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KULLANMA TALIMATI
LATIXA 375 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan ahinir.
e Etkin madde: 375 mg Ranolazin
e  Yardimct maddeler: Karnauba mumu, hipromelloz, magnezyum stearat, metakrilik

asit-etil akrilat kopolimer (1:1), mikrokristalin seltiloz, sodyum hidroksit, titanyum
dioksit, makrogol, polisorbat 80, FD&C mavi no. 2 lak (E 132)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar oOkumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LATIXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LATIXA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LATIXA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LATIXA’nin saklanmasti

Bashklar1 yer almaktadir.

1. LATIXA nedir ve ne icin kullanilir?

LATIXA, siklikla egzersiz ya da ¢ok aktivite ile viicudun Ust yarisinda karnin st kismi ila
boyun arasinda kalan bolgede herhangi bir yerde rahatsizlik ya da gogiis agrist seklinde
kendini gosteren anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya

cikan g6gis agrisi) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilan bir ilagtr.

LATIXA 60 uzatilmis salimli tablet halinde kullanima sunulmustur.
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2. LATIXA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LATIXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ranolazin’e ya da LATIXA’nin diger yardimci maddelerine karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) var ise,

e ciddi bobrek sorunlarmiz var ise,

e orta dereceli ya da ciddi karaciger sorunlariniz var ise,

e Dbakteriyel enfeksiyonlarin (Klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlarinin
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz
inhibitorleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklarmin (6rnegin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisi igin bazi belirli ilaglar: kullaniyorsaniz.

LATIXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

hafif ya da orta dereceli bobrek sorunlariniz var ise,

hafif derecede karaciger sorunlariniz var ise,

herhangi bir zamanda anormal elektrokardiyogram (EKG- kalbin elektriksel etkinligine ait
kayit) bulgulariiz tespit edildiyse,

ileri yasta iseniz,

diistik viicut agirhigina sahip iseniz (60 kg ya da alt1),

kalp yetmezliginiz var ise.

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

LATIXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

LATIXA ag veya tok karnina alinabilir. LATIXA ila tedaviniz siresince, greyfurt yemeyiniz
veya greyfurt suyu icmeyiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz almanizi dnermedigi siirece hamileyken LATIXA kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz LATIXA kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

LATIXA’nin arag ve makine Kkullanimi iizerine etkisiyle ilgili higbir ¢alisma
bulunmamaktadir. Doktorunuzdan ara¢ veya makine kullanimi iizerine tavsiye aliniz.

LATIXA ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek bas donmesi (sik), gorme
bulaniklig1 (sik olmayan), zihin karigikligi1 (sik olmayan) ve hayal gérme (sik olmayan) gibi
yan etkilere neden olabilir. Belirtiler ortaya ¢ikarsa sorun tamamen ortadan kalkana kadar arag
veya makine kullanmayiniz.

LATIXA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi Grlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani bu dozda,
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

LATIXA aliyorsaniz asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:

e Dbakteriyel enfeksiyonlarin (Klaritromisin, telitromisin), mantar enfeksiyonlarinin
(itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol), HIV enfeksiyonunun (proteaz
inhibitorleri), depresyonun (nefazodon) ya da kalp ritim bozukluklariin (6rnegin kinidin,
dofetilid veya sotalol) tedavisinde kullanilan belli ilaglar.

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz LATIXA almadan once doktorunuza ya da eczaciniza

basvurunuz.

e Organ nakli sonras1 organin viicut tarafindan reddini 6nlemek i¢in bir ilacin (siklosporin) ,
diltiazem veya verapamil gibi bazi kalp ilaglarinin, bakteriyel enfeksiyonun (eritromisin)
ya da mantar enfeksiyonunun (flukonazol) tedavisinde kullanilan belli ilaglarin kullanildigt
durumlar. Bu ilaglar; LATIXA’ nin olasi yan etkileri olan bas dénmesi, mide bulantis1 ya
da kusma gibi yan etkilerin goriillme sikliginda artisa neden olabilir. Doktorunuz daha
diisiik dozda ilag vermeye Kkarar verebilir.

e Sara hastaligl ya da diger norolojik (sinir sistemi) hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar (6rn. fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital); bir enfeksiyon (6rn. verem) igin
alinan rifampisin ya da bitkisel bir ilag olan sar1 kantaron (St.John’s Wort) gibi ilaclar
LATIXA’nin daha az etkili olmasina neden olabilir.

e Digoksin ya da metropolol iceren ilaglar: LATIXA aldigmiz siire¢te doktorunuz bu
ilaglarin dozunu degistirmek isteyebilir.

e Alerji (6rn. terfenadin, astemizol, mizolastin), kalp ritim bozukluklar1 (6rn. dizopiramid,
prokainamid) ve depresyon (imipramin, doksepin, amitiriptilin gibi) hastaliklarinin tedavisi
i¢in alinan belli ilaglar EKG’nizi etkileyebilir.

e Depresyon (bupropiyon), psikoz (bir ttr ruhsal bozukluk), HIV enfeksiyonu (efavirenz) ya
da kanser (siklofosfamit) tedavisi i¢in kullanilan belli baz1 ilaclar.

e Kandaki yiiksek kolesterol seviyelerinin tedavisine yonelik birtakim ilaglar (6rn.
simvastatin, lovastatin). Bu ilaclar kas agris1 ve kas hasarina neden olabilir. Doktorunuz,
LATIXA aldigimiz siirece bu ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir.
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e Nakil yapilan organ reddini 6nlemede kullanilan birtakim ilaglarin (6rn. takrolimus,
siklosporin, sirolimus, everolimus) dozunu doktorunuz LATIXA aldiginiz siirece
degistirmeye karar verebilir.

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

3. LATIXA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e LATIXA’y1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
herhangi bir durumda liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

e Yetiskinler i¢in baslangi¢ dozu giinde iki kez alinan 375 mg’lik tablettir.

e Doktorunuz 2-4 hafta sonra tam etki saglayabilecek doza, 6ncelikle giinde iki kez 500
mg’a, daha sonra tedaviye cevabiniza gore giinde iki kez 750 mg’a yukseltebilir. Doz,
Onerilen maksimum doz olan giinde iki kez 1000 mg’a ¢ikarilabilir.

e Bas donmesi veya hasta olma ya da hasta hissetme gibi yan etkiler gelisirse doktorunuza
bagvurmaniz Onemlidir. Doktorunuz dozunuzu diisiirebilir veya bu yeterli gelmezse
LATIXA tedavisine son verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri daima biitiin olarak ve suyla yutunuz. Ilacin viicudunuzda tabletten salim seklini
etkilediginden dolay1 tabletleri ezmeyiniz, emmeyiniz, c¢ignemeyiniz ya da ikiye
bolmeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenler LATIXA kullanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

LATIXA siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Hafif - orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarin doz ayarlamasinda dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi:

LATIXA orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalarin doz ayarlamasinda dikkatli olunmalidir.
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Eger LATIXA’nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla LAT XA kullandiysaniz:
LATIXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullandiysaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LATIXA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Giinlik almanmz gereken dozunuzu almayi unuttuysaniz ve bir sonraki dozunuzu alma
zamaniniza (6 saatten az) yakin bir zaman degilse, hatirlar hatirlamaz alimiz. Unutulan dozlar
dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LATIXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Klinik ¢aligmalarda tedavinin aniden sonlandirilmasi sebebiyle gogiis agrisinda tepkisel artis
gorilmese de LATIXA tedavisini sonlandirmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, herkesi etkilemese de LATIXA’nin yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LATIXA'vi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cildin derin kisimlarinda sisme (anjiyoddemin) asagidaki belirtileri
yiiz, dil veya bogaz sigmesi

yutma giicliigi

deri dokiintiisii veya nefes darligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LATIXA’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Bas donmesi, kendini hasta hissetme, kusma gibi sik yan etkiler yasamaniz halinde
doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz ilacinizin dozunu azaltabilir veya LATIXA tedavisine
son verebilir.

Diger yan etkiler asagidaki gibi olabilir:

Asagidaki sekilde siniflandirilmistir.

Sik 10 kiside 1 kisiden az

Sik olmayan 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek 1.000 kiside 1 kisiden az
Cok seyrek 10.000 kiside 1 kisiden az
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Sik:

Kabizlik

Bas donmesi

Bas agris1

Mide bulantisi, kusma
Gugslz hissetme

Sik olmayan:

¢ Anksiyete (kaygi, endise), uyuma giigliigii, zihin karigikligi, hayal gérme

e Bulanik gérme, gérme bozukluklar

e Duyularda degisiklikler (dokunma veya tat), tremor(titreme), yorgunluk veya halsizlik
hissi, uyuklama ya da sersemlik, bayginlik veya bayilma, ayaktayken bas donmesi
Koyu renkli idrar, idrarda kan, idrar yapmada zorlanma,

Dehidrasyon(su kayb1)

Nefes alip vermede gii¢liik , 6kslirme, burun kanamasi

Asir1 terleme, kasinti

Siskinlik veya kabariklik hissi

Sicak basmasi, diisiik kan basinci

Kanda kreatinin ad1 verilen maddenin veya {lirenin artmasi,

Kanda kan pulcuklarinin veya akyuvarlarin artmasi, EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait
kayit) izleminde degisiklikler,

Eklemde sisme, ekstremitede agri

Istah ve/veya kilo kaybi

Kas kramplar1

Kulak ¢inlamasi ve/veya donme hissi

Karin agris1 veya rahatsizligl, hazimsizlik, agiz kurulugu veya gaz ¢ikarma

Seyrek:

Karaciger i¢in anormal laboratuar degerleri

Ani bobrek yetmezligi

Koku duyusunda degisim, agizda veya dudaklarda uyusukluk, duyma bozuklugu
Soguk terleme, dokiintii

Ayaktayken kan basincinin diismesi

Biling eksilmesi veya kaybi1

Desoriyantasyon (zamani, yeri ve ¢evreyi algilamada bozukluk)
Elde ve ayaklarda sogukluk hissi

Deri dokuntileri, alerjik cilt reaksiyonu

Impotens (Cinsel giigsizliik)

Pankreas veya bagirsak iltihabi

Hafiza kaybi

Bogaz sikigmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. LATIXA’nin saklanmasi

LATIXA vt ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 C°’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LATIXA’y: kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LATIXA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: UFSA 1lag San. ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. No.12 (34010)
Topkap/ISTANBUL

Uretim yeri: 1.E. Ulagay lila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No.12 (34010)
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 30.04.2013 tarihinde onaylanmustir.
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