
KULLAITIMA TALIMATI

EzESiM 10/l0mg film llrpb tiblcc

A$zdendrur.

o E *ht nwdde(b)t Ezetimib l0 mg simvastatin l0 mg.

o Yarduw ntoilc(tcr)z Laktoz monohidrat, kmskarmelloz sodyun, krrmm deinir oksit

(8172), milaolaistalin sel0loa hidrcksi popil metil selfiloz; magneEyum steard, starch

RX 1500, askorbik asit, btttil hidmksi anisol, sitik asit anhidr, Opadry II 85G18490

White ttg€ri$: polivinil alkol, talk, polietilen glikol / malaagol, lesitin (soya (E322),

tilanyrun diok$it (E t 7 I )J.

Bu Kullrnmr Telinrtundr:

1. EZZESIM ncfrrvc nc lrbt *utlaatht?

Z EiEEslilt'l *alloanufun ilncc dlh*a alitnwi gaekdu
3. EihEslMnmlkullntb?
L Oloxyanffilanelctfrt?

5. EzEslM'insaldunust

Boghklan yer rlmrhrdrr.

B" il., @den 0nce bu KtlLLAt{MA TALIMATINI dik}rtiice

okuyunua gtnm rizin tgin Oneuli bllgllcr igettektedir.

. Bu htllqawtalinatm saWaymtz fulu sowa tebo ohmaya fitiyaC Aryabllirsiniz.

. EW ilave sorulartnu olursa,Iffen fubon*atzaveru eczacntz,a fumgma.

. Bu ilag ldgisel oloak sizin igin regete edilmigtir, bagkalanru vermeyiniz.

, Bu ilaan htllomt srasiltda, dobora veln luttotelp gittiEfdzde dobuwwa bu ilact

htllmdr$tnu s dy leyiniz.

. Bu talhutta yaziloiua qmen uyotw. Ilag lakhnda size hnerilen dozlfr, ihrttda ylkc*
vcya d{g/i* doz lailanmoymz.

,,'1lW{lE"wEE3E.Wry



F.ryE_rffiqry. rtirf,i}{m{.B,

L EZESIM ncdirve neigin kultamlr?

FzESIM ksunrzdaki toplam kolestercl scviyesini, "k6t['kolesteroltt (LDL kolesterol) ve

tigtiseridler dcnilen ya! asitlerinin dilzoyini d0gft,en bir ilarytr. EZESIM ek olrak *iyi"

kolesterol (HDL kolesterol) seviyesini y[kseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini

kontrol altnda hrtamayan hastalar igindir. Bu ilacr kullanuken apr zammda kolestercl

dfigErtlc0 bir diyete de devam

EZESIM iki yoldm kolestenrl seviyenizi d0;0rlb. Sindirim sisteminizden emilen kolesterolt

ve vgcudunuann k€rdi urettigi kolesterol0 dtigliror. EZESIM kilo vcrnenizi sa$amaz.

EZESIIU, Wq oblong bikonvcks fitn kaph tabletlcrdir. 28 ve t4 film k4h tablet igeren

ambalaj formu mevcutfiE. PVC/AIU blist€r arnffiajlada piyamya sunulmaktadr

EZESIM agasdalci durumlada diyete ek olarak kullsuhr:

o l(mrnrzdaki koleste'ml seviyesi yfiksek oldu$mda [primer hiperkolesterolemi

(heterozigot ailescl veya ailesel olmayan)l veya kmrnrzdaki y4E seviyesi

yukseldiginde (km+k hiperlipidcmi),

o Yukandaki dunrmlar sadece sadnlerle (kolesterol dtlg0rtictl ilag) konhol aluna

aluurra&guda,

o Statin ve ez*inribi ayn tablctler olarak kullanlyorsanrz,

o Kanmrzdaki kolesterol seviyesini aruran kahtrmsat (rni) bir hastahsnrz oldu$mda

(homozigot ailescl hiperkolesterolemi). Size aym zamanda di[er bazr ilaglar da r€gete

edilebilir.

2. EZESTU'I kullennrdrn 6nce diklrt cdihneri gcrekenlcr

EZESTMT ryr$ileki dunrimlarde XT LI"ANMAYINIZI

Elcr:

o FTF.SIM'in igerigindeki ezetimib simrastatin veya di[cr herhmgi bir mddeye kargt

alerjiniz (agrn dqarlth$mz) varsa,

. $u anda l<araciEer hastah$mz varsa,

o HamilcisenizveyaemziriPrsuq

. $u ilaglan birarada kullamyonnnr:z:

o tnakonazol, ketokonazol ya da posakonazot (rnmarlann infcksiyonu igin

lullarulan ilag),

o Baa h€potit C virils proteaz inldbitorleri (boceprwir ya d8 telaPrcvir),



o Eriuomisin, klarirromisin v€ya Elitsonrisia (bea inftksipnlr igin kulluulrt

otibirotik ilaqlu),

r HIV p'otcaz inhiblt0rted, indin vir, nelfinal,ir, ritonavir, sakinas'ir (bu ilaqlr

AIDS hrstabgurdr tullatilu),

r Ne&zodon (bir deprcsyo! (nth8l p0kkuttOk ilac0.

o Siklospodn (organ nakli cmasmds hllmthn ilag)

r hazol (utaus iltihah-codomctiyozis. tedavirinde kullanrlan ppay hormon)

o Gmfitrozil ftotcctcrclth dug&0lmcsi ici! kulleile bh ihry)

EzDstM't rypddd dunntrrtr IrlKKArr,l KllLLAltlINIiZ:

o Doktonmuar alerjilcriniz debil tOm haslatk gogmi$niz hddondE bilgilctdidniz'

. YtksE& miktarda alkol tllaiyonanrz veya lrracilo hastaltF gpgitdiys€oiz butu

dohonrnuza s0ylcyiniz. EZF,STM sidr igin uygun otmyabilir.

r Bir mcliyat gogirmeoiz prefiyorsa bunu doktorunrzu s6yleyiniz. I&sa bir sOrc igin

MESIM'c ra vermeniz gs?kbilh.

r EZESIM atnaya Ue$madm dnoc dokton[ruz bir Lro tcsti yapocrltu Bu test

karacigcrinizin iyi gahgp gatryma&pn olauuk igiodir.

r EzES[il{ tuttunaf b0SlrAkh sonra & kcacilainizia iyi salryp galryrad$ot

olanrak igin doktonrnrz kan tcsti yaptrmua isteyebilir.

o Cirldi bir alccitcr hastehpruz vusa &kbrunuza s6yleyiniz

o EZESIM ve fibrralmn (Iolostercl d0glbuc0 ilsElst) bidifile kullantm ile ilgili bir

eatryoa vaprtmaorf oktrfrndo, EZESIM ve fibralr birlitrc kullanlnamalrdr.

EZESTM kulto&gluz zrum bcrtraogi bir agklanamayan tas a!nu, taslruzda hassasipt

rreyr zayflrk hisEedcrseniz hcopo d,oldoruuda ilctidmc goqiaiz q0dil Drdir durumlda

ksslldald hasar, b6br€klcrde de hasaa ve iradir dunlnlada 6t0mlere nedcn olabilir'

I(as yrktm dski, y0lsck doz EZESnrd dudt$nda w bozr hasuluds .tah. risklidit A5a$doti

dEumladao hedrlogi biri sizir iCin gogerliysc l0tfen dolrtonnuza Uldiriniz

r Bobtt,k problcmlcriniz vana,

o Tiroid problcmleriniz vant,

o 65 yat vc 0st0odcyscnia

o Kadrn isenia

o Srainler (simvastatiq afiorvastatin vc rcswatEin giH) vEE fibrarlar (gemfihozil vc

bcEafihat) dcoilco kolcstsol d0flstlc0 ilaglar al&lnzh tas problcmi yap&ysama

. I(aLumsal (rsi) los hrstrh$ olan y*u akabalanuz vrsa-



@Ii,?r*+rr:5--l?u"ia4i+ErL'?+Elw.!E!iEri{'i-lffi

Bu uyanlar gcemil*i hab0ngi bir rt0nemdc dalri oka sizin ieia geccrliyse ltltf€o

doktonrnuza dantgmz.

EZESIM'|tr WGcrk yG lgccct ih l(llhtrrld.n

EZESIVI ae vcya tok lamrna almlbilir. TaDIct b0ttu olanh yetedi miltarda m ile yu0lard(

atilr. Gr:c)rfrrt 3uyrlrda bulunan bile*olcrdcn bir vcya Ur*4r vllcuttaki EZEStIvf dehil baa

ilagtann maabolianasli,r de$gtircbilir. Bu il*r hrllarurtcn greyfiEt suyu icilmtsfudcn

lragnrlmeldlr, @tii los probtcnri oh4ma dsfiri ctmbilir.

E illlcllk
llm fultanfut dtw ful:wuwa veln cqreuwn d.raqnw.

F,7FSIM,i hflnilcF€oiz veya lranrile kaloa ihtimaliaiz vana bu ilacr kullanmgyuuz EZESIM

hrllanrrheo fumile kalrsaorz ilacr kullasm1yt hl1tt€rl braklrtz vc doklorunuza haber veridz

Tefuvilr? svawr& tontte ol$uwu foh e&rseniz hcnen fuHonnatm wya ee@"tuo

ddutttu.

Errrrlrnic

Itm Mlounfut drce dolammoa wy emmtze dam$uv-

Emzirme rl0neminde EZESIvI hrllanrmyrua Qurk0 une s[t0ne gsgip gegmcdi$

bilirrrcme.ltedir.

Arig vc netlto hllrnrm
pTFstM'in aa9 ve ma&im kullanma yetlocEinizi ctldlGmesi beklettrt€dt*trdir. Aacsk

EzEslM kullmdiliao sorua bazr kbilende btt ddMesi E0s0ld0g0 diklorc alunalt<tr'

EZESTI'i! tecrtunrlc buhrrn bazl yrrdrno rrddclor hdrtord. [rcdl blElLr

Hcr bir tablet 126.65 ng taldoz (bir tOr fft€r) igerir. EgEr dah Udoden doktonmuz

tarafud& baa gdrerlerc kal* intoleraosroz (daymilszhpuz) oldutu s0ylcomit!3' bu trbu

ffinll almadm 0oce rloldorunuda temasa g€9iniz

Bu ttbi &0n hcr dozunda I m-ol @3 Dg)'daa daha az sodyuo ihtira edcr; bu dozda

sodyuna balh hcrtugi bir yan etki bekleonancltcdir'

FTFSIM lositin (soys (E322)) ihtiva edec. Frstk ya da soyaya alcrjisi olan h836la bu tbu

0dtn0 kullamaoalulr.

Dlgr ilrglar llc bfulikte knlhmt
Ozcllikte asagrdaki ilaflEdan birini ahyorsanz doktcunuza bildifi€niz sizin iqin 9ok

dnemtidif. EZEShVI ile bfuliktc bu ilaflrtt! kullantfl kas problemlcci tiskini strabilir

CunJrdrn boalan yuken<l4 "EZESIM'i sg$daki dunrmlar& kullamraymz" ba$9!d8

bclirtiluigtir).



. Sillocporin (genctlikle orgm natli yaptaa hasblann kullodr$ balrgrkhk sistemini

basldrYan bir ihry)

oDmrzol[rahimymgrsl(iltihab'}co'htl'cttiyo,ds-tcdsvisitdekullrulmyapay

homonl

o itrakonaal, kctol<orazol, flukooaal ya da eo6*on@l (mmr cnft&siyonu tcdavisi

igin tullodan ila4lar)

o Gemfibmzil ve bczafibrat gibi fibrd tu0 ilarylar (kolcst€tol dtsuou ilaglar)

o Eritmisitl kltiEorligitr, tclitmrigin vqo firsidik asit (baktail€rh infe&siyonlta

knpr tullamla oribiyotik gruhrrdm ilaelr)

o Indiuvir, netfnsvfu, ritonryir vc aalftravtr gibi HIv protcaz inhibit0rl€ti (AIDS

ilaglr )
r Boccprcvir ya rta tel4rwir (II€pdit C vinrsu infcksiyonu adavisitdc kullanlam

ilaelar)

o Ne&zodon pir dqresfon (nrhsal e0klhtil) ilacrl

o Amiortuou (duzcnsiz talp atmr igil kulladan ilag)

r vcraporil diltiam veya mlodipln (yulsek trsiyou kalp bastdr$ ile dsl'h g0!us

alpsr ve talplc ilgili dige( &rumlu igia kullarulan ilag)

o Y0ksck miktaleld3 (eo az g[nrte I gran) niasin vcya nikotioik asrt (kolestaol

dutuoo8 ilaf)

o Kolgisin (gut hastatE te.lsvisiEde lullaolm bir ilary)

Ozellilte aga$deki ilaglafltm hcfiogi birini ahyorsmrz dolruuouza muilakr sOyleyiniz:

o Varfuiq fluiadioo, ftnprohrnon veya asenohrrraol gibi kanrn phttagnastnt

onlcr/co sntikoag0ls itadat

. trbtcstir@in (kolestnolo ahsa bir ilae); g-onku totestinnin EZESIM'in

gdrgnaens €&i odcr

r Fmfib,rat (bagkabir fibril asit tttcvi)

r Rifupisin (tltDertoloz tedavisinde ku[mrlan bir ila9)

EPr rcgetclt y fu regetesiz brwr.g! bil ilet yu ofu hllanqnrsotz vc]a rott zwtlofu

hltorfunz t& t@n bHorwaz.a vera ec*naza bwfu M bilgl wrtntz'



3.EIZDBIM nrd hllrulr?
Uygon hllrnr vc ar/nygufo $}l{F hi! trllilrdlr

o EZESllri!'i hcr zmrm ilotrmrmuzrm siz sdylodili Sctildc kullornrz Emin

olmadrpmzda doktonruuza Yeya ogzacmtzl son'ouz'

e EZESIM kullmmaya baglaoadao 0nce koleslcrol it09fr0o0 bir diyetc girmclisiniz'

o PzrSlM kullanfihco 8y!r zamsdE bu diycte ds d'vatr etmclfuiniz'

. EZESIM g0rde bh tez aErzdan alumktr'

. Ivtrcvcut duumunuz ve bireAsel dst dttzcyinize ba$r olrrak dokturmuz hmgi doa'n

sizin igin tn uygur doz oldr{rrnr bdlrlrycccktir'

o Eler dol orrmuz EZESIrI ilc birliktc kotcstinrnin (kole*crol dugffiso bir il4) vcr

dilcr herhmgi bir s.fiE asidi ba$ayro bir ihe rcgctelcdivse' EZESTM'i safra ssidi

ba$ayo itaqtm co az 2 saat 6occ vcya 4 srd sma almahsnu'

Uygdrnr Yoh ve uctotlu

rzBsn,r'i,g*r*dozrralrzdanalmmttablettir.Tablct,b0tlhtolarakyemlioiktarda(or:

bir badah) su ile yuhrlarak aftmr. Tablaler centitli delildir vc ikip b0llhremelidir'

o EZESIM'i allurlEl atrnrz A9 vcya toh l(antna dabiliBiniz'

DGtbil( yrf gruPLn:

Qocnllrrdr ll[ll.nn
EZESIIVI gocutlss igin ercrilrremekfdir'

Y{hLtd.la[rntn
Yailkinlerdc uygutoan doz ile ayndr'

Orcl trullrnm dururfn
B6brck Yctnezll$

IIafif vcya orta $ddeftc b0trrL bozt*lugu olan hasrls,la rioz ayuluas gst*ns- Ckldi

b0h*. tahezhgmrz rata ilolconrnuza billirinia rtoauuara ayarlamrsl gerckebilit'

It(lrrd&r Yctmccll$

Hrfif l<aracilcr yctmczliEi olan hasalc igin hertangi bir doz ayarlanasr gercHi detildir'

Eget FZ6tM'in ettdstntn gok g*t0 YeY 
'?4'{ 

otfuE:rmta dab bir tde'tu"tdz vN i&

futttoumaveYa eercua ile fut*ltuw'

ffiiTF,{r:1fe!8f9se*!r-. nEP'J .'jr..rq?5!........!EF.:r :@

6



Kullrnnuz gcrctrondcn deLl ftrtr EIZESIM kdlndty3trE:

MESIM'&n futloatwu gereterfunfaluw fuilaongsa"a bir fuhq veJn ed&t lle

bnugwttz

EZEStttri hlhtntyl utrrtun.rE:

Bir t Ucti her zalanki sadinde almay rmutursaruz, itave bir doz aLnayrmz Yalnrzca bir

sonraLi gh ilact slna zamanr geldilinde norrrd dozuauzu almtz'

Urafib, tfutot&a*lcaek igingil bz abnaymtz

EZESIM tlc bd.vi ronlrrdnrld$drtd olqrbllccek aldkr

EZESIVI ile t€dsviyi kesmcye krar verirscniz ber anrm doktonmuza bafliltuouz'

Kolcsterolhltz telxar yllkselebilir.

4. Ohn yrn ctkllcr ndcrdlr?

Tum ilagla gibi EZESlvt'de yan ettilere aeden olabitic ocak bunlr herlcstc g0r0lmcz

Alepdrlrllqden blrl olurre, E'ZESIM'I hlhnnryr durdurunuz vc DEREAL

dohorunuzr bildhhiz vcye dze en yrtm hertrncril rcll b0 m0le bqvutuw:

.tl.ylttchditcdebil€oagrnduyarlrl*realrsiyonlan(turdc$o,borgnlrlqderininvcgdzlerin

soluktgtmasl yitz, dudallar, dil vc/veya bolazda $pre gibi sohmrmu veya yutlnumsyt

g0glegtirebilcn ve acil tedavi gereltiren rturunlar)

Bunlam hepsi 9ok cirt<li yan etila'dir' Eler bunlardan hfui sizdo mcvcut ise' sizin'

EZEStrd'c karfl ci&i aterjiniz vu dcmcliir' Acil ubbi mldahalcye ve]ra hasueye

yatnlmmua gcrck olabilir.

Agagdaki yaygn yaa etkilcr bildidhi$ir (tedrvi edilcn 1@ hasodan I veya &ha fizlasmda

vc I 0 hstad.n <l'furde glzlareo yaa ctkilec):

o Krslarda sdea
o Ikraciler (tsansarDinaz cozimlcri) ve/veya los [kearin kinaz (CK) cnzini]

fo*siyomna ait labordn'r ko testlerirde y0tselmeler

Aga$daki yaygut olmayur yan etkiler bildirilmiltir (tedavi cditen 1000 hastadan I vcya daha

&zleel la 6 100 hagtadan <l'indc g0zlcoctr yan etlil€r):

r Karacilcr fonkeiyornnra ait kafl t'stlaitde y0esehcl€4 kal 0dk sEit duzcyinde

yukselmeler; torn phtla$n' sU€sfude uzuralar; idrtda poteinl kilo kayh'

r Bal dlrmest bst alnsr; Irrrncaloma hirsi



. trfunn atsr$; lpamsEhk; mide gazl; bulantu kusma; kailda siskinlik; ishal; a$z

hntrlutp; mideYanmas

r D6ktlnttl; kssmt; lnndegcn

o Eklem agnsr, kaslarda asr, hassasiyeq gu,gstizlflk veya spazmlar; bo}ltfil a$nsr; kol ve

bacaklffda a!n; srrt alrst

o Olalpndrgr yorgunluk veya gllgsttzlulC yorgEluk hissi; g6gts aBrsr; ozellikle el vc

ayaklarda $$ik

o Uykuboanktu[u uyumag[gloEu

AyncC uetimib/simvastatin kombinasyonu veya ezetimib veya simvastatin tabl*leri alan

hastalarda afa$daki yan etkiler bildirilmigtir:

r Krmra kan hlicrelerinin sayrsrnda aakna (anemi, kmsrzl*); kan pulctrlp sayrsnda

azalma (tnombositopeni) ve brma basb olarak otugabilen morluk&aoama

r Kol ve bucaklarda uyu$Ea veya g[gstlzl0k; Mfiaafuzayflrirma

r Inatgr 0ks0r0k ve/veya nefes darh$ gibi soluum problemleri \rcya atcl

oKabrzlrlc;sklrkla$ddetlikanna{prsrrunegliketti$pank€asiltihabt

o Karaciler iltihabr veya cilte veya gozlerde sararma; karaciler yemezhF; safraaglan

vcya safrakesesi iltihabr (karrn a$rsr, brulant ve lusmaya nedeir olabilir)

.Sa{d6k0lmesi;bazEnhedeftarrtasrgeklindelez5ronlarlabirliktetrrmrakabart'tar

halinde dokuntil

o Eklemlerrrle a$r veya iltihap, kan darndannm iltihabr' ola$ndrgr morluklar' ciltte

kabutlarverr,$ik,cildinguaegcduyarlrhalegelmesi,are$srcakbasoasr,nefes

darhB ve kendini iyi hissetmerme, lupus b€nzEli hastahk tablosu (dok0ntu' eklcm

boarkluklan ve ak;ruvrlr fizcrine etkiled igerir)

r Kaslada a[n, hassasiyet, g0gstlduk vcya kramplar; lras ytkml

o lgtah azahtasl

r Srcakbasrnasr; yuksek kan basrnct

. Agn

r Erektil for*siyon (scrtleqme) boa*lugu

r DePtrsYon (nrtrsal C0kihtU)

o l&raciler fonksiyonunu gosteren bazl taboratuvar km testlerinde de$gikliklcr

Baastainlerileilavemuhtemelyarralrilerbildirilmigtir:

. Uykuboarkluklan; Labuslardahil

o HafizakaYbt



o Sekstlel ploblemler

oIIbAlc(sekerhasalannrntakibirrdekullanrlanbirdeEer)veaglrkserrrnrglrrkoz

d0zeYlcrinde artrglar

KeslrnrEde ncdeni bilinncycn epr, hascarlyct veya g[ptzlelEe y.trilrnE derld

dolrtonrnuzla temar kunrniru g[nk[ nrdlr durumlrtda kr! tth]ibrh drhll kr!

pnoblentcri ciddi olabilmoktc ve bobnek h$ennr yol rgrbilmcktcdtr; gok cnder ohrek

0ltmlcrg6film09t0n

Eg€r kt htllawu talirrraturda bahsi geyuyen lrerlwngi bit 1wr etki ile karylagrsawz

fuHortmott veya eczactnat bilgilendiriniz'

5. EZESIM'in raklenmrcr

EZESIM'. goa*lum gdrencyecepi, erigeneyecefii yerletde ve anhalaitda saklayna'

25 t'nin atffidaki oda srcakh$nda saklaynrz'

Son kullennrr trrihiyle uyumlu olrrrkhulhuuz

AnbalqjibH son htllouna trihbden sonra EZESIM',i hilounayntz.

Eler llrlnde ve/veya ambalaj rnda bozukluktar farh edersenia EZESIM' i kullamtaymrz'

Rtrtsr/ sort bi: Meatisllag San Tic' Ltd' $ti'

Florya Asfalu, FlorYa If Merlrc'zi

B BlokNo:8V6

B*ut6y /ISTA}.IBLJL

Tel:0 212 48179 52

Faks: 0 21248179 52

e-mail : info@mentisilac.com.t

hratnyqi: Nerrtec itaq San' Tic' A'$'

l. OSB. l.YolNo:3 Adapazan/ SAI(ARYA

Bu htllawna lal imatt 0 toihinde onaylanmgtr'


