
KULLANMA TALIMATI

LATIXA 750 mg uzahlm$ se[mh trblet

Alzdan ahnrr.

o Etkin madde:750 mg Ranolazin
o Yordrmct maddeler: Kamauba mumu, hipromelloz, magnezyum stearat, melakrilik

asit-etil akrilat kopolimer ( l: l), mikokistalin seltiloz, sodyum hidroksit, titanyum
dioksit, gliserol triasetat, laktoz monohidrat, FD&C mavi no. I lak (E 133) ve FD&C
san no. 5 lak (E 102)

Bu Kullanma Tllimrtnde:

1. LATIXA nedir ve ne igin kullarulr?
2. LATIru ku anmadan 6nce dikkat edilmesi gerekcnler
3. LATIrunas kullan r?
4. Olat yan akiler nelerdir?
5, LATIXA'nw saklanmasr

Brthklarl yer almaktadrr.

l. LATIXA nedir ve ne igin kullanrhr?

LATIXA, srkhkla egzersiz ya da gok aktivite ile viicudun iist yanstnda kamln iist krsmr ila

boyun arasrnda kalan kilgede herhangi bir yerde rahatsrzhk ya da giii{is atnsr geklinde

kendini gosteren anjina pektoris (kalbi besleyen damarlann daralmasrftrkanmast ile ortaya
grkan gdg.Us agnsr) tedavisinde diler ilaglarla birlikte kullantlan bir ilagtrr.

iyi hissetmiyor veya daha kdtii hissediyorsanrz doktorunuzla konugmaltslntz.

LATIXA 60 uzatrlmrg sahmh tablet halinde kullanrma sunulmu!tur.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, g0nkfi sizin iqin 0nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saHaymrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq
duvabilirsiniz.

o EEer ilave sontlannrz olursa, liitfen doktontnuza ve1'a eczacrnea dontsmtz.
o Bu ilac kiiisel olarak sizin igin reqele edilmislir, baskolanna vermef ini=.

o Bu ilactn kullarumr srasmda, doktora veya haslaneye gitti4inizde bu ilacr
kul landgm m doktorunuza si\'lef in iz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size iinerilen dozun dryrnda
doz



2. LATIXA'yr kulhnmeden 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LATIIG'y a;alrdaki durumlsrda KULLANMAYINIZ

EEer,
o ranolazin'e ya da bu ilacrn diler yardrmcr maddelerine kargr alerjiniz (aqrn duyarhh$ntz)

var ise,
. ciddi bObrek sorunlanntz var ise,
o orta dereceli ya da ciddi karaciler sorunlannrz var ise,
o bakteriyel enfeksiyonlann (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlannm

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

inhibitt rleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklanrun (dmef,in kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisi igin baa belirli ilaglan kullanryorsamz.

LATIXA'}'l rsrErdaki durumlarda OllC<,{fI, l KULLAI\IINIz

E!er,
. hafifya da ona dereceli bObrek sorunlanntz var ise,
o hafifderecede karaciler sorunlannrz var ise,
o herhangi bir zamanda anormal elektrokardiyogram (EKG- kalbin elektriksel etkinli[ine ait

kayt) bulgulanmz tespit edildiyse,
o ileri yalta iseniz,
. dii$iik viicut agrrlrtrna sahip iseniz (60 kg ya da altr),
o kalp yetmezliEiniz var ise.

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

LATIXA'nrn yiyecek ve igecek ile kullan mast:

. LATIXA a9 veya tok kamrna ahnabilir. LATIXA ila tedaviniz siiresince, greyfurt yemeyinizv veya greyfiut suyu igmeyiniz.

Hamilelik

iloq kullanmadan iince doklonuuza veya eczauntza danrytnz.
Doklorunuz almanrzr dnermediEi siirece hamileyken LATIXA kullanmayrmz. Hamile
oldu[unuzu diig[nuyor veya bebek sahibi olmay planhyorsanrz, bu ilacr kullanmadan 6nce
doktorunuza damgrnrz.
Tedaviniz srrasrnda homile olduPtnuzu farkederseniz hemen doktorunuza danryrnu.

Emzirme

ilacr kullanmadan dnce doklorunuza veya eczaantza danqmtz.
Emziriyorsanrz LATIXA kullanmayntz.



Arag ve makine kullanrmr

LATIXA'nrn arag ve makine kullanrmr iizerine etkisiyle ilgili higbir galtgma

bulunmamaktadrr. Doktorunuzdan arag veya makine kullanrmr iizerine tavsiye ahmz.

LATIXA arag ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek baq diinmesi (stk), g6rme

bulanrkhgr (srk olmayan), zihin kanqrkhir (srk olmayan), hayal g6rme (srk olmayan), gift
gOrme (yaygrn olmayan), koordinasyon sorunlarr (seyrek) gibi yan etkilere neden olabilir.
Belirtiler ortaya glkarsa sorun tamamen ortadan kalkana kadar arag veya makine
kullanmaynrz.

LATIXA'nln igeri[inde bulunan bazl yrrdlmcr maddeler haklonda Enemli bilgiler

Bu ilag azo boya maddesi El02 igerir. Bu boya maddesi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu ilag laktoz monohidrat igerir. Eier daha 6nceden doktorunuz taraftndan bazr qekerlere

kargl intoleranslnrz oldulu stiylenmigse bu hbbi iiriin[ almadan Once doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu tibbi iiriin 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 kullcnrmr

LATXA ahyorsanrz aqairdaki ilaglan kullanmaytntz:
r bakteriyel enfeksiyonlann (klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlannm

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

inhibitorleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklanntn (omeiin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisinde kullantlan belli ilaglar.

Agalrdaki ilaglan kullamyorsanlz LATIXA almadan Once doktorunuza ya da eczaamza
baqlurunuz.
. Organ nakli sonrasr orgamn viicut tarafindan reddini dnlemek igin bir ilactn (siklosporin),

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

da kusma gibi yan etkilerin gtiriilme srkhirnda artr$a neden olabilir. Doktorunuz daha

diiqiik dozda ilag vermeye karar verebilir.
o Sara hastahEr ya da diler nOrolojik (sinir sistemi) hastahklann tedavisi igin kullanrlan

ilaqlar (0m. fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital); bir enfeksiyon (6m. verem) igin
ahnan rifampisin ya da bitkisel bir ilag olan san kantaron (St.John's Wort) gibi ilaglar
LATIXA'nrn daha az etkili olmasrna neden olabilir.

o Digoksin ya da metropolol igeren ilaglar: LATIXA aldrgrnz s0regte dokorunuz bu
ilaglann dozunu deligtirmek isteyebilir.

. Aledi (0rn. terfenadin, astemizol, mizolastin), kalp ritim bozukluklarr (dm. dizopiramid,



prokainamid) ve depresyon (imipramin, doksepin, amitiriptilin gibi) hastahklannrn tedavisi
igin ahnan belli ilaglar EKG'nizi etkileyebilir.

. Depresyon (bupropiyon), psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), HIV enfeksiyonu (efavirenz) ya
da kanser (siklofosfamit) tedavisi igin kullanrlan belli bazr ilaglar.

o Kandaki yiksek kolesterol seviyelerinin tedavisine y0nelik birtakrm ilaglar (0m.
simvastatin, lovastatin, atorvastatin). Bu ilaglar kas atslsl ve kas hasanna neden olabilir.
Doktorunuz, LATIXA aldrimz siirece bu ilacrn dozunu deliqtirmeye karar verebilir.

o Nakil yaprlan organ reddini dnlemede kullanrlan birtakrm ilaglann (iim. takolimus,
siklosporin, sirolimus, everolimus) dozunu doktorunuz LATIXA aldlglnlz siirece
deii gtirmeye karar verebilir.

E$er regeteli 1'a da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsanrz veya son zamanlarda
kullandtysanrz l tfen doktontnuza veya eczauntza btrnlar hakkmda bilgi veriniz.

3, LATIXA nasll kullan rr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkftfr igin talimatlar:

o Bu ilacr daima doktorunuzun tavsiye ettigi qekilde kullamnrz. Emin olmadrlrnrz herhangi
bir durumda liitfen doktorunuza veya eczacrnrza danrgmz

. Yetiikinler igin baqlangrg dozu giinde iki kez ahnan 375 mg'lik tablettir.
o Doktorunuz 24 hafta sonra tam etki sallayabilecek doza, dncelikle giinde iki kez 500

mg'a, daha sonra tedaviye cevabrnrza g0re giiLnde iki kez 750 mg'a ytikseltebilir. Doz,
0nerilen maksimum doz olan g0nde iki kez 1000 mg'a grkanlabilir.

. Ba; ddnmesi veya hasta olma ya da hasta hissetme gibi yan etkiler geliqirse doktorunuza
bagvurmamz dnemlidir. Doktorunuz dozunuzu d0siiLrebilir veya bu yeterli gelmezse
LATIXA tedavisine son verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Tabletleri daima biittin olarak ve suyla yutunuz. ilacrn viicudunuzda tabletten sahm $eklini
etkiledif,inden dolay tabletleri ezmeyiniz, emmefniz, gilnemeyiniz ya da ikiye
biilmeyiniz.

De[ipik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanlmr:
Qocuklar ve l8 ya;rn altrndaki ergenler LATIXA kullanmamahdrr.

Yeghlarda kullanrmr:
Yaqh hastalarda doz ayarlamasr dikkatli bir gekilde yaprlmahdr.



6zel kullanrm durumlarr

Bdbrek yetmezli$:
LATIXA qiddetli bObrek yetmezliii olan hastalarda kullan mamahdrr.
Hafif- orta dereceli bObrek yetmezlifii olan hastalann doz ayarlamasrnda dikkatli olunmahdu.

Karaci[er yetmezlili:
LATIXA orta veya giddetli karaciler yetmezliii olan hastalarda kullanrlmamahdrr.
Hafifkaraciler yetmezli$ olan hastalann doz ayarlamasrnda dikkatli olunmahdrr.

Eier LATIXA'ntn etkisinin qok giiglii veva zal'{ olduluna dair bir izleniminiz var ise
doklontnuz veS'a eczactnrz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla LATIXA kullandlysanz:
LATIXA'dan k lanmanp gerekenclen fazlaxm kullandrysanz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LATIXA'yr kullanmap unutursantz:
Gthliik almamz gereken dozunuzu almay unuttuysanlz ve bir sonraki dozunuzu alma
zamantntza (6 saatten az) yakrn bir zaman defilse, hatrrlar hatrrlamaz allr:,z. Unululan dozlart
dengelemek iqin qift doz almal-rnz.

LATIXA ile tedavi sonlandrnldllrnda olugabilecek etkiler:
Klinik gahgmalarda tedavinin aniden sonlandlnlmasr sebebiyle gitgtis agnsrnda tepkisel artrq
gOriilmese de LATIXA tedavisini sonlandrrmadan 6nce doktorunuza danrgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

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

Aqalldakilerden biri olursa, LATIXA'yI kullanmaJr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastrnenin acil bOliimiine bagvurunuz:

. Cildin derin krsrmlannda qilme (anjiyoOdernin) aqalrdaki belirtileri
o yiiz, dil veya bofaz giqmesi
. yutma giiqliigti
o deri dOkiintiisii veya nefes darhir

Bunlann hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LATIXA'ya kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil hbbi miidahaleye veya hastaneye
yatlnlmanza gerek olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulur.
Ba; d0nmesi, kendini hasta hissetme, kusma gibi srk yan etkiler yagamanrz halinde
doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz ilacrnrzrn dozunu azaltabilir veya LATIXA tedavisine
son verebilir.



Di[er yan etkiler apafrdaki gibi olabilir:

Apaprdali
Srk l0 kiside I kisiden az

Srk olmayan 100 kiside I kisiden az

Seyrek 1.000 kiside I kisiden az

Cok selrek 10.000 kiside I kisiden az

Srk:
o Kabrzhk
. Bas donmesi
. Ba$ agnst
o Mide bulantrsr, kusma
o Giigsiia hissetme

Srk olmayan:
. Duyusal histe deiiqiklik
. Anksiyete (kaygr, endige), uyuma gtigliitii, zihin kanqrkltft, hayal gorme
o Bulan* g0rme, gOrme bozukluklarr
. Duyularda deEiqiklikler (dokunma veya tat), tremo(titreme), yorgunluk veya halsizlik

hissi, uyuklama ya da sersernlik, baygrnhk veya bayrlma, ayaktayken bag ddnmesi
. Koyu renkli idrar, idrarda kan, idrar yapmada zorlanma,
. Dehidrasyon(sukaybr)
o Nefes ahp vermede giigliik , oksiirme, burun kanamasr
. Cift g6rme
. A$ln terleme, kaqlnh
o giqkinlik veya kabankhk hissi
o Srcak basmasr, diigiik kan basrncr
o Kanda kreatinin adr verilen maddenin veya iirenin artmasr,
o Kanda kan pulcuklannln veya akyuvarlann artrnasr, EKG (kalbin elektriksel etkinlifine ait

kayt) izleminde deligiklikler,
o Eklemde $isme, ekstremitede aFr
. iltah velveya kilo kaybr
o Kas kramplan
. Kulak grnlamasr velveya d<inme hissi
o Kann aEnsr veya rahasrzhfir, hazrmszhk, alrz kurululu veya gaz grkarma

Seyrek:
. idrara grkamama
o KaraciEer igin anormal laboratuar deperleri
. Ani bdbrek yetmezlif,i
. Koku duyusunda deliqim, alrzda veya dudaklarda uyugukluk, duyma bozuklulu
. Soguk terleme, dokiintti
o Koordinasyonsorunlan



o Ayaktayken kan basrncrnrn diiSmesi
. Biling eksilrnesi veya kaybr
. Desoriyantasyon (zamanr, yeri ve gewef algrlamada bozukluk)
o Elde ve ayaklarda solukluk hissi
o Deri ddkiiLntiileri, alerjik cilt reaksiyonu
o impotens (Cinsel giigsiizluk)
. Dengesizlik nedeniyle yiiriiyememe
. Pankreas veya balrsak iltihabt
o Hafrza kaybr
. BoEaz slkllmasr

E$er bu hllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz
doktorunuzu ver-a eczac tnzt bilgile nd iriniz.

5. LATIXA'nln saklanmasr

LATD(A'yr gocuklann gdremeyece$i ve eriSemgveceii yerlerde ve ambalajtnda saklaytnrz.
25 C''nin altrnda oda srcakhlrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarek kullanrnrz.
Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LATIXII'yr kullanmaymrz.
EEer Urunde velveya ambalajrnda bozukluklar fark edeneniz LATIXA'yI kullanmaynz.

Ruhsat sohibi: UFSA ilaq San. ve Tic. A.$. Davutpaga Cad. No.l2 (34010)

Topkap/iSTANBUL

0rertm yeri: i.E. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.$. Dawtpasa Cad. No.12 (34010)
Topkap/iSTANBUL

Bu k lanma talimafi ....-........... larihinde onaylanmtsnr.


