
KULLANMA TALiMATI

LATIXA 500 mg uzrfilmtt sahmh tablet

A$zdan altnlr.

o Etkin madde:500 mg Ranolazin
c Yardtmo maddeler: Kamauba mumu, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik

asit-etil akrilat kopolimer ( l: l), mikokristalin sel0loz, sodyum hidroksit, titanyum

dioksit, makogol, polivinil alkol-krsmen hidrolize, demir oksit san (E172), demir
oksit krrmrzr (E 172), talk

Bu Kullgnma Talimahnde:

I. LATIru nedir ve ne igin kullarulr?
2, I"/lTD{./l kullanmadan 6nce di*kat edilmesi gercknler
3. LATIXA nas kullanhr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5- LATIXA'run saklanmasr

Baghklarr yer almaktadlr.

1. LATIXA nedir ve ne igin kullan rr?

LATIXA, srkhkla egzersiz ya da gok aktivite ile viicudun 0st yanstnda kamln iist krsmr ila
boyun arasrnda kalan btitgede herhangi bir yerde rahatsrzhk ya da gitgiis apnsr geklinde

kendini g6steren anjina pektoris (kalbi besleyen damarlann &ralmasr/ttkanmasr ile ortaya

grkan giiliis alnsr) tedavisinde di[er ilaglarla birlikte kullamlan bir ilagtrr.

iyi hissetmiyor veya daha kotii hissediyorsanz doktorunuzla konugmaltstnz.

LATIXA 60 uzatrlmrq sahmh rablet halinde kullamma sunulmu$tur.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 0nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtnkfl sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmr saklaytntz. Daha sonra tel{rar okumaya ihtiyaq
duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulannz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmrza dansmrz.
o Bu ilaq kitisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskolanna vermeyiniz.
o Bu ilaun kullanrmr srasmda, doktora veya hastaneye gitli4inizde bu ilacr

kul landt$m a doktorunuza sdyleyiniz.
. Bu talimaua yaz anlora aynen uytnuz- Ilag hakktnda size dnerilen dozun drsmda

do:



2. LATIXA'yr kullanmadan 6nce dikket edilmesi gerekenler

LATIXA'y aga$daki durumlarda KULLANMAYIMZ

EEer,
o ranolazin'e ya da bu ilacrn diler yardrmcr maddelerine karqr alerjiniz (agrn duyarltltftntz)

var ise,
r ciddi btibrek sorunlanmz var ise,
o orta dereceli ya da ciddi karaciler sorunlanntz var ise,

o bakteriyel enfeksiyonlann (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlanmn
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz

inhibit0rleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklannrn (timeiin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisi igin bazr belirli ilaglan kullamyorsantz.

LATIXA'}I a$afrdaki durunrlaraa nlxKtTLI KULLANINIZ

Eler,
. hafif ya da orta dereceli b6brek sorunlanmz var ise,

o hafifderecede karaciler sorunlanntz var ise,
. herhangi bir zamanda anormal elektrokardiyogram (EKG- kalbin elektriksel etkinliline ait

kayrt) bulgulannrz tespit edildiyse,
o ileri ya$ta iseniz,
. diituk wcut agrrhgna sahip iseniz (60 kg ya da altt),
. kalp yetmezliEiniz var ise.

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir d0nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantgmtz.

LATIXA'nrn yiyecek ve igecek ile kullan masl:

LATIXA a9 veya tok kamrna ahnabilir. LATIXA ila tedaviniz stiresince, greyfurt yemeyiniz

veya greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan dnce doktorumtza veya eczacmrza danrymtz-

Doktorunuz almanrzr dnermedipi siirece hamileyken LATD(A kullanmayntz. Hamile
otdulunuzu diigiiniiyor veya bebek sahibi olmayr planhyorsantz, bu ilacr kullanmadan 0nce

doktorunuza dantgtntz.
Tedaviniz strastnda hamile olduSunuzu farkederseniz hemen doktorunuza dansmc.

Emzirme

ilaa kullanmadan dnce doktontnuza veya eczauntza daruSmtz.

Emziriyorsanrz LATIXA kullanmayrnrz.



Arag ve makine kullammr

LATIXA'mn arag ve makine kullantmt iizerine etkisiyle ilgili higbir galtgma

bulunmamaktadr. Doktorunuzdan arag veya makine kullanrmr iizerine tavsiye altntz.

LATIXA arag ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek ba; dtinmesi (stk), gOrme

bulanrkhlr (srk olmayan), zihin kangrkhlr (srk olmayan), hayal g6rme (srk olmayan), gift
gdrme (yaygm olmayan), koordinasyon sorunlan (seyrek) gibi yan etkilere neden olabilir.
Belirtiler ortaya grkarsa sorun tamamen ortadan kalkana kadar arag veya makine

kullanmayntz.

LATIXA'nrn igeri$nde bulunan bazl yardtmct maddeler hakkrnda dnemli bilgiler

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

sodluma balh herhangi bir yan etki beklenmez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullantmr

LATIXA altyorsanrz aqaltdaki ilaglan kullanmayrnrz:
o bakteriyel enfeksiyonlann (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlannrn

(itr-akonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz

inhibitOrleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklannrn (Omefin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisinde kullantlan belli ilaglar.

Agalrdaki ilaglan kullanryonamz LATIXA almadan 6nce doktorunuza ya da eczac.rrr.z,a

bagwrunuz.
r Organ nakli sonrasr organln wcut tarafrndan reddini tinlemek igin bir ilacrn (siklosporin) ,

diltiazem veya verapamil gibi bazr kalp ilaglannrn, bakteriyel enfeksiyonun (eritromisin)

ya da mantar enfeksiyonunun (flukonazol) tedavisinde kullamlan belli ilaglann kullanrldtlt
durumlar. Bu ilaglar; LATIXA'nrn olast yan etkileri olan baq dOnmesi, mide bulanhsr ya

da kusma gibi yan etkilerin gi!,riilme srkhlrnda artrqa neden olabilir. Doktorunuz daha

dnqnk dozda ilag vermeye karar verebilir.
o Sara hastahgr ya da diler ndrolojik (sinir sistemi) hastahklann tedavisi igin kullanrlan

ilaglar (0m. fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital); bir enfeksiyon (tim. verem) igin

ahnan rifampisin ya da bitkisel bir ilaq olan san kantaron (St.John's Wort) gibi ilaqlar

LATIXA'nrn daha az etkili olmasrna neden olabilir.
. Digoksin ya da metropolot igeren ilaglar: LATIXA aldrglnz siireqte doktorunuz bu

ilaglann dozunu deligtirmek isteyebilir.
. Alerji (6m. terfenadin, astemizol, mizolastin), kalp ritim bozukluklan (0m. dizopiramid,

prokainamid) ve depresyon (imipramin, doksepin, amitiriptilin gibi) hastahklannln tedavisi

igin ahnan belli ilaglar EKG'nizi etkileyebilir.
. Depresyon (bupropiyon), psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), HIV enfeksiyonu (efavirenz) ya

da kanser (siklofosfamit) tedavisi igin kullanllan belli bazr ilaglar.

. Kandaki yiiksek kolesterol seviyelerinin tedavisine ydnelik birtakrm ilaglar (iim.
simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Bu ilaglar kas alnsr ve kas hasanna neden olabilir.



Doktorunuz, LATXA aldrprruz siirece bu ilactn dozunu de$gtirmeye karar verebilir.
o Nakil yaprlan organ reddini Onlemede kullanrlan birtakrm ilaglann (6m. takolimus,

siklosporin, sirolimus, everolimus) dozunu doktorunuz LATXA aldlgtnu siirece
deligtirmeye karar verebilir.

EEer regeleli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa su anda kullaruyorsanu veya son zamanlarda
kullandrysanu liitfen doktorunuza veya eczaunrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. LATIXA nasrl kullandrr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:

o Bu ilacr daima doktorunuzun tavsiye ettiEi Sekilde kullanrmz. Emin olmadrirmz herhangi
bir durumda liitfen doktorunuza veya eczactntza dantgtmz

o Yeti$kinler igin baglangrg dozu giinde iki kez ahnan 375 mg'lik tablettir.
o Doktorunuz 24 hafta sonra tam etki satlayabilecek doza, Oncelikle gtinde iki kez 500

mg'a, daha sonra tedaviye cevabrnrza gdre giinde iki kez 750 mg'a yiikseltebilir. Doz,
iinerilen maksimum doz olan giiLnde iki kez 1000 mg'a g*anlabilir.

. BaS ddnmesi veya hasta olma ya da hasta hissetme gibi yan etkiler geligirse doktorunuza
bagwrmanz Onemlidir. Doktorunuz dozunuzu diiqiirebilir veya bu yeterli gelmezse

LATXA tedavisine son verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Tabletleri daima biitiin olarak ve suyla yurunuz. ilacrn vi.icudunuzda tabletten sahm geklini
etkiledif,inden dolay tabletleri ezmeyiniz, emmefniz, giinemelniz ya da ikiye
bOlmelniz.

De[iqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanlml:
Qocuklar ve l8 yaqrn altrndaki ergenler LATXA kullanmamahdr.

Yaghlarda kullammr:
Yaqh hastalarda doz ayarlamasr dikkatli bir qekilde yaptlrnahdr.

Ozel kullamm durumlan

B0brek yetmezli$:
LATIXA Siddetli bitbrek yetmezlili olan hastalarda kullantlmamahdrr.
Hafif- orta dereceli kibrek yetmezlili olan hastalann doz ayarlamasrnda dikkatli olunmahdrr.

Karaci!er yetmezli$:
LATIXA ona veya giddetli karaciler yetmezliii olan hastalarda kullamlmamahdrr.
Hafifkaraciler yetmezlili olan hastalann doz ayarlamasrnda dikkatli olunmaltdtr.



E[er LATIXA'run etkisinin qok g glii veya zay{ oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doklorunuz veya eczaunz ile konusunuz.

Kullrnmanz gerekenden fazla LATIXA kullandlysanz:
LATDG'dan kullanmantz gerekenden fazlasmt kullandrysanz bir doktor veya eczact ile
konuSunuz.

LATIXA'yr kullanmaJn unutursamz:
Giinliik almamz gereken dozunuzu almay unuttuysantz ve bir sonraki dozunuzu alma

zamannrza (6 saatten az) yakrn bir zaman depilse, hahrlar hatrlamaz ahnrz. Unutulan dozlarr
dengelemek igin gift doz almaytnrz.

LATIXA ile tedavi sonlandlnldl[rnda olugabilecek etkiler:
Klinik gah;malarda tedavinin aniden sonlandtnlmasr sebebiyle gdgtis agnsrnda tepkisel artrg

gdriilmese de LATD(A tedavisini sonlandtrmadan 6nce doktorunuza dantgrnz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, herkesi etkilemese de bu ilacm yan etkileri olabilir.

Agapdakilerden biri olursa, LATIXA'yI kullanmayr durdurunuz ve DEIIHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yaktn hastanenin scil b6lflmiine basvurunuz:

o Cildin derin krsrmlannda giqme (anjiyotidemin) aqairdaki belirtileri
o yiiz, dil veya bof,az gigmesi

. )utma giiqliigii
o deri dokiintiisii veya nefes darhlr

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LATIXA'ya karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye

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

Baq ddnmesi, kendini hasta hissetme, kusma gibi srk yan etkiler yagamanrz halinde

doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz ilactntztn dozunu azaltabilir veya LATIXA tedavisine

son verebilir.

Diler yan etkiler aqalrdaki gibi olabilir:

A9a!rdaki

Srk l0 kiside I kiqiden az

Srk olmavan 100 kiside I kisiden az

Seyrek 1.000 kiside I kisiden az

Cok seyrek 10.000 kiside I kisiden az



Srk:
o Kabrzhk
. Bal diinmesi
. Ba$ agnsl
o Mide bulanhst, kusma
. Gugsoz hissetme

Slk olmryen:
. Duyusal histe deEi$iklik
. Anksiyete (kaygr, endige), uyuma giiglti$i, zihin kanqrklt$, hayal gdrme

o Bulanrk gdrme, gOrme bozukluklan
. Duyularda deEigiklikler (dokunma veya tat), tremo(titreme), yorgunluk veya halsizlik

hissi, uyuklama ya da sersemlik, baygrnhk veya bayrlma, ayaktayken bag dOnmesi

. Koyu renkli idrar, idrarda kan, idrar yapmada zorlanma,
o Dehidrasyon(sukaybr)
. Nefes ahp vermede giigliik , iiksiirme, burun kanamasr
o Qifl g6rme
. A$rn terleme, katlntl
o gigkinlik veya kabankhk hissi
o Srcak basmasr, diiqiik kan bastnct
. Kanda keatinin adr verilen maddenin veya iirenin artmasl,
o Kanda kan pulcuklannrn veya ak)ruvarlann artmasr, EKG (kalbin elektriksel etkinliiine ait

kayt) izleminde deiiqiklikler,
. Eklemde si$me, ekstremitede atrr
. ittah ve/veya kilo kaybr
o Kas kamplan
o Kulak grnlamasr ve/veya dtinme hissi
o Kann aEnsr veya rahatsrzhlr, hazrmsrzhk, a$z kurululu veya gaz grkarma

Seyrek:
. idrara grkamama
. KaraciEer igin anormal laboratuar degerleri
o Ani bObrek yetrnezliEi
. Koku duyusunda depigim, alrzda veya dudaklarda uyugukluk, duyma bozuklulu
. Soguk terleme, dokiintii
o Koordinasyonsorunlan
. Ayaktayken kan basrncrntn diigmesi
o Bilinc eksilmesi veya kaybr
. Desoriyantasyon (zamant, yeri ve gevreyi algrlamada bozukluk)
. EIde ve ayaklarda solukluk hissi
o Deri d6kiintiileri, alerjik cilt reaksiyonu
. impotens (Cinsel giigsiizliik)
. Dengesizlik nedeniyle yiiriiyememe



. Pankreas veya batrrsak iltihabt
o Hafrza kaybt
. BoEaz slkltmasl

Eper bu kullanma talimaunda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS oyrsanrz

doktorunuzu veya eczacmrz bilgilendiriniz.

5. LATIXA'nln srklanmrsr

LATDOI'y qocuklarrn gdremeyece!.i ve eriSemeyece$i yerl*de ve ambalaimda saklaytnrz.

25 C"nin altrn& oda slcakh$nda saklaylnlz.

Son kullsnmr tlrihlyle uyumlu olarak kullanlnz.
\, Ambalajm fizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LATIXA'yr kullanmaytnz.

EEer iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz LATIXA'y kullanmayrnrz.

Rahsat sahibi: UTSA ilag San. ve Tic. A.$. Davutpaga Cad. No.l2 (34010)

Topkap/iSTANBUL

0raim yeri: i.E. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.$. Dawtpa$a Cad. No.l2 (34010)

Topkap/iSTANBUL

Bu kullanmo talimal, ................. tarihinde onaylanmrslr.


