KULLANMA TALIMATI

EZFROS 10/40mg film kaph tablet
Afz yoluyla ahnr.

o Etkin madde(ler): Her bir film kaplh tablet 10 mg ezetimib ve 40 mg rosuvastatin’e
esdeger 41,667 mg rosuvastatin kalsiyum igerir.

o Yardimc: madde(ler): Laktoz DC, Hidroksi propil metil seliloz (HPMC ES5),
kroskarmelloz sodyum (Acdisol), mikrokristalin seliiloz, (Avicel pH 102), kalsiyum
hidrojen fosfat dihidrat (m-kompres), krospovidon, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200),
magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172ii) ve FD&C Blue
Aliiminyum Lak (E132) igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan nce bu KINLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii

sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

» Builag kigisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda yitksek

veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. EZEROS nedir ve ne icin kullanilir?

2. EZEROS u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EZEROS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EZEROS un saklanmas

Baghklan ver almaktadir.




1. nedir ve ne icin kullamlr?
Her bir EZEROS tablet 10 mg ezetimib ve 40 mg rosuvastatin igerir.

EZEROS, pembe, yuvarlak film kapl tabletlerdir. 28 ve 84 film kapl tablet igeren iki ayr

ambalaj formu mevcuttur. AliVAlii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

EZEROS’un igerigindeki ezetimib ve rosuvastatin. en yaygimt kolesterol olan, lipid olarak
adlandinlan, kandaki yagli maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilan ilaglardir.
Kanda farkhh tiplerde kolesterol bulunur- “k&tii kolesterol” (LDL-kolesterol) ve ‘iyi
kolesterol” (HDL-kolesterol). EZEROS koétii kolesterolii diisiirlirken, iyi kolesterolii

yiikseltir.

EZEROS size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu igin regete edilmistir. Bunun anlam, kalp

krizi gegirme veya inme riski altinda olduunuzdur.
EZEROS’u kullanirken, kolesterol diisiiriicti diyetinize ve egzersizlerinize devam etmelisiniz.

Yiiksek kolesteroliin tedavisi

Diyet ve diger farmakolojik olmayan tedavilere (6rn; egzersiz, kilo verme) cevabin yetersiz
oldugu durumlarda, diyete ilave olarak, kolesterolii yiiksek olan yetigkinler, ergenler ve 10 yag

ve iistil gocuklarda kullanilir.

Diyete ve difer lipid diigiiriicti tedavilere (6megin; LDL aferez) ilave olarak ya da bu tiir
tedavilerin uygun olmadigi durumlarda kanimizda kolesterol diizeyini yiikselten genetik bir

hastalifimz (homozigot ailesel hiperkolesterolemi) oldugunda kullanilir.

Kalp damar olaylarindan korunma

Diger risk faktorlerinin diizeltilmesine ilave olarak, kalpdamar olay riskinin yiiksek oldugu

diisiiniilen hastalarda ana kalpdamar olaylarindan korunmada kullanilir.

2. EZFROS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
fla¢ kullanimi ile ortaya gikan veya daha 6nceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisimz.



EZFROS’u asafdaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ezetimibe, rosuvastatine veya EZEROS un igerigindeki herhangi bir bilesene kars:
asir1 duyarhiysamz,

Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

Hamile ve emzirme donemindeyseniz. Eger EZEROS’u kullamrken hamile
kaldiysamiz hemen ilacin kullammma son verip doktorunuza soyleyiniz. EZEROS
kullanan bayanlar, uygun korunma y&ntemini uygulayarak hamile kalmakian
kaginmalidirlar.

Ciddi bbbrek rahatsizliiniz varsa,

Orta siddette bibrek problemleriniz varsa (eger siipheliyseniz, doktorunuza danisiniz),
Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilir) olarak adlandinlan ilaglardan
kullamyorsaniz,

Tiroid beziniz diizgiin ¢aligmiyorsa,

Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agnlanmz, kisisel veya ailevi kas problemi
ge¢misiniz veya daha &nceden difer kolesterol diigiiriicli ilaglarn kullamirken kas
problemlern gegmisiniz varsa,

Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsanz,

Kolesteroliiniizli diigtirmek i¢in fibratlar olarak isimlendinlen ilaglardan (gemfibrozil
ve fenofibrat) aliyorsamiz

Asya kdkenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli).

FZFROS’u asagdaki durumlarda DIKKATI TKULLANINIZ

Eger,
L ]
L ]

Ilaglar kars: asin hassasiyetiniz varsa,

Bobrek problemleriniz varsa,

Karaciger problemleriniz varsa,

Ag¢hik kan sekeriniz 100-125 mg/dl ise. Bu hastalarda EZEROS’un igerigindeki
rosuvastatin nedeniyle seker hastalifa gelisme riski artabilir,

Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agnlanmz, kisisel veya ailevi kas problemi

gegmisiniz veya daha Onceden diger kolesterol diigiiriicii ilaglan kullanirken kas



problemleri ge¢misiniz varsa. Ag¢iklanamayan kas agrilarimz ile birlikte, ozellikle
atesiniz varsa ve kendinizi iyi hissetmiyorsamz hemen doktorunuza séyleyiniz,

¢ Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiikketiyorsamz,

e Tiroid beziniz diizgiin ¢aligmiyorsa,

e Kolesteroliiniizii diigtirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz,

e Daha 6nceden yiiksek kolesterol igin bagka ilaglar kullanms olsamiz dahi, liitfen bu
kullanma talimatim dikkatli okuyunuz,

e HIV enfeksiyonuna karsi, 6rnegin lopinavir/ritonavir gibi ilaglar kullamyorsaniz,

e Hasta, bir gocuk ise: EZEROS ¢ocuklara verilmemelidir.

e 70 yasin iizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun EZEROS baslangic dozunu

secmesi gerektiginden).

Eger yukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
EZEROS’u kullanmayiniz ve EZEROS’un herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan énce

doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Az sayida kiside, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karacifer enzimlerinin
artisina bakilan basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, EZEROS ile tedaviye
baglamadan dnce ve tedavi siiresince doktorunuz bu kan testini (karaciger fonksiyon testi)

uygulayacaktir.

Ezetimib ve fibratlarin (kolesterol disiiriicli ilaglar) birlikte kullammimin etkinlii ve

givenirligi kanitlanmamistir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsginiz.

EZFROS’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
EZEROS’u yemekle birlikte veya ag karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veyva eczaciniza daniginiz.
Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsamiz veya hamile oldufunuzdan giiphelemyorsamz

hemen doktorunuza séyleyiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damgsinz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Rosuvastatinin ve ezetimibin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmedigi i¢in, siit veren anneler

tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ara¢ ve makine kullanim
Birgok kisi i¢in EZEROS kullanim tagit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, baz1 kisilerde EZEROS kullanimi ile sersemlik hissi olusabilir. Eger

sersemlik hissederseniz tasit ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza damisimz.

FZFROS un iceriginde bulunan baz yardimer maddeler halkdkanda Snemli bilgiler

Her bir EZEROS 10/40 mg tablet 276,683 mg laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi
iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi tiriin her dozunda 1 mmol°den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

e Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullamilan),

e Varfarin, fenprokuman, asenokumarol, fluindion (veya kam inceltmek igin kullamlan
bagka bir ilag),

e Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi kolesterol diisliriicii ilaglar) veya diger kolesterol
digtriict ilaglar

¢ Hazimsizli1 giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale getirmek i¢in kullanilan),

¢ Kolestiramin ve kolestipol (safra asit baglayicilari),

¢ Eritromisin (bir antibiyotik),

¢ Apizdan alinan dogum kontrol ilaglari,

e Hormon yenileme tedavisi veya lopinavit/ritonavir (HIV enfeksiyonuna kars
kullanilir)

ilaglarindan birini kullamyorsamz doktorunuza soyleyiniz.



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

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EZFROS nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
EZEROS’u her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullammmz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczacimiza damsimz.

EZEROS almadan once kolesteroliiniizii diigiirmek amaciyla diyet yapmalisimuz, bu diyete
EZEROS alirken de devam etmelisiniz.

Baslangi¢ dozu: Daha dnceden daha yiiksek dozlarda farkli statin kullaniyor olsamz dabhi,
EZEROS ile tedaviye baslangi¢ dozunuz mutlaka 10/5 mg veya 10/10 mg olmahdir.

Baslangi¢ dozu segiminiz agagidaki durumlara goére degisir:

» Kolesterol seviyeniz
» Kalp krizi veya inme geg¢irme riski seviyeniz

» Muhtemel van etkilere kars1 sizi daha hassas yvapabilecek faktorlerin varhig
Size uygun EZEROS baslangi¢ dozunu doktorunuz veya eczacinzla birlikte seginiz.
Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik (10/5 mg) EZEROS dozunu verebilir:

». Asya kékenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli).
« 70 yasgin fizerindeyseniz
+ Orta siddette karaciger problemleriniz varsa.

+ Kas agnsi riskiniz varsa (miyopati).

Doz artim1 ve en yliksek giinliik doz:

Doktorunuz ilactmizin dozunu arttirmaya karar verebilir. Eger 10/5 mg'hk doz
ilebagladiysamz, doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2 katina yani 10/10 mg’a, sonra
10/20 mg’a ve daha sonra 10/40 mg'a ¢ikarabilir. Eger 10 mg doz ile basladiysamz,
doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2 katina yani 10/20 mg’a ve daha sonra 10/40 mg’a
¢ikarabilir. Her doz ayarlamasi arasinda dort haftalik araliklar olmahidir.



EZEROS’un en yiiksek giinlik dozu 10/40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol seviyesi
10/20 mg’lik doz ile yeterli diizeyde diigtiriilemeyen, yiiksek kolesterolii ve kalp krizi veya

inme riski olan hastalarda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
EZEROS, yeterli miktarda sivi1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
EZEROS, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardimci olabilmesi i¢in tableti her giin ayni saatte almaya galiginiz.

Diizenli kolesterol kontroller:
Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ulastifindan ve orada kaldigindan emin olmak igin

dtizenli kontroller yaptirmak iizere doktorunuza gitmeniz dnemlidir.

Degisik yas gruplan:
C ocuklarda kullaniom:

Cocuklarda kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanim::
70 yag ve lizeri hastalarda baglangi¢ dozu olarak 10/5 mg 6nerilir. Yasla ilgili bagka bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlarn:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangic dozu olarak 10/5 mg oOnerilir.
Giinliikk doz 10/10 mg’1 gegmemelidir, 10/40 mg doz, orta derecede bébrek yetmezligi olan
hastalarda kullamilmamalidir. Afir bébrek yetmezligi olan hastalarda, EZEROS un higbir

dozu kullanilmamalidir.

Karacifer yetmezligi:
EZEROS, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullaniimamalidir.

Eger EZEROS un etkisinin ¢ok gilicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacvmz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla EZFROS kullandiysamz:
EZEROS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

EZFROS’u kullanmay1 unutursanz:
[lacimz1 almay unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda alimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymnz.

FZFROS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Eger, EZEROS’u kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. Eger, EZEROS almayi

birakirsaniz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, EZEROS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asafdakilerden biri olursa, EZFROS’u kullanmayr durdurunuz ve DFRHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

¢ Siddeth alerjik reaksiyonlar (yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes
almada zorluk, ciltte kasint1 (sisliklerle birlikte)).
+ Kas zedelenmesi-6nlem olarak, eger kaslarimizda beklediginizden daha uzun siiren,

alisilmadik kas agr ve acilar mevcutsa.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Karaciger enzimlerinde artma (AST/ALT degerleri),
» Kreatin fosfokinaz enzimlerinde artma

e (Gamma glutamiltransferaz seviyesinde artma,

« Karaciger fonksiyon testi anormalligi,

« Yiiksek tansiyon,



*  Uyusma,

o Gastrit (mide mukozas: iltihab),

» Trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma,

» Konusma bozuklugu,

e Apizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamas: seklinde dékiintii,

e Kas hastaliklan,

» Seker hastalif,

» Safra kesesi tagi,

» Safra kesesi iltihab1 (karin agrisi, mide bulantisi1 ve kusmaya neden olabilir)

o Carpinty,

e Depresyon,

e (iirime,

» Hafiza kayh,

» Pankreatit (pankreas iltihab),

» Cilt ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap,

o [drarda kan izlerinin bulunmasi,

s Sarnlik (gdzlerin ve cildin sarilasmasi),

» Hepatit (Karaciger iltihab1),

+ Kollar ve bacaklardaki sinirlerde zedelenme (6rnegin, kegelenme),

+ Mide asidinin yemek borusuna kagmasi sonucu olan yakinmalar (mide eksimesi,
agizda aci, eksi su gelmesi, gegirme, bulanti, kusma, yutma zorlugu, bogazda takilma

hissi, ses kisilmasi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

o  Oksiiriik,

+ Kann agnsi,

o Ishal,

o (aza bagl mide-barsakta siskinlik,
¢ Hazimsizlik,

e Eklem agnsi,



e Boyun agnsi,

e Istah azalmasi,

e Sicak basmasi,

¢ Yorgunluk,

e (G6giis agnisy,

s Afn,

s Basagns,

¢  Agiz kurulugu,

e Kasmt,

¢ Dokiintii,

s Kurdesen,

o Kas agnsi,

e Sirt agnisi,

e Kaslarda giigstizliik,
o FEllerde, kollarda, bacaklarda agn,
e  Kuvvetsizlik,

e Bas donmesi,

e Brong iltihab,

e Nezle,

® Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bogluklarinin iltihab,
o Kansizlik,

s Sersemlik,

o  Kahizhk,

e Bulanti,

s Kann agnsi,

s Viicutta sislik,

Bunlar EZEROS’un hafif etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. EZFROS’un saklanmasi

EZEROS 'u cocuklarin goremeyecesi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EZEROS 'u kullanmayinz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EZEROS’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bélim No: 2/13
Zeytinburnw/ISTANBUL
Telefon: 0 212 482 58 91
Faks: 0 212 482 58 91

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir

11



