KULLANMA TALIMATI

ZOCOR® 20 mg film tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde:
Her bir tablet 20 mg simvastatin igerir.

o Yardimci maddeler:
Butil hidroksianisol (E320), askorbik asit (E300), sitrik asit monohidrat (E330), mikrokristalin
seliilloz (E460), magnezyum stearat (E572), laktoz monohidrat, prejelatinize misir nisastasi,
hipromelloz (E464), hidroksipropil seliiloz (E463), titanyum dioksit (E171), talk, kirmizi demir
oksit (E172), sar1 demir oksit (E172).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin  kullanimi  sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOCOR nedir ve ne icin kullanilir ?
2. ZOCOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOCOR nasu kullanilir ?

4. Olast yan etkiler nelerdir ?
5. ZOCOR’un saklanmas

Bashklar yer almaktadar.
1. ZOCOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZOCOR kanmizdaki toplam kolesterol, kotii kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliseridler denilen yag
asitlerinin seviyelerini azaltmak icin kullanilan bir ilagtir. Ek olarak, ZOCOR 1iyi kolesterol (HDL)
seviyenizi de yiikseltir. Bu ilac1 kullanirken kolesterol diisiiren diyetinize de sadik kalmalisiniz. ZOCOR
statinler denilen bir ilag grubuna dahildir.

ZOCOR, diyete ilave olarak,

e Kanmizda kolesterol seviyesi yliksek oldugunda (Primer hiperkolesterolemi) ya da kaninizda
yiikselmis yag seviyesi oldugunda (Karisik hiperlipidemi).



e Kanimizda kolesterol diizeyini yiikselten genetik bir hastaliginiz (Homozigot ailesel
hiperkolesterolemi) oldugunda. Diger tedavileri de alabilirsiniz.

e Koroner kalp hastaliginiz (KKH) veya yiiksek KKH riskiniz oldugunda (Diyabet, inme Oykiisii
ya da diger kan-damar hastaliginiz varsa). ZOCOR, kaninizdaki kolesterol miktarindan bagimsiz
olarak kalp hastalig1 riskini azaltarak hayatinizi uzatabilir.

Bir¢ok hastada yiiksek kolesteroliin ani belirtileri bulunmamaktadir. Doktorunuz basit bir kan testiyle
kolesteroliiniizii 6lgebilir. Doktorunuzu diizenli ziyaret edin, kolesteroliiniizii takip edin ve kolesterol
hedefinizi doktorunuzla degerlendirin.

ZOCOR 28 adet film kapl1 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
ZOCOR 20 mg film tabletler, oval, ten rengi, bir tarafinda “ZOCOR” diger tarafinda “MSD 740 yazan
film kapli tabletlerdir.

2. ZOCOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZOCOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Simvastatin veya ilacin bilesenindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjikseniz (Asir1 duyarliliginiz
varsa),

Aktif bir karaciger hastaliginiz varsa,

Gebe iseniz, gebe kalma olasiliginiz varsa veya emziriyorsaniz,

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz;

- Itrakonozol, ketokonazol veya posakonazol (Mantar enfeksiyonu tedavisi i¢in kullanilan ilaglar),

- Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (enfeksiyonlar i¢in kullanilan antibiyotikler)

- Indinavir, nelfinavir, ritonavir veya sakinavir gibi HIV proteaz inhibitdrleri (AIDS enfeksiyonlari igin)
- Boceprevir ya da telaprevir (hepatit C viriis enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Nefazodon (bir depresyon ilac)

- Gemfibrozil (kolesterol diisiiriicii bir ilag)

- Siklosporin (organ nakli gec¢irmis hastalarda kullanilan bir ilag)

- Danazol (rahim yangis1 (iltihabi1)-endometriyozis- tedavisinde kullanilan yapay hormon)

ZOCOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Alerjiler dahil tibbi rahatsizliklariniz varsa,

e Fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

e Daha 6nceden karaciger hastalig1 gecirdiyseniz,

e Herhangi bir ameliyata girecekseniz, bir siireligine ZOCOR tabletleri almayr durdurmaniz
gerekebilir.

e ZOCOR kullanmadan 6nce doktorunuz karacigerinizin dogru calisip ¢aligmadigina dair bir
kan testi yapacaktir.

e ZOCOR kullanmaya bagladiktan sonra da doktorunuz karacigerinizin dogru calisip
caligmadigina dair bir kan testi yapacaktir.

e (Ciddi bir akciger hastali§iniz varsa.



e Diyabetiniz varsa veya diyabet gelisim riski varsa, doktorunuz ZOCOR kullanirken sizi
yakindan inceleyecektir. Eger kaninizdaki seker ve yag yliksek orandaysa, asir1 kiloluysaniz
ve yiiksek kan basinciniz varsa diyabet gelisim riski igerisindesiniz.

Kaslarinizda acgiklanamayan agri, hassasiyet veya zayiflik hissederseniz hemen doktorunuza
bagvurunuz. Ciinkii, nadir durumlarda bu kas problemleri bobreklerde hasara yol acan ciddi bir kas
hastaligina doniisebilir ve ¢ok nadiren de olsa 6liim meydana gelebilir.

ZOCOR'un yiikksek dozunu kullananlarda ve bazi hastalarda kas hasar riski daha yiiksektir.
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza bildiriniz:
e Fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,
Bobrek problemleriniz varsa,
Tiroid problemleriniz varsa,
65 yasin lstliindeyseniz,
Kadin iseniz,
Daha Onceden, fibratlar veya statinler adi verilen kolestrol diistiriicii ilaglara kars1 kas
problemleri yasadiysaniz,
e Sizin veya yakin akrabalarmizin kalitimsal bir kas hastalig1 varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZOCOR ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZOCOR ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Greyfurt suyunda bulunan bilesenlerden bir veya birkaci ZOCOR dahil bazi ilaglarin viicuttaki
etkisini degistirebilir. Greyfurt suyu, ZOCOR’la birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ZOCOR kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen ilact kullanmayr birakiniz ve
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ZOCOR kullanmayiniz. Ciinkii anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanim

ZOCOR'un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etki etmesi beklenmez; fakat bazi kisilerin ZOCOR
kullandiktan sonra bag donmesi yasayabilecegi géz dniinde bulundurulmalidir.



ZOCOR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sOylenmigse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz ¢ok énemlidir. ZOCOR ile
birlikte bu ilaglarin kullanimi kas problemleri riskini artirabilir (bunlardan bazilar1 yukarida
"ZOCOR 'u agsagidaki durumlarda kullanmayiniz" baglhiginda belirtilmistir).

e Siklosporin (genellikle organ nakli yapilan hastalarin kullandig bir ilag)

e Danazol (uterus iltihabi—endometriyozis- tedavisinde kullanilan yapay hormon)

e Itrakanazol, ketokonazol, flukonazol, vorikonazol veya posakonazol gibi ilaglar

(mantar enfeksiyonu tedavisi igin)
e Gemfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat tiirii ilaglar (kolesterol diisiiriicii ilaglar)
e Eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonlara

kars1 ilaglar)

e Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitérleri (AIDS
ilaglarr)

e Boceprevir ya da telaprevir (hepatit C viriis enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan
ilaglar)

e Nefazodon (bir depresyon ilac1)

e Amiodaron (dilizensiz kalp atimi i¢in ilag)

e Verapamil, diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastaligi ile alakali
gogus agris1 ve diger kalple ilgili durumlar igin ilag)

¢ Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

Ozellikle asagidakilerden birini kulaniyorsamz doktorunuza bildiriniz:
e Varfarin, fenprokumon veya asenokumarol (antikoagulan) gibi kanin pihtilagmasin
engelleyen ilaglar
e Fenofibrat (Kolesterol diisiiriicii diger bir ilac)
e Niasin (Kolesterol diisiiriicii diger bir ilag)
e Rifampisin (Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOCOR nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ZOCOR'u her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

ZOCOR kullanirken ayn1 zamanda kolesterol diisiiriicii bir diyet de uygulamalisiniz.

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:
e ZOCOR 'un doz araligi 10 mg, 20 mg,40 mg, 80 mg/giin’djir.
e Doktorunuz hangi dozun sizin i¢in en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.



e (Gilinde maksimum doz olan 80 mg'lik doz ayarlamasini doktorunuz en az 4 hafta sonra
yapabilir. 80 mg doz ¢ok yiiksek kolesterol diizeyi olan ve daha diisiik dozlarda hedeflenen
kolesterol diizeyi elde edilemeyen yiiksek riskli kalp hastalig1 olan yetiskinlerde kullanilir.

Giinde 80 mg'dan fazla kullanmayimiz. Yukarda listelenen ilaglardan kullantyorsaniz veya bobrek
hastaliginiz var ise doktorunuz daha diisiik doz 6nerecektir.

Doktorunuz ZOCOR'u size safra asidi salgilaticis1 (Sekestrani) denilen (kolesterol diisiirticii) bir
ilacla birlikte recete etmisse ZOCOR'u ya bu ilagtan en az 2 saat Once ya da en az 4 saat sonra
kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu
e Agizdan alinmalidir.
e ZOCOR 'u aksamlar1 aliniz. A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.
e Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

10-17 yas arast ¢ocuklarda, tavsiye edilen baslangi¢ dozu aksamlari alinan gilinlikk 10 mg’dir.
Tavsiye edilen maksimum doz giinliik 40 mg’dir.

10-17 yas aras1 erkeklerde ve regl donemi en az 1 yil 6nce baglamis kizlarda gilivenli olma durumu
ve etkili olma durumu incelenmistir. ZOCOR 10 yasindan kiicilik cocuklarda ¢alisilmamustir.

Yashlarda kullanim:
Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuzun ilacinizin dozunda ayarlama yapmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz ZOCOR kullanmaya baslamadan 6nce karacigerinizin durumunu degerlendirmek
amaciyla ya da ZOCOR kullanirken herhangi bir karaciger hastaligina ait belirtileriniz olursa kan
testleri isteyebilir. Karaciger hastaligimiz varsa ZOCOR kullanmayiniz. Fazla miktarda alkol
tilkketiyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Eger ZOCOR 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOCOR kullandiysaniz
ZOCOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Z0OCOR’u kullanmay1 unutursaniz

[lact bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima devam
ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



ZOCOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kolesteroliiniiz tekrar ylikselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi ZOCOR ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Var olan verilerle siklig1 tahmin edilemiyor

Cok seyrek:

Seyrek:

Uyku bozukluklar: (kabuslar dahil),

Uyuma giicligt,
Hafiza kaybi,
Karaciger yetmezligi

Kansizlik (alyuvar hiicresi sayisinda azalma - anemi).

Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar, bunlarin i¢inde ;

Bilinmiyor:
[ ]

Solunum giicliigiine neden olabilecek yiizde, dilde ve bogazda siskinlik,

Genellikle omuz ve kalgada goriilen siddetli kas agrisi,

Kol ve bacaklarda ve boyun kaslarinda zayiflik ile dokiintii,

Eklemlerde agr1 ve iltihap,

Kan damarlarinda iltihaplanma,

Deride olagan dist morluk olusumu, kizariklik, kabariklik, kurdesen, giinese karsi
duyarlilik, ates, siskinlik,

Nefes darlig1 ve kendini iyi hissetmeme,

Lupus (bir insanin bagisiklik sisteminin kendi viicut hiicrelerine saldirmasi) benzeri
reaksiyon, deri dokiintiisii, eklem bozuklugu ve kan hiicrelerindeki etkiler.

Bas agrisi, karincalanma hissi, bag donmesi,

Sindirim bozukluklar1 (karin agrisi, kabizlik, karinda siskinlik, hazimsizlik, ishal,
bulanti, kusma, siddetli karin agrisiyla birlikte pankreas iltihabi),

Karaciger iltihabina bagh cilt ve gozlerde sarilasma, kasinti, idrarin koyu renk almasi
veya digkinin soluk renk almasi,

Dokiintii, kasinti, sa¢ kaybu,

Kas agrisi, peltelesmesi, zayifligi veya kramplari, kol ve bacaklarda zayiflik ve
hissizlik,

Nadir durumlarda bu kas problemleri bobreklerde hasara yol agan ciddi bir kas
hastaligina doniisebilir ve ¢ok nadiren de olsa 6liim meydana gelebilir.

Giigstizlik,

Bazi laboratuvar kan testlerinde karaciger fonksiyonlarinin ve bir kas enziminin
(kreatin kinaz) ytlikseldigi gézlenmistir.

Diyabet (Kaninizdaki seker ve yag diizeyinde ya da kan basincinizda yiikselme varsa,
doktorunuz sizi bu ilaci kullanirken takip edecektir),

Seksiiel problemler,

Erektil disfonksiyon,



o Inat¢1 dksiiriik ve/veya nefes darlig1 veya ates gibi solunum problemlerine yol agan
akcigerlerde iltihaplanma,
o Depresyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZOCOR’un saklanmasi

ZOCOR 'u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ZOCOR 'u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOCOR'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Esentepe— Istanbul

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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