KULLANMA TALIMATI

KOLEZ® 10 mg tablet
Apizdan ahmir.

e FEtkin madde: Ezetimib 10 mg.
e Yardumct maddeler: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat, magnezyum stearat
(E572), mikrokristalin seliiloz, povidon, sodyum lauril siilfat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda :
1. KOLEZ® nedir ve ne i¢in kullanthir?

2. KOLEZ™i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KOLEZ® nasu kullamlir

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KOLEZ®’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. KOLEZ® nedir ve ne igin kullanihr?
KOLEZ® toplam kolesterol diizeyini diigiiren bir ilagtir.

KOLEZ® total kolesterol, kétii kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliserid ad1 verilen yagli

maddelerin diizeyini disiiren bir ilagtir. KOLEZ® ek olarak iyi kolesterol (HDL kolesterol)
diizeyini yiikseltir.
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KOLEZ®'in etkin maddesi ezetimib sindirim sisteminizden emilen kolesterolii azaltarak
etkisini gosterir.

KOLEZ®, viicudunuzun kendi irettigi kolesterolii azaltic1 statin denilen ilaglara ek bir etki
gosterir.

Kolesterol kan dolagiminda bulunan birkag yaglh maddeden biridir. Sizin total kolesteroliiniiz
esas olarak LDL ve HDL kolesterolden olusur.

LDL kolesterol siklikla “kotii” kolesterol olarak adlandinlir; atardamarlarimizin duvarinda
plak olusturur. Sonug olarak bu plak olusumu atardamarlarimzin daralmasina yol agabilir. Bu
daralma kalp ve beyin gibi yasamsal organlardaki kan akimini yavaglatabilir ya da
engelleyebilir. Kan akiminin engellenmesi kalp krizi ya da inmeye yol agabilir.

HDL kolesterol siklikla “iyi” kolesterol olarak adlandirilir; kot kolesteroliin atardamar
duvarlarinda plak olusturmasini 6nleyerek kalp hastalifina kargi koruyucudur.

Trigliseritler de kaninizda bulunan ve kalp hastalig: riskini artiran bagka bir yag tiirtidiir.

KOLEZ® kolesterol disiiriicti diyet ile kolesterol diizeyinin kontrol edilemedigi hastalarda
kullanilir. Bu ilaci kullanirken kolesterol diisiiriicii diyete devam etmelisiniz.

Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini kontrol altinda tutamayan hastalar igindir. Bu
ilact kullamirken aymi zamanda kolesterol diisiiriicii bir diyete de devam etmelisiniz.

KOLEZ® asagidaki durumlarda kolesterol diigiiriicii diyete ek olarak kullanilir:
o Kanmzdaki kolesterol diizeyi yiiksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi [heterozigot

ailesel veya ailesel olmayan])

¢ Sadece statinle kolesterol diizeyiniz kontrol altina alinamadiginda, statinlerle birlikte

e Tek basina KOLEZ®, statin tedavisi size uygun olmadiginda veya tolere edemediginizde

e Kanmnizdaki kolesterol diizeyini artiran kalitimsal bir hastalifimiz oldugunda (homozigot
ailesel hiperkolesterolemi). Size aym zamanda statin ve belki difer baz: ilaglar da regete
edilecektir.
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o Kammzdaki bitkisel sterol diizeyini artiran kalitimsal bir hastalipimz varsa (homozigot
sitosterolemi veya fitosterolemi diye de bilinir).

KOLEZ®, kilo vermenize yardimc1 olmaz.

2. KOLEZ®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KOLEZ™1 bir statin ile birlikte kullamyorsanmiz, liitfen o ilacin kullanma talimatin1 da
okuyunuz.

KOLEZ®'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ KOLEZ®in igeripindeki ezetimib veya herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (agir1
duyarlilifiniz) varsa

KOLEZ®i agagidaki durumlarda statin ile birlikte KULLANMAYINIZ
¢ Karaciger hastalifimz varsa

¢ Hamile iseniz veya emziriyorsaniz

KOLEZ®i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger:

¢ Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastalik gegmisiniz hakkinda bilgilendiriniz.

e KOLEZ® ve statini birlikte almadan énce doktorunuz bir kan testi yapacaktir. Bu test

e KOLEZ® ve statini birlikte kullandiktan sonra da karacigerinizin iyi ¢aligip ¢alismadigim
anlamak i¢in doktorunuz kan testi yapacaktir.

e KOLEZ® ve fibratlarin (kolesterol diigiiriicii ilaglar) birlikte kullammimn givenliligi ve
etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KOLEZ®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
KOLEZ® gidalarla birlikte veya ayn alinabilir.
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Hamilelik
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 diigiiniiyorsaniz veya hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz
KOLEZ® ile birlikte bir statin almayimz. Eger KOLEZ® ile birlikte bir statin tedavisi
aldiginiz sirada hamile kalirsaniz hemen her iki ilaci da kullanmay: birakiniz ve doktorunuza
haber veriniz. Hamilelik sirasinda KOLEZ® kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim yoktur.
Eger hamileyseniz KOLEZ® kullanmaya baglamadan énce doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Emziriyorsamz KOLEZ® ve statini birlikte kullanmayimz. Ciinkii, ilacin anne siitiine gegip
gegmedigi bilinmemektedir. Statin olmadan tek basina KOLEZ®i de emziriyorken
kullanmayimiz. Bu konuda doktorunuza danmisimz.

Arag ve makine kullaninm

KOLEZ®in arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
KOLEZ® kullandiktan sonra bazi kisilerde bas donmesi goriilebilecegi diisimiilmeli ve
dikkatli olunmalidir.

KOLEZ®in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler

Her bir tablet 60,10 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu s6ylenmigse, bu tibbi {irlinii almadan Oonce
doktorunuzla temasa gegimz.

Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

4/8



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KOLEZ® kullanirken bagka ilaglar aliyorsamz, Ozellikle asagidaki ilaglart kullaniyorsamz
doktorunuza haber veriniz:

« Siklosporin (organ nakli hastalarimin kullandig1 bir ilag)

+ Kanin pihtilagsmasini engelleyen ilaglar, varfarin, fenprokumon, asenokumarol, fluindion
(antikoagiilanlar)

« Kolestiramin (kolesterolii diigiiren bir ilag), ¢iinkii KOLEZ® 'in etkisini degistirebilir.

« Fibratlar (kolesterol diisiiren ilaglar)

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

3. KOLEZ® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar

e KOLEZ®™i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuz size birakmamzi séylemedik¢e diger kolesterol distiriicii ilaglarinizi da
almaya devam ediniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza danigimz.

¢ KOLEZ® kullanmaya baslamadan 6nce kolesterol diisiiriicii bir diyete girmelisiniz.

e KOLEZ® kullanirken ayn1 zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.

e Eper doktorunuz size KOLEZ® ile birlikte bir statin de recetelediyse her iki ilaci da
ayn1 zamanda alabilirsiniz. Boyle bir durumda diger ilacin da kullanma talimatim
dikkatlice okuyunuz.

e Eger doktorunuz KOLEZ® ile birlikte kolestiramin (kolesterol diisiiriicii bir ilag) veya

diger herhangi bir safra asidi baglayici ilag regetelediyse, KOLEZ®i safra asidi baglayict

ilagtan 2 saat 6nce veya 4 saat sonra almalisiniz.

KOLEZ®in giinliik dozu agi1zdan alian 1 tablet (10 mg)'dir.

Uygulama yolu ve metodu
e Tablet biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

e KOLEZ™i giiniin istediginiz saatinde, yemeklerle birlikte veya ag karmina alabilirsiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
KOLEZ® 10 yasin altindaki ¢ocuklara dnerilmemektedir.

5/8



Yashlarda kullanim:

Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidr.

Ozel kullanim durumlan
Bébrek yetmezligi:
Bobrk bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Orta dereceli veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa KOLEZ® almaymiz.

Eger KOLEZ®'in etkisinin ¢ok giicli veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOLEZ® kullandiysamz:

KOLEZ®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

KOLEZ ®i kullanmayi unutursaniz:
Bir tableti her zamanki saatinde almayl unutursaniz, ekstra bir doz almayiniz. Yalmizca bir

sonraki giin ilac1 alma zaman geldiginde normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

KOLEZ? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KOLEZ® ile tedaviyl kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim diger ilaglar gibi KOLEZ®in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat en az 1000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde goriilebilir.
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Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Aciklanamayan kas agrisi, yumusakh@ ve zayifhign hissediyorsamz doktorunuza
basvurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti, bdbrek hasariyla
sonuclanabilir, ciddi olabilir ve potansiyel olarak saghg tehdit edici durum
olusturabilir.

Yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda gsisme nefes almada ya da yutmada giiglik olusturabilen
(hemen tedavi gerektirir) alerjik reaksiyonlar genel kullanimda bildirilmistir.

KOLEZ® tek bagina kullamldiginda agagidaki yan etkiler bildirilmigtir:

Yaygin: Karin agrisi, ishal, karinda siskinlik, yorgunluk

Yaygin olmayan: Karaciger testlerinde (transaminazlar) ya da kas fonksiyonu testinde (CK)
yiikselme; oOkstirlik, hazimsizlik, mide yanmasi; bulanti; eklem agrisi; kas spazmi; boyun
agrisi; istahsizlik; agri; gogiis agrisi; sicak basmasi; kan basincinda yiikselme

Bir statin ile birlikte kullanildiginda agagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin: Karaciger testlerinde (transaminazlar) ylikselme; bas agnisi; kas agrisi; gerginlik ya
da giigsiizliik.

Yaygin olmayan: Karincalanma hissi; agiz kurulugu; kasinti; dokiintii; kurdesen; sirt agrisi;
kas gligstizliigli; kol ve bacaklarda agri; siradis1 yorgunluk, giigstizliik; el ve ayaklarda sislik.

Fenofibrat birlikte uygulandiginda agagidaki yan etkiler bildirilmisgtir:
Yaygin: Karin agris1

Ayrica, genel kullanimda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Bag donmesi, kaslarda sizlama, karaciger problemleri, dékiinti ve kurdeseni igeren alerjik
reaksiyonlar, bazen hedef tahtasina benzer goriiniimde lezyonlarla birlikte kizarik kabartih
dokiintii, kaslarda agri, hassasiyet veya giigsiizliik, kas yikimu, safra taslar1 veya safra kesesi
iltihab1 (karin agrisi, bulanti ve kusmaya neden olabilir), siklikla siddetli karin agrisinin eslik
ettigi pankreas iltihabi, kabizlik, kan hiicre sayimlarinda azalma ve buna bagh olarak
morarma’/kanama (trombositopeni), karincalanma hissi, depresyon, olagandisi yorgunluk veya
giigstizliik, nefes darlig.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag 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 katk: saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. KOLEZ ®’in saklanmast

KOLEZ®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOLEZ® i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul

Uretim Yeri:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul

Bu kullanma talimat ... ... ... ............. tarihinde onaylannugtir.
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