KULLANMA TALIMATI
EXCEGRAN® 100 mg kapsiil
Agizdan alinir.
o Etkin madde: Her bir kapsiil 100 mg zonisamid igerir.

o Yardimci madde(ler): Sodyum lauril siilfat, mikrokristalin seliiloz pH 101, hidrojene bitkisel
yag, kinolin sarisi, eritrosin (FDC kirmizi 3), titanyum dioksit (E 171), jelatin (s1g1r kaynaklr),
indigo carmin (FDC Mavi 2).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

EXCEGRAN nedir ve ne icin kullanilir?

EXCEGRAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXCEGRAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EXCEGRAN’n saklanmasi

SR BN N

Bashklar yer almaktadar.

1. EXCEGRAN nedir ve ne icin kullanilir?
EXCEGRAN 100 mg kapsiil, opak fildisi rengi gévde ve opak kestane rengi kapakli, beyaz toz

iceren kapsiildiir. Her bir ambalajinda 100 adet kapsiil bulunur. Antiepileptik bir ilag olan
zonisamid igerir.

EXCEGRAN, biitiin beyni etkileyen (ikincil jeneralizasyon) ndbetlerin takip ettigi veya
etmedigi, beynin bir tarafin1 etkileyen (parsiyel nobet) ndbetlerin tedavisinde kullanilir.

EXCEGRAN, asagidaki durumlarda kullanilabilir:

- Monoterapi olarak (tek basina) eriskin epilepsi hastalarinin nobetlerinin tedavisinde.

- Diger antiepileptik ilaglarla beraber eriskin, ergen ve ¢ocuk (6 yas ve iistii) epilepsi hastalarinin
nobetlerinin tedavisinde.
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2. EXCEGRAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EXCEGRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Zonisamid veya bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asirt
duyarhliginiz) varsa.

e Siilfonamid iceren ilaglara kars1 alerjiniz (asirt duyarliliiniz) varsa. Bunlarin arasinda
siilfonamid antibiyotikler, tiyazid diiiretikler ve siilfoniliire antidiyabetik ilaglar yer
almaktadir.

EXCEGRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EXCEGRAN, ciddi alerjik reaksiyonlara, siddetli deri dokiintiilerine ve ¢ok seyrek olarak
oliimciil olabilen kan rahatsizliklarina neden olabilen bir ilag grubunun (siilfonamidler) tiyesidir
(““4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?’’ boliimiine bakiniz).

Stevens-Johnson sendromu da dahil olmak iizere EXCEGRAN tedavisiyle baglantih ciddi
dokiintiiler olusabilir.

EXCEGRAN kullanim1 kanmizdaki amonyak miktarinin yiiksek seviyelere ulagsmasina neden
olabilir; bu durum 6zellikle amonyak seviyesini arttirabilecek bagka ilaglar da (6rnegin valproat)
kullaniyorsaniz, viicutta cok fazla amonyak iiretimine neden olan bir genetik bozuklugunuz varsa
(tre siklusu bozuklugu), veya karaciger problemleriniz varsa, beyin fonksiyonlarinda bir
degisime neden olabilir. Beklenmedik bir sekilde uyusukluk hali veya zihin karisiklig1 yasarsaniz
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger;
e On iki yasindan kiiciikseniz, sizin i¢in terlemede azalma, sicak ¢carpmasi, akciger iltihabi
ve karaciger problemleri riski daha yiiksek olabilir. Eger 6 yasindan daha kiiciikseniz,
EXCEGRAN sizin i¢in 6nerilmez.

e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz.
EXCEGRAN uzman tavsiyesi olmaksizin gebelik siiresince kullanilmamalidir.
EXCEGRAN kullanimi sirasinda veya tedaviyi sonlandirdiktan sonraki 1 ay boyunca
dogurgan yastaki kadinlar, dogum kontrol yontemi uygulamalidirlar.

e Yashysaniz. EXCEGRAN dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir ve EXCEGRAN kullanim1
boyunca alerjik reaksiyon veya siddetli deri dokiintiisii, ayak ve bacaklarda sislik, kasinti
gbzlenme olasilig1 daha yiiksek olabilir (‘‘4.0las1 yan etkiler nelerdir?’’ boliimiine bakiniz).

e Karaciger problemleri yastyorsaniz, EXCEGRAN dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.
e Glokom (g6z i¢i basincinin artmasi) gibi goz rahatsizliklariniz varsa.

e Bobrek problemleri yasiyorsaniz, EXCEGRAN dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

e Daha 6nce bobrek tasi problemi yasadiysaniz, bobrek tasi gelisme riski artmis olabilir.
Yeterli miktarda su icerek bobrek tasi riskini azaltin.

e Havanin sicak oldugu bir yerde yastyorsaniz veya boyle bir yerde tatil i¢in bulunuyorsaniz.
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EXCEGRAN daha az terlemenize neden olabilir ve bu da viicut sicakliginizin yiikselmesine
yol acabilir. Yeterli miktarda su icerek ve serin yerlerde durarak viicudunuzun asiri
1Isinma riskini azaltin.

e Viicut agirliginiz normalin altindaysa veya asir1 derecede kilo verdiyseniz EXCEGRAN

daha fazla kilo vermenize neden olabilir.

Eger bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, EXCEGRAN kullanmadan once
doktorunuza haber verin.

Cocuklar ve Ergenler
Asagidaki riskler i¢in doktorunuzla konusunuz.

Cocuklarda viiksek ates ve su kaybinin 6nlenmesi

EXCEGRAN c¢ocugunuzun daha az terlemesine ve ateslenmesine neden olabilir ve
cocugunuzun tedavi edilmemesi beyinde hasar ve 6liime yol acabilir. Ozellikle sicak havalarda
cocuklar yiiksek risk altindadir.

Cocugunuz EXCEGRAN aliyorsa:

o Cocugunuzu 6zellikle sicak havada serin tutun.

o Cocugunuz ozellikle sicak havalarda agir egzersiz yapmaktan ka¢inmalidir.

o Cocugunuza igmesi i¢in bol miktarda soguk su verin.

o Cocugunuz su ilaglardan higbirini almamalidir:

Karbonik anhidraz inhibitorleri (topiramat ve asetazolamid gibi), ve antikolinerjik ilaglar
(klomipromin, hidroksizin, difenhidramin, haloperidol, imipramin ve oksibutinin gibi).

Cocugunuzun cildinde asir1 1sinma ve az terleme ya da hic terlememe veya sersemlik,
kaslarinda kramp veya kalp atisinin ya da nefes alis ve verisinin hizlanmas1 durumlarinda:
o Cocugunuzu serin, golge bir yere gotiiriin.

J Cocugunuzun cildine siingerle serin (soguk degil) su uygulayin.

o Cocugunuza igmesi i¢in soguk su verin.

o Acil tibbi yardim arayin.

e Viicut agirligi: Cocugunuzun agirligimi her ay kontrol etmeli ve eger yeterince kilo
almiyorsa miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzu gérmelisiniz. EXCEGRAN yeteri kadar
kilolu olmayan c¢ocuklar ya da istah1 kapali ¢ocuklar icin tavsiye edilmez ve 20kg'in altinda
olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

e Kanda yiiksek asit seviyesi ve bobrek taslari: Cocugunuzun yeteri kadar su igtiginden ve
bobrek taglarina yol agan baska bir ilag almadigindan emin olmak suretiyle bu riskleri azaltin
(“‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimi’’ boliimiine bakiniz). Doktorunuz ¢ocugunuzun
kanindaki bikarbonat diizeyini ve bobreklerini kontrol edecektir (‘4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?’’ boliimiine bakiniz).

Potansiyel yararinin riskinden daha fazla olup olmadigi bilinmediginden, 6 yasin altindaki
cocuklar i¢in kullanilmamalidir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EXCEGRAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EXCEGRAN yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXCEGRAN kullanim1 sirasinda veya tedavinin sonlandirilmasi ardindan 1 ay boyunca
dogurgan yastaki kadinlar uygun bir dogum kontrol yontemi uygulamalidirlar.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuza danismadan ilacit kullanmay1
birakmayniz.

Calismalar, hamilelik sirasinda epilepsi ilact kullanan kadinlarin ¢ocuklarinda fiziksel dogum
anormallikleri riskinin arttigin1 géstermistir. Ayni anda birden fazla pilepsi ilac1 kullanildiginda
fiziksel dogum anormallikleri riski artabilir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz, doktorunuza hemen sdylemeli ve
aldiginiz epilepsi ilacinin dogmamis bebeginiz i¢in olusturabilecegi olasi riskleri gorlismelisiniz.
- Hamile kalmayi planliyorsaniz, hamile kalmadan once epilepsi tedavinizi doktorunuzla
miimkiin olan en erken zamanda goriismelisiniz.

- Doktorunuzla goriismeden tedavinizi kesmemelisiniz. Aniden tedaviyi birakmak, size ve
dogmamis bebeginize zarar verebilecek atak ndbetlerine yol agabilir. Epilepsinizin iyi kontrol
altinda kalmasi1 6nemlidir.

EXCEGRAN’1 hamileliginiz sirasinda sadece doktorunuz kullanmaniz gerektigini sdylilyorsa
kullanmalisiniz. Yapilan arastirmalar, antiepileptik ila¢ kullanan kadinlarin g¢ocuklarinda
dogumsal kusur goriilme riskinin arttigin1 ortaya koymustur. Yapilan bir ¢alisma, hamilelik
sirasinda zonisamid kullanan annelerin bebeklerinin, hamileliklerinde tek basina lamotrijin ile
tedavi edilen annelerin bebeklerine kiyasla, dogum agirliklarinin beklenenden daha diisiik
oldugunu gostermistir. Hamilelik sirasinda epilepsi i¢in zonisamid kullanmanin riskleri ve
faydalarina iligkin tiim bilgilerin size aktarildigindan emin olunuz.

Zonisamidin hamilelikte alinmasinin, bebegin fiziksel dogum anomalisi, 6grenme veya zihinsel
engel ile dogma riskini artirip artirmadig1 hakkinda yeterli klinik veri bulunmamaktadir.

Zonisamidin insanlarda dogurganlik iizerine etkilerine iligskin klinik veri bulunmamaktadir.
Hayvanlarda yapilan ¢alismalar, dogurganlik parametrelerinde degisiklikler géstermistir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EXCEGRAN kullanirken veya kullanmay1 kestikten sonraki 1 ay boyunca emzirmeyin.

Arac¢ ve makine kullanimi
EXCEGRAN ozellikle tedavinin baglangicinda veya dozu arttirdiktan sonra konsantrasyon ve
tepki/yanit verme yeteneginizi etkileyebilir ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. Eger
EXCEGRAN bu sekilde bir etki yapiyorsa arag ve makine kullanmaktan veya diger tehlikeli
faaliyetlerden kaginmalisiniz.

EXCEGRAN’mn iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza

veya eczaciniza soyleyiniz.

e EXCEGRAN yetiskinlerde topiramat veya asetazolamid gibi bobrek tasina yol agabilecek
ilaglarla alindiginda dikkatli  kullanilmalidir. Cocuklarda ise bu kombinasyon
onerilmemektedir.

e EXCEGRAN digoksin ve kinidin (kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi
ilaglarin kandaki diizeylerini arttirabilir; bu nedenle dozlarinin azaltilmasi gerekebilir.

e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (diger antiepileptik ilaglar) ve rifampisin (enfeksiyon
tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) gibi diger ilaglar EXCEGRAN’1n kandaki diizeyini
diistirebilir; bu durumda EXCEGRAN dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

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

3. EXCEGRAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

EXCEGRAN’1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczacinizla daniginiz.

Normal eriskin dozu
Sadece EXCEGRAN aliyorsaniz;

e Baslangi¢ dozu giinde bir kez 100 mg’dir.
e Doz, iki haftalik aralarla 100’er mg’a kadar artirilabilir.

e Onerilen doz giinde 300 mg’dur.

EXCEGRAN’1 diger antiepileptik ilacglar ile beraber aliyorsaniz;
e Baslangi¢ dozu giinde 25 mg’lik iki esit doz halinde alinan 50 mg’dir.
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e Doz, 1-2 haftalik aralarla 100 mg’a dek artirilabilir.
e Onerilen doz giinde 300 ile 500 mg arasindadir.

e Baz kisiler daha diisiik dozlara cevap verir. Yan etkiler ile karsilagirsaniz veya bobrek veya
karaciger sorunlariniz varsa doz daha yavas artirilmalidir.

En az 20 kg olan ¢ocuklarda (6-11 yas) ve ergenlerde (12-17 yas) kullanim:
e Baslangic dozu viicut agirliginin her bir kg't i¢in 1 mg'dir ve gilinde bir defa alinir.

e 1-2 hafta aralarla bu doz, viicut agirhiginin kg'1 basina 1 mg dozlarda arttirilabilir.

e Viicut agirhig1 55 kg’a kadar olan ¢cocuklarda onerilen giinliik doz kilogram bagina 6-8 mg'dir
ya da viicut agirhigi 55 kg'dan fazla olan ¢ocuklar i¢in giinliik 300-500 mg'dir (hangi doz daha
diisiik ise). Gilinde bir kez kullanilir.

Ornek: 25 kg agirhiga sahip bir ¢ocuk ilk hafta icin giinde bir kez 25 mg almalidir ve ardindan
150-200 mg arasinda bir giinliik doza ulasilana kadar her haftanin basinda 25 mg arttirmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:

e EXCEGRAN kapsiil suyla birlikte boliinmeden yutulmalidir.

e Kapsiilleri ¢ignemeyiniz.

e EXCEGRAN, doktorunuzun size sdyledigi gibi giinde bir veya iki kez alinmalidir.

e Eger EXCEGRAN’1 giinde iki kez aliyorsaniz, giinliik dozun yarisini sabah, diger yarisini
aksam aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Alt1 yasindan kiigiik cocuklarda EXCEGRAN kullanima ile ilgili bilgi
yoktur. Bu nedenle kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanom: EXCEGRAN dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir (‘‘EXCEGRAN’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’’ béliimiine bakiniz)

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz EXCEGRAN’1n dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezIligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz EXCEGRAN’1n dozunu ayarlayacaktir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXCEGRAN kullandiysaniz:
Eger almaniz gerekenden fazla EXCEGRAN alirsaniz, hemen size bakan kisiye (akraba veya
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arkadas), doktorunuza veya eczaciniza haber verin ya da ilacinizi da yaniniza alarak size en yakin
hastanenin acil servisine basvurun.

Uyku hali ve biling kaybi olabilir. Bulant1 hissedebilirsiniz, karin agrisi, kaslarda segirme, géz
hareketleri, bayilma hissi, yavaslamis kalp atimi, solunumda ve bobrek fonksiyonlarinda azalma
olabilir.

Arag¢ kullanmay1 denemeyiniz.
Doktor veya hastaneye giderken EXCEGRAN kutusunu yaninizda gotiiriiniiz.

EXCEGRAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXCEGRAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, endiselenmeyin. Bir sonraki dozu almaniz gereken zamanda
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EXCEGRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
e EXCEGRAN uzun siire kullanim gerektiren bir ilagtir. Doktorunuz size sdylemedikge ilag
dozunu azaltmayimz veya ilag almay1 kesmeyiniz.

e Eger doktorunuz EXCEGRAN almay1 kesmenizi 6nerirse, daha fazla nobet gegirme riskini
azaltmak i¢in ila¢ dozunun yavas yavag azaltilmasi gerekecektir.

[lacin kullanimi konusunda baska herhangi bir sorunuz olmasi halinde, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EXCEGRAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

EXCEGRAN, ciddi alerjik reaksiyonlara, siddetli deri dokiintiilerine ve ¢ok seyrek olarak
Oliimciil olabilen kan rahatsizliklarina neden olabilen bir ila¢ grubunun (siilfonamidler)
iyesidir.

Asagidakilerden biri olursa, EXCEGRAN" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Eger solunum gii¢liigii, yiizde, dudaklarda veya dilde sislik veya ciddi deri dokiintiisii varsa.
Bu belirtiler ciddi bir alerjik reaksiyonun isaretleri olabilir.

e Yiiksek ates belirtilerine sahipseniz — yiiksek viicut sicakligi ve az ya da hig terlememe, hizli
kalp atis1 ve nefes alip verme, kas agrilar1 ve zihin karigiklig

e Kendinize zarar verme veya intihar etme gibi diisiincelere sahipseniz. EXCEGRAN gibi
antiepileptik ilaclarla tedavi edilen az sayida hastada kendilerine zarar verme veya intihar
etme yoniinde diisiincelerin gelistigi gdzlenmistir.

e Kaslarmizda agr1 veya giicsiizliik hissi varsa. Bu durum bobrek problemlerine yol agabilen
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anormal kas yikiminin bir isareti olabilir.

e Sirtinizda veya midenizde aniden gelisen bir agr1 hissediyorsaniz veya idrar yaparken agri
hissediyorsaniz veya idrarinizdan kan geliyorsa bu bobrek tasinin bir isareti olabilir.

e EXCEGRAN alirken g6z agrisi veya bulanik gérme gibi gérme sorunlar1 yagarsaniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
EXCEGRAN’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 bolumune basvurunuz:
Bunlar EXCEGRAN 'in hafif yan etkileridir.

e Aciklanamayan bir deri dokiintiisiiyle karsilastiysaniz, bu daha siddetli bir deri dokiintiisiine
veya kabuklanmaya ve soyulmaya doniisebilir.

e Agiri derecede yorgun oldugunuzu veya atesinizin yiikseldigini hissediyorsaniz, bogazinizda
agri1 varsa, sismis bezeler elinize geliyorsa veya viicudunuzda artik ¢ok daha kolay morluklar
olusuyorsa bunlar bir kan bozuklugunun belirtileri olabilir.

e Bas agrisi, sersemlik, nefes darlig1 ve istah kaybi gibi kandaki asit seviyesinde artis belirtilerine
sahipseniz, doktorunuzun bu durumu izleyip tedavi etmesi gerekebilir.

Doktorunuz EXCEGRAN kullanimini kesmeniz gerektigine karar verebilir.

EXCEGRAN’1n en yaygin yan etkileri hafiftir. Tedavinin ilk ayinda goriiliir ve devam eden
tedavi ile genellikle azalir. Yas1 6-17 arasinda olan ¢ocuklarda, akciger iltihabi, susuz kalma,
terlemede azalma (yaygin) ve anormal karaciger enzimleri (yaygin olmayan) gibi yan etkilerin
disindakiler asagida verilen yan etkiler ile tutarhidir. Olas1 yan etkilerin sikliklar1 asagida
verilmektedir.

Tiim ilaglar gibi, EXCEGRAN1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin siklig1 tahmin edilemiyor.

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

Cok yaygin
e  Gerginlik, sinirlilik, zihin karisiklig1, depresyon,
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Yetersiz kas koordinasyonu, bag donmesini de i¢eren sersemlik hali, hafiza zayifligi, uyku hali,
cift gérme,

Istah kaybi, dolasimdaki bikarbonat (kamnizin asidik hale gelmesini 6nleyen bir madde)
seviyelerinde azalma,

Yaygin

Uyumada giigliik, garip ve olagan dis1 diisiinceler, endiseli veya duygusal olma,

Diistinmede yavaslama, konsantrasyon kaybi, konugma anormallikleri, anormal deri hassasiyeti
(uyusma ve karincalanma), titreme, istemsiz goz hareketleri,

Bobrek taglart,

Deri dokiintiileri, kasint, alerjik reaksiyonlar, ates, yorgunluk, grip benzeri belirtiler, sag
dokiilmesi,

Ekimoz (derideki kan damarlarinin hasar1 sonucu derialtina sizan kanin yol a¢tig1 morarma)
Kilo kaybu, bulanti, hazimsizlik, mide agrisi, ishal, kabizlik,

Ayak ve bacaklarda sisme,

Yaygin olmayan

Sinirlilik, saldirganlik, intihar diisiinceleri, intihar girigimi,
Kusma,

Safra kesesi iltihabi, safra tasi,

Idrar yolu taslar,

Akcigerlerde enfeksiyon/iltihaplanma ve idrar yolu enfeksiyonlari,
Kanda diisiik potasyum seviyeleri, havale/ndbetler,

Cok seyrek

Haliisinasyonlar, hafiza kaybi, koma, néroleptik malign sendrom (hareket edememe, terleme,
ates, idrar/digki kagirma), status epileptikus (uzun siireli ve tekrarlayan ndbetler),

Solunum problemleri, nefes darligi, akcigerlerde iltthaplanma,

Pankreasta iltihaplanma (midede veya sirtta siddetli agr1),

Karaciger problemleri, bobrek yetmezligi, kandaki kreatinin (bobreklerinizin normalde
viicudunuzdan uzaklastirdig1 bir artik madde) seviyelerinde artis,

Siddetli deri dokiintiisii veya deride kabuklanma (ayn1 zamanda kendinizi hasta hissedebilirsiniz
veya ates ortaya cikabilir),

Bobrek problemlerine neden olabilecek anormal kas yikimi (kaslarinizda agr veya giigsiizliik
hissedebilirsiniz),

Bezelerde sisme, kan bozukluklari (kan hiicresi sayilarindaki azalma enfeksiyonlara yatkinlik
yaratabilir, solgun ve yorgun goriinebilirsiniz, atesiniz olabilir ve cildinizde daha kolay morluk
olusabilir),

Terlemede azalma, asir1 hararet,

Glokom ad1 verilen, gozde tikaniklik sebebiyle goz sivisinin birikerek goz igi basincinin
artmasina neden oldugu rahatsizlik. Gozde agr1, bulanik gérme veya goriiste azalma meydana
gelebilir ve bunlar glokom belirtileri olabilir.
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Bunlar ZENARO’nun hafif yan etkileridir.
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” ikonunu 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. EXCEGRAN’1n Saklanmasi

EXCEGRAN'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, nemden ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Kapsiillerde, ambalajda veya karton kutuda herhangi bir hasar veya ilagta gozle goriiliir bir
bozukluk belirtisi fark ederseniz kullanmayiniz. Paketi eczaciniza geri veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EXCEGRAN 1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Sumitomo Pharma Co., Ltd. Osaka, Japonya lisansl ile
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.

Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-KIRKLARELI

Bu kullanma talimati 07/11/2025 tarihinde onaylanmistir.
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	 Etkin madde: Her bir kapsül 100 mg zonisamid içerir.
	 Yardımcı madde(ler): Sodyum lauril sülfat, mikrokristalin selüloz pH 101, hidrojene bitkisel yağ, kinolin sarısı, eritrosin (FDC kırmızı 3), titanyum dioksit (E 171), jelatin (sığır kaynaklı), indigo carmin (FDC Mavi 2).

