
KULLANMA TALiMATI

EZESiM 10/80mg film kaph tablet

Afudan ahnlr.

c Etkin madde(ler)z Ezetimib l0 mg, simvastatin 80 mg.

. yardrmu madde(ler): Laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, krrmtzr demir oksit

(E172), mikrokristalin seliiloz, hidroksi propil metil seliiloz, magnezyum stearat, starch

RX 1500, askorbik asit, biitil hidroksi anisol, sitrik asit anhidr, Opadry II 85G18490

White [igerili: polivinil alkol, talk, polietilen glikol / makragol, lesitin (soya (8322)),

titanyum dioksit (E171)1.

Bu Kullanma Talimatrnda:

t. EZESIM nedb ve ne igin hullaruhr?

2. EZESLM'| kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. EZESLM nasil kullaruluT

4. Olast yan ethiler nelerdir?

5. EZESiM'in saklanmast

Baqhklarl yer almaktadrr.

B" il".t t,rtt""-"y" b"Et"-"d"o 6n"" bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, lAtfen doktorunuza veya eczactnza daruSmtz.

. Bu ilaq kiSisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, basknlarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt srasmda, dohora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kullandt$mtn s oyl eYiniz.

, Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun dqtnda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaYmrz.



1. EZESIM nedir ve ne iqin kullanrlrr?

EZES|M kammzdaki toplam kolesterol seviyesini, "kdtii" kolesteroli.i (LDL kolesterol) ve

trigliseridler denilen ya[ asitlerinin diizeyini diigiiren bir ilagtrr. EZESIM ek olarak "iyi"

kolesterol (HDL kolesterol) seviyesini ytikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini

kontrol altrnda tutamayan hastalar igindir. Bu ilaq kullamrken aynt zamanda kolesterol

diiqiiriicii bir diyete de devam etmelisiniz.

EZESiM iki yoldan kolesterol seviyenizi di.igiiriir. Sindirim sisteminizden emilen kolesterolii

ve viicudunuzun kendi iirettigi kolesterolii diiqiiriir. EZESiM kilo vermenizi saflamaz.

EZES|M, beyaz, oblong, bikonveks frlm kaph tabletlerdir. 28 ve 84 film kaph tablet igeren

ambalaj formu mevcuttur. PVC/Alti blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadrr.

EZESiM aqa[rdaki durumlarda diyete ek olarak kullamlrr:

o Kamnzdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldulunda [primer hiperkolesterolemi

(heterozigot ailesel veya ailesel olmayan)] veya kammzdaki yag seviyesi

yiikseldiginde (kanqrk hiperlipidemi),

r yukandaki durumlar sadece statinlerle (kolesterol diiqiiriicii ilag) kontrol altrna

altnamadrfrnda,

o Statin ve ezetimibi ayrr tabletler olarak kullamyorsamz3

o Kammzdaki kolesterol seviyesini artrran kalrttmsal (rrsi) bir hastahgrmz oldulunda

(homozigot ailesel hiperkolesterolemi). Size aynr zamanda diper bazr ilaqlar da reqete

edilebilir.

2. EZESiM'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

EZESIM'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

ESer:

r EZESiM'in igerigindeki ezetimib, simvastatin veya di[er herhangi bir maddeye karqt

alerjiniz (aqrrr duyarhh[rmz) varsa,

. $u anda karacifer hastahSrmz varsa,

r Hamile iseniz veya emziriyorsantz'

r $u ilaglarr birarada kullaruyorsamz:

. itrakonazol, ketokonazot ya da posakonazol (mantarlann infeksiyonu igin

kullamlan ilag),

o Bazrhepatit C viriis proteazinhibitdrleri (boceprevir ya datelaprevir),



o Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (bazr infeksiyonlar igin kullamlan

antibiyotik ilaglar),

. HIV proteaz inhibitorleri, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir (bu ilaglar

AIDS hastahfirnda kullanrlrr),

r Nefazodon (bir depresyon (ruhsal giikkiinliik ilact)'

. Siklosporin (organ nakli sonrasrnda kullamlan ilag)

o Danazol (uterus iltihabr-endometriyozis- tedavisinde kullamlan yapay hormon)

r Gemhbrozil (kolesteroliin diigiiriilmesi igin kullamlan bir i1a9)

EZESiM'i aqafrdaKi duruMIATdA DiKKATLi KULLANINIZ:

o Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastahk gegmiqiniz hakkrnda bilgilendiriniz.

e yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsaruz veya karaciger hastahpr gegirdiyseniz bunu

doktorunuza soyleyiniz. EZESIM sizin igin uygun olmayabilir'

. Bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa bunu doktorunuzu sdyleyiniz. Krsa bir siire igin

EZESiM' e ara vermeniz gerekebilir.

. EZESIM almaya baqlamadan cince doktorunuz bir kan testi yapacaktrr. Bu test

karaci[erinizin iyi gahqrp gahgmadr$rm anlamak igindir'

. EZESIM kullanmaya bagladrktan sorna da karacigerinizin iyi gahgrp gah$madr8tnt

anlamak igin doktorunuz kan testi yaptlnnaruzr isteyebilir'

o Ciddi bir akcifier hastah[rmz varsa doklorunuza sdyleyiniz'

o EZESiM ve fibratlaln (kolesterol diiqiiriicii ilaglar) birlikte kullanrmt ile ilgili bir

ga1qma yaprlmamrq oldugundan, EZESIM ve frbratlar birlikte kullamlmamaltdrr.

EZESIM kullandrSrruz zaman herhangi bir aqrklanamayan kas a[rrsr, kaslanruzda hassasiyet

veya zayrflrk hissederseniz hemen doktorunuzla iletigime geginiz. Qiinkii nadir durumlarda

kaslardaki hasar, bobreklerde de hasara ve nadir durumlarda dliimlere neden olabilir.

Kas yrkrmr riski, ytiksek doz EZESIM ahndrpmda vebazr hastalarda daha risklidir. Agagrdaki

durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza bildiriniz:

r B0brekproblemlerinizYarsa,

r Tiroid problemleriniz varsa,

o 65 yaq ve iistiindeYseniz,

r Kadrn iseniz,

o Statinler (simvastatin, atorvastatin ve rosuvastatin gibi) veya fibratlar (gemfibrozil ve

bezafibrat) denilen kolesterol diigiir0cii ilaglar aldrlrmzda kas problemi yaqadrysamz,

r Kaltttmsal (rrsi) kas hastahF olan yakrn akrabalarmrz varsa'



Bu uyarrlar geqmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse l0tfen

doktorunuza danrqrmz.

EZESiM'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

EZES|M ag veya tok karmna ahnabilir. Tablet bttiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak

a1mr. Greyfurt suyunda bulunan bileqenlerden bir veya birkagr viicuttaki EZESiM dahil bazr

ilaglaln metabolizmasrm de[igtirebilir. Bu ilacr kullamrken greyfurt suyu igilmesinden

kagrnrlmaldr, giinkii kas problemi olugma riskini artrrabilir.

Hamilelik

ilad kullanmadan 6nce dolctorunuza veya eczacmlza damsmtz.

EZES|M'i hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa bu ilaq kullanmayrnrz. EZESIM

kullanrrken hamile kahrsaruz ilacr kullanmayt hemen brrakmrz ve doktorunuza haber veriniz.

Tedaviniz srasmda hamile olduPunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnza

danrytntz.

Emzirme

ilau kullanmadan (ince doktorunuza veya eczactntza dantsmtz.

Emzirme ddneminde EZESIM kullanmayrmz. Qtinkii anne siitiine gegip gegmedili

bilinmemektedir.

Arag ve makine kullantmr

EZESiM'in arag ve makine kullanma yetenelinizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak

EZES|M kullandrktan sonra bazr kiqilerde bag ddnmesi gcirtildtilii dikkate ahnmahdtr.

EZESiM'in iqeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

Her bir tablet 458.52 mg laktoz (bir tiir qeker) igerir. Eler daha dnceden doktorunuz

tarafindan bazr gekerlere karqr intoleransmrz (dayamksrzh$rntz) oldufiu sdylenmigse, bu ttbbi

iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu trbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva ederl bu dozda

sodyuma bafih herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

EZES|M lesitin (soya (E322)) ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu trbbi

ii,r0nii kul lanmamahdrr.

Difer ilaqlar ile birlikte kullammr

flzellikle agagrdaki ilaglardan birini ahyorsamz doktorunuza bildirmeniz sizin igin gok

6nemlidir. EZESIM ile birlikte bu ilaglarrn kullammr kas problemleri riskini artrrabilir

(bgnlardan bazrlan yukanda "EZESIM'i aqalrdaki durumlarda kullanmayruz" baqh[rnda

belirtilmiqtir).



r Siklosporin (genellikle organ nakli yaprlan hastalarm kullandrfir, balrqrkhk sistemini

baskrlayan bir ilag)

o Danazol [rahim yangrsr (iltihabr)-endometriyozis-tedavisinde kullarulan yapay

hormon]

r itrakonazol, ketokonazol, flukonazol ya da posakonazol (mantar infeksiyonu tedavisi

igin kullamlan ilaglar)

r Gemfibrozilvebezafibrat gibi fibrat tiiLrii ilaglar (kolesterol dtiqi.iriicii ilaglar)

r Eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakterilerin infeksiyonlara

karqr kullanrlan antibiyotik grubundan ilaqlar)

r Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proreaz inhibitdrleri (AIDS

ilaglan)

r Boceprevir ya da telaprevir (Hepatit C virusu infeksiyonu tedavisinde kullamlan

ilaglar)

r Nefazodon [bir depresyon (ruhsal gitktintti) ilacl]

. Amiodaron (dtDensiz kalp attmr igin kullamlan ilag)

o Verapamil diltiazem veya amlodipin (ynksek tansiyon, kalp hastah$ ile alakah gdSiis

a[nsr ve kalple ilgili di[er durumlar igin kullamlan ilag)

r Ytiksek miktarlarda (en az giinde 1 gram) niasin veya nikotinik asit (kolesterol

diigiiriicti ilag)

r Kolqisin (gut hastah$r tedavisinde kullamlan bir ilaq)

flzellikle agalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsaruz doktorunuza mutlaka sriyleyiniz:

. Varfarin, fluindion, fenprokumon veya asenokumarol gibi kamn prhtrla$maslm

rinleyen antikoagiilan ilaglar

r Kolestiramin (kolesterolii diigiiren bir ilag); gtnkii kolestiramin EZESIM'in

gahqmasrna etki eder

r Fenofibrat (baqka bir fibrik asit tiirevi)

. Rifampisin (toberkiiloz tedavisinde kullamlan bir ilaq)

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaq Su anda kullaruyorsanu veya son zamanlardq

kullandmrz ise ltitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.



3. EZESiM nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar

o EZESIM'i her zaman doktorunuzun size siiyledili gekilde kullammz. Emin

olmadr[rruzda doktorunuza vey a eczacTflLza sorunuz.

o EZESiM kullanmaya baqlamadan dnce kolesterol diiqiiriicii bir diyete girmelisiniz'

r gZESiM kullamrken aynr zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.

. EZESIM giinde bir kezalrzdanahnmaltdrr.

r Mevcut durumunuz ve bireysel risk diizeyinize balh olarak doktorunuz hangi dozun

sizin igin en uygun doz oldu$unu belirleyecektir'

. EEer doktorunuz EZESiM ile birlikte kolestiramin (kolesterol diiqiiriicii bir ilaq) veya

di[er herhangi bir safra asidi ballayrcr bir ilag regetelediyse, EZESIM'i safra asidi

baSlayrcr ilagtan en az2 saal dnce veya 4 saat sonra almaltsmrz.

Uygulama yolu ve metodu

EZESiM'in giinliik dozu aprzdan alnan 1 tablettir. Tablet, biitiin olarak yeterli miktarda (6r:

bir bardak) su ile yutularak ahmr. Tabletler gentikli de$ildir ve ikiye bdliinmemelidir.

. EZESiM'i akqamlarr ahmz. Ag veya tok karmna alabilirsiniz'

De[iqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrm

EZESiM gocuklar igin dnerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrm

Yetigkinlerde uygulanan doz ile aymdu.

6zel kullanrm durumlan

Bdbrek yetmezlili

Hafif veya orta qiddette bdbrek bozuklupu olan hastalarda doz ayarlatnasr gerekmez. Ciddi

b6brek rahatsrzhfirmz varsa doktorunuza bildiriniz, dozunuzun ayarlanmasr gerekebilir.

Karaci[er yetmezlili

Hafif karaci[er yetmezlili olan hastalar igin herhangi bir doz ayarlamasr gerekli delildir.

Eder EZESiM'in etkisinin qok giiglu veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.



Kullanmanrz gerekenden daha fazla EZESIM kullandrysanz:

EZES|M'den kullanmantz gerekendenfazlasmt kullanmqsqntz bir doldor veya eczau ile

konuSunuz.

EZESiM'i kullanmayt unutursamz:

Bir tableti her zamanki saatinde almayr unutursantz, ilave bir doz almayrnrz. Yalmzca bir

sonraki giin ilacr alma zamam geldiginde normal dozunuzu altruz'

(Jnutulan dozlart dengelemek igin qift doz almaymtz.

EZESIM ile tedavi sonlandrrrldr$rndaki oluqabilecek etkiler

EZESIM ile tedaviyi kesmeye karar verirsenizhet zanan doktorunuza ba$vunrnuz.

Kolesteroliiniiz tekrar yiikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EZESiM'de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste gdri.ilmez.

Aqa[rdakilerden biri olursa, EZESiM'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

. Hayatr tehdit edebilen agrrr duyarhhk reaksiyonlan (kurdeqen, baygrnhk, derinin ve gdzlerin

soluklaqmasr, yiiz, dudaklar, dil velveya bo[azda 9i9me gibi solunumu veya yutkunmayt

giiglegtirebilen ve acil tedavi gerektiren durumlar)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,

EZESiM'e kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye

yatrnlmamza gerek olabilir.

Aqafirdaki yaygm yan etkiler bildirilmigtir (tedavi edilen 100 hastadan 1 veya daha fazlasrnda

ve l0 hastadan <l'inde gdzlenen yan etkiler):

o Kaslarda srzlama

o KaraciEer (transaminaz enzimleri) ve/veya kas [kreatin kinaz (CK) enzimi]

fonksiyonuna ait laboratuvar kan testlerinde y0kselmeler

Aqagrdaki yaygm olmayan yan etkiler bildirilmigtir (tedavi edilen 1000 hastadan I veya daha

fazlasrnda ve 100 hastadan <l'inde gdzlenen yan etkiler):

r KaraciEer fonksiyonuna ait kan testlerinde yi.ikselmeler; kan iirik asit diizeyinde

yiikselmeler; kamn prhtrlagma siiresinde uzamalar; idrarda protein; kilo kaybt

. BaS ddnmesi; baq a[nsr; karmcalanma hissi



r Kann aSrrsr; hazrmsrzhk; mide gazr; bulantr; kusma; kannda gigkinlik; ishal; agrz

kurulu[u; mide yanmast

r Dcikiintii; kaqrntr; kurdegen

o Eklem alrrsr, kaslarda agrr, hassasiyet, giigsflzliik veya spazmlar; boyun a[ns; kol ve

bacaklarda a$rr; srrt afnst

. OlaEandrqr yorgunluk veya giiEsiizliik; yorgunluk hissi; giilos agnsr; dzellikle el've

ayaklarda qiqlik

. Uyku bozukluEu, uyuma gugliigii

Ayrrca, ezetimib/simvastatin kombinasyonu veya ezetimib veya simvastatin tabletleri alan

hastalarda aqalrdaki yan etkiler bildirilmigtir:

r Krrmzr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma (anemi, kansrzhk); kan pulcufu saytsrnda

azalma(trombositopeni) ve buna balh olarak olugabilen morluk/kanama

. Kol ve bacaklarda uyugma veya giigsiizliikihafizadazayrflama

. inatgr dksiiriik velveyanefes darhlr gibi solunum problemleri veya ateq

. Kabrzltk; srkhkla giddetli kann afinsmtn eglik etti$i pankreas iltihabt

o KaraciEer iltihabr veya ciltte veya gdzlerde sararma; karaci[er yetmezlifii; safrataqlarr

veya safra kesesi iltihabr (kann a[nsr, bulantr ve kusmaya neden olabilir)

. Sag ddkiilmesi; bazen hedef tahtasr qeklinde lezyonlarla birlikte krrmtzt kabartrlar

halinde ddkiintii

r Eklemlerde afin veya iltihap, kan damarlannrn iltihabt, olalandrqr morluklar, ciltte

kabartrlar ve qiqlik, cildin g0nege duyarh hale gelmesi, ateg, stcak basmasr, nefes

darlfr ve kendini iyi hissetmeme, lupus benzeri hastahk tablosu (ditkiint$, eklem

bozukluklan ve akyuvarlar iizerine etkileri igerir)

. Kaslarda a!rr, hassasiyet, g0gsiizliik veya kramplar; kas yrkrmt

. i$tah azalmasr

o Srcak basmasr; yiiksek kan basrnct

o AErl

o Erektil fonksiyon (sertleqme) bozuklu$u

. Depresyon (ruhsal gdkiintii)

r Karaciler fonksiyonunu gdsteren bazt laboratuvar kan testlerinde deligiklikler

Bazr statinler ile ilave muhtemel yan etkiler bildirilmigtir:

. Uyku bozukluklarr; kabuslar dahil

. Hafiza kaybr



o Seksiiel problemler

. HbAlc (geker hastalanmn takibinde kullamlan bir defer) ve aqhk serum glukoz

diizeylerinde artrglar

Kaslarrnzda nedeni bilinmeyen a[n, hassasiyet veya giigsiizlegme yalarsanu derhal

doktorunuzla temas kurunuz giinkii nadir durumlarda kas tahribatr dahil kas

problemleri ciddi olabilmekte ve biibrek hasanna yol agabilmektedir; gok ender olarak

6liimler giiriilmiiqtiir.

EPer bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsantz

dohorunwu veya eczacmzt bilgilendiriniz.

5. EZESiM'in saklanmasr

EZ E S i M' i g o cukl ar m gdr e mey e c e !i, e r i S emey e c e {i y er I er de v e amb al ai mda s akl ay tntz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakh$tnda saklaytntz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EZESLM'| kullanmaymtz.

E[er iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, EZESIM'i kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi: Mentis ilag San. Tic. Ltd. $ti.

Florya Asfaltr, FlorYa i9 Merkezi

B Blok No:88i6

Bakrkdy / iSTANBUL

Tel:0 212 481 79 52

Faks: 0 212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

iiretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. l.YolNo:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimafi 0 tarihinde ontylanmrytff.


