KULLANMA TALIMATI

EZESIM 10/80mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde(ler): Ezetimib 10 mg, simvastatin 80 mg.

o  Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, kirmizi demir oksit
(E172), mikrokristalin seluloz, hidroksi propil metil seliloz, magnezyum stearat, starch
RX 1500, askorbik asit, bdtil hidroksi anisol, sitrik asit anhidr, Opadry Il 85G18490
White [Igerigi: polivinil alkol, talk, polietilen glikol / makragol, lesitin (soya (E322)),
titanyum dioksit (E171)].

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EZESIM nedir ve ne icin kullanilir?

2. EZESIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EZESIM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EZESIM’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.




1. EZESIM nedir ve ne icin kullamhr?

EZESIM kaninizdaki toplam kolesterol seviyesini, “kotii” kolesterolii (LDL kolesterol) ve

trigliseridler denilen yag asitlerinin diizeyini diisiiren bir ilagtir. EZESIM ek olarak “iyi”

kolesterol (HDL kolesterol) seviyesini yikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini

kontrol altinda tutamayan hastalar i¢indir. Bu ilacit kullanirken ayni zamanda kolesterol

diisiirticii bir diyete de devam etmelisiniz.

EZESIM iki yoldan kolesterol seviyenizi diisiiriir. Sindirim sisteminizden emilen kolesterolii

ve vilcudunuzun kendi iirettigi kolesterolii diisiiriir. EZESIM kilo vermenizi saglamaz.
EZESIM, beyaz, oblong, bikonveks film kapl tabletlerdir. 28 ve 84 film kapl tablet igeren

ambalaj formu mevcuttur. PVC/ALlii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

EZESIM asagidaki durumlarda diyete ek olarak kullanilir:

Kanimizdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldugunda [primer hiperkolesterolemi
(heterozigot ailesel veya ailesel olmayan)] veya kanimizdaki yag seviyesi
yiikseldiginde (karisik hiperlipidemi).

Yukaridaki durumlar sadece statinlerle (kolesterol diisiiriicii ilag) kontrol altina
alinamadiginda,

Statin ve ezetimibi ayr tabletler olarak kullantyorsaniz.

Kanmizdaki kolesterol seviyesini artiran kalittimsal (irsi) bir hastaliginiz oldugunda

(homozigot ailesel hiperkolesterolemi). Size ayn1 zamanda diger bazi ilaglar da recete
edilebilir.

2. EZESIM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EZESIV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

EZESIM’in igerigindeki ezetimib, simvastatin veya diger herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
Su anda karaciger hastaliginiz varsa,
Hamile iseniz veya emziriyorsaniz.
Su ilaglar1 birarada kullaniyorsaniz:
e Itrakonazol, ketokonazol ya da posakonazol (mantarlarin infeksiyonu igin
kullanilan ilag)

e Bazi hepatit C viriis proteaz inhibitdrleri (boceprevir ya da telaprevir).



e Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (bazi infeksiyonlar i¢in kullanilan
antibiyotik ilaclar),
e HIV proteaz inhibitorleri, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir (bu ilaglar
AIDS hastaliginda kullanilir),
e Nefazodon (bir depresyon (ruhsal ¢okkinlik ilact).
EZESIM ve fibratlarin (kolesterol diisiiriicii ilaglar) birlikte kullanimi ile ilgili bir
calisma yapilmamis oldugundan, EZESIM ve fibratlar birlikte kullaniimamalidir.

EZESIV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastalik ge¢misiniz hakkinda bilgilendiriniz.
Yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsaniz veya karaciger hastaligi gecirdiyseniz bunu
doktorunuza séyleyiniz. EZESIM sizin igin uygun olmayabilir.

Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa bunu doktorunuzu sdyleyiniz. Kisa bir siire igin
EZESIM’e ara vermeniz gerekebilir.

EZESIM almaya baslamadan &nce doktorunuz bir kan testi yapacaktir. Bu test
karacigerinizin iyi ¢alisip ¢alismadigini anlamak igindir.

EZESIM kullanmaya basladiktan sonra da karacigerinizin iyi ¢alisip calismadigini
anlamak i¢in doktorunuz kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

Ciddi bir akciger hastalifiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

EZESIM kullandigimiz zaman herhangi bir agiklanamayan kas agrisi, kaslarimizda hassasiyet

veya zayiflik hissederseniz hemen doktorunuzla iletisime ge¢iniz. Clinkii nadir durumlarda

kaslardaki hasar, bobreklerde de hasara ve nadir durumlarda dliimlere neden olabilir.

Kas yikimu riski, yiiksek doz EZESIM alindiginda ve bazi hastalarda daha risklidir. Asagidaki

durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza bildiriniz:

Bébrek problemleriniz varsa,

Tiroid problemleriniz varsa,

65 yas ve iistiindeyseniz,

Kadin iseniz,

Statinler (simvastatin, atorvastatin ve rosuvastatin gibi) veya fibratlar (gemfibrozil ve
bezafibrat) denilen kolesterol diisiirticii ilaglar aldiginizda kas problemi yasadiysaniz,

Kalitimsal (1rsi) kas hastalig1 olan yakin akrabalariniz varsa.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.



EZESIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EZESIM ag veya tok karnina alinabilir. Tablet bitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak
alinir. Greyfurt suyunda bulunan bilesenlerden bir veya birkaci viicuttaki EZESIM dahil bazi
ilaglarin metabolizmasini1 degistirebilir. Bu ilac1 kullanirken greyfurt suyu icilmesinden
kaginilmalidir, ¢iinkl kas problemi olusma riskini artirabilir.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EZESIM’i hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz. EZESIM
kullanirken hamile kalirsaniz ilac1 kullanmay1 hemen birakiniz ve doktorunuza haber veriniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisinz.
Emzirme doneminde EZESIM kullanmaymiz. Ciinkii anne siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.
Arag ve makine kullanimi
EZESIM’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
EZESIM kullandiktan sonra baz1 kisilerde bas dénmesi goriildiigii dikkate alinmalidir.
EZESIM’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her bir tablet 458.52 mg laktoz (bir tiir seker) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse, bu tibbi
uruind almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
EZESIM lesitin (soya (E322)) ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu tibbi
tiriini kullanmamalidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz doktorunuza bildirmeniz sizin igin ¢ok
onemlidir. EZESIM ile birlikte bu ilaglarin kullanimi1 kas problemleri riskini artirabilir
(bunlardan bazilar1 yukarida “EZESIM’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz” bashiginda
belirtilmistir).

e Siklosporin (genellikle organ nakli yapilan hastalarin kullandigi, bagisiklik sistemini

baskilayan bir ilag)



Danazol [rahim yangisi (iltihabi)-endometriyozis-tedavisinde kullanilan yapay
hormon]

Itrakonazol, ketokonazol, flukonazol ya da posakonazol (mantar infeksiyonu tedavisi
icin kullanilan ilaglar)

Gemfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat tiirii ilaclar (kolesterol diisiiriicii ilaglar)
Eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakterilerin infeksiyonlara
kars1 kullanilan antibiyotik grubundan ilaglar)

Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitorleri (AIDS
ilaclari)

Boceprevir ya da telaprevir (Hepatit C virusu infeksiyonu tedavisinde kullanilan
ilaclar)

Nefazodon [bir depresyon (ruhsal ¢okiintii) ilaci]

Amiodaron (diizensiz kalp atimi i¢in kullanilan ilag)

Verapamil diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastaligi ile alakali gogiis
agrisi ve kalple ilgili diger durumlar igin kullanilan ilag)

Yuksek miktarlarda (en az gunde 1 gram) niasin veya nikotinik asit (kolesterol
diistirticii ilag)

Kolsisin (gut hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag)

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza mutlaka séyleyiniz:

Varfarin, fluindion, fenprokumon veya asenokumarol gibi kanin pihtilasmasini
onleyen antikoagulan ilaglar

Kolestiramin (kolesterolii diisiiren bir ilag); ¢iinkii kolestiramin EZESIM’in
calismasina etki eder

Fenofibrat (baska bir fibrik asit tiirevi)

Rifampisin (tiberkiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EZESIM nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

EZESIM’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

EZESIM kullanmaya baslamadan dnce kolesterol diisiiriicii bir diyete girmelisiniz.



e EZESIM kullanirken ayn1 zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.

e EZESIM giinde bir kez agizdan alinmalidir.

e Mevcut durumunuz ve bireysel risk diizeyinize bagh olarak doktorunuz hangi dozun
sizin i¢in en uygun doz oldugunu belirleyecektir.

e Eger doktorunuz EZESIM ile birlikte kolestiramin (kolesterol diisiiriicii bir ilag) veya
diger herhangi bir safra asidi baglayic1 bir ilag regetelediyse, EZESIM’i safra asidi
baglayici ilagtan en az 2 saat once veya 4 saat sonra almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu
EZESIM’in giinliik dozu agizdan alinan 1 tablettir. Tablet, bitiin olarak yeterli miktarda (6r:
bir bardak) su ile yutularak alinir. Tabletler ¢entikli degildir ve ikiye boliinmemelidir.

e EZESIM’i aksamlar alimiz. A¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

EZESIM cocuklar icin énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim

Yetiskinlerde uygulanan doz ile ayndir.

Ozel kullamim durumlan

Bobrek yetmezligi

Hafif veya orta siddette bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi
bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuza bildiriniz, dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.
Karaciger yetmezligi

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalar icin herhangi bir doz ayarlamasi1 gerekli degildir.

Eger EZESIM’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EZESIM kullandiysaniz:

EZESIM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EZESIM’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir tableti her zamanki saatinde almay1 unutursaniz, ilave bir doz almayiniz. Yalnizca bir
sonraki giin ilact alma zamani geldiginde normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.



EZESIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EZESIM ile tedaviyi kesmeye Kkarar verirseniz her zaman doktorunuza basvurunuz.

Kolesteroliiniz tekrar yikselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EZESIM’de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste gérilmez.

Asagidakilerden biri olursa, EZESIM’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Hayat1 tehdit edebilen asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (kurdesen, bayginlik, derinin ve gozlerin
soluklagsmasi, yuz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme gibi solunumu veya yutkunmayi
gliclestirebilen ve acil tedavi gerektiren durumlar)

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
EZESiM’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yaygin yan etkiler bildirilmistir (tedavi edilen 100 hastadan 1 veya daha fazlasinda
ve 10 hastadan <1’inde g6zlenen yan etkiler):

e Kaslarda sizlama

e Karaciger (transaminaz enzimleri) ve/veya kas [kreatin kinaz (CK) enzimi]

fonksiyonuna ait laboratuvar kan testlerinde yikselmeler

Asagidaki yaygin olmayan yan etkiler bildirilmistir (tedavi edilen 1000 hastadan 1 veya daha
fazlasinda ve 100 hastadan <1’inde gozlenen yan etkiler):
e Karaciger fonksiyonuna ait kan testlerinde yiikselmeler; kan iirik asit diizeyinde
yiikselmeler; kanin pihtilagma siiresinde uzamalar; idrarda protein; kilo kayb1
e Bas donmesi; bas agrisi; karincalanma hissi
e Karin agrisi; hazimsizlik; mide gazi; bulanti; kusma; karinda siskinlik; ishal; ag1z
kurulugu; mide yanmasi
e Dokiintii; kasinti; kurdesen
e Eklem agrisi, kaslarda agri, hassasiyet, gii¢siizliik veya spazmlar; boyun agrisi; kol ve
bacaklarda agr1; sirt agrist
¢ Olagandis1 yorgunluk veya giigsiizliik; yorgunluk hissi; goglis agrisi; 6zellikle el ve

ayaklarda siglik



Uyku bozuklugu, uyuma gii¢ligi

Ayrica, ezetimib/simvastatin kombinasyonu veya ezetimib veya simvastatin tabletleri alan

hastalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi, kansizlik); kan pulcugu sayisinda
azalma (trombositopeni) ve buna bagli olarak olusabilen morluk/kanama

Kol ve bacaklarda uyusma veya giicsiizliik; hafizada zayiflama

Inatg1 dksiiriik ve/veya nefes darlig1 gibi solunum problemleri veya ates

Kabizlik; siklikla siddetli karin agrisinin eslik ettigi pankreas iltihab1

Karaciger iltihab1 veya ciltte veya gozlerde sararma; karaciger yetmezligi; safrataslar
veya safra kesesi iltihab1 (karin agrisi, bulant1 ve kusmaya neden olabilir)

Sa¢ dokiilmesi; bazen hedef tahtasi seklinde lezyonlarla birlikte kirmizi kabartilar
halinde dokdinti

Eklemlerde agr1 veya iltihap, kan damarlariin iltihabi, olagandisi morluklar, ciltte
kabartilar ve sislik, cildin giinese duyarli hale gelmesi, ates, sicak basmasi, nefes
darligr ve kendini iyi hissetmeme, lupus benzeri hastalik tablosu (dokiintii, eklem
bozukluklari ve akyuvarlar tizerine etkileri igerir)

Kaslarda agri, hassasiyet, giigsiizliik veya kramplar; kas yikim1

Istah azalmasi

Sicak basmasi; yiiksek kan basinci

Agri

Erektil fonksiyon (sertlesme) bozuklugu

Depresyon (ruhsal ¢okiint()

Karaciger fonksiyonunu gosteren bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler

Bazi statinler ile ilave muhtemel yan etkiler bildirilmistir:

Uyku bozukluklari; kabuslar dahil

Hafiza kaybi

Seksuel problemler

HbAlc (seker hastalarinin takibinde kullanilan bir deger) ve acglik serum glukoz

duzeylerinde artiglar

Kaslarmmizda nedeni bilinmeyen agri, hassasiyet veya giicslUzlesme yasarsamiz derhal

doktorunuzla temas kurunuz c¢inkd nadir durumlarda kas tahribati dahil kas

problemleri ciddi olabilmekte ve bobrek hasarina yol acabilmektedir; ¢ok ender olarak

olimler goriilmiistar.



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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EZESIM’in saklanmasi
EZESIM’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EZESIM i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EZESIM’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
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