KULLANMA TALIMATI

SEVEXIR® 625 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

*Etkin madde: Her bir film kapli tablet 625 mg kolesevelam hidrokloriir igermektedir.
eYardimci maddeler: Yardimci madde olarak laktoz anhidrus DC (inek siitii kaynakli),
magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit ve Opadry Clear 20A19286 [igerigi: hidroksipropil
seliiloz, hipromelloz] igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEVEXIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEVEXIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEVEXIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SEVEXIR’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SEVEXIR nedir ve ne i¢in kullamhr?
SEVEXIR film kapl: tablet etkin madde olarak 625 mg kolesevelam hidrokloriir igerir.
SEVEXIR kaninizdaki kolesterol seviyesini diisiirmeye yardimci olan kolesevelam igerir.

Doktorunuz size sadece yag ve kolesterol agisindan diisiik bir diyet tek basina yeterli
olmadiginda SEVEXIR’i vermelidir.

SEVEXIR, beyaz, oblong, bikonveks film kapl: tabletlerdir.
SEVEXIR, 30, 60, 90 ve 180 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

SEVEXIR bagirsak sisteminizde karacigeriniz tarafindan iiretilen safra asitlerine baglanarak
safra asitlerini digkinizla viicudunuzdan atar. Bu viicudunuzun her zamanki yoldan safra
asitlerini bagirsaklarinizdan geri doniistiirmesini engeller. Geri doniisiim islemi olmadiginda
karacigeriniz ek safra asitleri tiretmek zorundadir. Karacigeriniz bunu yapmak icin kaniizdaki
kolesterolii kullanir ve bdylelikle kaninizdaki kolesterol seviyesi diiser.

SEVEXIR primer hiperkolesterolemi (kaninizdaki kolesterol yiikselmesi) olarak bilinen
rahatsizligin tedavi edilmesi i¢in regetelenir.




Seker hastas1 (Tip 2 diyabetli) yetiskinlerde seker kontroliiniin iyilestirilmesi i¢in diyet ve
egzersize yardimci olarak kullanilabilir.

-SEVEXIR statin grubu bir ilag sizin icin uygun olmadiginda veya iyi tolere edemediginiz
durumlarda yag ve kolesterol agisindan diisiik bir diyete ek olarak tek basina regetelenebilir.
-Tek basina statin ile yeterli kontroliin saglanamadigi hastalarda, statin ile tek basina yeterli
olarak tedavi edilemediginde, SEVEXIR bir statin (karacigerde islev goren kolesterol diisiiriicii
bir ilag¢ sinift) ve yag ve kolesterol agisidan diisiik bir diyet ile birlikte kullanilabilir.
-SEVEXIR ezetimib (sindirim sisteminizden kolesterol emilimini azaltarak is goren kolesterol
diisiiriicii ilag) ile birlikte, bir statin ile veya statin olmadan da kullanilabilir.

2. SEVEXIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEVEXIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Kandaki trigliserit (kaninizda bulunan bir yag) seviyeleriniz 500 mg/dL nin iistiindeyse

e Kandaki trigliserit seviyelerinizin yliksekliginin tetikledigi bir pankreas iltihab1 ge¢misiniz
varsa

e Kolesevelam veya SEVEXIR igeriginde yer alan herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa

e Bagirsaklarinizda veya safra kanallarinizda (safra tasiyan tiipler) bir tikanikliginiz varsa

e SEVEXIR, Fredrickson Tip I, III, IV ve V dislipidemilerde ¢alisilmamistir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilacit almaymiz. Eger emin
degilseniz SEVEXIR’i doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

SEVEXIR’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Trigliserit (kaninizda bulunan bir yag) seviyeleriniz 3,4 mmol/L’den daha fazlaysa
Yutkunmada zorluk ¢ekiyorsaniz veya 6nemli bir mide veya bagirsak bozuklugunuz varsa

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan bir ilag) denilen bagka bir ilag

kullantyorsaniz

e Dipeptidil peptidaz 4 inhibitorii (sitagliptin, vildagliptin, saksagliptin) ile kombinasyon
halinde kullaniminda

e Dogum kontrol hapmi SEVEXIR ile ayn1 zamanda veya 1 saat énce aliyorsaniz (dogum
kontrol hapinin etkisini etkileyebileceginden)

e Antikoagiilan tedavi (varfarin gibi) aliyorsaniz antikoagiilan seviyelerinizin yakindan takip
edilmesi i¢in doktorunuza damsiniz. SEVEXIR K vitamininin emilimini etkileyebilir ve
bundan dolay1 kanin seyreltilmesinde kullanilan bir ilag¢ olan varfarinin etkisine miidahale
edebilir.

e Kabizlik sorununuz varsa, SEVEXIR bu durumu tesvik edebilir veya kétiilestirebilir. Bu
ozellikle koroner kalp rahatsizligi olan ve anjina pektorisi (kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) olan hastalarda 6nemlidir.

e SEVEXIR, tip 1 diyabet tedavisinde veya diyabetik ketoasidoz (Seker hastaligina baglh

olarak kanda keton cisimleri olarak adlandirilan maddelerin biriktigi ve koma oncesi bir

duruma neden olabilen bir rahatsizliktir. Bu rahatsizlik nedeniyle karin agrisi, hizli ve derin



soluma, uyku hali veya nefesin olagandisi meyvemsi bir kokuya sahip olmasi belirtiler
ortaya ¢ikabilmektedir) tedavisinde kullanilmamalidir.

e Tip 1diyabetiniz (insiiline bagimli olan seker hastalig1) varsa veya seker hastaliginiza bagl
olarak ketoasidoz denen bir durum yasiyorsaniz (kandaki asit seviyeniz yiikselir ve
halsizlik, hasta hissetme, bulanti, sik idrara ¢ikma ve kas tutuklugu gibi belirtileriniz
olabilir) kullanmayiniz.

e Tip 2 diyabette (seker hastaligi) tek basina, dipeptidil peptidaz 4 inhibitorleriyle (seker
hastaligi tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) ve tiyazolidindionla (seker hastaligi
tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) birlikte kullanmayiniz.

SEVEXIR ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz yiikselmis olan kolesterol seviyelerinize
bazi durumlarin katkida bulunmadigindan emin olmalidir. Bu durumlara yeterli kontrol
edilemeyen seker hastalig1 (diyabet), tedavi edilmemis hipotiroidizm (yakin zamanda tedavi
edilmemis tiroid hormonunun diisilk seviyede olmasi), idrarda protein olmasi (nefrotik
sendrom), kaninizda protein seviyelerinin degismesi (disproteinemi), safra kesesine safranin
akisinin tikanmasi (obstriiktif karaciger rahatsizligi) dahildir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SEVEXIiR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEVEXIR tabletleri yemeklerle birlikte almalisiniz.
SEVEXIR’i bir bardak su ile yutunuz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planliyorsaniz doktorunuza danisimiz. Doktorunuz
SEVEXIR ile tedavinizi sonlandirabilir.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz ve SEVEXIR ile birlikte statin
kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuza daniginiz, c¢iinkii statinler hamilelik siiresince
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Eger emziriyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz SEVEXIR ile tedavinizi
sonlandirabilir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Ara¢ ve makine kullanim

SEVEXIR, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkiye sahip degildir ya da ihmal
edilebilir diizeyde bir etkiye sahiptir.



SEVEXIR’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SEVEXIR laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse SEVEXIR i almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger doktorunuz SEVEXIR’in baska ilaglarin emilimi {izerinde etkisi olabilecegini
diisiiniiyorsa, size SEVEXIR’i diger ilac1 aldiktan en az 4 saat sonra veya ilact almadan en az
4 saat 6nce kullanmanizi sdyleyebilir. Eger diger ilaglar1 giinde bir kereden daha sik almaniz
gerekiyorsa, SEVEXIR’i giinde bir kere kullanabileceginizi hatirlaymiz.

SEVEXIR asagidaki ilaglarin islevini etkileyebilir:

e Antikoagiilan tedavi (varfarin gibi kanin seyreltilmesinde kullanilan ilaglar)

e Tiroid yerine koyma tedavisi (tiroksin, levotiroksin gibi diisiik tiroid hormon seviyelerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Dogum kontrol haplar1 (hamileligi 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)

Dogum kontrol hapmin islevinin etkilenmemesi i¢in SEVEXIR’i dogum kontrol hapindan
en az 4 saat sonra almaniz 6nemlidir.

e Verapamil veya olmesartan (yliksek kan basimcinin tedavisinde kullanilan ilag)

e Antidiyabetik ilaglar (pioglitazon, repaglinid, gliburid, glimeprid, glipizid ve metformin
uzatilmis salinim (ER) tabletleri gibi seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar)
kullaniyorsaniz yakindan takip edilmeniz i¢in doktorunuza danisiiz. Glimepirid ve glipizid
iceren ilaclariniz1 SEVEXIR’den en az 4 saat dnce almaniz dnemlidir.

e Antiepileptik ilaglar (fenitoin gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Siklosporin (bagisiklik sisteminin baskilanmasi i¢in kullanilan ilag)

e Ursodeoksikolik asit (safra kesesi taginin veya belirli karaciger hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag)

Eger SEVEXIR ve yukarida verilmis ilaglardan birini alacaksaniz, doktorunuz SEVEXIR’in bu
ilaclar ile etkilesime gegmedigine emin olmak i¢in test yaptirmanizi isteyebilir.

Ek olarak, A, D, E velveya K vitamini eksikligine neden olabilecek herhangi bir durum sz
konusu ise, doktorunuz SEVEXIR alirken vitamin seviyelerinizi periyodik olarak kontrol

ettirmenizi isteyebilir. Eger gerekliyse, doktorunuz size vitamin takviyesi almanizi tavsiye
edebilir.

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

3. SEVEXIR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

SEVEXIR ile tedaviye baslamadan énce, size kolesterol diisiiriicii diyeti takip etmeniz tavsiye
edilecektir, tedavi siliresince bu diyete devam ediniz.



SEVEXIR’i daima doktorunuzun talimatlari dogrultusunda almz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz. Béliim 2°de anlatildig: gibi, SEVEXIR i baska bir ilagla
birlikte alacaksaniz, doktorunuz size diger ilaci aldiktan en az 4 saat sonra veya ilact almadan
en az 4 saat 5Snce SEVEXIR’i kullanmaniz1 sdyleyecektir.

Eger siklosporin aliyorsaniz, giin boyunca bu ilact SEVEXIR ile ayn1 diizende (belirli saatte ve
daima ayr1 olarak) aldiginizi liitfen garantileyiniz.

SEVEXIR ’in baska ilaglarla birlikte tedavisi

SEVEXIR’in, statin veya ezetimib ile veya her ikisi ile birlikte kullanildiginda genel dozu
giinde 4-6 tablettir. Doktorunuz size SEVEXIR dozunu dgiinlerle birlikte giinde bir kez ya da
ogtinlerle birlikte giinde iki kez almaniz1 sdyleyebilir. Statin ve ezetimibin doz uygulamasinda
her bir ilaca 6zgii talimatlar izlenmelidir. Ilaglar doktorunuzun talimatina gére, ya ayn1 zamanda
ya da ayr1 zamanlarda alinabilir.

SEVEXIR ’in tek basina kullanimi
SEVEXIR icin genel doz dgiinlerle birlikte giinde iki kez 3 SEVEXIR tablet veya giinde bir
kere 6 SEVEXIR tablettir. Doktorunuz dozunuzu giinde 7 tablete yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

SEVEXIR tablet sadece agizdan kullanim igindir.

SEVEXIR film kapli tableti yemeklerle birlikte yeterli miktarda su ile aliniz (6rnegin bir bardak
su ile).

SEVEXIR film kapli tableti yemeklerle birlikte size dnerilen miktarda aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda SEVEXIR kullanimina iligkin doz nerisi yapilamamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda SEVEXIR kullanimina ydnelik dzel bir énlem
veya doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Eger SEVEXIR'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla SEVEXIR kullandiysamiz:

SEVEXIiR’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullandiysaniz doktorunuza danisimiz.
Kabizlik veya karin siskinligine neden olabilir.

SEVEXIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



SEVEXIR’i kullanmay unutursaniz

Tabletinizi almayr unutursaniz bir sonraki 6giinde aliniz. Fakat asla tek bir giin iginde
doktorunuzun size regete ettigi toplam tablet sayisindan fazla tablet almayiniz.

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

SEVEXIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger SEVEXIR ile tedavinizi sonlandirirsaniz kolesteroliiniiz tedavi baslamadan &nceki
seviyeye yiikselebilir.

Eger SEVEXIR kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SEVEXIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEVEXIR’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmay1 zorlagtirabilir.

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi

e Pankreas iltihab1

e  Yutma gliclugi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEVEXIR ’e kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin (10 hastanin birinden fazlasinda gortilebilir):
e (Gaza bagl mide bagirsakta siskinlik, kabizlik

Yaygin (10 hastanin birinden az goriilebilir):
Kusma

Ishal

Hazimsizlik

Karm agrisi

Anormal disk1

Mide bulantis1

Karm sigkinligi

Bas agris1

Kandaki yag seviyelerinin (trigliserit) artmasi

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az goriilebilir):
e Kas agrisi
e Kandaki karaciger enzim seviyelerinin artmasi



Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
e Bagirsakta ttkanma (Bagirsak tikaniklig1 veya bagirsak ¢ikarilma ge¢misi olan hastalarda
artabilir)

Bunlar SEVEXIR’in hafif yan etkileridir.

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

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 “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. SEVEXIiR’in Saklanmasi
SEVEXIR'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVEXIR i kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SEVEXIR’i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0 850 201 23 23
Faks :02124816111
e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

