
KULLANMA TALiMATI 

KOLEZ® 10 mg tablet 

AglZdan abmr. 

• 	 Etkin madde: Ezetimib 10 mg. 

• Yard,mc, maddeler: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, magnezyum stearat 

(E572), rnikrokristalin seliiloz, povidon, sodyum lauril sUlfat 

Du ilacl kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz; ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatlm saklaYlmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ duyabilirsiniz. 
• 	 Eger ilave sorularlmz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczacmlza dam~mlz. 
• 	 Bu ila~ ki~ise/ olarak sizin i~in re~ete edilmi~tir, ba~ka/arma vermeyiniz. 
• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacl 

kullandlgmlZl soy/eyiniz. 
• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. jla~ hakkmda size onerilen dozun dl~mda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmaymlz. 

Du Kullanma Talimatmda : 

1. 	 KOLE~ nedir ve ne ifin kullamllr? 

2. 	 KOLE~'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. 	 KOLE~ nasll kullamllT 

4. 	 Oiasl yan etkiler nelerdir? 

5. 	 KOLE~ 'in sakianmasl 

Da~hklan yer almaktadlr. 

1. KOLEZ® nedir ve ne i~in kullambr? 

KOLEZ® toplam kolesterol diizeyini du~iiren bir ilaytlr. 

KOLEZ® total kolesterol, kotU kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliserid adl veri len yaglt 

maddelerin diizeyini dii~iiren bir ila9tlr. KOLEZ® ek olarak iyi kolesterol (HDL kolesterol) 

diizeyini yiikseltir. 
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KOLEZ®'in etkin maddesi ezetimib sindirim sisteminizden emilen kolesterolii azaltarak 

etkisini gosterir. 

KOLEZ®, viicudunuzun kendi iirettigi kolesterolii azaltIcl statin denilen ilatylara ek bir etki 

gosterir. 

Kolesterol kan dol~lmmda bulunan birkaty yagh maddeden biridir. Sizin total kolesteroliinOz 

esas olarak LDL ve HDL kolesterolden olu~ur. 

LDL kolesterol slkhkla "kotii" kolesterol olarak adlandmhr; atardamarlanmzm duvarmda 

plak olu~turur. Sonuty olarak bu plak olu~umu atardamarlanmzm daralmasma yol atyabilir. Bu 

daralma kalp ve beyin gibi ya~amsal organlardaki kan aklmlm yav~latabilir ya da 

engelleyebilir. Kan aktmmm engellenmesi kalp krizi ya da inmeye yol atyabilir. 

HDL kolesterol slkhkla "iyi" kolesterol olarak adlandmhr; kotii kolesteroliin atardamar 

duvarlannda plak olu~turmasmlonleyerek kalp hastallgma kar~l koruyucudur. 

Trigliseritler de karumzda bulunan ve kalp hastahgl riskini artlran ba~ka bir yag tfuiidiir. 

KOLEZ® kolesterol du~urUcu diyet He kolesterol dUzeyinin kontrol edilemedigi hastalarda 

kullanlhr. Bu iiaci kullarurken kolesterol du~o.ro.cu diyete devam etmelisiniz. 

Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini kontrol altmda tutamayan hastalar ityindir. Bu 

ilacl kullarurken aym zamanda kolesterol dii~iiriicii bir diyete de devam etmelisiniz. 

KOLEZ® asagldaki durumlarda kolesterol du§iiriicu diyete ek olarak kullanlhr: 

• Kanmlzdaki kolesterol diizeyi yiiksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi [heterozigot 

ailesel veya ailesel olmayan]) 

• Sadece statinle kolesterol diizeyiniz kontrol altma almamadlgtnda, statinlerle birlikte 

• Tek ba~ma KOLEZ®, statin tedavisi size uygun olmadlgmda veya tolere edemediginizde 

• Kanmlzdaki kolesterol diizeyini artIran kalltImsal bir hastallgtmz oldugunda (homozigot 

ailesel hiperkolesterolemi). Size aym zamanda statin ve belki diger bazl ilatylar da retyete 

edilecektir. 
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• Kammzdaki bitkisel sterol diizeyini artlran kahttmsal bir hastahgmlz varsa (homozigot 

sitosterolemi veya fitosterolemi diye de bilinir). 

KOLEZ®, kilo vermenize yardlmcl olmaz. 

2. KOLEZ®'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

KOLEZ®'i bir statin He birlikte kullanlyorsanlz, liitfen 0 ilaem kullanma talimatml da 

okuyunuz. 

KOLEZ®'i a~agldaki durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger: 

• KOLEZ®'in iyerigindeki ezetimib veya herhangi bir maddeye kar~l aletjiniz (~m 
duyarhhgtmz) varsa 

KOLEZ®'i a~agldaki durumlarda statin ile birlikte KULLANMA YINIZ 

• Karaciger hastahgmlz varsa 

• Hamile iseniz veya emziriyorsanlz 

KOLEZ®'i a~agldaki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 

Eger: 

• Doktorunuzu aletjileriniz dahil tiim hastahk geymi~iniz hakk10da bilgilendiriniz. 

• KOLEZ® ve statini birlikte almadan once doktorunuz bir kan testi yapaeaktu. Bu test 

karacigerinizin iyi yah~lp yah~madlgml anlamak iyindir. 

• KOLEZ® ve statini birlikte kullandlktan sonra da karacigerinizin iyi yah~lp yah~madlgml 

anlamak iyin doktorunuz kan testi yapacakttr. 

• KOLEZ® ve fibratlann (kolesterol dii~iiriieii ilaylar) birlikte kullanlm1010 giivenliligi ve 

etkililigi heniiz belirlenmemi~tir. 

Bu uyanlar geymi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ly10 geyerliyse liitfen 

doktorunuza danl~1Olz. 

KOLEZ®'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasl 

KOLEZ® gtdalarla birlikte veya ayn ahnabilir. 
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Hamilelik 

jlacl kullanmadan once doktorunuza veya eCZaClnlZa dam$lmz. 

Hamileyseniz, hamile kalma)'l dii~iiniiyorsamz veya hamile oldugunuzu dii~iiyorsamz 

KOLEZ® ile birlikte bir statin alma)'lmz. Eger KOLEZ® He birlikte bir statin tedavisi 

aldlgmlz strada hamile kahrsamz hemen her iki ilacl da kullanma)'l btralamz ve doktorunuza 

haber veriniz. Hamilelik slrasmda KOLEZ® kullammlyla ilgili herhangi bir deneyim yoktur. 

Eger hamileyseniz KOLEZ® kullanmaya ba~lamadan once doktorunuza danl~lmz. 

Tedaviniz slraslnda hamile oldugunuzu lark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaClmza 

dam$lmz. 

Ernzirme 

llaCl kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam$lnlz. 

Emziriyorsanlz KOLEZ® ve statini birlikte kullanma)'lmz. <;iinkii, Hacm anne siitiine gel):ip 

ge9ffiedigi bilinmemektedir. Statin olmadan tek ba~ma KOLEZ®'i de emziriyorken 

kullanma)'lmz. Bu konuda doktorunuza danl~lmz. 

Ara~ ve makine kullamml 

KOLEZ®'in aral): ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Aneak 

KOLEZ® kullandlktan sonra bazl ki~ilerde ba~ donmesi goriilebilecegi dii~Onillmeli ve 

dikkatli olunmahdlr. 

KOLEZ®'in i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakkInda onemli bilgiler 

Her bir tablet 60,10 mg laktoz il):erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl 

~kerlere kar~l tahammillsiizliigOniiz oldugu soylenmi~se, bu ttbbi ilriinii almadan once 

doktorunuzla temasa gel):iniz. 

Bu bbbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 

"sodyum il):ermez". 
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Diger Ha~lar He birlikte kullamml 

KOLEZ® kullamrken ba~ka ilaylar ahyorsamz, ozellikle a~agldaki ilaylan kullamyorsamz 

doktorunuza haber veriniz: 

• Siklosporin (organ nakli hastalanmn kullandlgl bir ilay) 

• Kanm plhtIl~masml engelleyen ilaylar, varfarin, fenprokumon, asenokumarol, fluindion 

(antikoagiilanlar ) 

• Kolestiramin (kolesterolii d~fuen bir ilay), yiinkii KOLEZ® 'in etkisini degi~tirebilir. 

• Fibratlar (kolesterol dii~fuen ilaylar) 

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacz $U anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 

kullandznzz ise liitfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. KOLEZ® nasil kullamhr? 


Uygun kullamm ve doz/uygulama slkbgl i~in talimatlar 


• 	 KOLEZ®'i her zaman doktorunuzun size soyledigi ~ekilde ahmz. 

• 	 Doktorunuz size blrakmanlzl soylemedikye diger kolesterol dii~iiriicii ilaylanmzl da 

almaya devam ediniz. Emin olmadlgmlz durumlarda doktorunuza danl~lmz. 

• 	 KOLEZ® kullanmaya ba~lamadan once kolesterol dii~iiriicii bir diyete girmelisiniz. 

• 	 KOLEZ® kullamrken aym zamanda bu diyete de devam etmelisiniz. 

• 	 Eger doktorunuz size KOLEZ® ile birlikte bir statin de reyetelediyse her iki ilacl da 

aym zamanda alabilirsiniz. Boyle bir durumda diger ilacm da kullanma talimatIm 

dikkatlice okuyunuz. 

• 	 Eger doktorunuz KOLEZ® ile birlikte kolestiramin (kolesterol dii~iiriicii bir ilay) veya 

diger herhangi bir safra asidi baglaytcl ilay reyetelediyse, KOLEZ®'i safra asidi baglaytcl 

ilaytan 2 saat once veya 4 saat soma almahsmlz. 

• 	 KOLEZ®'in giinliik dozu aglzdan alman 1 tablet (10 mg)'dlf. 

Uygulama yolu ve metodu 

• 	 Tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak ahmr. 

• 	 KOLEZ®'i giiniin istediginiz saatinde, yemeklerle birlikte veya ay karnma alabilirsiniz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 


C;ocuklarda kullamm: 


KOLEZ® 1 0 ya~m altmdaki yocuklara onerilmemektedir. 
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Ya~ldarda kullamm: 

Yeti~kinlerde uygulanan doz ile aymdu. 

Ozel kullamm durumlarl 


Bobrek yetmezligi: 


B6brk bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasl gerekmez. 


Karaciger yetmezligi: 


Orta dereceli veya ~iddetli karaciger hastahgmlz varsa KOLEZ® almaymlZ. 


Eger KOLE~ 'in etkisinin 90k gii9lii veya zayz/ olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczaClnZZ ile konu$unuz. 

Kullanmamz gerekenden daba fazla KOLEZ® kullandlysamz: 

KOLE~ 'den kullanmanzz gerekenden Jazlaslnz kullanmz$sanzz, bir doktor veya eczacz ile 

konu$unuz. 

KOLEZ ®'i kullanmaYI unutursamz: 


Bir tableti her zamanki saatinde almayt unutursanlz, ekstra bir doz almaytmz. Yalmzca bir 


sonraki giin ilacl alma zamam geldiginde normal dozunuzu ahmz. 


Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ifi doz almayznzz. 

KOLEZ® He tedavi sonlandlrddlgmda olu~abHecek etkiler 


KOLEZ® ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza ba~vurunuz. 


4. Olasl yan etkiler nelerdir? 


Tiim diger ila91ar gibi KOLEZ®'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 


etkiler olabilir. 


Van etkiler a~agldaki kategorilerde gosterildigi ~ekilde sualanml~tu. 


<;ok yaygm: 10 hastanm en az 1 'inde goriilebilir. 


Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat en az 100 hastanm birinde goriilebilir. 


Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az fakat en az 1000 hastanm birinde goriilebilir. 


Seyrek: 1000 hastanm birinden az fakat en az 10,000 hastanm birinde gorUlebilir. 
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Cok seyrek: 10,000 hastamn birinden az gorulebilir. 

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

A~lklanamayan kas agrlsl, yumu~akllg. ve zaydl1g. hissediyorsamz doktorunuza 

ba~vurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti, bobrek hasarlyla 

sonu~lanabilir, ciddi olabilir ve potansiyel olarak saghgl tehdit edici durum 

olu~turabilir. 

Yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda ~i~me nefes almada ya da yutmada gii~liik ol~bilen 


(hemen tedavi gerektirir) aletjik reaksiyonlar genel kullammda bildirilmi~tir. 


KOLEZ® tek ba~ma kullamldlgmda a~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir: 


Yaygm: Kann agnsl, ishal, kannda ~i~kinlik, yorgunluk: 


Yaygm olmayan: Karaciger testlerinde (transaminazlar) ya da kas fonksiyonu testinde (CK) 


yukselme; oksuruk, hazlmslzhk, mide yanmasl; bulantl; eklem agnsl; kas spazml; boyun 


agrlSl; i~tahSlzhk; agn; gogus agnsl; SlCak basmasl; kan basmcmda yiikselme 


Bir statin ile birlikte kullanddlgmda a~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir: 


Yaygm: Karaciger testlerinde (transaminazlar) yfikselme; b~ agnsl; kas agnsl; gerginlik ya 


da gii~siizliik. 


Yaygm olmayan: Kanncalanma hissi; aglz kurulugu; ka~mtl; dokfintfi; kurde~en; SIrt agnsl; 


kas gii~sUzlugu; kol ve bacaklarda agn; SIradl~l yorgunluk:, gu~sUzliik; el ve ayaklarda ~i~lik. 


Fenofibrat birlikte uygulandlgmda a~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir: 


Yaygm: Kann agnsl 


Aynca, genel kullanlmda ~agldaki yan etkiler bildiri1mi~tir: 


Ba~ donmesi, kaslarda slzlama, karaciger problemleri, dokfintfi ve kurde~eni i~eren aletjik 


reaksiyonlar, bazen hedef tahtasma benzer gOrUnumde lezyonlarla birlikte klzank kabartth 


dokfintfi, kaslarda agn, hassasiyet veya gu~sUzliik, kas Ylkiml, safra taslarl veya safra kesesi 


iltihabl (kann agnsl, bulantt ve kusmaya neden olabilir), slkhkla ~iddetli karm agnsmm e~lik 


ettigi pankreas iltihabl, kablzhk, kan hucre saYlmlarmda azalma ve buna bagh olarak 


morarmalkanama (trombositopeni), karmcalanma hissi, depresyon, olagandl~l yorgunluk: veya 


gu~suzliik, nefes darhgl. 
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Yan etkilerin raporianmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacmlz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~ll~tIgmlz yan 

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac; Yan Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 

08003140008 numarall yan etki bildirim hattml arayarak Tllrkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz Hacm 

gllvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkI sagIaml~ olacaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar$lla$lrSamZ 

doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 

5. KOLEZ ®'in saklanmasl 

KOLE~ 'i focuklarm goremeyecegi, eri$emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaYlmz. 

25°C'nin altmdaki oda slcakhgmda saklaymlz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOLE~ 'i kullanmaymlz. 

Ruhsat Sahibi: 

Biofarma naC; San. ve Tic. A.$. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 


Sancaktepe / istanbul 


Uretim Yen: 


Biofarma Hac; San. ve Tic. A.$. 


Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 


Sancaktepe / istanbul 


Bu kullanma talimatl ...................... tarihinde onaylanml$tzr. 
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