan etkiler").

EPIMAX o&zellikle valproik asit yada sodyum valporat isimli ilaglarla kullamldiginda, nadir olarak beyin
fonksiyonunda degisiklige sebep olan kanda yiiksek seviyede amonyak goriilmesine sebep olabilir (kan
tahlilinde goriiliir). Eger asagidaki etkiler sizde goriiliirse, bunlar ciddi bir durumun belirtisi olabilir,

derhal doktorunuza basvurunuz;

— diistinmede, bilgileri hatirlamada ve problem ¢6zmede zorlanma
— daha az tetikte veya farkinda olma

— distik enerjiyle birlikte ¢cok uykulu hissetme

Yiiksek dozlarda EPIMAX kullananlarda bu etkilerin olusma riski artabilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

EPIMAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

- EPIMAX" yemeklerden &nce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz.
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- EPIMAX kullanirken, giin iginde bol su i¢iniz; bu bébrek tas1 olusmasini dnlemede yardimei olacaktir.
- Sersemlik hali gibi istenmeyen etkilerini artirabileceginden EPIMAX kullanirken alkollii icecekleri

kullanmay1niz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile kalabilecek kadinlara 6nemli tavsiyeler

EPIMAX dogmamus bir ¢ocuga zarar verebilir. Hamile kalabilecek bir kadinsaniz diger olasi tedaviler
hakkinda doktorunuzla konusunuz. Tedavinizi gozden gegirmek ve riskleri tartismak i¢in yilda en az bir

kez doktorunuzu ziyaret ediniz.

Migren agrilarinin 6nlenmesi:

- Hamileyseniz EPIMAX kullanmamaniz gerekir.

- Hamile kalacaksaniz ve yiiksek etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz, migren icin
EPIMAX kullanmamalisiniz.

- EPIMAX tedavisine baslamadan 6nce hamile kalma potansiyeliniz varsa gebelik testi yapiniz.

Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisi:

- Epilepsi icin, hamileyseniz, bagka hicbir tedavi sizin icin yeterli nobet kontrolii saglamadigi siirece
EPIMAX kullanmamalisiniz.

- Epilepsi i¢in, eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, ¢ok etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz, EPIMAX kullanmamalisiniz. Tek istisna, EPIMAX 1n size yeterli nobet kontrolii
saglayan tek tedavi olmasi ve hamile kalmay1 planlamanizdir. Hamilelik sirasinda EPIMAX almanin
riskleri ve hamilelik sirasinda sizi veya dogmamis ¢cocugunuzu riske atabilecek nobet riskleri hakkinda
bilgi aldiginizdan emin olmak i¢in doktorunuzla konugmalisiniz.

- Hamile kalma potansiyeliniz var ise EPIMAX tedavisine baglamadan dnce gebelik testi yapiniz.

Topiramatin hamilelik sirasinda alinmasmin riskleri (topiramatin kullanildig:i hastaliktan bagimsiz
olarak):

- EPIMAX’1n hamilelerde kullanilmas1 durumunda dogmamis cocuga zarar verme riski vardir.

- Eger hamileyken EPIMAX kullanirsaniz, ¢ocugunuzda dogum kusurlarmin goriilmeriski daha
yuksektir. Topiramat alan kadinlarda her 100 ¢ocuktan yaklasik 4-9'undadogum kusurlar1 goriiliir. Bu,
epilepsisi olmayan ve antiepileptik tedavi almayankadinlarin dogan her 100 cocuktan 1-3'line

denktir.Yenidogan erkek bebeklerinpenislerinde bozuk olusum (hipospadya) goriilebilir. Ozellikle
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yarik dudak (iist dudaktayarik) ve yarik damak (damaga kadar yarik) gozlenmistir. Bu etkiler siz
hamile oldugunuzu bilmediginiz, hamileligin erken déonemlerinde olusabilir.
- Hamilelik sirasinda EPIMAX kullaniyorsaniz, antiepileptik ilag almayan epilepsili kadilarin
cocuklarina kiyasla ¢ocugunuzda otizm spektrum bozukluklari, zihinsel engeller veya dikkat eksikligi
hiperaktivite bozuklugu (DEHB) riski 2 ila 3 kat daha yiiksek olabilir.
- Eger hamileyken EPIMAX kullanirsaniz, bebeginiz beklenenden daha kiigiik ve zayif dogabilir. Bir
caligmada, hamilelik sirasinda topiramat alan annelerin ¢ocuklarinin %18't dogumda beklenenden daha
kiiciik ve daha az agirliga sahipken, epilepsisi olmayan ve antiepileptik ila¢ almayan kadinlarin
cocuklariin %5'1 dogumda beklenenden daha kiigiik ve daha az kiloluydu. Hamilelik esnasinda bu risk
hakkinda sorulariniz olursa doktorunuz ile konusunuz.

- Durumunuzu tedavi etmek i¢in dogum kusuru riski az olan diger ilaglar miimkiin olabilir.

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

Hamile kalabilecek kadinlarda dogum kontrolii ihtiyact:

- Hamile kalabilecek bir kadmsaniz, EPIMAX yerine diger olasi tedaviler hakkinda doktorunuzla
konusunuz. EPIMAX kullanimina karar verilirse, tedaviniz boyunca ve son EPIMAX dozundan sonra
en az 4 hafta boyunca oldukga etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

- Oldukea etkili bir dogum kontrol yontemi (rahim i¢i ara¢ gibi) veya dogum kontrol hapt gibi iki
tamamlayict dogum kontrol yontemi ile birlikte bariyer dogum kontrol yontemi (kondom veya
peser/diyafram gibi) kullanilmalidir. Hangi dogum kontroliiniin sizin i¢in en uygun oldugu konusunda
doktorunuzla konusunuz.

- Hormonal kontraseptif kullaniyorsaniz, topiramat nedeniyle hormonal kontraseptifin etkinliginin
azalmasi olasiligi vardir. Bu nedenle ek bir bariyer dogum kontrol ydntemi (kondom veya
peser/diyafram gibi) kullanilmalidir.

- Diizensiz adet kanamasi yasiyorsaniz doktorunuza bildirin.

EPIMAX "1n kizlarda kullanimu:

EPIMAX tedavisi goren bir kizin ebeveyni veya bakicisiysaniz, gocugunuzun ilk regl dénemi (menars)
baglar baslamaz derhal doktoruyla iletisime geg¢melisiniz. Doktor sizi, hamilelik sirasinda topiramat
maruziyetinin dogmamis c¢ocuk iizerindeki riskleri ve yliksek diizeyde etkili dogum kontrolii

kullanmanin gerekliligi konusunda bilgilendirecektir.

EPIMAX kullanirken hamile kalmak istiyorsaniz:

- Doktorunuzla randevu ayarlayiniz.
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- Doktorunuzla bu konuyu konugsmadan dogum kontrol yonteminizi kullanmay1 birakmayiniz.

- EPIMAX’1 epilepsi i¢in kullaniyorsaniz, doktorunuzla bu konuyu konusmadan almay1 birakmayiniz,
¢linkii hastaliginiz daha da kotiilesebilir.

- Doktorunuz tedavinizi yeniden degerlendirecek ve alternatif tedavi segeneklerini degerlendirecektir.

Doktorunuz hamilelik sirasinda EPIMAX 'in riskleri konusunda size bilgi verecektir. Ayrica sizi baska

bir uzmana da yonlendirebilir.

Hamile kaldiysamz veya EPIMAX kullanirken hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz:

- Doktorunuzla acil bir randevu ayarlayiniz.

- Migreni 6nlemek i¢in EPIMAX kullaniyorsaniz, ilact hemen kullanmay1 birakimz ve alternatif
tedaviye ihtiyaciniz olup olmadigini degerlendirmek i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

- Epilepsi icin EPIMAX kullantyorsaniz, hastaliginiz1 kétiilestirebilecegi i¢in doktorunuzla bu konuyu
konusmadan bu ilact kullanmayi birakmaymiz. Epilepsinizin kotiilesmesi sizi veya dogmamis
cocugunuzu riske atabilir.

- Doktorunuz tedavinizi yeniden degerlendirecek ve alternatif tedavi segeneklerini degerlendirecektir.

Doktorunuz hamilelik sirasinda EPIMAX "n riskleri konusunda size bilgi verecektir. Ayrica sizi baska

bir uzmana da yonlendirebilir.

- Hamilelik sirasinda EPIMAX kullaniliyorsa, dogmamis ¢ocugunuzun gelisiminin kontrol edilmesi igin

yakindan izleneceksiniz.

Doktorunuzdan alacaginiz hasta kilavuzunu mutlaka okuyun. Topiramatin hamilelikteki risklerini

hatirlatmak icin EPIMAX paketiyle birlikte bir hasta kart: verilmektedir.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- EPIMAX 1 icerisinde bulunan etkin madde (topiramat) anne siitiine geger. Anne siitiiyle beslenen
bebeklerde ozellikle ishal, uyuklama, sinirlilik ve az kilo alimimi igeren etkiler goriilmiistiir. Bu
durumda emzirmenin veya EPIMAX tedavisinin birakilmas1 konusunu doktorunuz sizinle
konusacaktir. Doktorunuz ilacin anneye énemini ve bebege olan riskini dikkate alacaktir.

- Bebeginizi emziriyor ve EPIMAX kullaniyorsaniz, bebeginizde olagan disi bir durum gériirseniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanimi

EPIMAX, ara¢ ve makina kullanma yeteneginizi etkileyecek sekilde yorgunluk, sersemlik hali, bas

donmesine yol agabilir. Ayrica gormenizi etkileyerek gérme bozukluklari ve/veya bulanik gérmeye yol

acabilir. Doktorunuzla konusmadan ara¢ ve makine kullanmayiniz.
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EPIMAX'mn iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPIMAX 21,10 mg laktoz monohidrat/nisasta karisimi icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her “doz” unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum

icermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

EPIMAX' a ek olarak herhangi bir ilag almadan &nce doktorunuza daniginiz.

Eger halen receteli ya da regetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz

liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. EPIMAX ile belirli bazi1 ilaglar

birbirleri ile etkilesebilirler. Bazi durumlarda, diger ilaglarin dozlarinda veya EPIMAX dozunda
ayarlama yapilmasi gerekebilir. Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda mutlaka bilgi veriniz:

- Sara hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan fenitoin, karbamazepin, valproik asit, fenobarbital, primidon
ya da lamotrijin gibi ilaglar

- Digoksin (kalp hastaliklar tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

- Sar1 kantaron (St. John's Wort) gibi depresyon tedavisinde kullanilabilen bitkisel ilaglar

- Kani sulandirmak i¢in kullanilan varfarin

- Dogum kontrol hapt (EPIMAX bunlarin etkisini azaltabilir)

- Lityum, risperidon (bipolar hastalik ve sizofreni gibi ruh hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

- Hidroklorotiyazit (viicut dokularinin sivi birikimine bagli siskinligi ya da yiiksek tansiyon
durumunda kullanilan bir ilagtir)

- Metformin, pioglitazon, glibenklamit (gliburid, seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Propranolol (baslica yliksek tansiyon icin kullanilan ilag)

- Diltiazem (yiiksek tansiyon durumunda ya da kalp anjinini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilagtir)

- Tepki siirenizi yavaslatan herhangi bir ilag (bunlar arasinda uyku ilaglar1 veya sizde sersemlik hali
olusturabilen agr1 kesici ilaglar, mizagta ¢okkiinliik ilaglari, sakinlestiriciler, kas gevseticiler ya da
antihistaminikler bulunabilir)

- Amitriptilin, dihidroergotamin, haloperidol, sumatriptan, pizotifen, venlafaksin, flunarizin

- EPIMAX CYP2C19 enzimini inhibe eder ve bu enzim yolu ile metabolize olan diger maddeler ile
(6rnegin; diazepam, imipramin, moklobemid, proguanil, omeprazol) etkilesime gecebilir.

- Merkezi Sinir Sistemini deprese eden ilaglar ve alkol ile birlikte kullanilmamas1 6nerilmektedir.
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Bu ilaglarin etkileri EPIMAX kullandiginizda degisebilir ya da bu ilaglar EPIMAX'In etkisinde
degisiklik olusturabilir. Doktorunuz bu ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ne yapmaniz

gerektigini size sdyleyecektir.

Ozellikle diisiincelerinizde, konsantrasyonda veya kas koordinasyonunda azalma veya bozulmaya neden
olacak diger ilaglar1 aliyorsaniz (6rnegin santral sinir sistemi baskilayici ilaclar; kas gevsetici ve
sakinlestirici ilaclar gibi), hormonel kontraseptif (dogum kontrol hapi) aliyorsaniz doktor veya
eczaciniza haber verin. EPIMAX hormonel kontraseptif etkisini azaltabilir. Prezervatif veya
peser/diyafram gibi ek bir bariyer dogum kontrol yontemi kullanilmahdir. EPIMAX kullanirken

uygulamaniz gereken en etkili dogum kontrol yontemini doktorunuz ile konusunuz.

EPIMAX ile birlikte hormonel kontraseptif kullanryorsamz ve adet kanamalarimzda degisiklik varsa
doktorunuza haber veriniz. Diizensiz kanama meydana gelebilir. Bu durumda hormonel kontraseptif

kullanmaya devam edin ve doktorunuza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPIMAX nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar: takip ediniz.

- Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

- Doktorunuz EPIMAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz
¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

- Doktorunuz muhtemelen size diisiik bir doz ile baslayacak ve sizin i¢in en dogru dozu bulana kadar

yavasga arttiracaktir.

Bu talimatta genelde dnerilen dozlar belirtilmistir. Ancak doktorunuz EPIMAX"1 burada belirtilenden

yiiksek ya da diisiik dozlarda kullanmanizi sdylemisse, liitfen doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.
Eriskinlerde doz:

- Sara hastalif1 - Tedaviye giinde 25-50 mg gibi diisiik dozlarla baglanir. Daha sonra size en uygun

doza ulagilir.
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- Migren - Tedaviye geceleri alinan 25 mg'lik tek bir dozla baslanarak bir hafta siireyle bu doz
kullanilir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde yapilan 25 mg'lik doz

yiikseltmeleriyle, size en uygun doza ulasilir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPIMAX"1 yemeklerden &nce, sonra ya da yemeklerle birlikte alabilirsiniz. Tabletler her zaman bol su
ile alinmalidir. EPIMAX alirken bobrek tasi olusumunu dnlenmek igin giin boyunca bol siv1 igmelidir.

Tabletleri biitlin olarak yutunuz, ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Iki yas ve iizerindeki sara hastalig1 olan ¢ocuklar igin tedaviye, ¢ocugun viicut agirligma gore giinde 25
mg ya da daha diisiik bir dozla baglanir. Daha sonra haftada bir ya da daha uzun bir zaman diliminde

yapilan 25 mg'lik doz yiikseltmeleriyle, cocuga en uygun doza ulasilir.

Yashlarda kullanimi:
Altta yatan bir bobrek hastaligi olmadig: siirece yaslilarda kullanimi i¢in herhangi bir doz ayarlamasi

gerekmez.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Ozellikle bobrek tas1 olmak iizere bobrek hastalii veya bobrek yetmezligi olan hastalarda ilag verilirken

dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Orta ya da siddetli karaciger yetmezIligi olan hastalarda ilag¢ verilirken dikkatli olunmalidir.

Eger EPIMAX' n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.
Hamile kalabilecek kizlar ve kadinlar:

EPIMAX tedavisi epilepsi veya migren tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan baslatilmal1 ve

denetlenmelidir. Tedavinizi gozden ge¢irmek i¢in yilda en az bir kez doktorunuzu ziyaret edin.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPIMAX kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla EPIMAX kullanmissaniz hemen doktorunuzu gériiniiz.

Sizde uyku hali, yorgunluk, dikkatsizlik, koordinasyon eksikligi, diisiik kan basincina bagli olarak
bas donmesi, konusmada veya konsantre olmada bozukluklar, ¢ift ya da bulanik gérme, mizacinizda

bir ¢okkiinliik hali ya da ajitasyon, karin agrisi, nobetler goriilebilir.

Diger ilaglarla birlikte EPIMAX aliyor iseniz doz asimi gelisebilir.

EPIMAX 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

EPIMAX kullanmay1 unutursaniz:

- Ilactmz1 almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz almay: unuttugunuz dozu aliniz ve daha sonra
normalde kullandiginiz saatlerde almaya devam ediniz.

- llacimz1 almay1 unuttugunuzu hatirladigimiz zaman, bir sonraki dozu almaniz gereken zamana cok
yakinsa bu dozu atlaymiz ve daha sonra normalde kullandiginiz saatlerde almaya devam ediniz.

- Eger iki ya da daha fazla doz almay1 unutmus iseniz, doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EPIMAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

EPIMAX tedavisine doktorunuz size kesmenizi sdyleyene kadar devam etmelisiniz. Doktorunuz
EPIMAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ciinkii istenen
sonucu alamazsiniz ve hastaliginizin belirtileri geri donebilir. Tedaviye son verilmesi, kullanilan dozun

yavas yavas azaltilarak kesilmesi yoluyla olmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EPIMAX'1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok Seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, EPIMAX" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

EPIMAX'a karst asir1 duyarhilik goriilme sikligi seyrektir. Asin duyarhilik 6rnegin deride dékiintiiler,
kasint1, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk ve/veya ylizde sisme gibi belirtilerle

taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPIMAX'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin
- Mizagta ¢okkiinliik hali (depresyon); yeni baslayan ya da agirlasan

Yaygin

- Nobetler

- Korku ve endise hali, asir1 huzursuzluk, ruhsal durum (mizag) degisiklikleri, zihin karigiklig1, zaman
ve mekan uyumunun kaybedilmesi

- Konsantrasyon bozuklugu, diisiinme yetisinde yavaslama, hafiza kaybi, hafizayla ilgili sorunlar (yeni
baslangig, ani degisiklikler ya da kotiilesme)

- Bdobrek tasi, sik idrara ¢ikma veya idrar yaparken agri

Yaygin olmayan

- Kanda asit diizeyinin yiikselmesi (nefes darligi dahil nefes alip vermede sorunlar, istah kaybi, bulanti,
kusma, asin yorgunluk, kalp atislarinda hizlanma ya da diizensizlik gibi belirtiler verebilir)

- Terlemede azalma veya hig terlememe (6zellikle yiiksek sicakliga maruz kalan geng ¢ocuklarda)

- Kendine zarar verme diisiinceleri veya kendine zarar verme girigimi

- Gorme alaninin bir kisminda kayip

Seyrek
- Glokom (gozde sivi birikmesi ve bunun sonucunda goz i¢i basincinda artig, gozde agr1 ve goérme

bozuklugu)
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- Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi ciddi cilt reaksiyonlari, bunlar kabarcikli
veya kabarciksiz dokiintiiler olarak goriinebilir. Agizda, bogazda, burunda, gézlerde ve cinsel organ
cevresinde cilt tahrisi, yaralar veya sislik. Deri dokiintiileri, yasami tehdit eden sonuglarla birlikte ciddi
yaygin deri hasarina (epidermisin ve yiizeysel mukoza zarinin soyulmasi) doniisebilir.

- Diislinmede, bilgileri hatirlamada ve problem ¢6zmede zorlanma, daha az tetikte veya farkinda olma,
diisiik enerjiyle birlikte ¢cok uykulu hissetme — bu belirtiler beyin fonsiyonlarinda degisiklige sebep
olabilen (hiperamonyemik ensefalopati) kanda yiiksek seviyede amonyak oldugunun (hiperamonyemi)

isareti olabilir.

Bilinmiyor
- GOz kizarikligi, agri, 1518a duyarlilik, goz akintisi, kiiciik noktalar gérmek veya bulanik gérme gibi

belirtiler gosteren goz iltihabi (iiveit).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

- Burunda dolgunluk hissi, burun akintisi, bogaz agrisi

- Viicudun ¢esitli boliimlerinde karincalanma, agr1 ya da uyusmalar

- Uykulu hal, yorgunluk

- Bas donmesi

- Bulanti, ishal

- Kilo kayb1

Yaygin

- Kansizlik

- Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiiler, kizariklik, kaginma, yiizde sislik, kurdesen gibi)
- Istah kaybn, istah azalmasi

- Saldirganlik, asir1 heyecan ve hareketlilik, 6tkelilik, anormal davranislar

- Uykuya dalmada ya da uykuyu siirdiirmede gii¢liik

- Konusmada sorunlar, geveleyerek konusma

- Sakarlik ya da hareketlerde diizen tutturamama, yiiriirken dengesizlik hissi

- Giinliik rutin igleri yapabilme yetisinde azalma

- Tat duyusunda azalma ya da kaybolma, veya bu duyunun bulunmamasi

- Istek dis1 titreme ya da sarsilma; gozlerde kontrol edilemeyen ve hizli hareketlilik
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- Gorme bozukluklar (¢ift gorme, bulanik gérme, gérme azalmasi, bir yere odaklanmada zorluk gibi)
- Donme hissi (vertigo), kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

- Nefes darlig1

- Oksiiriik

- Burun kanamasi

- Ates, kendini iyi hissetmeme, zayiflik

- Kusma, kabizlik, karinda agr1 ya da huzursuzluk, hazimsizlik, mide ya da bagirsak enfeksiyonu

- Ag1z kurulugu

- Sa¢ dokiilmesi

- Kasint1

- Eklemlerde agr1 ya da sigsme, kaslarda spazm ya da segirme, kaslarda agr1 ya da zayiflik, gégiis agrist

- Kilo artis1

Yaygin olmayan

- Kan pulcuklarinda azalma (kanamanin durmasmi saglayan kan hiicreleri), enfeksiyonlara karsi
koruma saglayan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kandaki potasyum diizeylerinde azalma

- Karaciger enzimlerinde artis, eozinofil denilen kan hiicrelerinde artis

- Boyun, koltuk alt1 ya da kasiklarda bezeler

- Istah artis:

- Mizacta ylikselme (asir1 nese ve hareketlilik)

- Gergekte olmayan seyleri duyma, gérme ya da hissetme, agir ruh hastaligi (psikoz)

- Duygulanim kaybi, duygulanimi géstermeme, olagan dis1 kuskuculuk, panik atak

- Okuma, konusma ya da yazma ile ilgili sorunlar

- Huzursuzluk, asir1 hareketlilik

- Diisiinme yetisinde azalma, uyaniklik ya da tetikte olma halinde gerileme

- Viicut hareketlerinde azalma veya yavaslama, istek dis1 anormal ya da tekrarlayici kas hareketleri

- Bayginhk

- Dokunma duyusunda bozulmalar

- Koku alma duyusunda bozulma ya da kayip, kokular: farkli algilama

- Bir migren ya da sara ndbetinden dnce gelen olagan dis1 duyu veya hisler

- Gozde kuruluk, gozlerin 1518a kars1 hassaslagsmasi, goz kapaginda segirme, gz yasarmasi

- Isitmede azalma ya da kayip, bir kulakta isitme kayb1

- Yavas ya da diizensiz kalp atislar, gogiiste kalp atislarinin hissedilmesi
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- Kan basmcinda diisme, ayaga kalkildiginda kan basmcinin diismesi (bu nedenle EPIMAX alan bazi

hastalar aniden ayaga kalktiklarinda veya yatarken aniden oturur duruma gegctiklerinde bayginlik ya da

bas donmesi hissedebilir veya bayginlik gecirebilirler)

- Yiiz ve boyunda kizariklik, sicak basmasi

- Pankreas iltihab1 (pankreatit)

- Asirt gaz ¢ikarma, gogiis kemigi arkasinda yanma, karinda sigkinlik ya da gerginlik

- Diseti kanamasi, tiikiiriik artigi, agizdan salya gelmesi, nefes kokusu

- Asiri s1vi igme, susuzluk hissi

- Deride renk degisikligi

- Kas sertligi, yan agrilari

- Idrarda kan, idrar kacirma (idrar kontroliiniin olmayis1), acil idrar yapma istegi, bogiir ya da bobrek

agrist

- Sertlesme sorunu ve sertlesmeyi slirdiirme de giicliik, cinsel islevlerde bozukluk

- Grip benzeri belirtiler

- El ve ayak parmaklarinda sogukluk

- Sarhosluk hissi

- Ogrenme zorlugu

Seyrek

Mizagta ¢ok asir1 yiikselme (cok asir1 nese ve hareketlilik)

Biling kaybi1

Bir gozde gorme kaybi, gecici korliik, gece korligii

Goz tembelligi

Go6z icinde ve cevresinde sismeler

Soguga maruz kalindiginda el ya da ayak parmaklarinda uyusma, karincalanma ve renk degisikligi
(beyaz, mavi ve daha sonra kirmizi)

Karaciger iltihabi, karaciger yetmezligi

Anormal cilt kokusu

Kol ve bacaklarda rahatsizlik hissi

Bobrek bozukluklar:

Bilinmiyor

Makulopati, gdziin retina tabakasinda gérmenin en keskin oldugu makula adindaki kii¢lik bolgenin

bir hastaligidir. Gormenizde azalma ya da degisiklik fark ederseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.
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Cocuklar:

Cocuklardaki yan etkiler, genellikle eriskinlerde goriilenlere benzerdir, fakat asagidaki yan etkiler
yetiskinlere gore ¢cocuklarda daha yaygin olabilir.

- Konsantrasyon problemleri

- Kanda artmis asit seviyesi

- Kendine ciddi zarar verme diisiinceleri

- Yorgunluk

- Azalmis ya da artmuis istah

- Saldirganlik, anormal davranis

- Uykuya dalmada ya da uykuyu siirdiirmede gii¢liik
- Kendini iyi hissetmeme

- Kandaki potasyum seviyesinde azalma

- Hissizlik gosterme ve/veya hissetmeme

- Gozde sulanma

- Azalmis ya da diizensiz kalp atiglari

Cocuklarda goriilebilecek diger yan etkiler:
Yaygin

- Donme hissi (vertigo)

- Kusma

- Ates

Yaygin olmayan

- Kanda eozinofillerin (bir ¢esit kan hiicresi) artist
- Hiperaktivite

- Sicaklik hissi

- Ogrenme bozuklugu

Bunlar EPIMAX 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz 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 Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da O800 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.

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

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EPIMAX'1n saklanmasi
EPIMAX"t cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

EPIMAX’1 25° C altindaki oda sicakliginda, nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIMAX" kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPIMAX'1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi:

Terra Ilag ve Kimya San. Tic. A.S.
Umraniye/ISTANBUL

Uretim Yeri:
My Farma Ilag San. ve Tic. A.S.
Tuzla / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../../... tarihinde onaylanmistir.

17/ 17



