
KULLAIYMA TALIMATI

LATIXA 1000 mg uzahlmrq sahmh tablet

A$zdan ahnrr.

o Etkin maddez 1000 mg Ranolazin
. Yardtma maddeler: Kamauba mumu, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik

asit-etil akrilat kopolimer (l:l), mikokistalin seliiloz, sodyum hidroksit, titanyum
dioksit, gliserol triasetat, makrogol 3350, laktoz monohidrat, demir oksit san (E172)

Bu Kullanma Talimahnda:

L LATIru nedir ve ne igin kullamhr?
2. LATIXA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LATIru nos kullanfu?
4. Olat yan elkil* nelerdir?
S, LATIXA'nm saklanmast

Baghklarr yer almaktadtr.

l. LATIXA nedir ve ne iqin kullanrhr?

LATIXA, srkhkla egzersiz ya da Qok aktivite ile viicudun iist yanstnda kamtn iist ktsmr ila
boyun arasrnda kalan bdlgede herhangi bir yerde rahatsrzhk ya da gttg'iis ainsr Seklinde
kendini g6steren anjina pektoris (kalbi besleyen damarlann daralmas/ttkanmasr ile ortaya
grkan goliis agnsr) tedavisinde diier ilaglarla birlikte kullanrlan bir ilaqhr.

iyi hissetmiyor veya daha kotii hissediyorsanrz doktorunuzla konugmaltstntz.

LATIXA 60 uzatrlmrg sahmh tablet halinde kullantma sunulmugtur.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkstlice
okuyunuz, giinkil sizin iqin Onemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimalrru saklaytnc. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duvabilirsiniz.

o EEer ilme sontlanntz olursa, liitfen doktontnuza veya eczacmrza danqmtz
o Bu ilac kisisel olarak sizin igin reqete edilmi;lir, bagkalanna vermeS'iniz.

o Ru ilacm kullarumr strosmda, doktora veya hastaneye gitti$inizde bu ilact
kul land Qmm doktonnuza sdyleyin iz.

. Bu talimalla 1'az onlara aynen u)'unuz- ilaq hakkmda size \nerilen dozun dqrnda
doz kullanmat'rnrz.



2. LATIXA'yl kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LATIXA'y oqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er,
o ranolazin'e ya da bu ilacrn diler yardrmcr maddelerine kargr alerjiniz (agrn duyarhltltntz )

var ise,
. ciddi bobrek sorunlanntz var ise,
o orta dereceli ya da ciddi karaciier sorunlanntz var ise,
o bakteriyel enfeksiyonlann (klaritromisin, telitromisin), mantar enGksiyonlanntn

(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz

inhibitdrleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklannrn (iimeiin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisi igin bazr belirli ilaglan kullanryorsanrz.

LATIXA'1r agalrdaki durumlrrda DIKKATLi xUlllxfNlz

E!er,
. hafifya da orta dereceli b6brek sorunlanntz var ise,
. hafif derecede karaciSer sorunlanntz var ise,
. herhangi bir zamanda anormal elektrokardiyogram (EKG- kalbin elektriksel etkinliline ait

kayrt) bulgulannrz tespit edildiyse,
. ileri ya$ta iseniz.
. dii;iik viicut afirrhirna sahip iseniz (60 kg ya da altt),
o kalp YetmezliEiniz var ise.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dam;tntz.

LATIXA'nrn yiyecek ve igecek ile kullantlmasl:

. LATIXA a9 veya tok kamrna ahnabilir. LATIXA ila tedaviniz siiresince, greyfurt yemeyiniz
\' veya greyfirn suyu igmeyiniz.

Hamilelik

ilao kullanmadan iince doktoranuza veya eczaunca dantsma.
Dohorunuz almanrzr 0nermedipi stirece hamileyken LATIXA kullanmaytnrz. Hamile
oldulunuzu diigiintiyor veya bebek sahibi olmayr planhyorsanrz, bu ilact kullanmadan 6nce

doktorunuza damgtntz.
Tedaviniz srrasmda hamile oldu$urutzu.farkederseniz hemen doktonrnuza daruEtnz.

Emzirme

ilas kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczactruza danrymc.
Emziriyorsantz LATIXA kullanmayntz.



Arag ve makine kullanlmr

LATTXA'nrn arag ve makine kullanrmr iizerine etkisiyle ilgili higbir galt;ma

bulunmamaktadrr. Doktorunuzdan arag veya makine kullanrmr iizerine tavsiye ahnrz.

LATIXA arag ve makine kullanma yeteneiini etkileyebilecek bag ddnmesi (stk), g6rme

bulanrkllr (srk olmayan), zihin kanprkhlr (srk olmayan), hayal gOrme (srk olmayan), gift
gdrme (yaygrn olmayan), koordinasyon sorunlan (seyrek) gibi yan etkilere neden olabilir.
Belirtiler ortaya glkarsa sorun tamamen ortadan kalkana kadar arag veya makine

kullanmayrnrz.

LATIXA'nln igerilinde bulunan bazr yardtmct maddeler hakkrnd. Onemli bilgiler
Bu iiriin laktoz monohidrat igerir. Eper daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazt ;ekerlere
kaqr intoleransrnrz oldulu soylenmigse bu tlbbi urunii almadan once doktorunuzla temasa

geginiz.

Bu tibbi tiriiLn her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani bu dozda,

sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmez.

Diler ilaglar ile birlikte kullantmr

LATIXA ahyorsanrz apaprdaki ilaglan kullanmaynrz:
o bakteriyel enfeksiyonlann (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlanntn

(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz

inhibitdrleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklannrn (6meiin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisinde kullanrlan belli ilaglar.

Aqalrdaki ilaglan kullamyorsanrz LATIXA almadan 6nce doktorunuza ya da eczaanrza
bagwrunuz.
. Organ nakli sonrasr organrn viicut tarafrndan reddini Onlemek igin bir ilacrn (siklosporin),

diltiazem veya verapamil gibi bazr kalp ilaglannrn, bakteriyel enfeksiyonun (eritromisin)
ya da mantar enfeksiyonunun (flukonazol) tedavisinde kullanrlan belli ilaglann kullantldtlt
durumlar. Bu ilaglar; LATIXA'nrn olasr yan etkileri olan baq d0nmesi, mide bulantrsr ya

da kusma gibi yan etkilerin gdriilme srkhprnda artlla neden olabilir. Doktorunuz daha

diigiik dozda ilag vermeye karar verebilir.
e Sara hastahEr ya da diler ntirolojik (sinir sistemi) hastahklann tedavisi igin kullanrlan

ilaglar (iim. fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital); bir enfeksiyon (6m. verem) igin
ahnan rifampisin ya da bitkisel bir ilag olan san kantaron (St.John's Wort) gibi ilaqlar
LATIXA'nrn daha az etkili olmasrna neden olabilir.

. Digoksin ya da metropolol igeren ilaglar: LATIXA aldlElnlz siiregte doktomnuz bu
ilaglann dozunu degiltirmek isteyebilir.

o Alerji (om. terfenadin, astemizol, mizolastin), kalp ritim bozukluklan (6m. dizopiramid,
prokainamid) ve depresyon (imipramin, doksepin, amitiriptilin gibi) hastahklannrn tedavisi
igin alrnan belli ilaglar EKG'nizi etkileyebilir.

o Depresyon (bupropiyon), psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), HIV enfeksiyonu (efavirenz) ya



da kanser (siklofosfamit) tedavisi igin kullanrlan belli bazr ilaglar.
. Kandaki yiiksek kolesterol seviyelerinin tedavisine y6nelik birtaktm ilaglar (6rn.

simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Bu ilaqlar kas a$nsr ve kas hasanna neden olabilir.
Doktorunuz, LATD(A aldrlrnrz siirece bu ilactn dozunu de$stirmeye karar verebilir.

o Nakil yaprlan organ reddini 0nlemede kullanrlan birtakrm ilaglann (0m. takrolimus,
siklosporin, sirolimus, everolimus) dozunu doktorunuz LATIXA aldr$mrz siirece
deiiqtirmeye karar verebilir.

E$er reEeteli ya da regelesiz herhangi bir ilacr Su anda kullantyorsanrz veya son zamanlarda
hllandrysaruz l tfen doktorunuza veya eczactnrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. LATIXA nasrl kullamhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulamo srkh[r igin talimetlar:

. Bu ilacr daima doktorunuzun tavsiye etti[i qekilde kullanrnrz. Emin olmadr$rnrz herhangi
bir durumda litfen doktorunuza veya eczacrnrza danrqrmz

. Yeti$kinler igin baslangrg dozu giinde iki kez ahnan 375 mg'lik tablenir.

. Doktorunuz 24 hafra sonra tam etki saglayabilecek doza, dncelikle gtnde iki kez 500
mg'a, daha sonra te&viye cevabrnrza gOre gunde iki kez 750 mg'a ytikseltebilir. Doz,
tinerilen maksimum doz olan g0nde iki kez 1000 mg'a grkanlabilir.

. Ba$ d6nmesi veya hasta olma ya da hasta hissetme gibi yan etkiler geliqirse doktorunuza
baqlurmamz tinemlidir. Doktorunuz dozunuzu diigiaebilir veya bu yeterli gelmezse

LATD(A tedavisine son verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Tabletleri daima biitiin olarak ve suyla yurunuz. ilacrn Wcudunuzda tabletten sallm Fklini
etkilediginden dolayr tabletleri ezmeyiniz, emmeyiniz, gilnemeyiniz ya da ikiye
bOlmeyiniz.

Defiqik ya; gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
Qocuklar ve 18 yagrn altrndaki ergenler LATIXA kullanmamahdr.

Yaqhlarda kullanlmr:
Yaqh hastalarda doz ayarlamasr dikkatli bir qekilde yaprlmahdrr.

6zel kullanrm durumlarr

Bobrek yetmezli$:
141XX,q qiddetli kibrek yetmezliti olan hastalarda kullanrlmamahdrr.
Hafif- orta dereceli bdbrek yetmezlili olan hastalann doz ayarlamasrnda dikkatli olunmahdr.



Karaciger yetmezligi:
LATIXA orta veya $iddetli karaciEer yetmezligi olan hastalarda kullantlmamaltdtr.
Hafifkaracifer yetmezlili olan hastalann doz ayarlamasrnda dikkatli olunmahdr.

EPer LATIXA'ntn etkisinin qok gtiqlii veya zal'f olduluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczauruz ile konusunuz.

Kullanmanlz gerekenden fazla LATIXA kullondtysantz:
LATIXA'dan kullanmanz gerekenden fazlasmr kullandrysanz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LATIXA'yr kullanmayr unutursantz:
Giinliik almanrz gereken dozunuzu almay unuttuysanlz ve bir sonraki dozunuzu alma

zamantntza (6 saatten az) yakrn bir zaman defilse, hahrlar hattrlamaz allr.:,z. Unululan dozlarr
dengelemek igin gift doz almaytntz.

LATIXA ile tedavi sonlandrnldt[rndr olulabilecek etkiler:
Klinik gahqmalarda tedavinin aniden sonlandtnlmasl sebebiyle gogais agnsrnda tepkisel artr;
gOr0lmese de LATIXA tedavisini sonlandrrmadan Once doktorunuza dantqtntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, herkesi etkilemese de bu ilacrn yan etkileri olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, LATIXA'yI kullanmayt durdurunuz ve DEIIHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakln hastanenin acil bOl[miine balvurunuz:

o Cildin derin krsrmlannda giqme (anjiyoiidemin) aqa$rdaki belirtileri
o yiiz, dil veya botaz piqmesi

o yutma gugliif,ii
. deri diikiintiisii veya nefes darhir

Bunlann hepsi Qok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LATIXA'ya kargr ciddi ale{iniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye

yatlnlmanrza gerek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek giiriiliir.

Baq diinmesi, kendini hasta hissetme, kusma gibi srk yan etkiler yagamanrz halinde
doktorunuza baglurunuz. Doktorunuz ilacrnrzrn dozunu azaltabilir veya LATIXA tedavisine

son verebilir.



Di[er ;-an etkiler aSaFdaki gibi olabilir:

A9a!rdaki

Srk l0 kiside I kisiden az

Srk olmayan 100 kiside I kisiden az

Seyrek 1.000 kiside I kisiden az

Qok seyrek 10.000 kiside I kisiden az

Srk:
o Kabrzhk
. Bai donmesi
. Bal aBnsl
o Mide bulantrsr, kusma
o Giigsiiz hissetrne

Slk olmayen:
. Duyusal histe deiiqiklik
. Anksiyete (kaygr, endiqe), uyuma giigl0fii, zihin kangrkh$, hayal giirme
o Bulanrk g6rme, gOrme bozukluklan
. Duyularda deEiqiklikler (dokunma veya ta0, tremor(titreme), yorgunluk veya halsizlik

hissi, uyuklama ya da sersemlik, baygrnhk veya bayrlma, ayaktayken ba; dOnmesi

. Koyu renkli idrar, idrarda kan, idrar yapmada zorlanma,

. Dehidrasyon(su kaybr)

. Nefes alrp vermede giigliik , oksurme, burun kanamast

. Cift g6rme

. A$ln terleme, kallntl
o $igkinlik veya kabankhk hissi
o Srcak basmasr, d[giik kan basrncr
o Kanda kreatinin adr verilen maddenin veya iirenin artmasl,
. Kanda kan pulcuklannrn veya akyuvarlann artrnasr, EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait

kayrt) izleminde deiigiklikler,
o Eklemde filme, ekstremitede aln
. istah velveya kilo kaybr
o Kas kamplan
. Kulak grnlamasr velveya d6nme hissi
. Kann agnsl veya rahatsrzhlr, hazrmsrzhk, alrz kuruluiu veya gaz grkarma

Seyrek:
. idrara grkamama
o KaraciEer igin anormal laboratuar delerleri
o Ani tXibrek yetmezlipi
. Koku duyusunda deliqim, agzda veya dudaklarda uyu'ukluk, duyma bozuklutu
. Soguk terleme, dokiintii
o Koordinasyon sorunlan



. Ayaktayken kan bastnctntn diiqmesi
o Biling eksilmesi veya kaybr
. Desoriyantasyon (zamanr, yeri ve gevreyi algrlamada bozukluk)
o Elde ve ayaklarda solukluk hissi
. Deri ddkiixtiileri, alerjik cilt reaksiyonu
o impotens (Cinsel giigsiizliik)
o Dengesizliknedeniyleyiiruyememe
r Pankeas veya baltrsak iltihabt
o Hafrza kaybr
o BoEaz srkrgmasr

E[er bu htllanma lalimatrnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS aStrsantz

doktorunuzu veya eczacmE, bilgilendiriniz.

5. LATIXA'nln saklanmasr

LATIXA'y qocuklarm gdremq'ecegi ve eriSeme-tecefli yerlerde ve ambalajtnda saklaytnc.
25 C"nin altrnda oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olgrak kullanrnrz
Ambalajrn iizerinde belirtilen son kullanma larihinden sonra LATIXA'yr kullanmaymtz.
Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LATIXA'y kullanmayrnrz.

Ruhsot sahibi: UFSA ilag San. ve Tic. A.$. Dawpaqa Cad. No.l2 (34010)

Topkap/iSTANBUL

iiraim yeri: i.E. Ulagay ilag Sanayii Ttirk A.$. Dawpaga Cad. No.l2 (340t0)
Topkap/iSTANBUL

. Bu kullanma talimar, ................. tarihinde onay'lanmtstr.


