Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/61/zovatin-10-mg-30-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C10AA01

KULLANMA TALIMATI

ZOVATIN ® 10 mg film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde:
Her bir tablet 10 mg simvastatin igerir.

Yardimci: maddeler: Butillenmis hidroksianisol (E320), askorbik asit (E300), sitrik asit
monohidrat (E330), mikrokristalin seliiloz (E460), magnezyum stearat (E572), laktoz hidrus
(sigir siiti kaynakli), prejelatinize nisasta (Starch 1500), metilhidroksipropil seliiloz,
hidroksipropil seliiloz (E463), titanyum dioksit (E171), talk, kirmizi demir oksit (E172), sar1
demir oksit (E172).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOVATIN nedir ve ne icin kullanilr?

ZOVATIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZOVATIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ZOVATIN’in saklanmast

g bk wnE

Bashklar yer almaktadir.

1. ZOVATIN nedir ve ne icin kullamlir?

ZOVATIN kaninizdaki toplam kolesterol, kotii kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliseridler
denilen yag asitlerinin seviyelerini azaltmak i¢in kullanilan bir ilagtir. Bununla birlikte,
ZOVATIN iyi kolesterol (HDL kolesterol) seviyenizi de yiikseltir. Bu ilact kullanirken
kolesterol diisiiren diyetinize de sadik kalmalisiniz. ZOVATIN statinler denilen bir ilag
grubuna dahildir.

Kolesterol, kanda bulunan éﬁat%gle(%lé\% nli maddelerden biridir. Toplam kolesteroliiniiz temelde

eKtronik imza Imzalanmistir.

Belge DoriMmavedd DAWkesivetzro Kok eshamory Zzmxxs3ko Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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LDL kolesterol, atar damarlarinizda birikim yaparak plak olusturdugundan genellikle “kotii”
kolesterol olarak adlandirilir. Zamanla bu plak olusumu atar damarlarin daralmasina neden
olabilir. Bu daralma hayati 6nem tasiyan kalp veya beyin gibi organlara olan kan akimini
azaltabilir veya durdurabilir. Kan akiminin bu sekilde durulmasi kalp krizi veya inmeye neden
olabilir.

HDL kolesterol, kotii kolesteroliin atar damarlarinizda birikim yapmasini engelleyerek kalp
hastaligindan korudugundan genellikle “iyi” kolesterol olarak adlandirilir.

Trigliseritler kalp hastalig1 riskinizi artirabilecek kanmizdaki yag kdkenli maddelerden bir
digeridir.

ZOVATIN 28 adet film kapli tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
ZOVATIN 10 mg film kapli tabletler, seftali renginde, bir yiizii centikli oval tablettir.

ZOVATIN, diyete ilave olarak,

e Kanmizda kolesterol seviyesi yiiksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi) ya da
kanimizda yiikselmis yag seviyesi oldugunda (karisik hiperlipidemi).

e Kanmizda Kkolesterol diizeyini yiikselten genetik bir hastaliginiz (homozigot ailesel
hiperkolesterolemi) oldugunda. Diger tedavileri de alabilirsiniz.

e Koroner kalp hastaliginiz (KKH) veya yiiksek KKH riskiniz oldugunda (diyabet, inme
oykiisii ya da diger kan damar hastaligimz varsa). ZOVATIN, kanmizdaki kolesterol
miktarindan bagimsiz olarak kalp hastalig: riskini azaltarak hayatinizi uzatabilir.

Bircok hastada yiiksek kolesteroliin ani belirtileri bulunmamaktadir. Doktorunuz basit bir kan
testiyle kolesteroliiniizii 6l¢ebilir. Doktorunuzu diizenli ziyaret edin, kolesteroliiniizii takip
edin ve kolesterol hedefinizi doktorunuzla degerlendirin.

2. ZOVATIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZOVATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Simvastatin veya ilacin bilesenindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz (asir1
duyarliliginiz varsa),
o AKktif bir karaciger hastaliginiz varsa,
e Gebe iseniz, gebe kalma olasiliginiz varsa veya emziriyorsaniz,
e Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz;
— Itrakonazol, ketokonazol, posakonazol veya vorikonazol (mantar enfeksiyonu tedavisi
icin kullanilan ilaglar),
— Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (enfeksiyonlar i¢in kullanilan antibiyotikler)
— Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitorleri (AIDS
enfeksiyonlari i¢in)
— Boceprevir ya da telaprevir (hepatit C viriis enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogruIama]lLG&xl.alrleSGQ3NRmeXQ3NRSSkOMOFymeXS3kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

— Netfazodon (bir depresyon ilac)
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— Kobisistat (insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan bir ilag)

— Gemfibrozil (kolesterol diisiiriicii bir ilag)

— Siklosporin (organ nakli gecirmis hastalarda kullanilan bir ilag)

— Danazol (rahim yangis1 (iltihabi) — endometriyozis (rahmin igini déseyen tabakanin
rahmin disinda da gelismesi)- tedavisinde kullanilan yapay hormon)

— Fusidik asit (bakteri enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya
son 7 giin igerisinde kullandiysaniz.

— Lomitapid (siddetli ve nadir bir genetik kolesterol bozuklugunun tedavisinde kullanilan
bir ilag) aliyorsaniz 40 mg’dan fazla ZOVATIN almaymiz.

ZOVATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

+ Alerjiler dahil tibbi rahatsizliklariniz varsa,

 [Fazla miktarda alkol tiikketiyorsaniz,

» Daha 6nceden karaciger hastaligi gecirdiyseniz,

« Herhangi bir ameliyata girecekseniz, bir siireligine ZOVATIN tabletleri almay:
durdurmaniz gerekebilir.

» Asyaliysaniz, zira size farkli bir doz gerekebilir.

ZOVATIN kullanmaya baslamadan 6nce ve eger ZOVATIN kullamimi sirasinda sizde
karaciger problemi belirtileri olusursa doktorunuz size kan testi yapmalidir. Bu,
karacigerinizin ne kadar i1yi ¢alistigin1 kontrol etmek icindir.

Doktorunuz ayrica ZOVATIN kullanmaya basladiktan sonra da karacigerinizin ne kadar iyi
calistigin1 kontrol etmek igin kan testleri yapmak isteyebilir.

Diyabetiniz (seker hastaliginiz) veya diyabet gelisme riskiniz varsa bu ilacin kullanimi
sirasinda doktorunuz sizi yakindan takip edecektir. Kaninizda seker veya yag miktarlar
yiiksekse, fazla kiloluysaniz ve kan basmcimiz yiiksekse sizde diyabet gelisme riski
muhtemeldir.

Siddetli akciger hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Kaslarimizda aciklanamayan agri, hassasiyet veya zayiflik hissederseniz hemen
doktorunuza basvurunuz. Ciinkii, nadir durumlarda bu kas problemleri bobreklerde
hasara yol acan siddetli bir kas hastaligina doniisebilir ve cok nadiren de olsa 6liim
meydana gelebilir.

Kas hastalig1 riski simvastatinin yiiksek dozlarinda (6zellikle 80 mg dozunda) daha fazladir.

Kas hastalig1 riski ayrica bazi hastalarda daha yiiksektir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dodxgiagiadalu: ctuesdnrdaniarranaMorsizisticin gegarliysed itfentdektaruauda bl disHmizitck-eoys
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 Fazla miktarda alkol tiikketiyorsaniz,

« Bobrek problemleriniz varsa,

« Tiroid problemleriniz varsa,

* 65 yasin iistiindeyseniz,

e Kadin iseniz,

» Daha onceden, fibratlar veya statinler adi verilen kolestrol diisiiriicii ilaglara kargi kas
problemleri yasadiysaniz,

* Sizin veya yakin akrabalarimizin kalitimsal bir kas hastalig1 varsa.

Ayrica, devamli kas giigsiizliigii yasarsaniz doktorunuza bunu soyleyiniz. Bu durumun tanisi ve
tedavisi icin ilave testler ve ilaglar gerekebilir.

Cocuklar ve ergenler

Simvastatinin giivenliligi ve etkililigi 10-17 yas arasi erkek ¢ocuklarda ve adet kanamalar
(menstrilasyon) en az bir yil dnce baslamis olan kiz ¢ocuklarinda arastirilmistir (bkz. Bolim
3: ZOVATIN Nasil kullanilir?). Simvastatin 10 yasindan kiiciik cocuklarda arastirilmamustir.
Daha fazla bilgi igin doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZOVATIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZOVATIN ag karnina veya besinlerle birlikte aliabilir.

Greyfurt suyunda bulunan bilesenlerden bir veya birkagi simvastatin dahil bazi ilaglarin
viicuttaki etkisini degistirebilir. Greyfurt suyu ZOVATIN ile birlikte alinmamalidir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz ZOVATIN kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen ilaci kullanmayr birakiniz ve
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz ~ ZOVATINkullanmaymniz. Ciinkii anne siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
ZOVATIN 'in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etki etmesi beklenmez; fakat bazi kisilerin
OVATIN kullandiktan SOﬁFé’%ﬁ;&@ﬁiﬁfﬂiﬂé@fﬁ}%ﬁ‘%@ﬂ%@gg‘gﬁ

Z Z_?nﬁnde bulundurulmalid
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXQ3NRS3k0 XS3k Belge Ta resi:

1di1r.
ttps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ZOVATIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sOylenmisse, bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki etkin maddelerden birini aliyorsaniz veya yakin zamanda kullanmigsaniz
doktorunuza bildiriniz. ZOVATIN ile birlikte bu ilaglarin kullanim1 kas problemleri riskini
artirabilir (bunlardan bazilar1 yukarida "ZOVATIN’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz"
basliginda belirtilmistir).

» Siklosporin (genellikle organ nakli yapilan hastalarin kullandig1 bir ilag)

» Danazol (uterus (rahim) iltihabi—endometriyozis (rahmin igini déseyen tabakanin rahmin
disinda da gelismesi)- tedavisinde kullanilan yapay hormon)

« {trakonazol, ketokonazol, flukonazol, vorikonazol veya posakonazol gibi ilaglar (mantar
enfeksiyonu tedavisi igin)

« Gemfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat tiirii ilaglar (kolesterol diisiiriicii ilaglar)

 Eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonlara karsi
ilaclar). Bu ilac1 kullanirken fusidik asit almayiniz. Ayrica bkz. Boliim 4. ‘Olas1 yan etkiler
nelerdir?’

« Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitorleri (AIDS ilaglari)

» Boceprevir ya da telaprevir (hepatit C viriis enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan ilaglar)

» Nefazodon (bir depresyon ilact)

 Kaobisistat etkin maddesi i¢eren ilaglar ( insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) hastaliginda
kullanilan ilaglar)

« Amiodaron (diizensiz kalp atimi igin ilag)

+ Verapamil, diltiazem veya amlodipin (yiiksek tansiyon, kalp hastaligi ile alakali gogiis
agrisi ve diger kalple ilgili durumlar i¢in ilag)

» Lomitapid (siddetl, ve nadir bir genetik kolesterol rahatsizliginin tedavisinde kullanilan bir
ilag)

+ Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)

Ozellikle asagidakilerden birini kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

» Varfarin, fenprokumon veya asenokumarol (antikoagulan) gibi kanin pihtilasmasini
engelleyen ilaglar

» Fenofibrat (kolesterol diistiriicii diger bir ilag)

* Niasin (kolesterol diistiriicii diger bir ilag)

 Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOVATIN nasil kullamlir?

Belge DongrMinér&gé&‘%g&ngn%&jggmﬁ%ﬂﬁg&mrﬁ@zﬁ?ﬁﬁ? I:;Irrési:https://vvww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Doktorunuz sizin rahatsizliginiza, mevcut tedavinize ve kisisel risk durumunuza gore si:
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uygun dozu belirleyecektir.

ZOVATIN’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Emin olmadiginizda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

ZOVATIN kullanirken ayn1 zamanda kolesterol diisiiriicii bir diyet de uygulamalisiniz.
Kullanilmasi tavsiye edilen doz:

+ Simvastatin 'in doz araligr 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg /giin'diir.

 Doktorunuz hangi dozun sizin i¢in en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.

Giinde maksimum doz olan 80 mg'lik doz ayarlamasini doktorunuz en az 4 hafta sonra yapabilir.

Giinde 80 mg'dan fazla kullanmaymiz. Yukarda listelenen ilaglardan kullaniyorsaniz veya
bobrek hastaliginiz var ise doktorunuz daha diisiikk doz onerecektir.

Doktorunuz ZOVATIN’i size safra asidi salgilaticis1 (sekestrani) denilen (kolesterol
diisiiriicii) bir ilacla birlikte regete etmisse ZOVATIN'i ya bu ilagtan en az 2 saat &nce ya da
en az 4 saat sonra kullanmalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

e Agizdan alinmalidir.
e ZOVATIN 'i aksamlar1 alimz. A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.
e Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (bir bardak su ile).

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

10-17 yas arasi ¢ocuklarda, tavsiye edilen baslangi¢ dozu aksamlar alinan giinliik 10 mg’dir.
Tavsiye edilen maksimum doz giinliik 40 mg’dir.

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetersizligi:

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuzun ilacimizin dozunda ayarlama
yapmasi gerekebilir.

Karaciger yetersizligi:

Doktorunuz ZOVATIN kullanmaya baslamadan once karacigerinizin durumunu
degerlendirmek amaciyla ya da ZOVATIN kullanirken herhangi bir karaciger hastalifina ait
belirtileriniz olursa kan testleri (6rn. serum transaminaz) isteyebilir. Karaciger hastaliginiz
varsa ZOVATIN kullanmaymiz. Fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz doktorunuza bilgi
veriniz.

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dofjlara K@Y TR NREKISIBNASIONORARIESHYa zaBejieSAdndersihttiabirririemitriirslix-tickrebise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOVATIN kullandiysaniz:
ZOVATIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZOVATIN’i kullanmay1 unutursaniz,
flac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZOVATIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz ¢iinkii kolesteroliiniiz tekrar yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZOVATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siralanmistir:

Cok yaygn: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidaki ciddi yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir.
Asagidakilerden biri olursa, ZOVATIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

+ Kas agrisi, peltelesmesi, zayiflig1 veya kramplari. Nadir durumlarda bu kas problemleri
bobreklerde hasara yol acan ciddi bir kas hastaliina doniisebilir ve ¢ok nadiren de olsa
oliim meydana gelebilir.

» Alerjik (asirt duyarlilik) reaksiyonlar, bunlarin i¢inde;

— Solunum giigliigiine neden olabilecek yiizde, dilde ve bogazda siskinlik,

— Genellikle omuz ve kalgada goriilen siddetli kas agrisi,

— Kol ve bacaklarda ve boyun kaslarinda zayiflik ile dokiinti,

— Eklemlerde agr veya iltihap (romatizmal polimiyalji),

— Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit),

— Deride olagan dis1t morluk olusumu, deri dokiintiisii, kabariklik (dermatomiyozit),
kurdesen, giinese kars1 duyarlilik, ates, cilt kizarmasi,

— Nefes darligi (dispne) ve kendini iyi hissetmeme,

* Lupus (bir insanin bagisiklik sisteminin kendi viicut hiicrelerine saldirmasi) benzeri
reaksiyon (deri dokiintiisii,bekdomdozukdugunveikandiierelerindeki etkiler dahil).

Belge Doy AR 5T Y PRRASTR BRI EHY VeV BIISR e saril B KRG TERAMH ROV AR AT VR a
diskinin soluk renk almasi, istah kaybi, yorgun veya zayif hissetme
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* Siddetli karin agrisiyla birlikte pankreas iltihabi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZOVATIN’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatilirmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir:

» Kansizlik (alyuvar hiicresi sayisinda azalma - anemi).

Kol ve bacaklarda zayiflik veya hissizlik

 Bas agrisi, karincalanma hissi, bas donmesi,

* Sindirim bozukluklari (karin agrisi, kabizlik, karinda siskinlik, hazimsizlik, ishal, bulanti,
kusma),

» Dokiintii, kasinti, sag kaybu,

» Giigsiizliik,

 Hafiza kaybi, kafa karisiklig1 (konflizyon),

» Baz laboratuvar kan testlerinde karaciger fonksiyonlarinin ve bir kas enziminin (kreatin
kinaz) yiikselmesi.

Asagidaki yan etkiler ¢ok seyrek olarak bildirilmistir:

* Uyuma giicliigii

* Hafizada zayiflik,

» Karaciger yetersizligi (siddetli karaciger problemleri, ciltte ve gozlerde sararma)

Asagidaki yan etkilerin sikligi eldeki verilerden tahmin edilememektedir (Bilinmiyor):

+ Erektil disfonksiyon (sertlesme bozuklugu,iktidarsizlik),

« Inat¢1 Sksiiriik ve/veya nefes darligi veya ates gibi solunum problemlerine yol acan
akcigerlerde iltihaplanma,

» Depresyon

« Tendon kopmasini da igeren tendon problemleri (tendon, kaslari kemige baglayan sert
dokuya verilen isimdir)

Bazi statinlerle bildirilen diger olas1 yan etkiler:

* Uyku bozukluklar: (kabuslar dahil),

* Cinsel problemler.

+ Diyabet (kaninizdaki seker ve yag diizeyinde ya da kan basincinizda yiikselme varsa veya
fazla kiloluysaniz, diyabet riski daha ytiksektir. Doktorunuz bu ilaci kullanirken sizi takip
edecektir),

« ZOVATIN’in kesilmesinden sonra diizelmeyen devamli kas agris1, kas hassasiyeti veya
giicsiizliigli (siklig1 bilinmiyor).

Laboratuvar degerleri

Kas enzimi (kreatin kinaz) ve karaciger fonksiyonundaki bazi laboratuvar kan testlerinde

yiikselme gozlemlenmistir. - L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXQ3NRS3kOMOFyZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZOVATIN’in saklanmasi
ZOVATIN’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajidaki son kullanma tarihinden sonra ZOVATIN’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOVATIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.

Sisli-ISTANBUL
Uretim yeri:

Sanofi ila¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz / KIRKLARELI

Bu kullanma talimat1 .../...../..... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXQ3NRS3kOMOFyZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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