
KULLANMA TALiMATI

EZATOR 10/20 mg film kaph tablet

Agrz yoluyla ahnrr.

. Etkin ma.ldelet: Her bir film kaph tablet 10 mg Ezetimib ve 20 mg Atorvastatin'e

egdeEer 21,68 mg Atorvastatin Kalsilum igerir.

c Yardtmd mafule(ler).. Laktoz DC, kroskarmelloz sodyum, kalsiyum karbonat, aerosil

200, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat ve titanlum dioksit (E171) i9erir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI diktradice

okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler icermektedir..

. Bu kullanma talimqtmt saklaywz. Daha sonftt tekrar okurnrya ihtr)aq duyahilirsiniz.

. Eger ilaNe sofulanfitz olursa, liitfen dohorunuze reya eczactuza dan$mtz.

. Bu ilag ki;isel olaruk sizih iQin re7ete edilmittir, batkalanna vermq)iniz.

. Bu ilacm kullantml svasmda, dokbta veya hastaneye gittiEinizde dohorunuza bu ilacr

kul I and gtnra s dyl eyiniz.

. Bu talimatta yazianlara almen uyunuz. ilag hakhnda size 1nerilen dozun dqmdd yiiksek

veya dii;iik tloz kullanmqrntz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. EZATOR nedir te ne iqin kullan.ht?

2. EZATOR't kullanmadan dhce dikkat edilmesi gerekenler

3, EZATORnas kullan t?
1, Olast Jun etkilet neledh?

5. EZATOR' un saklanmast

BaghliJan yer almaktadrr.
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l. EZATOR nedir ve ne iqin kullanrlrr?

EZATOR, en yaygrm kolesterol olan, lipid olarak adlandrnlan, kandaki yalh maddelerin

seviyelerinin diizenlenmesinde kullamlr.

EZATOR, beyaz renkli, oblong, bikonveks film kaph tabletlerdir. 30 ve 90 fitm kaph tablet

igeren iki ayn ambalaj formu mevcuttru. Alii./Aln blister ambalajlarda piyasaya

sunulmaktadr.

Diyet ile birlikte;

o Klinik olarak kalp-damar hastahgr olmayan yiiksek kolesterolii olan hastalarda kalp ve

kan damarlanyla ilgili ijliim ve kaLcr hasan (oliimciil olan veya dliimciil olmayan kalp

krizi, yeniden damarlanma ihtiyacr) azaltnada kullanthr.

r Klinik olarak kalp-damar hastaha olan yiiksek kolesterolii olan hastalarda ikincil

olaylan (iiliimciil olan veya dliimciil olmayan kalp krizi, dliimciil olan veya iiliimciil
olmayan itune, gegici iskemik atak (bepe giden kan akrmrnda azalma), yeniden

damarlanma ihtiyact ve kalp damar hastallklanndan ka1'nakh dlnm) azaltrnada

kullamlu.

. Total kolestercl, LDl-kolesterol, Apolipoprotein B ve trigliserid diizeyledndeki artrlla

(Frederickson Tip IIa, IIb, III ve IV hiperlipidemilerde) birlikte olar
hiperlipidemilerde (kan yaElaflnln yiiksek olmasr) artmr$ yag diizeylerini azaltmad,a

kullamlrr.

2. EZATOR'u kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

ilag kullammr ile ortaya gtkan veya daha iinceden olan problemler veya alerjiler hakkrnda

doktorunuza danlfmlz.

EZATOR'u aqagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.

. EZATOR'a kargr bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

. Hamile veya emzirme diinemindeyseniz. Eger EZATOR'u kullanrken hamile kaldrysanrz

hemen ilacrn kullanrmlna son verip doktorunuza sdyleyiniz. EZA'IOR kullanan bayanlar-

uygun korunma ytjntemlerini uygulayarak hamile kalmaktan kagrnmahdrrlar.

. Karaciger hastaltglnlz ve serum transaminazlannda agrklanamayan siirekli artrg varsa.
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. itrakonazol veya ketokonazol kullamyor iseniz (antifungal-mantar enfeksiyonlarrnda

kullan an ilaglar).

. Eritomisin, klaritromsin veya telitromisin kullanryor iseniz (enfeksiyon igin antibiyotik

kullanlml).

. HIV proteaz inlibitdrlerinden indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakuinavir kullanlyor

iseniz (HIV enfeksiyonlannda kullamlan HIV prote^z inhibitdrleri).

Eger ,'ukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleytnz.

EZATOR'u a$aFdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
EEer:

. Bdbrek problemleriniz varsa.

. Karaciler problemleriniz varsa.

. Tekrarlayan veya agrklanamayan kas alnlanmz, kiqisel veya ailevi kas problemi gegmiginiz

veya daha dnceden diEer kolesterol dii$iiriicii ilaglan kullamrken kas problemleri gegmiSiniz

varsa. Ag*lanamayan kas agnlannz ile birlikte, tizellikle ateginiz varsa ve kendinizi iyi

hissetmiyorsamz h€men doktorunuza stiyleyiniz.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol tuketiyorsanrz.

. Tiroid beziniz diizgiin gahgmryorsa.

. Kolestercliiniizii diigiinnek igin fibradar olarak isimlendirilen ilaglardan ahyorsamz.

Daha dnceden yiiksek kolesterol igin baika ilaglar kullanmrg olsamz dahi, li.itfen bu kullanma

talimatrm dil'katli okulunuz.

. Hasta, bir gocuk ise: EZATOR gocul<lara verilmemelidir,

. 70 yafm iizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun EZATOR baqlangrg dozunu segmesi

gerelriginden).

Eler lukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin de{ilseniz);

EZATOR'u kullanmayrruz ve EZATOR'un herhangi bir dozunu kulla.nmaya baglamadan iince

doktorunuza veya eczacmza danrtmlz.

Az sayrda ki$ide, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciler enzimlerinin

artlqma bakrlan basit bir rest ile tespir edilebilir. Bu nedcnle, EZATOR ile te<Iaviye

baglamadan ijnce ve tedavi siiresince doLtorunuz bu kan testini (karaciger fonlsiyon testi)

uYgulayacaLllr.
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Bu uyarrlar gegmi$teki herhangi bir dijnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daarqrnrz.

EZATOR'un yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

EZATOR'u yemekle birlikte veya ag kamrna alabilirsiniz.

EZATOR kullamrken, giinde bir ya da iki kiigiik bardak greyfurt supndan fazlasrm

igmeyiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan dnce doktotunuza 'rq1a eczactntza danqmtz.

EZATOR gebelik dijneminde uygulandrgl taktirde ciddi dogum kusurlanna yol agtlgmdan

kullamlmamaldrr.

Kolesterol ve kolesterol biyosentezine ait diler maddeler fetiis geliqimi igin gerekli

oldugundan, HMG-KoA rediiktaz enziminin inhibisyonuna ba€h ortaya grkabilecek riskler,

EZATOR tedavisinin gebelik ddneminde saglayacaF y,wmn dniine ge9er. EZATOR

kullamldrlr srrada gebe kahndrgrnda tedaviye derhal son verilmelidir. EZATOR gebelik

ddneminde kontrendikedir.

Tedaviniz srasnda hamile olduPunuzu falk edetseniz hemen doktorunuza veya eczerctntza

danrsmrz.

Emzirme

ilact kullanmadan bnce doldorunuza veya eczaclmza danqmtz.

EZATOR'un, anne siitilne geqip ge9medigi bilinmedigi igin, siit veren anneler tarafindan

kullanrlmasr tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullammr

EZATOR'un arag ve makine kullanmaya etkisi gahgrlmamrqtrr. Bununla birlikte ilacm

ijzellikleri ve yan etkile giiz tjniinde bulundurularak araq ve makine kullammr esnasmda

dikkatli olunmahdrr.

EZATOR'un iqerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

Her bir EZATOR 10/20 mg film kaph tablette 335,56 mg Laktoz DC vardr. EEer daha

dnceden doktorunuz tarafrndut bazr pekerlere kargr intolemnsmrz oldugu siiylenmiqse bu ttbbi

iidinii almadan 6nce doltorunuzla temaca geginiz.

4
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EZATOR, her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda sodyum

lqennez.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Bazr ilaglar EZATOR'un etkinlilini deligtirebilir ya da bazr ilaqlarrn etkinligi EZATOR

tarafindan degi$irilebilir. Bu tiir bir etkilelim ilaglann birinin ya da her ikisinin de etkinliEini

azaltabilir. Aynca rabdorniyoliz diye bilinen, dnernli ama nadir rastlanan kas zaytflrgr durumu

da dahil olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttrrabilir. Doktorunuz EZATOR

dozunuza karar verirken bunu gdz dniinde bulunduracaktr.

EZATOR ile etkilegimi olabilecek bazr ilaglar:

. Bagr$rkhk sisteminin gah$masrnr degittiren i1a91ar; dmeAin siklosporin ya da

terfenadin, astemizol gibi alerjik hastahklam kargr etkili ilaqlar Belli enfeksiyon

hastahklanna kargr etkili ilaglar ya da mantar hastahklalna kaxy etkili ilaglar; dmelin

eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampin, fusidik asir

. Lipid diizenleyici bagka ilaglar; iirnelin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

. Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlann daralmasr / ttkanmasr ile

ortaya grkan giigiis agnsr) iqin kullamlan bazr kalsilum kanal blokdrleri; dmelin

verapamil, diltiazem

. Kalp dtmi diizenleyici ilaglax; dmegin digoksin, amiodaron

. AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan nelfinavir gibi (proteaz inhibitdrleri) ilaglar

o EZATOR ile etkilegime girdili bilenen diger ilaglar; varfarin, fenprokumon,

asenokumarol, fluindion (kan prhtrlagmastm engelleyen ilaglar), dogum kontol
haplan, antiasitler (aliiminlum ve magnezyum igeren hazrmsrzhk ilaglan) ve san

kantaron (St.John's WoIt)

. Kolestimmin (kolesterolii dttiiren bir ilaQ)

EEer reqeteli ya .la reqetesiz herhqngi bir ilact Su anda kullanryotsantz veya son zamanlarda

kullandmtz ise ltitfen &tktorunuza vqn eczacnrza bunlar ha&mda bilgi \rerintz.
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3. EZATOR nas kullanrlr?

Uygun kullanrrn ve dozluygulama slklEl ifin talimatlarl

EZATOR'u her zaman doktorunuzun size sijyledigi gekilde aLmz.

Hasta EZATOR almadan dnce standart bir kolesterol dii$iiriicii diyete ba$latrlmall ve

EZATOR ile tedavi siiresince bu diyete devam edilmelidir. Dozaj batlangrgtaki LDL-K

diizeyine, ijnedlen tedavi hedefine ve hastanln yamtrna gitre bircysellegtirilmelidir.

Onerilen klasik baqlangrg dozu gtinde 10/20 mg'drr. Tedavinin ballangrcr ve/veya titrasyonu

takiben lipid diizeyleri 2-4 hafla iginde delerlendirilmeli ve uygun doz ayarlanmahdr.

Uygulama yolu ve metodu:

EZATOR, yeterli miktarda srvr ile qilnenmeden yutulmalldrr.

EZATOR, ag ya da tok kamrna giiniin herhangi bir saatinde tek doz ahnmalrdr

Diizenli kolesterol kontrolle

Kolesterol seviyenizin dolru seviyeye ulagtlgmdan ve orada kaldrlrndan emin olmak igin

diizenli kontloller yaptrmak tizere doktorunuza gitneniz onemlidir.

Defigik yat gruplan:

Qocullarda kullanrmr:

10 yafmdan kiiqiik qocuklarda kullammrna dair klinik bir veri bulunmamaktadu, dolayrsryla,

EZATOR kullamlmasr dnerilmez.

10 ya$mdan biiyiik gocuklarda herhangi bk doz ayarlarnasl gerel:rnemektedir.

Yashlarda kullanrmr:

Ya;ll hastalada dzel bir doz ayarlamasr gerekmemektedir.

6zel kullanrm dururnlarr:

Biibrek yetmezliEi:

Bdbrck yetmezligi olan hastalar igin iizel bir doz ayarlamasna gerek yoktur.

KaraciEer yetmezligi:

Hafif (Child-Pugh skor A) karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasr

gerekmemektedir. Orta (Child-Pugh slor B) ve Siddetli (Child Pugh skor C) karaciler

yatmezligi olan hastalarda EZATOR tedavisi dnerilmez.
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E{er EZITOR'un etkisini gok gtiqlii wy zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacntz ile konusunuz.

Kullanmanv gerekenden daha fazla EZATOR kullandrysanrz:

EZATOR'.lan kullanmanrz gerekenden fazlasur kullanmtssaruz bir dolaor veya eczact ile

konu;unuz.

EZATOR'u kullanmayr unulursanrz:

ilacrnlzl almayl unutursanz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamanmda almlz.

Unutulan dozkrt dengelefiek iQin qifi doz almq)mE.

EZATOR ile tedavi sonlandrrrldrErndaki oluqabilecek etkiler:

Eger, EZATOR'u kesmek isterseniz, doktorunuzla konugunuz. Eger, EZATOR almayl

brakusanlz, kolestercl seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olasr )an etkiler trelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EZATOR'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kipilerde yan etkiler

olabilir.

Aqagdakilerden biri olursa, EZATOR'u kullanrnayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil btiliirnine baqvurunuz:

. Anjiyoniirotik itdem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almayr zorlaqtrabilecek

giqlik). Bu 9ok ciddi yan etki gok selrek giiriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise

hemen doktorunuza bildiriniz.

. Nadiren, hastalarda kas zayrflrlr ya da iltihabr gitdlmiistiir ve qok seyrek olarak ciddi,

ya$amr tehdit eden potansiyel bir duruma ddniiqebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ateg ile

beraber kas zaylflrgr, hassasiyeti veya agnsl olmasr durumunda EZATOR'u kullanmayr

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Cok seyrek durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada l'den azrm etkiler (Bu da

EZATOR kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu van etkilerin sddilmesinin beklenmemesi

anlamrna selir.).
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Beklenmedik veya olagandr;r kanama yagarsamz ya da gtiriik olugursa bu karacipet
gikayetine yorulabilir. En yakrn zamanda doktorunuza bildiriniz.

Stevens-Jolrnson sendromu (deri, agz, 962 ve cinsel organlarda ciddi su toplamaJ, erltema
miiltifome (lekeli krlmrzl ddkiintii), gdrme bozuklulu, bularuk gdrme, duyma kaybr,
tendon yaralanmalan, karaciger yetmezligi, tat almada deligiklik, erkeklerde meme
biiyiimesi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yaunlmanua
gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtjriiliir.

Difer olasr yan etkiler:

Yaygrn durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada en az 100'iinii etkiler (Bu da EZATOR
kullanan her 10.000 hastadan 9.900'iine kadannda bu yan etkilerin gijriilmesinin
beklenmemesi anlamrna gelir.).

Bunlar:

. iltihaba bagl1 burun trkanlkhgt veya burun akrntlsl, bulantl, kann agnsl, karrnda gigkinlik,
kabrzlrk, ishal, nefes darlrpt, gaz,haztmsrzik, bag agns1, kas ya da eklem a{nsr, halsizlik.
yorgunluk, diyare, uykusuzluk, sersemlik, gdgiis agns1, aledik reaksiyonlar (ciddi alerjik
reaksiyonlar dahil), cilt ddkiintiisii, ka$mtr, uyu$ukluk, u1,ugma, kan geker delerlerinde
artri (diyabet hastaslysamz kan gekerinizi yakmdan takip ediniz), kan testi sonuglannda
deligiklikler, nazofaranjit (buun ile ptak arasrndaki btilgenin ittihabr), faringolaringeal
(yutak ve grtlaga ait) agn, bogaz alJrsr, burun kanamast, hasta hissetme, kann agflsl,
uzuvlarda aEn, kas-iskelet agns1, kas kamplan, eklemlerde gigme, duyu azalmasl ve slrt
agnsl, karacigerde (transaninazlar) bazr laboratuvar testlerinde viikselme-

EZATOR ya da benzeri ilaglar kullanan baa hastalarda bapka daha az yaygrn yan etkiler
gdzlenmittir. Bu yan etkiler ire br-r ilagla.n ku aruml amsmda nedensel bir iski
kurulmamlitr.

Yaygrn olmayan durumlar: EZATOR kullanan

EZATOR kullanan her 10.000 hastadan en az

beklenmemesi anlamrna gelir.).

10.000 hastada 100'den azmr etkiler (Bu da
q.900 tinde bu 1an erkilerin gdriilmesinin
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Bunlar:

. Kabus gdrme, anoreksi (i$tah azalmasr), hasta hissetme, el ve ayak parmaklannda

u]'ugukluk ya da kanncalanma, kusma, panlceatit (kann aE srna sebep olan pankreasta

iltihaplanma), karrn agnsr veya rahatsE hissetune, gastodzofageal reflii (mide igeriginin bir
zorlama olmakstzm yemek borusuna gegmesi ve yakrnmalara ya da yemel borusu alt
ucunda lezyonlam, hasara (tilser vs gibi) yol a9masl) hastahgl, cildin lrlk. temas ve agnya
kargr duyarsrzla'masr. periferal ijdem (6m; ayak bilelinde lifme), kalrntr, ddkiintti,
kurde;en, kas kramplan, boyun afnsr- kas giigs0zliign, beklenrnedik kanama ya da giiriik,

kulak grnlamasr velveya kafada grnlam4 kilo artrgr, hafiza kaybt, ka$rntlt ddkiintii,
keyifsizlik, impotans (cinsel giigsiizliik, iktidarszlrk), giigsiizliik, saq ddkiilmesi, bulamk
gdrme, dksiiriik, slcak basmasr, kan basmcmda yiikselme, gijgiis ag st, aEn, unutkanhk.

Aynca kan gckeri seviyelerinde dii$me gdzlenmi$tir (Diyabet hastasr iseniz kan 5ekeri

seviyenizi dikkatle kontrole devam etmelisiniz), kanncalanma hissi, aEz kurulugu, slrt
agnsr, kol ve bacaklaxda agn, titkinlik, ajzellikle el ve ayaklarda gigkinlik.

Seyrek durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada lo'undan azrm etkiler (Bu da

EZATOR kullanan her 10.000 hastadan 9.990'rnda bu yan etkilerin gdflilmesinin

beklenmemesi anlamlna selir.).

Bunlar:

. Gegirme, periferal ddem (ayak bilelinde qigme), deride duyarsrzlaqma, kaslarda

hassaslagma ya da kramp, su toplamah di,kiintii, hepatit (karaciger iltihabr), sanhk (de ve
gdz aklanmn sanlagmasr), yorgun veya giigsiiz kaslar, ate', idrarda beyaz karl hiicreleri,

rabdomiyoliz (genellikle ate$le ilgili olan ciddi kas alnsr veya giigsiizltiEii).

Qok seyrek durumlar: EZATOR kullanan 10.000 hastada I'inden azmr etkiler (Bu da

EZATOR kullanan her 10.000 hastadan 9.999,unda bu yan etkilerin gdriilmesinin

beklenmemesi anlamrna eelir.).

Bunlar:

. Anjiyondrotik 6dem (yiiz, dil ve nefes almada biiyiik bir zorlula neden olan soluk

borusunun titmesi), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve gijz qevresinde kan oturmast,

qiqlik ve krzankhkla selreden iltihap), eritema multiforma (genelde kendiliginden geqen,

el, yiiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olu$turan, a$rn duyarLlrk durLrmu), gdz
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bozuklugu, ilitne kaybr, tendon zedelenmesi, karaciler yetmezlifi, tat almada degiqiklik,

erkeklerde gdgiis biiyiimesi.

Statinlerle (EZATOR ile ayru tip ilaqlarla) bildirilen diler yan etkiler:

Yaygmr ALT ve/veya AST yiikselmesi, bal agflsr, kas agnsl

Yaygrn olmayanl Uyu$ma, gastointestinal bozukluklar, ags kurulugu, gastrit, kafmt,
dt kiintii, iirtiker, srt agnsr, kas gi.igsiizliigii, uzuvlarda a!rr, bitkinlik, periferik itdem

Uykusuzluk ve kabus gdrmeyi igeren uyku bozukluklan, hafiza kaybr, cinsel zorluklar,

depresyon ve siirekli dksiiriik igeren solunum problemleri, nefes darlgr ve atel, anornal
kanciger test sonuglan.

Eler bu kullanma t.tlimaxnda bahsi gegmeyen herhangi bir yqn elki ile kars asrsanrz

dokt or un uzu veyo eczac mEt bil gi I e nd i r i niz.

5. EZATOR'un saldanmasr

EZATOR'u qocuklartn gdremeyecegi, eritemeyeceEi yerlel.le ve ambalajnda saHaymtz.

25 'C'nin alhndaki oda srcakLlrnda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnv.
Ambalajdaki son kullanma talihinden sonra EZATOR'u kullanmaytna.

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz, EZATOR'u kullemmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Neutec ilaq San. Tic. A.$.
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