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KULLANMA TALIMATI

LESCOL XL 80 mg kontrollii salimh tablet
A1z yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her bir kontrollii salimli tablet 80 mg fluvastatine esdeger miktarda
84.24 mg fluvastatin sodyum igerir.

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalize seliiloz ince toz, hipromeloz/hidroksipropil metil
seliiloz, hidroksipropil seliiloz, potasyum hidrojen karbonat/potasyum bikarbonat,
povidon, magnezyum stearat, sar1 demir oksit (E172), titan dioksit (E171), makrogol
8000.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

LESCOL XL nedir ve ne icin kullanilir?

LESCOL XL’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LESCOL XL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LESCOL XL’nin saklanmast

SR WNN

Bashklar yer almaktadur.

1. LESCOL XL nedir ve ne icin kullanilir?

LESCOL XL, bir yiiziinde oyularak “LE”, diger yliziinde “NVR” ya da bir yliziinde
“LESCOL XL”, diger yiiziinde “80” basilmis, kenarlar1 konik kesimli, sar1, yuvarlak, hafifce
bikonveks tablettir. Her bir LESCOL XL 80 mg kontrollii saliml1 tablet, 80 mg fluvastatine
esdeger miktarda 84.24 mg fluvastatin sodyum igerir.

LESCOL XL, herbirinde 7 yavas salimli tablet olan 4 adet ¢ift tarafli aliminyum blister
ambalajlarda takdim edilmektedir..

Kolesterol ve trigliseritler kanda bulunan baslica lipit (yag) bilesenleridir. Kolesterol 6nemli
oranda karaciger tarafindan iiretilirken, kandaki trigliseritlerin cogu yemeklerle alinmaktadir.
Diisiik  yogunluklu lipoprotein kolesteroliiniin (LDL-C, “kotii” kolesterol)  yiiksek
diizeylerinin kalp hastaligin1 ve inme riskini artirdigt saptanmistir. Bazi durumlarda,
yiikselmis “kotii” kolesterol diizeylerine trigliseritlerdeki orta dereceli ylikselmeler ve yiiksek
yogunluklu lipoprotein kolesterolii (HDL-C, “iyi” kolesterol) diizeylerinin disiikliigii eslik
etmektedir. Fakat yiikseldiklerinde kandaki ‘kotii’ kolesterol ve trigliserit diizeylerinin her
ikisinin de diistiriilmesi 6nemlidir. Ayrica kandaki ‘iyi’ kolesterol diizeylerinin yiikselmesi de
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onemli olabilir. “K&tii” kolesterol ve trigliseritleriniz yiikselmis ise, bunlar1 diisiirmek ve ‘iyi’
kolesterolii ylikseltmek icin doktorunuz beslenmenizde ya da yasam tarzinizda degisiklikler
Onerir. Bazen tek basina beslenme ve yasam tarzi degisiklikleri bu hedeflere ulagsmada
tamamen basarili olmamaktadir. Bu nedenle, doktorunuz size LESCOL XL gibi ilave bir
tedavi regete edecektir.

LESCOL, yetiskinlerde kullanilmaktadir.

LESCOL XL, kalp hastalig1 olan hastalarda kalp kateterizasyonu uygulandiktan sonra ilave
ciddi kalp olaylarinin (6rnegin; kalp krizi) 6nlenmesi i¢in de recete edilebilir.

2. LESCOL XL’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LESCOL XL kullanmaya baglamadan once, kolesterolii disiiriicii standart bir diyete
baslamalisiniz. LESCOL XL kullanirken de bu diyete devam etmelisiniz.

Doktorunuzun verdigi tiim talimatlar1 dikkatle uygulayimiz. Bunlar bu kullanma talimatinda
verilen bilgilerle farklilik gosterebilir.

LESCOL XL kullanmadan 6nce, asagidaki a¢iklamalari okuyunuz.

LESCOL XL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Fluvastatine ya da LESCOL XL’nin igerdigi yardimct maddelere kars1 asir1 duyarh
(alerjik) iseniz (alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz),
e Aktif bir karaciger hastaliginiz ya da karaciger fonksiyonu degerlerinizde
(transaminazlar) agiklanamayan, siirekli ylikselmeler varsa,
e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz.

LESCOL XL’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Karaciger hastaliginiz varsa; karaciger fonksiyon testleri normal olarak LESCOL XL
tedavisine baglamadan 6nce, doz artirilirken ve istenmeyen etkileri kontrol etmek igin
tedavi sirasinda farkli zamanlarda yapilacaktir,

Bobrek hastaliginiz varsa,

Tiroid hastaliginiz varsa,

Sizde ya da ailenizde kas hastalig1 6ykiisii varsa,

Daha once bagka bir lipit diistiriicii ajanla kas problemleri yasadiysaniz,
Diizenli olarak yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

Bu tip durumlarda, doktorunuz LESCOL XL’i regete etmeden Once analiz i¢in sizden kan
alacaktir.

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

LESCOL XL’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LESCOL XL’i yemeklerle birlikte ya da yemeklerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, LESCOL XL kullanmadan oOnce doktorunuza daniginiz. LESCOL XL
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

LESCOL XL kullanirken, hamile kalmamak i¢in yeterli diizeyde 6nlem almalisiniz.
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Bu ilaci kullanirken hamile kalirsaniz, LESCOL XL kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza
danisiniz.

Doktorunuz hamilelik doneminde LESCOL XL kullanmanin potansiyel risklerini sizinle
tartisacaktir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LESCOL XL kullan1yorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LESCOL XL’ nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkilerine iliskin bilgi yoktur.

LESCOL XL’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LESCOL XL’nin igeriginde bulunan yardimec1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
LESCOL XL, tek basina ya da doktorunuzun regete ettigi diger kolesterol diisiiriicii ilaglarla
birlikte alinabilir.
Bir regine aldiktan sonra (0rnegin; kolestiramin), LESCOL XL almadan 6nce en az 4 saat
bekleyiniz.
Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza ve eczaciniza bildiriniz:

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢i kullanilan bir ilag),

e Fibratlar (6rnegin; gemfibrozil), nikotinik asit ya da safra asidi sekestranlar1 (koti
kolesterol diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaclar),
Flukonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag),
Rifampisin (bir antibiyotik),
Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag),
Varfarin gibi oral antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar),
Glibenklamid (diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag),
Kolsisinler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LESCOL XL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

e Doktorunuz size diisiik kolesterollii bir diyet uygulamanizi 6nerecektir. LESCOL XL
kullanirken bu diyete devam ediniz.

e Normal doz yastan bagimsiz olarak giinde 40 ila 80 mg’dir.

e Doktorunuz size tam olarak kag LESCOL XL tablet almaniz gerektigini soyleyecektir.

e Tedaviye verdiginiz yanita baglh olarak, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir
doz onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
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LESCOL XL’yi giiniin herhangi bir saatinde yemeklerle birlikte ya da yemeklerden sonra
aliniz ve tiim tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
LESCOL XL’in ¢ocuk hastalarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Eger 70 yasin iizerindeyseniz, doktorunuz kas hastaliklar1 agisindan risk faktorii tasiyip
tasimadiginizi belirlemek isteyebilir. Bu bazi 6zel kan testlerinin yapilmasini gerektirebilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ila siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
LESCOL XL, aktif karaciger hastaligt ya da karaciger fonksiyonu degerlerinde
(transaminazlar) agiklanamayan kalic1 ylikselmeleri olan hastalarda kullanilmaz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz LESCOL XL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger LESCOL XL 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LESCOL XL kullandiysaniz:

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden daha fazla LESCOL XL aldiysaniz, hemen
doktorunuzla konusunuz. Tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir.

LESCOL XL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LESCOL XL’yi kullanmay1 unutursaniz:

Bir sonraki dozunuza 4 saatten az bir siire kalmadigi siirece, hatirladiginizda atladiginiz dozu
hemen aliniz. Aksi takdirde, bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LESCOL XL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LESCOL XL’nin  durumunuzu tam olarak iyilestirmeyecegini fakat kontrol edilmesine
yardimci olacagini unutmamalisiniz. Bu nedenle, “kotii” kolesterolii diizeylerinizi diisiik
tutmak i¢cin LESCOL XL kullanmaya devam etmelisiniz. Durumunuzun izlenmesi i¢in
kolesterol diizeylerinizin diizenli olarak takip edilmesi gereklidir. Tedavinin faydalarinin
sirdiiriilmesi  i¢in, doktorunuz sdylemedigi siirece LESCOL XL kullanmay1
birakmamalisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LESCOL XL’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

LESCOL XL’ nin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Bazi seyrek ya da cok seyrek yan etkiler ciddi olabilir:

e Agcgiklanamayan kas agriniz, hassasiyetiniz ya da zayifligimiz varsa. Bunlar,
doktorunuzun fluvastatin tedavisini miimkiin olan en kisa silirede kesmesiyle
onlenebilecek, potansiyel olarak siddetli bir kas yikiminin erken belirtileri olabilir. Bu
yan etkiler bu siniftaki benzer ilaglarla da (statinler) gdzlenmistir.

e Anormal bir yorgunlugunuz ya da atesiniz, derinizde ve gozlerinizde sarilasma, idrar
renginizde koyulagma varsa [hepatit (karaciger iltihab1) belirtileri].

e Deri dokiintiisti, iirtiker, kizariklik, kasinma, yiizde, goz kapaklarinda ve dudaklarda
siskinlik gibi deri reaksiyonu belirtileriniz varsa.

e Derinizde sisme, soluk alip vermenizde giicliik, bag donmeniz varsa (siddetli alerjik
reaksiyon belirtileri).

e Normalden daha kolay kanama ya da ¢iiriik olusumu yasiyorsaniz (azalmis trombosit
sayist belirtilert).

e Kirmizi ya da mor renkli deri hasarlariniz (lezyonlariniz) varsa (kan damari iltihabi
belirtileri).

e Yorgunluk, ates, bulanti, istah kaybmin eslik edebilecegi, ¢ogunlukla yiiziiniizde
olmak tizere, kirmizi lekeli dokiintiinliz varsa [lupus eritematdz (ciltte pullanmayla
kendini gosteren bir hastalik) benzeri reaksiyon belirtileri].

e Midenizin iist kisminda siddetli agr1 varsa (pankreas iltihabi belirtileri).

Bu etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler:

Yaygin (100 hastada 1-10 tanesini etkileyen): Uykuya dalmada giicliik, bas agrisi, midede
rahatsizlik, karin agrisi, bulant1.

Cok seyrek (her 10.000 hastada 1’den azini etkileyen): El ya da ayaklarda karincalanma ya da
uyusma, duyarllikta azalma ya da bozulma.

Bunlardan herhangi biri sizi siddetli derecede etkilerse, bunu doktorunuza bildiriniz.

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

S. LESCOL XL’nin saklanmasi
LESCOL XL'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LESCOL XL, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Tabletler, nemden korumak
icin kullanilana kadar blister paketin igerisinde tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LESCOL XL'yi
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LESCOL XL’yi kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Uretim yeri:

Bu kullanma talimat

Novartis Urﬁnler.i
34912, Kurtkoy/Istanbul

Novartis Farmaceutica, Barbera del Valles, Ispanya

......... tarihinde onaylanmigtir.
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