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KULLANMA TALIMATI

COVLAX 7,5 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her tablet 7.5 mg ivabradin’e esdeger 8,085 mg ivabradin hidrokloriir
icerir.

* Yardimct maddeler: 1aktoz, misir nisastasi, maltodekstrin, aerosil, magnezyum stearat,
Opadry II 85F230059 Orange igerigi [polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk,
makrogol, kirmizi demir oksit (E172ii), sar1 demir oksit (E1 72ii1)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COVLAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. COVLAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COVLAX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. COVLAX’n saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.



1. COVLAX nedir ve ne i¢cin kullanihr?
COVLAX 7.5 mg, koyu somon renkli, yuvarlak film kapli tablettir. Her kutuda toplamda 56
adet film kapli tablet bulunmaktadir.

COVLAX, asagidaki hastaliklar1 tedavi eden bir kalp ilacidir:
-“Stabil anjina pektoris™ olarak tamimlanan koroner arter hastaligina bagli gogiis agrisinin
tedavisi igin;

* Dbeta blokor olarak bilinen kalp ilaglarini tolere edemeyen veya,

® beta blokdr olarak bilinen kalp ilaglarini hig kullanamayan veya,

* beta blokdrler ile durumu tamamen kontrol altina alinamayan (gogiis agris1 devam
eden) ve kalp hiz1 yiiksek seyreden (dakikada 60 vurusun {izerinde) yetiskinlerde beta
blokoérler ile birlikte kullanilir.

- Ivabradin kronik kalp yetersizligi tedavisinde, kalbin kan atim oran1 %45°in altinda olan ve

* Beta blokér tedavisi altinda olup halen kalp hiz1 yiiksek seyreden veya,

* Beta Blokor tedavisine kontrendikasyonu (kullanilmamasi gereken durum) olan veya,

* Beta blokor tedavisine intolerans: (ilacin etkisine dayaniksizlik) olan hastalarda

kullanlir.

“Stabil anjina pektoris” hakkinda:

Stabil anjina, temel olarak kalbin yeterince oksijen alamadigi durumlarda meydana
gelmektedir. Genellikle 40 ile 50 yaslar arasinda goriiliir ve siklikla gogiiste hissedilen agri
veya sikisma seklindedir. Bu tip gogiis agris1 6zellikle, kalbin normalden daha hizhi carptigi
zamanlarda, Ornedin egzersiz sirasinda, heyecanlanilan anlarda, soguk havaya maruz
kalindiinda veya yemekler sonrasinda daha sik ortaya ¢ikmaktadir. Kisacasi kalp hizinda

meydana gelen artig, koroner arter hastaligi olan hastalarda gogiis agrisina yol acabilmektedir.

Kronik kalp yetmezligi hakkinda:

Kronik kalp yetmezligi kalbin tiim viicuda yeterince kan pompalayamadigi bir kalp
hastaligidir. Kalp yetmezliginin en yaygin belirtileri nefes darligi, halsizlik, yorgunluk ve
ayak bileklerinde sigkinliktir (6dem).

COVLAX esasen kalp hizim azaltarak etki eder ve bu sayede 6zellikle anjina (gogis agrisi)
olusumunu tetikleyen durumlarda kalbin oksijene olan ithtiyacinm azaltir.

Bu sayede COVLAX, anjina ataklarimin sayisinin kontrol altina alinmasina ve atak say1sinin
azaltilmasina yardimer olur. Bunun yaninda, artmis kalp hizi kalp fonksiyonunu ve kronik

kalp yetmezligi olan hastalarda hastaligin seyrini olumsuz etkilediginden COVLAX’1n



ozellikle kalp hizimi azaltic1 etkisi bu hastalarda kalp fonksiyonunu ve hastaligin yasamsal

seyrini iyilestirmektedir.

2. COVLAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COVLAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

— Ivabradin’e veya COVLAX’1n herhangi bir bilesenine karsi bilinen alerji ve/veya
duyarhiligimiz varsa, -

— Tedaviden 6nce, istirahat halindeki kalp at;rg_hlzlnlz yavas ise (dakikada 60 vurusun
altinda), 15 ?

— Hastanede yatmamzi gerektirecek sok :;/eya kalbi besleyen damarlarda tikaniklik gibi
onemli kalp hastaligimz varsa (kardiyojenik sok veya akut kalp krizi),

— Kalp ritim bozuklugunuz varsa (siniis sendromu),

— Kalp krizi gegiriyorsaniz,

— Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

— Gogls agrimz “kararsiz” ise, yani egzersiz, hareket, soguk hava, stres veya heyecan
olmaksizin g6giis agrimiz oluyorsa (stabil olmayan anjina pektoris),

— Yakin zamanda kétiilesen kalp yetmezliginiz varsa,

— Kalp vurusunuz sadece kalp piliniz tarafindan saglaniyorsa,

— Agir karaciger yetersizliginiz varsa,

— Agiz veya enjeksiyon (zerk) yolu ile alinan mantar ilaglarin1  (ketokonazol,
itrakonazol), makrolid grubu antibiyotikleri (agizdan alinan josamisin, klaritromisin,
telitromisin, eritromisin), HIV viriisiinii tedavi eden ilaglar1 (nelfinavir, ritonavir) veya
depresyonda kullanilan nefazodon’u kullamyorsaniz (bakimz: Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi),

— Hamileyseniz,

— Emaziriyorsaniz.

COVLAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
— Kalp ritim bozuklugunuz varsa (6rn. diizensiz kalp atis1, ¢arpinti, g6giis agrisinda
artma), veya kalici atriyal fibrilasyon (bir gesit kalp atim bozuklugu), veya uzun QT

sendromu ad1 verilen normal olmayan elektrokardiyogram (EKG),



RS,

= Yorgunluk veya nefes darligimiz varsa (kalbinizin ¢ok yavasladigi anlamina gelir),

— Yakin ge¢miste inme (beyin felci) gecirdiyseniz,

— Hafif veya orta siddette diisiik kan basinciniz varsa,

— Kontrol altina alinamayan kan basinciniz varsa, Ozellikle yiiksek tansiyon igin
kullandiginiz tedavi degistiginde,

— Ciddi kalp yetmezliginiz varsa veya “bundle branch block” adi verilen normal
olmayan EKG ile seyir eden kalp yetmezligi,

— Kronik retina (g6ziin ag tabakas1) hastaliginiz varsa,

— Orta siddette karaciger yetersizliginiz varsa,

— Agir bobrek yetersizliginiz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

COVLAX’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

COVLAX ile tedavisi sirasinda greyfurt suyu tiiketiminizi sinirlandirmaniz nerilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COVLAX hamilelikte kullanilmaz. COVLAX ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya
hamilelik planliyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COVLAX emazirirken kullanilmaz.

Arag¢ ve makine kullanimi

COVLAX tedavisi sirasinda gegici olarak gdrme alanimizda 151k yogunlugundaki ani
degisimlere bagl parlakliklar olusabilir (Bakiniz “4. Olas: yan etkiler nelerdir”™).

Bu durum araba, ara¢ ve makine kullanimimzi etkilemeyecektir. Ancak yine de 1sik
yogunlugunda ani degisimlerin olabilecegi zamanlarda, ozellikle de gece araba, arag¢ ve

makine kullanirken dikkatli olmaniz 6nerilir.



COVLAX’m igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

COLVAX laktoz igerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar viicudunuzun COVLAX tedavisine verecegi cevabi etkileyebilir. Bu yiizden eger
receteli veya regetesiz olarak asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuzu
mutlaka bildiriniz. Doktorunuz kullanacaginiz COVLAX dozunda ya gereken ayarlamayi
yapacak ya da tedavi sirasinda sizi daha yakindan takip edecektir.
- Diltiazem, verapamil (kalp hizim azaltir, tansiyon yiiksekligi veya gogiis agrisinin tedavisi
i¢in kullanilir),
- Flukonazol (mantar hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir. Agiz yolu ile kullanim varsa),
- Rifampisin (antibiyotiktir), i
- Barbitiirat grubu ilaglar (uyku bozuklugu veya sara hastali g1 i¢in kullanilir),
- Fenitoin (sara hastalig: tedavisi igin kullanilir),
- Hypericum perforatum veya St.John’s Wort (sar1 kantaron) (depresyon tedavisinde
kullanilan bitkisel ilag),
- Kalp ritim bozuklugu veya diger bazi durumlarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar:

o Kinidin, disopiramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (kalp ritmi bozukluklarinin

tedavisinde),
o Bepridil (koroner kalp hastalifina bagh gogiis agrisi tedavisi i¢in),
o Pimozid, ziprasidon, sertindol gibi baz ilaglar (anksiyete, sizofreni veya diger
psikozlarin tedavisi i¢in kullanilir),

o Meflokin veya halofantrin (sitma tedavisi igin kullanilir),

o Eritromisin IV (antibiyotiktir),

o Pentamidin (parazitlere kars: tedavide kullamlir),

o Sisaprid (mide — yemek borusu refliisiiniin (geri kagma) tedavisinde kullanilir).
- Kandaki potasyum seviyesinin diismesine yol agan bazi diiiretikler: Furosemid,

hidroklorotiyazid, indapamid (6dem veya yiiksek kan basinci tedavisinde).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. COVLAX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg1 icin talimatlar:

COVLAX kullamrken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczacimza sorunuz. Olagan onerilen baslangi¢ dozu giinde
iki kez, sabahlar1 ve aksamlar1 bir tablet COVLAX 5 mg°dir. Gerekirse, doz giinde iki kez
sabahlar1 ve aksamlar1 7,5 mg’a yiikseltilebilir. Doktorunuz sizin i¢in dogru olan doza karar

verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
COVLAX agizdan kullamim igindir.
Tabletler yemekle birlikte alinmalidir.

Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

COVLAX ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik genglerde kullanim i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:
Bazen doktorunuz yaginizla ilintili olarak COVLAX tedavisini yarim doz 6nerebilir. Béyle bir

durumda sabahlart COVLAX 5 mg’in yarisim ve aksamlari da COVLAX 5 mg’in kalan

yarisini kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olup kreatinin klerensi 15 ml/dak’in {izerinde olan hastalarda COVLAX
dozunun ayarlamasina gerek yoktur. Bununla birlikte kreatinin klerensi 15 ml/dak’m altinda

olan hastalarda COVLAX 1n dikkatli kullanim1 énerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda COVLAX dozunun ayarlamasina gerek yoktur.
Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda ise dikkatli kullanilmaldir. Ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda COVLAX kullanilmamalidar.

Eger COVLAX'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



\

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COVLAX kullandiysaniz:

COVLAX'tan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilenden daha sik veya ¢ok fazla sayilda COVLAX tableti yuttuysaniz, kalbiniz tedaviniz
i¢in arzu edilenden daha fazla yavaslayacagindan, nefesinizin tikandigini veya yorgun

oldugunuzu hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda derhal doktorunuzla irtibat kurunuz.

COVLAX’1 kullanmay1 unutursaniz
COVLAX’mn herhangi bir dozunu almay: unutursaniz, bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

COVLAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Anjina veya kronik kalp yetmezligi tedavisi &miir boyu siiren bir tedavidir. COVLAX"1
doktorunuza damismadan sonlandirmayimz. COVLAX 1n kesilmesi kalp hiz1 ve gogiis agrisi
agisindan bir rebaund (kesilme sendromu) isareti vermeyecektir. Ancak siz COVLAX

tedavisini kendiliginizden kesecek olursamz tedavi oncesindeki sikayetleriniz geri dénecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COVLAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde stralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu ilag kullanimu ile ilgili en yaygin yan etkiler doza bagl ve etki mekanizmasi ile iliskilidir.

Cok yaygin:
Gérme alaninda 151kl1 alanlar (kisa siireli artmis parlaklik, genellikle ani 151k yogunlugundaki
degisimlere bagl olusan). Genellikle tedavinin ilk iki ayinda olusur, daha sonra tekrarlayabilir

ve tedavi siiresince veya sonlaninca diizelir.



Yaygin:
Kalp hizinda azalma ile kendini gdsteren kalp fonksiyon degisikligi (genelde tedavi
bagladiktan sonra ilk 2 ile 3 ayda gériiliir). Kalp hizimin anormal algilanmasi, kontrol altinda

olmayan kan basinci, bas agrisi, bas donmesi, bulanik gérme.

Yaygin olmayan:

Carpint1 ve ek kardiyak vuru, bulanti, kabizlik, diyare, bas dénmesi (vertigo), nefes darlig
(dispne), kas kramplari, laboratuvar parametrelerinde degisiklik: kan iirik asit seviyesinde
artig, eozinofili (bir gesit beyaz kan hiicresi) ve artan kan kreatinin diizeyi (bir kas yikim son
lirtinti), deride dokiintii, anjiyoddem, (yiiziin, dilin ve bogazin sismesi, nefes almada ve
yutkunmada zorlanma), diisiik kan basinci, bayilma, yorgunluk hissi, halsizlik, normal

olmayan EKG kalp izlemi.

Seyrek:

Kurdesen, kasinti, ciltte kizariklik, kisinin kendini iyi hissetmeme durumu.

Cok seyrek:

Diizensiz kalp atisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S. COVLAX’1n saklanmasi
COVLAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi veya ulasamayacag: yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
COVLAX 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Bu ilag 6zel saklama kosullar1 gerektirmemektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVLAX 1 kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, COVLAX'1 kullanmayiniz.

T ———
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