KULLANMA TALIMATI

EZESIM 10720 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Ezetimib 10 mg, simvastatin 20 mg.

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

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

« By kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacumza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatida:

1. EZESIM nedir ve ne icin kullaniir?

2. EZESIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EZESIM nasu kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EZESIM’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. EZESIM nedir ve ne igin kullanihr?

EZESIM kanmizdaki toplam kolesterol seviyesini, “kétd” kolesteroli (LDL kolesterol) ve
trigliseridler denilen yag asitlerinin diizeyini dustiren bir ilagtir. EZESIM ek olarak “iyi”
kolesterol (HDL kolesterol) seviyesini yiikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini
kontrol altinda tutamayan hastalar icindir. Bu ilaci kullamirken aym zamanda kolesterol
dustriicii bir diyete de devam etmelisiniz.

EZESIM iki yoldan kolestercl seviyenizi diigiiriir. Sindirim sisteminizden emilen kolesterolii
ve viicudunuzun kendi iirettigi kolesterolii diigiir{ir. EZESIM kilo vermenizi saglamaz.
EZESIM, beyaz, oblong, bikonveks film kapli tabletlerdir. 28 ve 84 film kaph tablet igeren
ambalaj formu mevcuttur. PVC/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

EZESIM asapgidaki durumlarda diyete ek olarak kullamlur:

o Kamnizdaki kolesterol seviyesi yilksek oldugunda [primer hiperkolesterolemi
(heterozigot ailesel veya ailesel olmayan)] veya kammzdaki yag seviyesi
yiikseldiginde (karigik hiperlipidemi),

e Yukardaki durumlar sadece statinlerie (kolesterol dusiiriicii ilag) kontrol altina
alinamadiginda,

e Statin ve ezetimibi ayn tabletler olarak kullaniyorsamz,

e Kammizdaki kolesterol seviyesini artiran kalitimsal (irsi) bir hastaligmiz oldugunda

(homozigot ailesel hiperkolesterolemi). Size aym zamanda diger bazi ilaglar da regete
edilebilir.

2. EZESiM’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EZESIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e EZESIM’in igerigindeki ezetimib, simvastatin veya diger herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz (agir1 duyarlih§iniz) varsa,
¢ Su anda karaciger hastahifimz varsa,
¢ Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,
¢ Suilaglari birarada kullamyorsaniz:
e itrakonazol, ketokonazol ya da posakonazol (mantarlarin infeksiyonu i¢in
kullamlan ilag),

s Baz hepatit C viriis proteaz inhibitdrleri (boceprevir ya da telaprevir),



e Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (bazi infeksiyonlar i¢in kullanilan
antibiyotik ilaglar),

e HIV proteaz inhibitdrleri, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir (bu ilaglar
AIDS hastahginda kullanilir),

o Nefazodon (bir depresyon (ruhsal ¢okkiinlik ilact).

e Siklosporin (organ nakli sonrasinda kullanilan ilag)

» Danazol (uterus iltihabi-endometriyozis- tedavisinde kullamlan yapay hormoen)

e Gemfibrozil (kolesteroliin ditgiiriilmesi i¢in kullamlan bir ilag)

EZESIM’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastalik gegmiginiz hakkinda bilgilendiriniz.
Yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsaniz veya karacifer hastalifn gegirdiyseniz bunu
doktorunuza soyleyiniz. EZESIM sizin igin uygun olmayabilir.

Bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa bunu doktorunuza soyleyiniz. Kisa bir siire i¢gin
EZESIM’e ara vermeniz gerekebilir.

EZESIM almaya baslamadan ¢nce doktorunuz bir kan testi yapacaktir, Bu test
karacierinizin iyi caligip ¢caligmadigini anlamak igindir.

EZESIM kullanmaya basladiktan sonra da karacigerinizin iyi calisip ¢alismadigim
anlamak icin doktorunuz kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

Ciddi bir akciger hastaligimz varsa doktorunuza sgyleyiniz.

EZESIM ve fibratlann (kolesterol diistiriicti ilaglar) birlikte kullammu ile ilgili bir
calisma yapilmamig oldugundan, EZESIM ve fibratlar birlikte kullamlmamalidir.

EZESIM kullandigimz zaman herhangi bir agiklanamayan kas agris, kaslarmizda hassasiyet

veya zayiflik hissederseniz hemen doktorunuzla iletisime geginiz. Ciinkil nadir durumlarda

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

Kas yikim riski, yitksek doz EZESIM alindiginda ve baz1 hastalarda daha risklidir. Asapidaki

durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza bildiriniz:

Béobrek problemleriniz varsa,

Tiroid problemleriniz varsa,

65 yas ve istiindeyseniz,

Kadin iseniz,

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

Kalitimsal (1rsi) kas hastali1 olan yakin akrabalariniz varsa.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danmginiz.

EZESIiM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

EZESIM a¢ veya tok karnma aliabilir. Tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak
alinir. Greyfurt suyunda bulunan bilesenlerden bir veya birkagt viicuttaki EZESIM dahil bazi
ilaglarin metabolizmasini degistirebilir. Bu ilact kullamirken greyfurt suyu igilmesinden
kagimilmalidir, ¢iinki kas problemi olugma riskini artirabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EZESIM’i hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilaci kullanmayimiz. EZESIM
kullanrken hamile kalirsaniz ilaci kullanmay1 hemen birakiniz ve doktorunuza haber veriniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doklforunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsinz.

Emzirme doneminde EZESIM kullanmayimz. Cinkii anne siitiine ge¢ip gegmedidi
bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim

EZESIM’in arac ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
EZESIM kullandiktan sonra bazi kisilerde bas dénmesi goriildiigii dikkate alimmahdir.
EZESIM’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablet 194.35 mg laktoz (bir tiir seker) igerir. Eger daha Snceden doktorunuz
tarafindan bazi sckerlere kars intoleransiniz (dayaniksizhgimz) oldugu sdylenmigse, bu tibbi
{iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemekiedir.

EZESIM lesitin (soya (E322)) ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu tibbi
tiriinti kullanmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle agapidaki ilaglardan birini ahiyorsamz doktorunuza bildirmeniz sizin i¢in gok
snemlidir. EZESIM ile birlikte bu ilaclarn kullantmi kas problemleri riskini artirabilir
(bunlardan bazilar1 yukarida “EZESIM’i asagidaki durumlarda kullanmaymz” bashginda
belirtilmigtir).



Siklosporin (genellikle organ nakli yapilan hastalarin kulland:gi, bagisiklik sistemini
baskilayan bir ilag)

Danazol [rahim yangis1 (iltihabi)-endometriyozis-tedavisinde kullamlan yapay
hormon|

Itrakonazol, ketokonazol, flukonazol ya da posakonazol (mantar infeksiyonu tedavisi
i¢in kullanilan ilaglar)

Gemlfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat tiirii ilaglar (kolesterol diigtiriicii ilaglar)
Fritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakterilerin infeksiyonlara
kars: kullanilan antibiyotik grubundan ilaglar)

Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibit6rleri (AIDS
ilaglan)

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

Nefazodon [bir depresyon (ruhsal ¢okiintii) ilaci]

Amiodaron (diizensiz kalp atim i¢in kullanilan ilag)

Verapamil diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastalif1 ile alakal1 g6gilis
aprist ve kalple ilgili diger durumlar igin kullanilan ilaglar)

Yitksek miktarlarda (en az giinde 1 gram) niasin veya nikotinik asit (kolesterol
diisiiriicii ilag)

Kolsisin (gut hastalig: tedavisinde kullamlan bir ilag)

Ozellikle agagidaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz doktorunuza mutlaka sdyleyiniz:

Varfarin, fluindion, fenprokumon veya asenokumarol gibi kamn pihtilagmasim
Snleyen antikoagiilan ilaglar

Kolestiramin (kolesterolii diigiiren bir ilag); ¢iinkii kolestiramin EZESIM’in
¢aligmasina etki eder

Fenofibrat (baska bir fibrik asit tiirevi)

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan bir ilag)

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

kullandiniz ise litfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. EZESIM pasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
e EZESIM’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Emin
olmadifimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
e EZESIM kullanmaya baslamadan dnce kolesterol diisiiriicii bir diyete girmelisiniz.
e EZESIM kullanirken aym zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.
e EZESIM giinde bir kez agi1zdan ahinmalidir.
e Mevcut durumunuz ve bireysel risk diizeyinize bagh olarak doktorunuz hangi dozun
sizin igin en uygun doz oldugunu belirleyecektir.
e Eger doktorunuz EZESIM ile birlikte kolestiramin (kolesterol disiiriicii bir ilag) veya
diger herhangi bir safra asidi baglayic1 bir ilag recetelediyse, EZESIM’i safra asidi

baglayici ilagtan en az 2 saat dnce veya 4 saat sonra almalisiniz.

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

o EZESIM’i aksamlari alimz. Ag veya tok karmna alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

EZESIM gocuklar igin dnerilmemektedir.

Yashlarda kullamim

Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidur.

Ozel kullanim durumlan

Bibrek yetmezligi

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

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger EZESIM’in etkisinin ¢ok gigli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla EZESIM kullandiysaniz:

EZESIM den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EZESIM’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir tableti her zamanki saatinde almay: unutursamz, ilave bir doz almayimz. Yalnizca bir
sonraki giin ilact alma zamam geldiginde normal dozunuzu alniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

EZESIM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

EZESIM ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

Kolesteroliiniiz tekrar yiikselebilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Taim ilaglar gibi EZESIM’de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste gériilmez.

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

» Hayat: tehdit edebilen agin duyarlilik reaksiyonlar (kurdesen, bayginlik, derinin ve gozlerin
soluklagmas, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme gibi solunumu veya yutkunmayi
giiclestirebilen ve acil tedavi gerektiren durumlar)

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

yatirilmamza gerek olabilir.

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

e Kaslarda sizlama

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

fonksiyonuna ait laboratuvar kan testlerinde yiikselmeler

Asapdaki yaygin olmayan yan etkiler bildirilmistir (tedavi edilen 1000 hastadan 1 veya daha
fazlasinda ve 100 hastadan <1’inde gbzlenen yan etkiler):
¢ Karaciger fonksiyonuna ait kan testlerinde yiikselmeler; kan iirik asit diizeyinde
yiikselmeler; kamn pihtilagma siiresinde uzamalar; idrarda protein; kilo kaybi

e Bas donmesi; bag agrisy; karincalanma hissi



Karin agnisi; hazimsizhk; mide gazi; bulanti; kusma; karinda siskinlik; ishal; agiz
kurulugu; mide yanmasi

Dékiintii; kasint1; kurdesen

Eklem agris1, kaslarda agri, hassasiyet, gligsiizliik veya spazmlar; boyun agnsi; kol ve
bacaklarda agr1; sirt agtisi

Olagandig: yorgunluk veya giigstizlilk; yorgunluk hissi; g6giis agnsy; zellikle el ve
ayaklarda sislik

Uyku bozuklugu, uyuma giicligi

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

hastalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

K1rmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma {anemi, kansizlik); kan pulcugu sayisinda
azalma (trombositopeni) ve buna bagl olarak olugabilen morluk/kanama

Kol ve bacaklarda uyusma veya giigsiizlilk; hafizada zayiflama

inatc1 oksiiriik ve/veya nefes darligi gibi solunum problemleri veya ates

Kabizlik; siklikla siddetli karin agrisinin eslik ettigi pankreas iltihabs

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

Sag dokilmesi; bazen hedef tahtasi seklinde lezyonlarla birlikte kirmizi kabartilar
halinde dokiintii

Eklemlerde agr veya iltihap, kan damarlarimin iltihabi, olagandisi morluklar, ciltte
kabartilar ve sislik, cildin giinese duyarll hale gelmesi, ates, sicak basmasi, nefes
darlipr ve kendini iyi hissetmeme, lupus benzeri hastalik tablosu (dokintl, eklem
bozukluklan ve akyuvarlar iizerine etkileri igerir)

Kaslarda agr1, hassasiyet, giigsiizliik veya kramplar; kas yikimi

Istah azalmast

Sicak basmasti; yiiksek kan basinct

Agn

Erektil fonksiyon (sertlesme) bozuklugu

Depresyon (ruhsal ¢okiintii)

Karaciger fonksiyonunu gdsteren bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler

Baz statinler ile ilave muhtemel yan etkiler bildirilmistir:

Uyku bozukluklari; kabuslar dahil
Hafiza kaybi



e Seksiiel problemler
e HbAlc (seker hastalarinin takibinde kullamlan bir deger) ve aclik serum glukoz
diizeylerinde artiglar
Kaslarmmizda nedeni bilinmeyen agn, hassasiyet veya gii¢siizlesme yasarsamz derhal
doktorunuzla temas kurunuz ciinkii nadir durumlarda kas tahribati dahil kas
problemleri ciddi olabilmekte ve bébrek hasarmna yol acabilmektedir; ¢cok ender olarak

oliimler gorillmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. EZESIM’in saklanmasi
EZESIM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

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

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

Ruhsat Sahibi : Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6
Bakirksy / ISTANBUL
Tel: 0212 481 79 52
Faks: 0212 481 7952

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec [lag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.



