
KULLANMA TALiMATI

EZESiM 10/20 mg film kaph tablet

Alrzdan allnrr.

t Etkin madile Ezetimib l0 mg, simvastatin 20 mg'

o yardtmq madde(Ier)z Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, ktrmrzr demir oksit

(E172),mikrokristalin seliiloz, hidroksi propil metil seliiloz, magnezyum stealat, starch

RX 1500, askorbik asit, btitil hidroksi anisol, sitrik asit anhidr, Opadry II 85G18490

White [igerili: polivinil alkol, talk, polietilen glikol / makragol, lesitin (soya (E322))'

titanyum dioksit (El 7 1 )1.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. EZESLM nedir ve ne igin kullaruhr?

2. EZESLM'| kullanmadan ance dikkat edilmesi getekenler

3. EZESLM nasil kullnrulu?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EZESiM'in saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

iiNCC bU KULLANMA TALiMATINI diKKAtIiCE

okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir'

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, liltfen dohorunuza reya eczactruza dumsmrz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin reEete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gittifiinizde dohorunuza bu ilact

kul I andt lmtzt s ayl ey iniz.

. Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun drymda yiiksek

veya dii;iik doz kullanmaYmtz.



1. EZESiM nedir ve ne iqin kullanrhr?

EZES|M kammzdaki toplam kolesterol seviyesini, "k6tii" kolesterolti (LDL kolesterol) ve

trigliseridler denilen ya! asitlerinin diizeyini diiqiiren bir ilagtrr. EZESiM ek olarak "iyi"

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

kontrol altrnda tutamayan hastalar igindir. Bu ilacr kullanrrken aynt zamanda kolesterol

diiqiiriicii bir diyete de devam etmelisiniz.

EZESiM iki yoldan kolesterol seviyenizi diiqiiriir. Sindirim sisteminizden emilen kolesterolii

ve viicudunuzun kendi iirettigi kolesterolii dtigurur. EZESIM kilo vermenizi saSlamaz.

EZESIM, beyaz, oblong, bikonveks frlm kaph tabletlerdir. 28 ve 84 film kaph tablet igeren

ambataj formu mevcufiur. PVC/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadrr.

EZESIM aqa[rdaki durumlarda diyete ek olarak kullanlu:

r Kammzdaki kolesterol seviyesi yuksek oldulunda [primer hiperkolesterolemi

(heterozigot ailesel veya ailesel olmayan)] veya karumzdaki yag seviyesi

yiikseldilinde (karr grk hiperlipidemi)'

. yukarrdaki durumlar sadece statinlerle (kolesterol d0giir0cii ilaq) kontrol altrna

ahnamadrlrnda,

r Statin ve ezetimibi ayn tabletler olarak kullaruyorsamz,

r Kamruzdaki kolesterol seviyesini artrran kalrtrmsal (rrsi) bir hastah$rmz oldu[unda

(homozigot ailesel hiperkolesterolemi). Size aym zamanda di[er bazr ilaglar da reqete

edilebilir.

2. EZESiM'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

EZESiM'i aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eler:

r EZESiM'in igerifindeki ezetimib, simvastatin veya difer herhangi bir maddeye karqt

alerjiniz (aqrrr duyarhh[rmz) varsa,

o $u anda karaciler hastah$rntz varsa'

o Hamile iseniz veya emziriyorsamz,

e $u ilaglan birarada kullanlyorsamz:

. itrakonazol, ketokonazol ya da posakonazol (mantarlann infeksiyonu igin

kullamlan ilag),

. Bazr hepatit C viriis proteazinhibitdrleri (boceprevir ya da telaprevir),



r Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (bazr infeksiyonlar igin kullarulan

antibiYotik ilaglar),

r HIV proteaz inhibitdrleri, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir (bu ilaglar

AIDS hastahgrnda kullamlrr)'

r Nefazodon (bir depresyon (ruhsal gdkkiinliik ilact)'

. Siklosporin (organ nakli sonrasrnda kullantlan ilag)

r Danazol (uterus iltihabr-endometriyozis- tedavisinde kullanrlan yapay hormon)

rGemfibrozil(kolesteroliindiigiiriilmesiiginkullanrlanbirilag)

EZESiM'i aqa[rdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:

r Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastahk gegmiqiniz hakkrnda bilgilendiriniz.

e yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsanz veya karaciEer hastahfir gegirdiyseniz bunu

doktorunuza stiyleyiniz. EZESIM sizin igin uygun olmayabilir'

. Bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa bunu doktorunuza sdyleyiniz. Krsa bir siire igin

EZESiM' e ara vermeniz gerekebilir.

. EZESIM almaya baqlamadan 6nce doklorunuz bir kan testi yapacaktrr' Bu test

karaciferinizin iyi galqrp galtqmadr[rm anlamak igindir'

. EZESiM kullanmaya bagladrktan sonra da karaciferinizin iyi gahgrp gahqmadr[tnt

anlamak iqin doktorunuz kan testi yaptlrmanlzl isteyebilir'

r Ciddi bir akcifer hastah[rnrz varsa doktorunuza siiyleyiniz'

r pZESiM ve fibratlaln (kolesterol duqiiriicti ilaglar) birlikte kullarumr ile ilgili bir

galqma yaprlmamrg oldu[undan, EZESIM ve fibratlar birlikte kullanrlmamaltdrr.

EZESIM kullandrgrmz zaman herhangi bir agrklanamayan kas a[nst, kaslarrmzda hassasiyet

veya zayrflrk hissederseniz hemen doktorunuzla iletigime geqiniz. qunkii nadir durumlarda

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

Kas yrkrmr riski, yiiksek doz EZESIM ahndrlrnda vebazr hastalarda daha risklidir. Aqa[rdaki

durumlardan herhangi biri sizin igin geqerliyse lutfen doktorunuza bildiriniz:

r B0brek problemleriniz varsa'

r Tiroid problemleriniz varsa,

r 65 ya$ ve iistiindeYseniz,

o Kadrn iseniz.

o Statinler (simvastatin, atorvastatin ve rosuvastatin gibi) veya fibratlar (gemfibrozil ve

bezafibrat) denilen kolesterol dtiqiiriicii ilaglar aldrSrmzda kas problemi yaqadrysamz,

. Kalttrmsal (rsi) kas hastah[r olan yakrn akrabalanntz varsa'



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

doktorunuza dantgtruz.

EZESiM'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

EZES|M a9 veya tok karmna ahnabilir. Tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak

a1mr. Greyfurt suyunda bulunan bilegenlerden bir veya birkagr viicuttaki EZESiM dahil bazr

ilaglarrn metabolizmasrm deSigtirebilir. Bu ilacr kullamrken greyfurt suyu igilmesinden

kagrrulmahdtr, giink0 kas problemi olugma riskini artrrabilir.

Hamilelik

ilau kullanmadan dnce dohorunuza veya eczscmtza daruSmtz.

EZES|M'i hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilact kullanmayrmz. EZESIM

kullanrrken hamile kalusaruz ilacr kullanmayr hemen braktmz ve doklorunuzahaber veri'niz-

Tedaviniz srasmda hamile oldu|unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactntza

daruSmtz.

Emzirme

ilaq kullanmadan once dohorunuza veya eczacffitza danrymtz.

Emzirme ddneminde EZESIM kullanmayrmz. Qiinkii arure stitiine gegip geqmedi[i

bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanlmr

EZESiM'in arag ve makine kullanma yetenefinizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak

EZES|M kullandrktan sonra bazr kiqilerde baq ddnmesi gdr0ldi.i$i dikkate ahnmahdrr.

EZESiM'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Her bir tablet 194.35 mg laktoz (bir ttir geker) igerir. E[er daha 6nceden doktorunuz

tarafindan bazr gekerlere karqr intoleransrntz (dayamksrzh[rnrz) oldu[u sdylenmiqse, bu trbbi

iiriin0 almadan 6nce doktorunuzla temasa geqiniz.

Bu trbbi tiriin her dozgnda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma ba[h herhangi bir yan etki beklenmemektedir'

EZES|M lesitin (soya (8322)) ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu tlbbi

Oriinii kullanmamahdrr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Ozellikle agalrdaki ilaglardan birini ahyorsamz doktorunuza bildirmeniz sizin igin gok

6nemlidir. EZES|M ile birlikte bu ilaglann kullammr kas problemleri riskini artrrabilir

(bunlardan bazlarr pkanda *EZESIM'i a9afrdaki durumlarda kullanmayrmz" baqhfrnda

belirtilmiqtir).



r Siklosporin (genellikle organ nakli yaprlan hastalann kullandrEr, balrqrkhk sistemini

baskrlayan bir ilaq)

o Danazol [rahim yangtsl (iltihabr)-endometriyozis-tedavisinde kullamlan yapay

hormon]

. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol ya da posakonazol (mantar infeksiyonu tedavisi

iqin kullamlan ilaglar)

r Gemfibro zil ve bezafibrat gibi hbrat tiirti ilaglar (kolesterol diig0riicti ilaglar)

. Eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakterilerin infeksiyonlara

karEr kullamlan antibiyotik grubundan ilaqlar)

r Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitdrleri (AIDS

ilaglan)

r Boceprevir ya da telaprevir (Hepatit C virusu infeksiyonu tedavisinde kullamlan

ilaqlar)

o Nefazodon [bir depresyon (ruhsal gdkiintti) ilact]

e Amiodaron (diizensiz kalp atrmr igin kullantlan ilaq)

o Verapamil diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastahsr ile alakah gdgiis

alnst ve kalple ilgili di$er durumlar igin kullanrlan ilaglat)

o yiiksek miktarlarda (en az giinde 1 gram) niasin veya nikotinik asit (kolesterol

diiqiir0cii ilag)

. Kolgisin (gut hastah$ tedavisinde kullamlan bir ilaq)

Ozellikle aqalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz doktorunuza mutlaka siiyleyiniz:

r Varfarin, fluindion, fenprokumon veya asenokumarol gibi kamn prhtrlaqmaslnl

<inleyen antikoagiilan ilaglar

r Kolestiramin (kolesterolti diiqiiren bir ilag); giinkii kolestiramin EZESiM'in

gahqmasrna etki eder

r Fenofibrat (baqka bir frbrik asit tiirevi)

. Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullamlan bir ilag)

E!,er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsanz reya son zamanlarda

kullandmtz ise lAtfen doklorunuza veya eczocmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz-



3. EZESiM nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhpr igin talimatlar

. EZESIM'i her zaman doktorunuzun size siiyledi[i qekilde kullanrmz. Emin

olmadrlrmzda doktorunuza veya eczaclntza sorunuz.

e BZESIM kullanmaya baglamadan 6nce kolesterol diigiiLriicii bir diyete girmelisiniz.

o EZESIM kullarurken aynt zamanda bu diyete de devam ebnelisiniz'

r gZESiM giinde bir kezaprzdatrahnmahdrr-

r Mevcut durumunuz ve bireysel risk diizeyinizs,balh olarak doktorunuz hangi dozun

sizin igin en uygun doz oldulunu belirleyecektir.

r EEer doktorunuz EZESIM ile birlikte kolestiramin (kolesterol dtigiiriicti bir ilag) veya

diler herhangi bir safra asidi ba[layrcr bir ilaq regetelediyse, EZESIM'i safra asidi

ba[layrcr ilagtan enaz2 saat dnce veya4 saat sonra almaltstntz'

Uygulama yolu ve metodu

EZESiM'in gtinli.ik dozu alrzdan ahnan 1 tablettir. Tablet, biitiin olarak yeterli miktarda (6r:

bir bardak) su ile yutularak ahmr. Tabletler gentikli delildir ve ikiye btjliinmemelidir.

e EZESIM'i akgamlarr ahnrz. Aq veya tok karmna alabilirsiniz'

De[iqik yaq gruplart:

Qocuklarda kullanlm

EZESIM gocuklar igin d,nerilmemektedir.

YaEhlarda kullanrm

Yetiqkinlerde uygulanan doz ile ayrudrr.

Ozel kullamm durumtan

Biibrek yetmezli$i

Hafif veya orta qiddette bdbrek bozuklu[u olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez. Ciddi

bdbrek rahatsrzh[rmz varsa doktorunwa bildiriniz, dozunuzun ayarlanmasr gerekebilir.

Karaci$er yetmezlili

Hafif karaciSer yetmezligi olan hastalar igin herhangi bir doz ayarlamast gerekli de[ildir.

E{er EZESiM'in etkisinin gok gi)glu veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczaclntz ile konusunuz.



Kullanmanz gerekenden daha fazla EZESIM kullandrysanz:

EZESiM'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir dohor veya eczact ile

konusunuz.

EZESiM'i kullanmayr unutursanE:

Bir tableti her zamanki saatinde almayr unutursantz, ilave bir doz almayrnrz- Yalnrzcabir

sonraki giin ilacr alma zamam geldilinde normal dozunuzu altruz'

(Jnutulan dozlan dengelemek iqin E{t doz almaymtz.

EZESiM ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki olugabilecek etkiler

EZES|M ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza baqvurunuz.

Kolesteroltiniiz tekrar y0kselebilir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi EZESiM'de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste gOriilmez.

Agalrdakilerden biri otursa, EZESiM'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

. Hayatr tehdit edebilen aqrrr duyarhhk reaksiyonlan (kurdegen, baygrnhk, derinin ve gOzlerin

soluklaqmasr, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bopazda qigme gibi solunumu veya yutkunmayt

gUglegtirebilen ve acil tedavi gerektiren durumlar)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,

EZESiM,e karqr ciddi alerjifriz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye

yatrnlmanrza gerek olabilir.

Agalrdaki yaygm yan etkiler bildirilmiqtir (tedavi edilen 100 hastadan I veya daha fazlasrnda

ve 10 hastadan <f inde gdzlenen yan etkiler):

o Kaslarda stzlama

r Karaci[er (transaminaz enzimleri) ve/veya kas [kreatin kinaz (cK) enzimi]

fonksiyonuna ait laboratuvar kan testlerinde yiikselmeler

Agagrdaki yaygm olmayan yan etkiler bildirilmiqtir (tedavi edilen 1000 hastadan I veya daha

fazlasrndave 100 hastadan <f inde gdzlenen yan etkiler):

r Karaci[er fonksiyonuna ait kan testlerinde yiikselmeler; kan tirik asit diizeyinde

yi.ikselmeler; kamn prhtrlagma siiresinde vzarnalar; idrarda protein; kilo kaybr

r Bag dtinmesi; bag aprrsr; kanncalanma hissi



. Karln aSnsr; hazrmsrzhk; mide gazt; bulantr; kusma; karrnda gigkinlik; ishal; afirz

kurulufq mide yanmast

r Dcikiinttl kaqrnfi; kurdeqen

e Eklem afinsr, kaslarda apn, hassasiyet, gtigsiizliik veya spazmlar; boyun alrrsr; kol ve

bacaklarda a$n; srt alnsl

r OlaEandr$r yorgunluk veya giigsiizliik; yorgunluk hissi; gtifiis alrrsr; dzellikle el ve

ayaklarda giqlik

. Uyku bozuklu[u, uyuma giiglufu

Aylca, ezetimibisimvastatin kombinasyonu veya ezetimib veya simvastatin tabletleri alan

hastalarda aqa[rdaki yan etkiler bildirilmiqtir:

o Krrmrzr kan hucrelerinin sayrsrnda azalma(anemi, kansrzhk); kan pulcu[u saytstnda

azalma (trombositopeni) ve buna ba[h olarak olugabilen morluk/kanama

. Kol ve bacaklarda uyufma veya gtigsiizltik;hafvada zaytflarna

r inatgr dksiiriik ve/veyanefes darh[r gibi solunum problemleri veya ates

. Kabrzhk; srkhkla giddetli kann a$nsrntn eqlik etti$i pankreas iltihabt

r KaraciEer iltihabr veya ciltte veya giizlerde saranna; karaci[er yetmezligi; safrataqlan

veya safra kesesi iltihabr (karrn a$nsr, bulantr ve kusmaya neden olabilir)

. Sag dclktilmesi; bazen hedef tahtasr qeklinde lezyonlarla birlikte krrmtzt kabartllar

halinde ddkiintii

o Eklemlerde a[n veya iltihap, kan damarlannrn iltihabr, ola[andrqr morluklar, ciltte

kabartrlar ve qiglik, cildin gtinege duyarh hale gelmesi, ateg, stcak basmasr, nefes

darlgr ve kendini iyi hissetmeme, lupus benzeri hastahk tablosu (diiktintii, eklem

bozukluklarr ve akyuvarlar iizerine etkileri igerir)

r Kaslarda a[rr, hassasiyet, giigsiizltik veya kramplar; kas yrkrmr

. i$tah azalmast

r Srcak basmasr; yiiksek kan basrncr

' AErt

o Erektil fonksiyon (sertlegme) bozuklufu

o Depresyon (ruhsal gdkiintii)

r KaraciEer fonksiyonunu gristeren bazr laboratuvar kan testlerinde depigiklikler

Bazr statinler i1e ilave muhtemel yan etkiler bildirilmiqtir:

. Uyku bozukluklan; kabuslar dahil

r Hafiza kavbr



c Seksiiel problemler

r HbAlc (9eker hastalanrun takibinde kullamlan bir de[er) ve aghk serum glukoz

diizeylerinde artrplar

Kaslannrzda nedeni bilinmeyen a[n, hassasiyet veya giigsffzlegme yagarsanE derhal

doktorunuzla temas kurunuz giinkii nadir durumlarda kas tahribatr dahil kas

problemleri ciddi olabilmekte ve bdbrek hasarrna yol agabilmektedir; qok ender olarak

Oliimler giiriilmiiqtiir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karEilasrsaruz

dohorunuzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.

5. EZESiM'in saklanmasr

EZES\M'\ qocuklann g6remeyece{i, erisemeyece$i yerlerde ve ambalaimda saklaymrz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EZESLM'i kullanmaytruz'

Eger iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, EZESiM'i kullanmayrntz.

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

Florya Asfaltr. Florya iq Merkezi

B Blok No:88/6

Bakrrkdy / ISTANBUL

Tel:0 212 481 79 52

Faks: 0 212 481 79 52

e-mail : info@mentisilac.com.tr

iiretim Yeri : Neutec ilag San' Tic. A.$.

1. OSB. l.YolNo:3 Adapazani SAKARYA

Bu kullanma talimafi Q tarihinde onaylanmrytt.


