
KULLANMATALIMATI

EZETEC 10 mg tablet

Aprzdan ahnrr.

. Etkin madde: Ezetimib l0 mg.

. Yardrmct. maddeler; Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodlum, avisel pH 101, HPMC E5,

magnezyum stearat

Bu Kullanma Talimatmda:

1. EZETEC nedir ve ne igin kullantb?

2, EZETEC'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. EZETEC nasrl kullanilr?

4. OIau yan etkiler nelerdir?

5. EZETEC'ilt saklanmast

Baghklan yer almaktadtr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkf, sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimanm saklaytntz. Daha sonra telnar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilwe sorulanntz olursa, liitfen doktorunuza veyd eczactntza daruSmtz.

. Bu ilas kisisel olarak sizin icin reQete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmr srannda, doktora veya hastaneye giltilinizde doktorunuza bu ilact

kul landgmtn s dy I eyi niz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hakktnda size tinerilen dozun dqmda yiiksek

veya dilSilk doz htllanmaymtz.



1. EZETEC nedir ve ne isin kullan rr?

EZETEC kammzdaki toplam kolesterol seviyesini, kdtii kolesterolii (LDL kolesterol) ve

trigliseridler denilen maddeleri diigiiren bir ilagtrr. EZETEC ek olarak iyi kolesterol (HDL

kolesterol) seviyesini yiikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini kontrol altrnda

tutamayan hastalar igindir. Bu ilacr kullanrrken aynr zamanda kolesterol diigiiriicii bir diyete

de devam etmelisiniz.

EZETEC sindirim sisteminizden emilen kolesterolii azaltarak etkisini qdsterir. EZETEC kilo

vermenizi saflamaz.

EZETEC, vticudunuzun kendi iiretti[i kolesterolii azaltrcl statin denilen ilaglara ek bir etki

96sterir.

EZETEC &yaz, dnz ytueyli, oblong, gentiksiz tabletlerdir. EZETEC 28 ve 84 tabletlik

ambalajlarda kullamma sunulmugtur.

EZETEC agalrdaki durumlarda diyete ek olarak kullamlrr:

o Kammzdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldufunda (primer hiperkolesterolemi

[heterozigot ailesel veya ailesel olmayan])

. Sadece statinle kolesterol seviyeniz kontrol altrna ahnamadrprnd4 statinlerle birlikte

r Tek ba$rna EZETEC, statin tedavisi size uygun olmadrfirnda veya tolere

edemedifinizde

r Kamnrzdaki kolesterol seviyesini artran kahtlmsal bir hastahlrmz oldulunda

(homozigot ailesel hiperkolesterolemi). Size aynr zamanda statin ve belki diler bazr

ilaqlar da regete edilecektir.

2. f,,ZETE,C'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EZETE,C' i agalrdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ

Eler:

e EZETEC'in igerifindeki ezetimib veya herhangi bir maddeye karEr alerjiniz (agrn

duyarhh[rmz) varsa

o Orta giddette veya giddetli karaciler hastahlrmz varsa EZETEC sizin igin

6nerilmemektedir.

r Halihazrrda karaciper rahatsrzhErmz varsa EZETEC ve statini birlikte kullanmayrn

o Hamile veya emziriyors alll'z EZETEC ve statini birlikte kullanmayrn.



. EZETEC 10 yagrn altrndaki gocuklara dnerilmemektedir

EZETEC'i agalrdaki durumlarda DiKKATLi xur.r,lurNrz
Eler:

o EZETEC'i bir statinle birlikte kullanlyorsanlz o ilacm da kullanma talimatrm

okuyunuz

. Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastahk gegmiqiniz hakkrnda bilgilendiriniz.

o EZETEC ve statini birlikte almadan <ince doktorunuz bir kan testi yapacaktr. Bu test

karacilerinizin iyi gahgrp gahqmadr$rm anlamak igindir.

o EZETEC ve statini birlikte kullandrktan sonra da karaciSerinizin iyi galgrp

gahqmadrprm anlamak igin doktorunuz kan testi yapacaktrr.

t EZETEC ve fibmtlann (kolesterol dtigiiriicii ilaglar) birlikte kullammrnrn giivenliligi

ve etkililili heniiz belirlenmemigtir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrqrruz.

EZETEC'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

EZETEC grdalarla birlikte veya ayn ahnabilir.

Hamilelik

ilau kullanmadan once doldorunuza veya eczacmtza dantStruz.

Hamileyseniz, hamile kalmayr diigiintiyorsamz veya hamile oldu[unuzu diigiiniiyorsamz

EZETEC ile birlikte bir statin almaymrz. Eler EZETEC ile birlikte bir statin tedavisi aldrlrmz

srrada hamile kalrrsamz hemen her iki ilacr da kullanmayr brmkrruz ve doktorunuza haber

veriniz. Hamilelik srrasrnda EZETEC kullammryla ilgili herhangi bir deneyim yoktur. Eler

hamileyseniz EZETEC'i kullanmaya baqlamadan <ince doktorunuza danrgrnrz.

Tedaviniz srastnda hamile oldulunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmaa

daruSmtz.



Emzirme

ilaq kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczocrruza danrytntz.

Emziriyorsamz EZETEC ve statini birlikte kullanmayrnrz. Qiinkii ilacrn anne stitiine gegip

gegmedipi bilinmemektedir. Statin olmadan tek bagrna EZETEC'i de emziriyorken

kullanmayrnrz. Bu konuda doktorunuza darugmtz.

Arag ve makine kullanrmr

EZETEC'in arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak

EZETEC kullandrktan sonra bazr kiqilerde bag diinmesi giiriilebilece[i hesaba katrlmahdrr ve

dikkatli olunmahdrr.

EZETEC'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Her bir tablet 59 mg laktoz igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr qekerlere

kargr tahamm0lsiizliiliiniiz oldulu siiylenmigse bu trbbi i.iriinti almadan dnce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu trbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

sodyum igermez.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

EZETEC kullanrrken bagka ilaglar ahyorsamz, Ozellikle agafrdaki ilaglan kullamyorsamz

doktorunuza haber veriniz:

o Siklosporin (organ nakli hastalanmn kullandtpt bir ilag)

. Kanm prhtrlagmasrm engelleyen ilaglar, varfarin, fenprokumon, asenokumarol,

fl uindion (antikoagiilanlar)

. Kolestiramin (kolesterolii dogiiren bir ilag), giinkti EZETEC'in etkisini deligtirebilir.

r Fibratlar (kolesterol diigiiren ilaglar)

Efer regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakkrnda bilgi veriniz.

3. EZETEC nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkh$ igin talimatlar

o EZETEC'| her zaman doktorunuzun size sdyledigi gekilde ahmz.

. Doktorunuz size brrakmamzr sdylemedikge diler kolesterol diigiiri,icii ilaglanruzr da

almaya devam ediniz. Emin olmadrlrmz durumlarda doktorunuza danrqrmz.



EZETEC . EZETEC kullanmaya baqlamadan dnce kolesterol diigiiriicii bir diyete girmelisiniz.

Bir tableti r EZETEC kullamrken aynt zamanda bu diyete de devam etmelisiniz'

sonraki gii r EEer doktorun v size EZETEC ile birlikte bir statin de regetelediyse her iki ilacr da aym

(Jnutulan t zamanda alabilirsiniz. Biiyle bir durumda diler ilacrn da kullanma talimatrnr dikkatlice

okuYunuz.

EZETEC e EEer doktoru nuz EZETEC ile birlikte kolesteramin (kolesterol diiqiiriicii bir ilag) veya

EZETEC i 6if,er herhangi bir safra asidi baglayrcr ilag reqetelediyse, EZETEC'i safra asidi baElayrcr

ilagtan 2 saat 6nce veya 4 saat sonra almaltsmrz'

4. Olasr ya

UYgulama Yolu ve metodu

Tiim ilaqla o EZETEC'in giinliik dozu a[rzdan ahnan 1 tablet (10 mg)'drr. Tablet biitiin olarak

EZETECIT .y'^ yeterli miktarda su ile yutularak alntr'

o EZETEC'i giiniin istediginiz saatinde, yemeklerle birlikte veya aq kamma

Sftltklar $i alabilirsiniz.

(>1/1,000 i

dahil) Defigik ya' gruplarr:

Aglklanam Qocuklarda kullanrm

bagvurunu EZETEC l0 yagrn altrndaki gocuklara dnerilmemektedir.

sonuclanal
Yashlarda kullanrmr

oluqturabil 
Yetigkinlerde uygulanan doz ile aymdrr.

Yiiz, duda}

(hemen tedi 6zel kullanrm durumlan

Biibrek Yetmezli[i

Aragttrmal Bdbrek bozuklupu olan hastalarda doz ayarlanmast gerekmez.

Yaygm olm' 
Karaciler yetmezlili

testlerinde ) ofta dereceli veya giddetli karaciper hastal t|rnrz varsaEZETEC almayrmz.

Solunum, g tErr EZETEC'in etkisinin qok giiqlii veya zaytf oldulana dair bir izleniminiz var ise

Yaygn olmt 
dokrorunuz veya eczactn, ile konusunuz.

Mide'bafrr 
Kullanmanv gerekenden daha fazla F]zF]Tr;c kullandrysanz:

Yaygn: Kar 
EZETEC'ten kullanmantz gerekenden fazlasmr kullanmrysantz bir doktor veya eczaa ile

Yqystn olmc
konusunuz'



. EZETEC kullanmaya baqlamadan 6nce kolesterol diigiiriicti bir diyete girmelisiniz.

r EZETEC kullamrken aynr zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.

. Eger doktorunvz size EZETEC ile birlikte bir statin de regetelediyse her iki ilacr da aym

zamanda alabilirsiniz. Bdyle bir durumda diper ilacrn da kullanma talimatmr dikkatlice

okuyunuz.

r EEer doktorunuz EZETEC ile birlikte kolesteramin (kolesterol diigi.iriicii bir ilag) veya

diler herhangi bir safra asidi ballayrcr ilag regetelediyse, EZETEC'i safra asidi baplayrcr

ilagtan 2 saat 0nce veya 4 saat sonra almahsrmz.

Uygulama yolu ve metodu

r EZETEC'in gtinliik dozu alrzdan ahnan I tablet (10 mg)'drr. Tablet biittin olarak

yeterli miktarda su ile yutularak ahmr.

. EZETEC'i giiniin istediliniz saatinde, yemeklerle birlikte veya aq kamma

alabilirsiniz.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrm

EZETEC l0 yagrn altrndaki gocuklara <inerilmemektedir.

Yagl arda kullanrmr

Yetigkinlerde uygulanan doz ile aymdrr.

Ozel kullanlm durumlan

Biibrek yetmezli!i

Bdbrek bozuklu[u olan hastalarda doz ayarlanmasr gerekmez.

Karacifer yetmezlifi

Orta dereceli veya qiddetli karaci[er hastahlrmz varsa EZETEC almayrnrz.

E{er EZETEC'\n etkisinin gok giiglti veya zaytf oldufuna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczactntz ile konusunuz.

Kullanmanv gerekenden daha fazla EZETEC kullandrysanrz:

EZETEC'ten kullanmaruz gerekenden fazlastnr. kullanmrysaruz bir doktor veya eczaa ile

konuEunuz.



EZETEC' i kullanmayl unutursanrz:

Bir tableti her zamanki saatinde almayr unutursamz, ekstra bir doz almayrmz. Yalmzca bir

sonraki gtin ilacr alma zamam geldi!,inde normal dozunuzu ahmz.

Unutulan dozlart dengelemek igin qift doz almaymz.

EZETEC ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki olugabilecek etkiler

EZETEC ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

TtiLrn ilaglar gibi EZETEC de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste gdriilmez.

EZETEC tek bagrna kullanrldrlrnda aqalrdaki yan etkiler bildirilmiqtir:

Srkhklar gdyle tanrmlamr: Qok yaygrn (>l/10); yaygtn (>1/100 ila <l/10); yaygrn olmayan

(>1/1,000 ila <1/100); seyrek Ql/10,000 ila <1/1,000) ve gok seyrek (<l/10,000, ayn raporlar

dahil)

Agrklanamayan krs afirrsr, yumugaklllr ve zayrflrfl hissediyorsanrz doktorunuza

bagvurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti bdbrek hasarryla

sonugtanabilir, ciddi olabilir ve potansiyel olarak salhfr tehdit edici durum

olugturabilir.

Ytiz, dudak, dil velveya bolazda giqme, nefes almada ya da yutmada giigliik oluqturabilen

(hemen tedavi gerektirir) alerjik reaksiyonlar genel kullammda bildirilmigtir.

Aragtrrmalar:

Yaygn olmayan; Karacilerde (transaminazlar) ya da kas fonksiyonlanna ait bazr laboratuvar

testlerinde yiikselme

Solunum, giifiis ve mediastin hastahklan:

Yaygm olmayaw Okstiruk

Mide-ba$rsak sistemi bozukluklarr:

Yaygm: Kann afrrsr, ishal, kannda giqkinlik

Yaygm olmayan' Hazrmsrzhk, midede yanma hissi, bulantr



Kas, iskelet bozukluklarr, ba! doku ve kemik hastahklan:

Yaygm olmayan: Eklem agnsr, kas kasrlmalan, boyun a[nsr

Metabolizma ve beslenme bozukluklarr:

Yaygtn olmayan: Igtah azalmasr

Kalp-damar bozukluklarr:

Yaygm olmayan-' Srcak basmast, yiiksek tansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar:

Iaygrn: Yorgunluk

Yaygtn olmayan' Gdgiis agnsl, agn

Ezetimib ve bir statin birlikte uygulandtEtnda:

Araghrmalar:

Yaygm: Karaciperde (transaminazlar) bazr laboratuvar testlerinde yiikselme

Sinir sistemi hastaltklan:

Yaygrn: Bal agtsr

Yaygm olmayan' Kanncalanma hissi

Mide-ba$nsak sistemi bozukluklan:

Yaygm olmayan; Altz kurululu

Deri ve deri altr doku hastahklarr:

Yaygtn olmayan: Kagrntr, ddkiintii, iirtiker

Kas-iskelet ve ba! dokusu hastahklan:

Yaygn: Kas apnsr, kas yumugakhpr veya kas giigsiizliigt

Yaygtn olmayan Srrt a[rrsr, kas giigstizliigii, kol ve bacaklarda aln

Vaskiiler bozukluklar:

Yaygn olmayan: $iqkinlik, 6zellikle el ve ayaklarda gigkinlik

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar:

Yaygm olmayan: Yorgunluk veya giigsiizliik



Ezetimib ve fenofibrat birlikte uvsulandrErnda:

Gastrointestinal bozukluklar:

Yaygn: Kann ainsr

Aync4 genel kullammda aqalrdaki yan etkiler bildirilmigtir:

Bag dd,nmesi, kaslarda srzlama, karacifer problemleri, d6kiintii ve kurdegeni igeren alerjik

reaksiyonlar, bazen hedef tahtaslna benzer gdriintimde lezyonlarla birlikte krzarrk kabartlh

ddkiintti, kaslarda a[n, hassasiyet veya gtigsiizliik, kas yrkrmr, safra taglan veya safra kesesi

iltihabr (kann alnsr, bulantr ve kusmaya neden olabilir), stkltkla giddetli kann alnsmtn eqlik

ettigi pankreas iltihabr, kabrzhk, kan hiicre sayrmlannda azalma ve buna ballt olarak

morarma/kanama (trombositopeni), kanncalanma hissi, depresyon, olalandrgr yorgunluk veya

giigstizliik, nefes darh[r.

E[er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

doktorunuzu ve eczaanrzt bilgilendiriniz.

5. EZETEC'in saklanmasr

EZETEC'i gocuklarm gi)remeyece\i, eriqemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saHaytruz

25 "C'nin altrndaki oda srcakltfrnda saklayntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrntL

Ambalajmdaki son kullanma tarihinden sonra EZETEC'| kullanmaytruz.

Ruhsat Sahibi: Mentis ilag San. Tic. Ltd. $ti.

Florya Asfaltr Florya ig Merkezi

No:88 B Blok No:6 Bakrrkoy / iSTANBUL

Telefon: (O 212\ 481 79 52

Faks: (0 212) 481 79 52

e-mail : info@mentisilac.com.tr

iiretim [eri: Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. 1. Yol No:3 Adaoazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman Q tarihinde onaylanmrytn


