
KULLANMA TALiMATI

EZESIM 10/40mg lilm kaph tablet

Aprzdan ahnlr.

. Etkin madde(ler); Ezetimib l0 mg, simvastatin 40 mg.

o yardtmct madde(ler): Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, krrmrzt demir oksit

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

RX 1500, askorbik asit, bi.itil hidroksi anisol, sitrik asit anhidr, Opadry II 85G18490

White [igerigi: polivinil alkol, talk, polietilen glikol / makragol, lesitin (soya (8322))'

titanyum dioksit (E171)1.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. EZESLM nedir ve ne igin hullanlfu?

2. EZESLM'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. EZESLM nasil kullarutu?

4, 0last yan etkiler nelerdir?

5. EZESiM'in saklanmast

Baqhklan yer almaktadtr.

B" tt""t ktll"r-"y" b"$I"-"dan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihliyaq duyabilirsiniz'

. EEer ilave sorulartntz olursa, lAtfen dohorunuza veya eczctcmtzQ danrymtz.

. Bu ilaQ kiSisel olarak sizin iqin reqete edilmiEtir, baskalarma vermeyiniz'

. Bu ilacm kullantmt srasmda, dohora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilacr

ku I I and gmtz s ayleyi niz.

. Bu tqlimstta yanlanlara aynen uyunuz. ilaE hakhnda size hnerilen dozun drymda yfrksek

veya dii1iik doz kullanmaYmtz.
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1. EZESiM nedir ve ne igin kullanrhr?

EZESiM kammzdaki toplam kolesterol seviyesini, "kdtif' kolesterolii (LDL kolesterol) ve

trigliseridler denilen ya! asitlerinin diizeyini diigiiren bir ilagtrr. EZESIM ek olarak "iyi"

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

kontrol altrnda tutamayan hastalar igindir. Bu ilacr kullamrken aym zamanda kolesterol

dtiqiiriicii bir diyete de devam etmelisiniz.

EZESiM iki yoldan kolesterol seviyenizi dtiqUrur. Sindirim sisteminizden emilen kolesteroli.i

ve vticudunuzun kendi iirettigi kolesterolii diiqiiriir. EZESIM kilo vermenizi sa$lamaz.

EZES|M, beyaz, oblong, bikonveks film kaph tabletlerdir. 28 ve 84 film kaph tablet igeren

ambalaj formu mevcuttur. PVC/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadrr.

EZESiM aqafrdaki durumlarda diyete ek olarak kullamlrr:

r Karumzdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldulunda [primer hiperkolesterolemi

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

yiikseldi[inde (karrqrk hiperlipidemi),

r Yukarrdaki durumlar sadece statinlerle (kolesterol diiqtir0ci,i ilag) kontrol altrna

ahnamadrlrnda,

o Statin ve ezetimibi ayrr tabletler olarak kullanryorsanlz,

r Kammzdaki kolesterol seviyesini artran kalrtrmsal (rrsi) bir hastahfrmz oldufunda

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

edilebilir.

2. EZESiM'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

EZESIM'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

r EZESiM'in igeri[indeki ezetimib, simvastatin veya diler herhangi bir maddeye karqt

ale4iniz (agrrr duyarliltlmrz) varsa,

. $u anda karaciSer hastaltlrruz varsa,

o Hamile iseniz veya emziriyorsamz,

o $u ilaglan birarada kullamyorsaruz:

. itrakonazol, ketokonazol ya da posakonazol (mantarlann infeksiyonu igin

kullanrlan ilag),

c Bazr hepatit C viriis proteaz inhibititrleri (boceprevir ya da telaprevir),
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r Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (bazr infeksiyonlar igin kullamlan

antibiyotik ilaqlar),

. HIV proteaz inhibitcj,rleri, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir (bu ilaqlar

AIDS hastahlrnda kullamlr),

r Nefazodon (bir depresyon (ruhsal gdkkiinliik ilacr).

r Siklosporin (organ nakli sonrasrnda kullamlan ilag)

e Danazol (uterus iltihabr-endometriyozis- tedavisinde kullamlan yapay hormon)

r Gemfibrozil (kolesteroliin diigiirolmesi igin kullamlan bir ilag)

EZESiM'i aqa[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ:

o Doktorunuzu alerjileriniz dahil t0m hastahk gegmiginiz hakktnda bilgilendiriniz.

o yiiksek miktarda alkol ttiketiyorsanlz veya karaciSer hastah$r geqirdiyseniz bunu

doktorunuza sdyleyiniz. EZESiM sizin igin uygun olmayabilir'

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

EZESIM' e ara vermeniz gerekebilir.

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

karaci[erinizin iyi gahqrp galtqmadrlmr anlamak igindir'

. EZESIM kullanmaya bagladrktan sonra da karacilerinizin iyi gahgrp gahqmadrErm

anlamak igin doktorunuz kan testi yaptmaruzl isteyebilir'

o Ciddi bir akci[er hastahlrmz varsa doktorunuza sciyleyiniz'

r EZES|M ve fibratlarrn (kolesterol diiguriicii ilaElar) birlikte kullanrmr ile ilgili bir

galqma yaprlmamrg oldu[undan, EZESiM ve f,rbratlar birlikte kullamlmamahdrr

EZES|M kullandrlrmz zaman herhangi bir agrklanamayan kas alrrst, kaslarrmzda hassasiyet

veya zayrflrk hissederseniz hemen doktorunuzla iletiqime geginiz. Qiinkii nadir durumlarda

kaslardaki hasar. bdbreklerde de hasara ve nadir durumlarda iiliimlere neden olabilir.

Kas yrkrmr riski, ytiksek doz EZESIM ahndrfrnda ve bazt hastalarda daha risklidir' AqaErdaki

durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza bildiriniz:

o Bdbrekproblemlerinizvatsa,

r Tiroid problemleriniz Yatsa,

o 65 yal ve iistiindeYseniz,

r Kadm iseniz,

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

bezafibrat) denilen kolesterol diiqiiricii ilaglar al&lrruzda kas problemi yaqadtysamz,

r Kahtrmsal (rrsi) kas hastahfr olan yakrn akrabalanmz varsa'
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Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse l0tfen

doktorunuza damqrntz.

EZESiM'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

EZESIM ag veya tok kamrna ahnabilir. Tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile lutularak

ahmr. Greyfurt suyunda bulunan bileqenlerden bir veya birkagr v0cuttaki EZESIM dahil bazr

ilaglaln metabolizmasrm defigtirebilir. Bu ilacr kullanrrken greyfurt suyu igilmesinden

kaqmrlmahdrr, giinkii kas problemi olugma riskini artrrabilir.

Hamilelik

ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmtza damsmtz.

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

kullamrken hamile kalrrsanrz ilacr kullanmayr hemen brraktntz ve doktorunuza haber veriniz.

Tedaviniz stastnda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmua

danrymtz.

Emzirme

ilaq kullanmadan dnce doktorunuza reya eczacrntza danqmtz.

Emzirme dOneminde EZESIM kullanmaymrz. Qiinkii anne siitiine gegip gegmedili

bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanrmr

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

EZES|M kullandrktan sonra bazr kigilerde baq ddnmesi gdrnldulti dikkate ahnmahdrr.

EZESiM'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

Her bir tablet 126.22 mg laktoz (bir tiir qeker) igerir. Eler daha dnceden doktorunuz

tarafindan bazr qekerlere kargr intoleransrmz (dayamksrzlt$rmz) oldufu sdylenmiqse, bu trbbi

iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

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

sodluma bafh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

EZESiM lesitin (soya (8322)) ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu trbbi

iiriinii kullanmamahdrr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

flzellikle aqafirdaki ilaglardan birini ahyorsaruz doktorunuza bildirmeniz sizin igin gok

dnemlidir. EZESIM ile birlikte bu ilaglann kullanrmr kas problemleri riskini artrrabilir

(bunlardan banlan yukanda "EZESIM'i agalrdaki durumlarda kullanmayrmz" baqh[rnda

belinilmigtir).
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. Siklosporin (genellikle organ nakli yaprlan hastalarrn kullandr$r, ballgrkhk sistemini

baskrlayan bir ilag)

r Danazol [rahim yanglsl (iltihabr)-endometriyozis-tedavisinde kullamlan yapay

hormon]

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

igin kullamlan ilaglar)

o Gemfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat ttir0 ilaglar (kolesterol diiqiir0c0 ilaglar)

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

karqr kullamlan antibiyotik grubundan ilaglar)

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

ilaqlarr)

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

i1a91ar)

r Nefazodon [bir depresyon (ruhsal gdkiintii) ilact]

r Amiodaron (di.izensiz kalp atrmr igin kullanrlan ilag)

. Verapamil diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastahgr ile alakah g<ifiis

a[nsr ve kalple ilgili diler durumlar igin kullamlan ilag)

r Yilksek miktarlarda (en az gtinde 1 gram) niasin veya nikotinik asit (kolesterol

diigi.inicii ilaq)

o Kol;isin (gut hastahsr tedavisinde kullamlan bir ilag)

Ozellikle a9a[rdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsantz doklorunuza mutlaka sdyleyiniz:

o Varfarin, fluindion, fenprokumon veya asenokumarol gibi kamn prhtrlagmastnt

dnleyen antikoagiilan ilaglar

. Kolestiramin (kolesterolti diigiiren bir ilag); giinkii kolestiramin EZESIM'in

gahpmasrna etki eder

. Fenofibrat (bagka bir fibrik asit tiirevi)

. Rifampisin (tiiberkoloz tedavisinde kullamlan bir ilag)

Eper reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Eu anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullqndmtz ise liltfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakktnda bilgi veriniz.
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3. EZESiM nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar

. EZESIM'i her zaman doktorunuzun size sdyledigi qekilde kullantmz. Emin

olmadrprnrzda doktorunuza veya eczaclmza sorunuz.

r EZES|M kullanmaya baglamadan 6nce kolesterol diigiiriicii bir diyete girmelisiniz.

r EZESiM kullamrken ayntzamandabu diyete de devam etmelisiniz.

r EZESIM giinde bir kezaptzdanahnmahdrr.

r Mevcut durumunuz ve bireysel risk d{iaeyinize balh olarak doktorunuz hangi dozun

sizin igin en uygun doz olduSunu belirleyecektir-

. EEer doktorunuz EZESIM ile birlikte kolestiramin (kolesterol diigiirticii bir ilag) veya

diler herhangi bir safra asidi ballayrcr bir ilag regetelediyse, EZESIM'i safra asidi

bafilayrcr ilagtan en az 2 saat 6nce veya 4 saat sonra almaltstntz.

Uygulama yolu ve metodu

EZESiM'in giinltik dozu aSrzdan alman 1 tablettir. Tablet, biitiin olarak yeterli miktarda (dr:

bir bardak) su ile lutularak ahmr. Tabletler gentikli defildir ve ikiye bdliinmemelidir.

. EZESIM'i akgamlan ahnrz. A9 veya tok karmna alabilirsiniz.

De[iEik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrm

EZESIM gocuklar igin iinerilmemektedir.

Yaqhlarda kullanrm

Yetiqkinlerde uygulanan doz ile aymdrr.

Ozel kullanrm durumlan

Biibrek yetmezlifi

Hafif veya orla $iddette bcibrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez. Ciddi

b6brek rahatsrzh$rmz varsa doktorunuza bildiriniz,, dozunuzun ayarlanmasr gerekebilir.

Karacifer yetmezliSi

Hafif karaciler yetmezlili olan hastalar igin herhangi bir doz ayarlamast gerekli de[ildir.

E{er EZESiM'in etkisinin gok giiglil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactntz ile konuSunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla EZESiM kullandrysanz:

EZESiM'den kullanmamz gerekendenfazlasmt kullanmrysantz bir dohor veya eczaa ile

konuSunuz.

EZESiM'i kullanmayr unutursanrz:

Bir tableti her zamanki saatinde almayr unutursanrz, ilave bir doz almayrntz. Yalmzca bir

sonraki giin ilacr alma zamam geldi[inde normal dozunuzu almrz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

EZESiM ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki oluEabilecek etkiler

EZESiM ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doklorunuza bal\umnuz.

Kolesterolihiiz tekrar yiikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

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

AEaprdakilerden biri olursa, EZESiM'i kullanmayr durdurunuz Ye DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakln hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

. Hayatt tehdit edebilen aqrn duyarhhk reaksiyonlan (kurdegen, baygrnhk, derinin ve gdzlerin

soluklagmasr, ytz, dudaklar, dil veiveya bolazda qiqme gibi solunumu veya yutkunmayt

gtiglegtirebilen ve acil tedavi gerektiren durumlar)

Bunlaln hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,

EZES|M'e karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye

yatnlmantza gerek olabilir.

Aqagdaki yaygln yan etkiler bildirilmigtir (tedavi edilen 100 hastadan I veya daha fazlasrnda

ve l0 hastadan <l'inde gdzlenen yan etkiler):

o Kaslarda srzlama

o KaraciEer (transaminaz enzimleri) ve/veya kas [kreatin kinaz (CK) enzimi]

fonksiyonuna ait laboratuvar kan testlerinde yiikselmeler

Aqalrdaki yaygm olmayan yan etkiler bildirilmiqtir (tedavi edilen 1000 hastadan 1 veya daha

fazlasrnda ve 100 hastadan <f inde gOzlenen yan etkiler):

o KaraciEer fonksiyonuna ait kan testlerinde yiikselmeler; kan iirik asit diizeyinde

yiikselmeler; kamn prhtrlaqma siiresinde vzarnalat; idrarda protein; kilo kaybt

. Bal ddnmesi; bag afnsr; kanncalanma hissi
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r Kann agrlsu hazrmsrzhk; mide gazr; bulantr; kusma; kannda gigkinlik; ishal; a$z

kurulugu; mide yanmasr

o Ddkiinto; kaqrntr; kurdegen

r Eklem a[rrsr, kaslarda a!rr, hassasiyet, giigsiizliik veya spazmlar; boyun asrrsr; kol ve

bacaklarda a$n; slrt a[nst

r OlaEandr;r yorgunluk veya giigstizliik; yorgunluk hissi; gd[iis aSrrsr; tizellikle el ve

ayaklarda giqlik

r Uyku bozuklu$u, uyuma giigliilu

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

hastalarda apa[rdaki yan etkiler bildirilmiqtir:

r Krrmrzr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma(anemi, kansrzhk); kan pulcu[u saytsrnda

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

r Kol ve bacaklarda uyufma veya giigsiizltik;hafizada zaytflama

. inatgr tikstirtik ve/veya nefes darhlr gibi solunum problemleri veya ateg

r Kabrzhk; srkhkla giddetli karrn alnsrrun eqlik ettili pankreas iltihabt

r Karaci[er iltihabr veya ciltte veya gtizlerde sararma; karaci$er yetmezli[i; safrataqlan

veya safra kesesi iltihabr (kann a$nsr, bulantt ve kusmaya neden olabilir)

o Sag ddkiilmesi; bazen hedef tahtasr geklinde lezyonlarla birlikte krrmtzr kabartrlar

halinde ddkiintii

r Eklemlerde a[n veya iltihap, kan damarlarrmn iltihabr, ola$andrql morluklar, ciltte

kabartrlar ve giglik, cildin g0neqe duyarh hale gelmesi, ateq' srcak basmast, nefes

darhgr ve kendini iyi hissetmeme, lupus benzeri hastahk tablosu (ddkiintii, eklem

bozukluklarr ve akyuvarlar 0zerine etkileri igerir)

o Kaslarda agrr, hassasiyet, giigsiizliik veya kramplar; kas yrkrmr

r igtarh azalmasr

r Srcak basmasr; ytiksek kan bastncr

o A[n

o Erektil fonksiyon (sertleqme) bozuklu[u

. Depresyon (ruhsal gdkiintii)

r Karaciler fonksiyonunu gdsteren bazt laboratuvar kan testlerinde de[iqiklikler

Bazr statinler ile ilave muhtemel yan etkiler bildirilmigtir:

. Uyku bozukluklarr; kabuslar dahil

r Hafiza kaybr
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. Seksi.iel problemler

r HbAlc (qeker hastalanmn takibinde kullamlan bir de[er) ve aghk serum glukoz

diizeylerinde artr glar

Kaslannvda nedeni bilinmeyen a[rr, hassasiyet veya giigsiizlegme yaqarsanE derhal

doktorunuzla temas kurunuz giinkii nadir durumtarda kas tahribatr dahil kas

problemleri ciddi olabilmekte ve btibrek hasanna yol agabilmektedir; 9ok ender olarak

iiliimler giiriilmiigtiir.

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

doh orunuzu veya e czqc,ntzt b ilgil endiriniz'

5. EZESiM'in saklanmasr

EZES\M'i qocuklann goremeyecedi, erisemeyece{i yerlerde ve ambalaimda saklaymtz'

25 'C'nin altrndaki oda srcakltlmda saklayruz'

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz'

AmbatajdakisonkullanmatarihindensonraEZESLM'ikullanmoymtz.

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, EZESIM'i kullanmayrmz'

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

Florya Asfaltr, FlorYa i9 Merkezi

B Blok No:88/6

BakrrktiY / ISTANBUL

Tel:0212 481 79 52

Faks: 0 212 481 79 52

e-mail : info@mentisilac'com'tr

tlretim Yeri: Neutec ilag San- Tic' A'$'

l. OSB. l.Yol No:3 Adapazan/ SAKARYA

Bu kullanmq talimafi Q tarihinde onaylanmtstr'
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