KULLANMA TALIMATI

EZETEC 10 mg tablet

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Ezetimib 10 mg.
* Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, avisel pH 101, HPMC ES5,

magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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. EZETEC nedir ve ne icin kullanilir?

2. EZETEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EZETEC nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EZETEC’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. EZETEC nedir ve ne icin kullanilir?

EZETEC kaninizdaki toplam kolesterol seviyesini, kotii kolesterolii (LDL kolesterol) ve
trigliseridler denilen maddeleri diisiiren bir ilagtir. EZETEC ek olarak iyi kolesterol (HDL
kolesterol) seviyesini yiikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini kontrol altinda
tutamayan hastalar i¢indir. Bu ilac1 kullanirken ayn1 zamanda kolesterol diisiiriicii bir diyete

de devam etmelisiniz.

EZETEC sindirim sisteminizden emilen kolesterolii azaltarak etkisini gosterir. EZETEC kilo

vermenizi saglamaz.

EZETEC, viicudunuzun kendi iirettigi kolesterolii azaltici statin denilen ilaglara ek bir etki
gosterir.
EZETEC beyaz, diiz yiizeyli, oblong, centiksiz tabletlerdir. EZETEC 28 ve 84 tabletlik

ambalajlarda kullanima sunulmustur.

EZETEC asagidaki durumlarda diyete ek olarak kullanilir:

e Kanmizdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi
[heterozigot ailesel veya ailesel olmayan])

e Sadece statinle kolesterol seviyeniz kontrol altina alinamadiginda, statinlerle birlikte

e Tek basina EZETEC, statin tedavisi size uygun olmadiginda veya tolere
edemediginizde

e Kanimizdaki kolesterol seviyesini artiran kaliimsal bir hastaliginiz oldugunda
(homozigot ailesel hiperkolesterolemi). Size ayn1 zamanda statin ve belki diger bazi

ilaglar da regete edilecektir.

2. EZETEC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EZETEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e EZETEC’in igerigindeki ezetimib veya herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) varsa
e Orta siddette veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa EZETEC sizin igin
onerilmemektedir.
e Halihazirda karaciger rahatsizliginiz varsa EZETEC ve statini birlikte kullanmayin

e Hamile veya emziriyorsaniz EZETEC ve statini birlikte kullanmayin.



e EZETEC 10 yasin altindaki ¢ocuklara 6nerilmemektedir

EZETEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e EZETEC' bir statinle birlikte kullaniyorsaniz o ilacin da kullanma talimatini
okuyunuz
e Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastalik ge¢misiniz hakkinda bilgilendiriniz.
e EZETEC ve statini birlikte almadan 6nce doktorunuz bir kan testi yapacaktir. Bu test
karacigerinizin iyi ¢alisip ¢aligmadigini anlamak igindir.
e EZETEC ve statini birlikte kullandiktan sonra da Kkaracigerinizin iyi ¢alisip
calismadigini anlamak i¢in doktorunuz kan testi yapacaktir.
e EZETEC ve fibratlarin (kolesterol diisiiriicii ilaglar) birlikte kullaniminin giivenliligi

ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EZETEC’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
EZETEC gidalarla birlikte veya ayr1 alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz veya hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz
EZETEC ile birlikte bir statin almaymiz. Eger EZETEC ile birlikte bir statin tedavisi aldiginiz
sirada hamile kalirsaniz hemen her iki ilacit da kullanmay1 birakimiz ve doktorunuza haber
veriniz. Hamilelik sirasinda EZETEC kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim yoktur. Eger

hamileyseniz EZETEC’i kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz EZETEC ve statini birlikte kullanmayimniz. Ciinkii ilacin anne siitiine gecip
gegmedigi bilinmemektedir. Statin olmadan tek basma EZETEC’i de emziriyorken

kullanmayimiz. Bu konuda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
EZETEC’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
EZETEC kullandiktan sonra bazi kisilerde bag donmesi goriilebilecegi hesaba katilmalidir ve

dikkatli olunmalidir.

EZETEC’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Her bir tablet 59 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum i¢ermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
EZETEC kullanirken bagka ilaglar aliyorsaniz, ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuza haber veriniz:
e Siklosporin (organ nakli hastalarinin kullandigi bir ilag)
e Kanin pihtilasmasimi engelleyen ilaglar, varfarin, fenprokumon, asenokumarol,
fluindion (antikoagiilanlar)
e Kolestiramin (kolesterolii diisiiren bir ilag), ¢iinkiit EZETEC'in etkisini degistirebilir.

e Fibratlar (kolesterol diisiiren ilaglar)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EZETEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

e EZETEC' her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuz size birakmanizi sOylemedik¢e diger kolesterol diisiiriicii ilaglarinizi da

almaya devam ediniz. Emin olmadigiiz durumlarda doktorunuza danisiniz.



e EZETEC kullanmaya baslamadan 6nce kolesterol diistiriicii bir diyete girmelisiniz.

e EZETEC kullanirken ayn1 zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.

e Eger doktorunuz size EZETEC ile birlikte bir statin de regetelediyse her iki ilac1 da ayni
zamanda alabilirsiniz. Boyle bir durumda diger ilacin da kullanma talimatini dikkatlice
okuyunuz.

e Eger doktorunuz EZETEC ile birlikte kolesteramin (kolesterol diisiiriicti bir ilag) veya
diger herhangi bir safra asidi baglayici ilag regetelediyse, EZETEC'i safra asidi baglayici

ilagtan 2 saat 6nce veya 4 saat sonra almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu
e EZETEC’in giinlik dozu agizdan alinan 1 tablet (10 mg)’dir. Tablet biitiin olarak
yeterli miktarda su ile yutularak alinir.
e EZETEC’i giiniin istediginiz saatinde, yemeklerle birlikte veya ag¢ karnina

alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim

EZETEC 10 yasin altindaki ¢ocuklara onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim

Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi

Orta dereceli veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa EZETEC almaymiz.

Eger EZETEC’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla EZETEC kullandiysamz:
EZETEC ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



EZETEC’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir tableti her zamanki saatinde almay1 unutursaniz, ekstra bir doz almayimiz. Yalnizca bir

sonraki giin ilact alma zamani geldiginde normal dozunuzu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EZETEC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

EZETEC ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EZETEC de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste goriilmez.
EZETEC tek basina kullanildiginda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Sikliklar sdyle tanimlanir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(>1/1,000 ila <1/100); seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000) ve ¢ok seyrek (<1/10,000, ayr1 raporlar
dahil)

Aciklanamayan kas agrisi, yumusakhgr ve zayiflig1 hissediyorsamiz doktorunuza
basvurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti bobrek hasariyla
sonuclanabilir, ciddi olabilir ve potansiyel olarak saghg tehdit edici durum

olusturabilir.

Yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda sisme, nefes almada ya da yutmada giicliikk olusturabilen

(hemen tedavi gerektirir) alerjik reaksiyonlar genel kullanimda bildirilmistir.

Arastirmalar:
Yaygin olmayan: Karacigerde (transaminazlar) ya da kas fonksiyonlarina ait baz1 laboratuvar

testlerinde yiikselme

Solunum, gogiis ve mediastin hastaliklar::

Yaygin olmayan: Oksiiriik

Mide-bagirsak sistemi bozukluklari:
Yaygin: Karin agrisi, ishal, karinda siskinlik

Yaygin olmayan: Hazimsizlik, midede yanma hissi, bulanti



Kas, iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:

Yaygin olmayan: Eklem agrisi, kas kasilmalari, boyun agrisi

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:

Yaygin olmayan: Istah azalmasi

Kalp-damar bozukluklar:

Yaygin olmayan: Sicak basmasi, yliksek tansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar:
Yaygin: Yorgunluk

Yaygin olmayan: Gogiis agrisi, agri

Ezetimib ve bir statin birlikte uygulandiginda:

Arastirmalar:

Yaygin: Karacigerde (transaminazlar) bazi laboratuvar testlerinde yiikselme

Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Karincalanma hissi

Mide-bagirsak sistemi bozukluklari:

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Deri ve deri alti doku hastahiklari:

Yaygin olmayan: Kasmti, dokiinti, tirtiker

Kas-iskelet ve bag dokusu hastahiklar::
Yaygin: Kas agrisi, kas yumusakligi veya kas gli¢stizliigii

Yaygin olmayan: Sirt agrisi, kas giigsiizliigii, kol ve bacaklarda agri

Vaskiiler bozukluklar:
Yaygin olmayan: Siskinlik, 6zellikle el ve ayaklarda siskinlik

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar:

Yaygin olmayan: Yorgunluk veya giigsiizliik



Ezetimib ve fenofibrat birlikte uygulandiginda:

Gastrointestinal bozukluklar:

Yaygin: Karin agrisi

Ayrica, genel kullanimda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Bas donmesi, kaslarda sizlama, karaciger problemleri, dokiintii ve kurdeseni igeren alerjik
reaksiyonlar, bazen hedef tahtasina benzer goriinimde lezyonlarla birlikte kizarik kabartilt
dokiintii, kaslarda agri, hassasiyet veya gligsiizliik, kas yikimi, safra taslar1 veya safra kesesi
iltihab1 (karin agrisi, bulanti ve kusmaya neden olabilir), siklikla siddetli karin agrisinin eslik
ettigi pankreas iltihabi, kabizlik, kan hiicre sayimlarinda azalma ve buna bagl olarak
morarma/kanama (trombositopeni), karincalanma hissi, depresyon, olagandisi yorgunluk veya

glicsiizliik, nefes darligi.

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

doktorunuzu ve eczacimzi 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0800 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. EZETEC’in saklanmasi

EZETEC’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EZETEC i kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/
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