
KULLANMA TALiMATI

KoLEz@ l0 mg tablet
Afirzdan ahnlr.

. Etkin madde: Ezetimib

Her tablet 10 mg ezetimib igerir.

c Yordtmct maddeler: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, magnezyum stearat

(8572), mikrolaistalin seliiloz, povidon, sodyum lauril siilfat

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\MA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz; giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimattnt saklaytntz. Daha sonra tekrar okumayo ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorularmtz olursa. liitfen doHorunuza veya eczacmtza dorusmtz-

o Bu ilaq ki$isel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baskalonna vermeyini:.
o Bu ilaan kullarumt strasmda, dohora veya hastaneye gitti[inizde dohorunuza bu ilact

kull andr lmtz t s dy I ey i n i z.

. Bu talimatta yaz anlaro oynen uwnuz. ilag hakkmda size \nerilen dozun dqtnda
yfrksek veyo dilSfik doz kullanmaytntz.

Bu Kullanma Talimattnda :

1. KOLE* nedir ve ne igin kullon tr?
2. KOLE*'i kullonmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. KOLEP nas kullon rr
4. Olax yan etkiler nelerdir?

5. KOLEP in saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

1. KOLEZo nedir ve ne igin kullanlhr?

KOLEZe kammzdaki toplam kolesterol seviyesini, k6tii kolesterolii (LDL kolesterol) ve

trigliseridler denilen maddeleri diiqiiren bir ilagtrr. KOLEZ@ ek olarak iyi kolesterol (HDL

kolesterol) seviyesini yiikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini kontrol altrnda

tutamayan hastalar igindir. Bu ilacr kullanrrken aynt zamanda kolesterol diiqiirticii bir

diyete de devam etmelisiniz.

KOLEZe sindirim sistaninizden ernilen kolesterolii azaltarak etkisini g6sterir. KOLEZe

kilo vermenizi sallamaz.
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KOLEZ6, viicudunuzun kendi irettili kolesterolii azaltlcr statin denilen ilaglara ek bir etki

gdsterir. KOLEZ@ beyaz renkli, oblong, diiz, bir yiizii gentikli tabletlerdir. KOLEZo 28

tabletlik ambalajlarda kullantma sunulmugtur.

KOLEZo agalrdaki durumlarda diyete ek olarak kullanrlrr:

. Kanmtzdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldulunda (primer hiperkolesterolemi [heterozigot

ailesel veya ailesel olmayan])
. Sadece statinle kolesterol seviyeniz kontrol altrna ahnamadrprnd4 statinlerle birlikte
. Tek ba$rna KOLEZo, statin tedavisi size uygun olmadrlrnda veya tolere edemedilinizde

. Kamruzdaki kolestsrol seviyesini artran kahtrmsal bir hastahlrnrz olduoiunda (homozigot

ailesel hiperkolesterolemi). Size aym zamanda statin ve belki diferbazr ilaglar da regete

edilecektir.
. Kamntzdaki bitkisel sterol seviyesini artrran kahtrmsal bir hastaltlrruz varsa (homozigot

sitosterolemi veya fitosterolerni diye de bilinir).

2. KOL[,Z@'| kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KOLEZo'i aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er:
. KOLEZ@'in iqeriEindeki ezetimib veya herhangi bir maddeye karqr alerjiniz (aqm

duyarhh[rruz) varsa

. Orta qiddette veya giddetli karacifer hastahlrnrz varsa KOLEZ@ sizin igin

6nsrilmemektedir.
. Halihazrrda karaciler rahatsrzh$mz varsa KOLEZe ve statini birlikte kullanmayn

. Hamile veya onziriyorsamz KOLEZ@ ve statini birlikte kullanmalrn'

. KOLEZ@ 10 yagrn altrndaki gocuklara 6nerilmernektedir'

KoLEZ@'i aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLAI\INIZ
E!er:
. KOLEZ@'i bir statinle birlikte kullamyorsamz o ilacrn da kullanma talimatrm okuyunuz

. Dollorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastahk gegmiginiz hakkrnda bilgilendiriniz.

. KOLEZo ve statini birlikte almadan 6nce doktorunuz bir kan testi yapacaktlr. Bu test

karacilerinizin iyi gahqrp gahqmadrlrm anlamak igindir.

. KOLEZ8 ve statini birlikte kullandrktan sonra da karacilerinizin iyi gahqrp gahqmadrlrnt

anlamak igin doktorunuz kan testi yapacaktrr.

. KOLEZ@ ve fibratlann (kolesterol diiqiiriicii ilaglar) birlikte kullanmrnm giivenlilili ve

etkililigi heniiz belirlenmemi gtir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dSnernde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgtmz.
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KOLEZ@'in yiyecek ve igecek ile kullanrlrnasr
KOLEZ@ grdalarla birlikte veya ayn ahnabilir.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce doktorunuzo veyo eczaaruza darusrntz.

Hamilelseniz, hamile kalmay dtiqiiniiyorsamz veya hamile oldu$unuzu diigiiniiyorsanz

KOLEZ@ ile birlikte bir statin almaynz. Eler KOLEZ@ ile birlikte bir statin tedavisi

aldrlrntz srrada hamile kalrsanz hernen her iki ilacr da kullanmay brraktruz ve doktorunuza

haber veriniz. Hamilelik srasrnda KoLEz@ kullammryla ilgili herhangi bir deneyim yoktur.

Eler hamileyseniz KOLEZ@ k-ullanmaya ba5lamadan 6nce doktorunuza damqrntz'

Tedaviniz srasrnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmtzo

dantsmtz.

Emzirme

ilact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczactntza darustntz.

Emziriyorsamz KOLEZe ve statini birlikte kullanmaylnlz. qinki, ilacrn anne siitiine geqip

geqmedi$ bilinmemektedir. Statin olmadan tek batma KOLEZ':0i de ernziriyorken

kullanmaymz. Bu konuda doltorunuza dantgrntz.

Arag ve makine kullanrml
KOLEZo'in arag ve makine kullanma yeteneEinizi etkilernesi beklenmernektedir' Ancak

KOLEZo kullandrktan sonra bazr kiqilerde baq ddnmesi g6riilebileceSi hesaba kattlmahdr

ve dikkatli olunmahdrr.

KOLEZ@'in iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakklnda 6nemli bilgiler

Her bir tablet 60,l0mg laktoz igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

pkerlere kargr tahammiilstizliifiiniiz oldupu sdylenmigse. bu trbbi iiriinii almadan dnce

doktorunuzla ternasa geginiz.



Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

KOLEZ@ kullamrken baqka ilaqlar ahyorsamz, 6zellikle aEalrdaki ilaglan kullamyorsanrz

doktorunuza haber veriniz:

. Siklosporin (organ nakli hastalanmn kullandt$ bir ilag)

. Kamn prhtrlagmastm orgelleym ilaglar, varfarin, fenprokumon, asenokumarol, fluindion

(antikoagllanlar)
. Kolestiramin (kolesterolii diigiiren bir ilag), giinkii KoLEZ@ 'in etkisini de[igtirebilir.

. Fibratlar (kolesterol dii5iiren ilaglar)

E[er regeteli ya da reQetesiz herhangi bir ilau su anda kullonyorsaruz veyo son zamanlardo

kullandmrz ise li)tfen dohorunuza yeyd eczacmtza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. KOLEZ@ nas kullan rr?
Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhfl igin talimatlar

. KOLEZ@'i her zaman doktorunuzun size sdyledili gekilde ahmz.

. Doktorunuz size brralanamzr s6ylemedikqe diler kolesterol di.isiiriicii ilaglanmzr da almaya

devam ediniz. Emin olmadr$mz durumlarda doktorunuza dantqlruz'

. KOLEZ@ kullanmaya bElamadan iince kolesterol diiqiiLriicii bir diyete girmelisiniz.

. KOLEZ@ kullantrken aynt zamanda bu diyete de devam etmelisiniz'

. EEer doktorun tz size KOLEZ@ ile birlikte bir statin de regeteledilse her iki ilacr da

aym zamanda alabilirsiniz. Bdyle bir durumda diler ilacrn da kullanma talimatrm dikkatlice

okuyunuz.
. Eger doktorunuz KOLEZe ile birlikte kolesteramin (kolesterol dt\iiriicii bir ilag) vela

diler herhangi bir safra asidi ballaycr ilag regetelediyse, KOLEZe'i safra asidi baplaycr

ilagtan 2 saat iince veya 4 saat sonra almahslruz.

Uygulama yolu ve metodu
. fOf-fZu'i, giinlffk dozu alrzdan ahnan 1 tablet (10 mg)'drr. Tablet biittin olarak yeterli

miktarda su ile yutularak altrur.
. KOLEZ@'i giiniin istedipiniz saatinde, yemeklerle birlikte veya a9 kamtna alabilirsiniz.

De$iqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrmr

KOLEZe 10 yaqrn altrndaki gocuklara 6nerilmernekredir'
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Yaghlarda kullanlm
Yetiqkinlerde uygulanan doz ile aymdr.

6zel kullanrm durumlarl

Biibrek yetmezlifi
Bdbrek bozuklu$u olan hastalarda doz ayarlanmast gerekmez.

Karaci[er yetmezlifi
Orta dereceli veya qiddetli karaciler hastahlrmz varsa KOLEZe almayruz

Eger KOLEf in etkisinin qok giiqlii veya zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczaantz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekendetr daha fazla KOLEZ@ kullandrysanz
KOLE*'den kullanmanr gerekenden fazlasmt kullanmtssant:, bir doktor veya eczacr ile

konuSunuz.

KOLEZ @'i kullanmayr unutursann

Bir tableti her zamanki saatinde almay unutursanz. ekstra bir doz almayntz. Yalntzca bir

sonraki gtin ilacr alma zamam geldilinde normal dozunuzu ahmz.

Unutulon dozlarr dengelemek iqin qift doz almalnntz.

KOLEZ@ ile tedavi sonlandrnldrfrnda oluqabilecek etkiler

KOLEZ6 ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman dohorunuza bEvunrnuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaqlar gibi KOLEZo'de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste g6riilmez.

KOLEZ@ tek baqrna kullamldrgrnda agalrdaki yan etkiler bildirilmiqtir:

Srkhklar q5y1e tammlamr: Qok yaygrn ( >l/10); yaygrn (> 1i 100 ila <l/10); yaygrn olmayan

(>l/1,000 ila <l/100); seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000) ve gok seyrek (<l/10,000, ayn raporlar

dahil)

Aqrklanamayan kas aEnsl, yumugakhpl ve zaylfllfr hissediyorsanz doktorunuza
bagvurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti biibrek hasarryla
sonuglanabilir, ciddi olabilir ve potansivel olarak safhlr tehdit edici durum
olugturabilir.

Yiiz, dudak, dil veivela bolazda gigme nefes almada ya da yutmada giigliik olugturabilen
(hernen tedavi gerektirir) alerjik reaksiyonlar genel kullanrmda bildirilmigtir.
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Aragtrrmalar:
Yaygtn olmayan: Karacilerde (transaminazlar) ya da kas fonksiyonlanna ait bazr laboratuar
testlerinde yiikselme

Solunum, g6Eiis v-e mediastin hastahklarr:
Y ay gm olm ay an: Oksiirtk

Mide.bafirrsak sistemi bozukluklarr:
Yaygm: Karn agnsr, ishal, kannda qigkinlik
Yaygm olmayan' Hazrmsrzhk, midede yanma hissi, bulantr

Kas, iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastahklan:
Yaygtn olmayan: Eklern a$nsr. kas kasrlmalan, boyun alnsl

Metabolizma ve beslenme bozukluklarl:
Yaygm olmayan: iqtah azalmasr

Kalp-damar bozukluklarl:
Yaygn olmayan' Srcak basmasr, yiiksek tansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar:
liryglz.' Yorgunluk
Yaygtn olmayan GSltis agnst. agn

Ezetimib ve bir statin birlikte uvsulandrErnda:
AraEtrrmalar:
l'aygn: Karaci$erde (transaminazlar) bazr laboratuvar testlerinde yiikselme

Sinir sistemi hastahklarr:
Yaygtn: BaS ainsr
Yaygm olmqvan: Kanncalanma hissi

Mide.ba[rrsak sistemi bozukluklarr:
Yaygtn olmayan: Alrz kurulugu

Deri ve deri altl doku hastahklarr:
Yaygn olmayan' Kaqtntt, ditkiinti! ihiker

Kas-iskelet ve ba[ dokusu hastahklarr:
Yaygm: Kas afnsr. kas yumuqakhlr veya kas giigsiizliln
Yaygm olmavan: Srrt a$nsr. kas giigsiizlnln, kol ve bacaklarda aSn
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Vaskiiler bozukluklar:
Yaygm olmayan: $igkinlik, dzellikle el ve ayaklarda giqkinlik

Genel bozukluklar ve uygulama yerindeki durumlar:
Yaygn olmayan: Yorgunluk veya giigsiizliik

Ezetimib ve fenofibrat birlikte uyzulandrE"rnda:

Gastrointestinal bozukluklar:
Yoygtn: Kann almsr

Aync4 genel kullanmda atagldaki yan etkiler bildirilmiEir:

Bag dtinmesi, kaslarda stzlama, karaciler problemleri, diihintii ve kurdegeni igeren alerjik

rea\siyonlar, bazen hedef tahtaslna benzer giiriiniirnde lezyonlarla birlikte krzank kabartrh

d6kiintii, kaslarda apn, hassasiyet veya giigsiizliik, kas ykrmr, safra ta5lan veya safra

kesesi iltihabr (kann alnsr, bulantr ve kusmaya neden olabilir), srkhkla qiddetli kann

alnsrnrn eglik ettili pankreas iltihabr. kabrzhk. kan hiicre sayrmlannda azalma ve buna balh

olarak morarma/kanama (trombositopeni), kanncalanma hissi, depresyon, olaiandrqr

yorgunluk veya giigsiizliik, nefes darhpr.

Eder bu kullanma talimannda bahsi gegmqven herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

dohorunuzu veya eczacmtzr bilgilendiriniz.

5. KOLEZ @'in saklanmasl

KOLE*'i gocuklann gOremeyece{i. erisemeyece{i yerlerde ve ambalaimda saHaymr.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaytruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olorak kullanmtL

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOLE*'i kullanmaymt.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No:1 56

Sancaktepe / iSTANBUL

Ilraim Yeri:

Biofarma ilaq San. ve Tic. A.$.

Akprnar Mah. Osmangazi Cad. No: 156

Sancaktepe / ISTANBUL

Bu kullanmo talimafi ... ... ... ... ... ...tarihinde onaylanmrstu".
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