KULLANMA TALIMATI

LIVERCOL 40 mg film tablet

Agizdan alimir,

* Etkin madde: Her bir tablet 40 mg rosuvastatine esdeger, 41.580 mg rosuvastatin
kalsiyum igerir.

* Yardimca maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selilloz, dibazik kalsiyum
fosfat, krospovidon, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit
gliseril triasetat, ginbatimi sanis1 FCF, ponceau 4R aliiminyum lak, FD&C mavi 2

"

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

*  Builag kisisel olarak size icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LIVERCOL nedir ve ne icin kullaniir?

LIVERCOL ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIVERCOL nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LIVERCOL ’un saklanmast

™~
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Bashklan yer almaktadir.

1. LIVERCOL nedir ve ne igin kullanilir?

LIVERCOL, "statinler" ad: verilen gruba dahil bir ilagtir.
LIVERCOL, ailesel yiiksek kolesterol Oykiisii olan 10-17 yas arast gocuklarda da kullanilabilir.

LIVERCOL tabletler, oval, pembe renkli, centiksiz film kapli tabletlerdir. 28 ve 90 tablet i¢eren
blister ambalajlarda piyasaya verilir.




Doktorunuz tarafindan regetenize LIVERCOL yazilmastir; ¢linkii kolesterol diizeyiniz yiiksek
bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tasiyorsunuz.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek i¢in beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaniz yeterli olmadigindan dolayn LIVERCOL doktorunuz tarafindan regetelenmistir.
LIVERCOL aldigimiz siirece, kolesterol diisliricli beslenme diyetinize ve egzersizlerinize
devam etmelisiniz.

veya

Kalp krizi ge¢irme, inme veya iliskili saglik problemleri riskinizi arttiran diger faktoriere
sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandinlan bir hastaliktan
kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlarimizda yagh artiklarin birikmesidir.

LIVERCOL almaya devam etmek neden énemlidir?

LIVERCOL, kanda bulunan, lipid ad: verilen yag maddelerinin kan seviyelerini diizeltmek i¢in
kullanilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. 'K&tii' kolesterol (LDL-K) ve 'iyi’ kolesterol
(HDL-K).

= LIVERCOL " kétii " kolesterolii azaltir, " 1yi " kolesterolii arttirabilir.

* Viicudunuzun "koti" kolesterol iiretmesinin Onlenmesi ve "k&ti" kolesteroliin

kaninizdan uzaklastinlmasi i¢in viicudunuza yardimei olur.

Insanlarin ¢ogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini disilnirler, ¢linkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagh artiklar kan
damarlanimzin geperlerinde birikir ve damarlarimz1 daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya gikabilir. Kolesterol diizeylerinizi disiirerek, kalp krizi gecirme, inme veya iliskili
saglik problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile LIVERCOL almaya devam etmeniz gerekir, Ciinkii
LIVERCOL kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarin damarlarinizda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilaciizi kesmenizi sdylerse veya hamile
kalirsaniz LIVERCOL kullanmamalisiniz.

2. LIVERCOL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LIVERCOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

« LIVERCOL veya igerdigi maddelerden biri ile daha énce alerjik etki yasadiysaniz,




+ Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz. LIVERCOL alirken hamile kaldiysaniz, ilaci
derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. LIVERCOL alan kadimnlar, uygun bir
korunma yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir.

» Karaciger hastaligimz varsa,

» Ciddi bébrek problemleriniz varsa,

» Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agnlan veya sanci varsa,

+ Siklosporin olarak adlandirilan bir ilact aliyorsamz (6rnegin organ nakli sonrasi)

Yukanda sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz,
litfen doktorunuza basvurunuz.

LIVERCOL 40 mg'1 (en yiiksek doz) asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

* Orta derecede bobrek probleminiz varsa (siipheniz varsa doktorunuza damsinmiz.),
+ Tiroid beziniz iyl ¢alismiyorsa.

* Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agnlanmz veya sanciz varsa (kisisel veya ailesel
kas problemleri hikayesi veya daha 6nceden diger kolesterol diisiiriichi ilaglar aldigimzda
goriilen kas problemleri hikayesi varsa),

*  Devamli ve yiiksek miktarda alkol kullamyorsaniz,
* Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),
* Kolesteroliiniizii diisiirmek i¢in fibratlar adi verilen ilaglar kullaniyorsaniz,

* 18 yasim altindaysaniz.

>

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz
liitfen doktorunuza basvurunuz.

LIVERCOL’u asagidaki durumlarda DIKKATL{ KULLANINIZ
Eger;

* Bdbreklerinizde sorun varsa,

+ Karacigerinizde sorun varsa,

* Tekrarlanan ve agiklanamayan kas agnlarn veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya difer kolesterol diisiiriicii ilaglar kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsantz veya atesiniz varsa,
agiklanamayan kas agnlan veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
basvurunuz.

+ Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullamiyorsamiz,

» Tiroid beziniz iyl galismiyorsa,




* Kolesteroliiniizii diisiirmek igin fibratlar adi verilen gruptan ila¢ kullaniyorsaniz. Liitfen,
yiksek kolesterole kars1 diger ilaglan daha 6nce kullanmis olsaniz bile bu kullanma
talimatint dikkatle okuyunuz.

« Hasta 10 yasin altinda ¢ocuk ise: LIVERCOL 10 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

+ Hasta 18 yagin altinda ise: LIVERCOL 40 mg film tablet ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki
ergenlerde kullanim i¢in uygun degildir.

* 70 yasindan biiyiikseniz (Doktorunuzun LIVERCOL un size uygun baslangi¢ dozuna karar
vermesi gerekir.),

+ Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,
* Seker hastahginiz varsa veya seker hastaligt agisindan risk tasiyorsaniz,

* Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Viethamh, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun
LIVERCOLun size uygun baslangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayilan durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu disiiniiyorsaniz, 40
mg'lik dozu (en yiiksek doz) kullanmayiniz.

LIVERCOL’un herhangi bir dozunu almaya baslamadan once doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Béyle bir durumun olup olmadig basit bir kan testi
(karaciger enzim seviyesi) ile anlasilabilir. Bu nedenle doktorunuz, LIVERCOL kullanmaya
baslamadan 6nce ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasimi isteyecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LIVERCOL ’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
LIVERCOLu ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz LIVERCOL kullanmayimiz. LIVERCOL kullanan kadinlar uygun bir korunma
yontemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza damsiniz.

Emziriyorsaniz LIVERCOL kullanmayimz.




Ara¢ ve makine kullamimm

Cogu insan LIVERCOL alirken araba ve makine kuilanabilir, ¢iinkii LIVERCOL bu kisilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi kisiler LIVERCOL kullanirken bas dénmesi
hissedebilir. Eger bas ddonmesi hissediyorsaniz, araba veya makine kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

LIVERCOL un igeriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz oldugu sdylenmisgse bu tibbi {irlinil almadan Gnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin boyar madde olarak giinbatimi saris1 FCF ve ponceau 4R aliminyum lak ihtiva
eder; alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baska ilaglari kullaniyorsaniz veya kisa bir
siire once kullandiysamz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
Su ilaglardan herhangi birini aliyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda), varfarin (veya kan sulandinci bir baska ilag),
fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diisiiriicii diger ilaglar (ezetimib gibi),
hazimsizlik ilaglan (mide asidini gidermek igin kullamlir), eritromisin (bir antibiyotik), dogum
kontrol hapi, hormon idame tedavisi veya lipinovir/ritonavir (HIV enfeksivonu tedavisinde
kullanilir). LIVERCOL bu ilaglanin etkilerini degistirebilir veya bu ilaglar LIVERCOL un
etkilerini degistirebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, litfen bunlar hakkinda doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. LIVERCOL nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig icin talimattar:

LIVERCOL ’u her zaman doktorunuzun Onerdigi gibi alimz. Emin degiiseniz doktorunuza veya
eczZaciniza sorunuz.

Yetigkinler icin normal dozlar:
LIVERCOLu yiiksek kolesterol i¢in aliyorsamz:

Baslangi¢ dozu

LIVERCOL ile tedavinize, daha énce herhangi bir statin kullanmamus iseniz 5 mg doz ile daha
once baska bir statin kullanmis iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baslanmalidir. Baslangig
dozunuzun segimi sunlara baglidir:




» Kolesterol diizeyiniz,
« Kalp krizi veya inme ge¢irme riskiniz,
« Olas1 yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadig.

Doktorunuza size en uygun LIVERCOL baslangi¢ dozunu danisiniz.

Su durumlar sz konusu ise doktorunuz size en diisiik dozu, yani 5 mg dozu énerebilir:
* Asya kokenli 1semiz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),

» 70 yasindan biiylikseniz,

* Orta derecede bébrek probleminiz varsa,

» Kas agnlan ve sancilan yagama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttirllmasi ve giinliik en yiiksek doz

Doktorunuz dozun artmasina karar verebilir. Biylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz. 5
mg dozla basladiysamz, doktorunuz énce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra 40
mg olarak dozu iki katina ¢ikarabilir. 10 mg ile basladiysaniz, doktorunuz bunu 20 mg ve daha
sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katina ¢ikarabilir. Her doz ayarlamas: arasinda 4 haftalik bir
ara olacaktir.

En yiiksek giinliik LIVERCOL dozu, 40 mg'dir. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek ve
kalp krizi veya inme riski yliksek olan, aynm zamanda 20 mg dozla kolesterol diizeyleri yeterli
derecede diismeyen hastalar igindir,

LIVERCOL’u kalp Krizi gecirme, inme veya iliskili saglik problemleri riskinizi azaltmak
icin ahyorsaniz:

Onerilen doz giinde 20 mg'dir. Bununla birlikte, yukanda belirtilen faktérlerden herhangi
birisine sahipseniz doktorunuz daha diisiik doz kullanimina karar verilebilir.

10-17 yas arasi ¢cocuklar icin normal dozlar:

Normal baslangi¢ dozu 5 mg'dir. Doktorunuz, LIVERCOL ’un sizin igin en uygun miktarini
bulmak igin dozunuzu artirabilir. LIVERCOL un en yiiksek giinliik dozu 20 mg'dir. Dozunuzu
giinde bir kere aliniz. LIVERCOL 40 mg tablet ¢ocuklar tarafindan kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.

LIVERCOL’u giinde bir kez almz. LIVERCOL’u gliniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.
LIVERCOL tableti, unutmamamyz igin, her gln ayni saatte almaya dikkat ediniz.




Diizenli kolesterol kontrolleri

Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz ¢ok Snemlidir. Boylece,
kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu arttirmaya karar verebilir, boylece size en uygun LIVERCOL
dozunu kullanabilirsiniz.

Eger LIVERCOL'un etkisinin cok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIVERCOL kullandiysaniz;

LIVERCOL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissanmiz bir doktor veva eczaci ile
konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik
personeline LIVERCOL aldigimizi s6yleyiniz.

LIVERCOL’u kullanmayi unutursaniz

Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.
Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LIVERCOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LIVERCOIL. kullanmayt birakmak istiyorsamz, doktorunuzla konusunuz. LIVERCOL
kullanmay: keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LIVERCOL’un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz dnemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve kisa
sire sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, LIVERCOL’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen nefes
alma zorlugu,

- Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma zorlugu,

- Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kaginma




Kaslarimizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agr1 veya sanci varsa
LIVERCOL Kkullanimimi Kkesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Kaslarda
hissedilen bu belirtiler ¢ocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gére daha yaygmdir. Diger
statinlerle oldugu gibi, cok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gézlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adt verilen ve yasamu tehdit edebilen kas hasarina kadar
ilerleyebilir.

Cok ciddi olabilen bu durumlarla karsilastiginizda doktorunuza basvurunuz. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygmn olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.
- Bas agnsi

- Karin agris

- Kabizlik

- Hasta hissetme

- Kaslarda agn

- Qiigslizlik hissi

- Bas dénmesi

- Idrar proteininde artis. Bu durum genellikle LIVERCOL kesilmeden kendi kendine normale
doner (yaygmn olarak sadece LIVERCOL 40 mg igin).

- Kan gekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda seker hastalig

Yaygin olmayan:
- Ddékiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlan

- {drar proteininde artis. Bu durum genellikle LIVERCOL kesilmeden kendi kendine normale
déner (sadece LIVERCOL 10 mg ve 20 mg i¢in)




Seyrek:

- Siddeth alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes
almada zorluk, kabarmalarla ortaya ¢ikan siddetli cilt kasintisi. Bir alerjik durumia karsi
karsiya oldugunuzu diisiiniiyorsamz, LIVERCOL kullanimint DERHAL kesiniz ve tibbi
yardim igin basvurunuz.

- Yetigkinlerde kas hasari: Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agn veya
sanc1 varsa onlem olarak, LIVERCOL kullanimini kesiniz DERHAL ve doktorunuza
bagvurunuz.

- Siddetli kanin agnsi (iltihapli pankreas)

- Kandaki karaciger enzimlerinde artig

Cok seyrek:

- Sanlik (cilt ve gozlerde sararma)

- Hepatit (karacigerin iltihaplanmas)

- Idrarda kan

- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
- Eklem agnsi

- Hafiza kayb1

Bilinmeyen sikliktaki yan etkiler
- Diyare (ishal)

- Stevens-Johnson sendromu (agizda gozlerde deride ve genital bolgede ciddi Olgiide
kabartilar olugmasi)

- Oksiiritk

- Nefes darlign

- Odem (sislik)

- Uykusuzluk ve kabus gbérme gibi uyku bozukluklan

- Cinsel zorluk

- Depresyon

- Inatg1 6ksiiriik ve/veya nefes darligi ya da ates dahil solunum problemleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. LIVERCOL’un saklanmasi
LIVERCOL 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LIVERCOL "u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giinii olarak alinmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz LIVERCOL 'u sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczacimiza danisiniz.

Son kullanma tarihi doimussa veya kullanamayacaksaniz eczaciniza gotiriniiz,

Tabletler1 25°C'nin altindaki oda sicakh@inda saklayiniz.

Ruhsat sahibi:
ilko ilag San. Tic. A.S.
Akpinar Mah. Kanuni Cad. No:6 Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim yeri:
ilko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimat: 19.07.2013 tarihinde onaylanmistir.
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