KULLANMA TALIMATI

IVASPENT 998 mg yumusak kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil, 998 mg ikosapent etil (balik yag1 kaynakli) igerir.
o  Yardimcit maddeler: Tokoferol, jelatin (sigir kaynakli), sorbitol (E420), gliserin

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin 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
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IVASPENT nedir ve ne icin kullanilir?

2. IVASPENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IVASPENT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IVASPENT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. IVASPENT nedir ve ne icin kullamhr?
Lipit diizenleyici bir ajan olan IVASPENT oval sar1 seffaf 998 miligram yumusak kapsiiller
olarak kullanima sunulmaktadir.

IVASPENT kapsiil 998 miligram ikosapent etil (998 miligram kapsiil iginde) igerir. ikosapent
etil, omega-3 yag asidi eikosapentaenoik asidin (EPA) bir etil esteridir.

Primer ambalaj malzemesi olarak ¢ocuk koruyuculu CR propilen kapak ve beyaz opak HDPE
sise kullanilmaktadir. Her bir sise igerisinde 120 adet yumusak kapsiil bulunmaktadir.

IVASPENT, asagidaki durumlarda kullanilan receteli bir ilactir:
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e Kalp (kardiyovaskiiler) hastaligi veya diyabeti ve kalp hastaligi igin bir veya daha fazla ek
risk faktorii olan yetiskinlerde kalp krizi, inme ve hastaneye yatmay1 gerektiren belirli kalp
sorunlar1 riskini azaltmak i¢in belirli ilaglar (statinler) ile birlikte.

e Yetiskinlerde uygun diyete ragmen yiiksek olan trigliserit (yag) seviyelerini (500-2000
mg/dL) diisiirmek i¢in (bu hasta grubunda trigliserit diisiiriicii etkisinin pankreatit (pankreas
iltihab1) gelisme riski tizerine etkisi bilinmemektedir.).

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

2. IVASPENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkli olabilir.

IVASPENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ikosapent etil veya [IVASPENT in igindeki herhangi bir bilesene alerjiniz varsa [IVASPENT
almayimiz.

IVASPENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Diyabetiniz varsa (seker hastasi iseniz).

e Tiroidinizin az ¢alisma sorunu varsa (hipotiroidizm).

e Karaciger sorununuz varsa.

e Pankreas sorununuz varsa.

e Diizensiz kalp atisiyla ilgili sorunlariniz varsa (atriyal fibrilasyon veya flutter).

e Antikoagiilan (kanin pthtilasmasini 6nleyen) bir ila¢ kullaniyorsaniz, kandaki trombositleri
inhibe eden ilaglar kullantyorsaniz veya kanama riski tasiyorsaniz.

e Baliklara veya kabuklu deniz hayvanlarina alerjiniz varsa. Baliklara veya kabuklu deniz
hayvanlarina alerjisi olan kisilerin [IVASPENT e de alerjisi olup olmadig1 bilinmemektedir.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz. IVASPENT’in dogmamis bebeginize
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz. IVASPENT anne siitiine gegebilir ve
bebeginize zarar verebilir. [VASPENT kullaniyorsaniz, bebeginizi beslemenin en iyi yolu
hakkinda doktorunuzla konusunuz.

IVASPENT’in pankreatit (pankreas inflamasyonu) riskini degistirip degistirmedigi
bilinmemektedir.

IVASPENT kullanirken doktorunuz trigliserit diizeylerinizi kontrol etmek icin kan testi
yapabilir. Tedaviniz sirasinda doktorunuz karacigerinizle ilgili herhangi bir sorun olup
olmadigimi kontrol etmek ve kanmizin nasil pihtilastigini kontrol etmek igin kan testleri
yapabilir.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

IVASPENT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IVASPENT yumusak kapsiil yemek ile birlikte veya yemekten sonra alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

IVASPENT’in dogmamis bebeginize zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedigi siirece hamilelik sirasinda IVASPENT kullanilmasi dnerilmez.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
IVASPENT anne siitiine gegebilir ve bebeginize zarar verebilir. [VASPENT kullaniyorsaniz,
bebeginizi beslemenin en iyi yolu hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ikosapent etil ara¢ ve makine kullanimi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken baska
islerin yapilmasi iizerindeki etkisi olmamasi veya ihmal edilebilir diizeyde etkisi olmasi
beklenmektedir.

IVASPENT in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
IVASPENT her bir yumusak kapsiilde 64 mg sorbitol (E420) icermektedir. Sorbitol bir fruktoz
kaynagidir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransinizin
oldugu sdylenmisse veya eger glikozun viicut tarafindan pargalanamadigi nadir bir genetik
hastalik olan kalitsal fruktoz intoleransi hastaligi teshisi konmussa bu ilaci almadan once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir:

IVASPENT, almakta oldugunuz diger bazi ilaglarla etkilesime girebilir.

Kan pihtilasmanizi etkileyen ilaglar (antikoagiilanlar veya kan sulandiricilar) aliyorsaniz
ozellikle doktorunuza séyleéﬁigei%égu%gn viniz sirasinda kan testleri yapilacaktir.

elektronik imza ile Tmzalanmis
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ak1UZmxXYnUyZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

317




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

3. IVASPENT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e IVASPENT’i aynen doktorunuzun kullanmamzi sdyledigi sekilde kullaniniz.

e Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyin veya IVASPENT almaya son vermeyiniz.

e Doktorunuz tarafindan regete edilenden daha fazla kapstil almayiniz.

e Size 499 miligramlik kapsiil recete edildiyse, her giin yemekle birlikte 8’den fazla kapsiil
almamalisiniz.

e Doktorunuz size IVASPENT vermeden 6nce doymus yag, kolesterol, karbonhidrat ve ilave
seker oran1 diisiik bir diyet baslatabilir. [IVASPENT alirken bu diyeti siirdiiriiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

IVASPENT, agiz yoluyla almur.

IVASPENT Kkapsiilii biitiin olarak alm. IVASPENT kapsiilii yutmadan 6nce kirmayiniz,
ezmeyiniz, ¢oziindiirmeyiniz veya gignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Ikosapent etil ¢ocuklarda ve 18 yas altindakilerde kullanimi aragtirilmamustir.

Yashlarda kullanima:
IVASPENT yaslilarda kullanim igin herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sorunlarmiz varsa ve IVASPENT aliyorsaniz, tedavi sirasinda doktorunuz kan
testleri yaptirmalidir.

Eger IVASPENT in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IVASPENT kullandiysaniz:

IVASPENT ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ila
konusunuz.

IVASPENT in bir dozunu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda unuttugunuz dozu almiz.
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IVASPENT’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

4. Olasi1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IVASPENT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IVASPENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Baliklara veya kabuklu deniz hayvanlarina alerjiniz varsa olasi1 alerjik reaksiyonlarda
herhangi bir alerjik reaksiyon belirti veya bulgunuz varsa IVASPENT almay1 birakiniz ve
derhal doktorunuza bildiriniz veya acil tibbi yardim aliniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

e Kalp ritmi sorunlar (atriyal fibrilasyon ve atriyal flutter): Ikosapent etil alan kisilerde,
ozellikle kalp (kardiyovaskiiler) hastalig1 olanlarda veya kalp (kardiyovaskiiler) hastaligi
icin risk faktorii bulunan diyabeti olan kisilerde veya ge¢miste kalp ritmi sorunlari
yasayanlarda ciddi olabilen ve hastaneye yatisa neden olabilen kalp ritmi sorunlar1 ortaya
cikmistir. Kalbiniz hizli ve diizensiz atiyormus gibi hissederseniz ya da sersemlik, bas
donmesi, nefes darligi, gogiiste rahatsizlik hissederseniz veya bayilirsaniz, bunlar gibi
benzeri kalp ritmi sorunlarinin belirtilerini yasarsaniz doktorunuza bunlart sdyleyiniz. Bu
yaygin bir yan etkidir.

e Kanama: Kolayca morariyorsaniz veya kanamayir durduramiyorsaniz doktorunuz ile
iletisime geciniz. Ikosapent etil alan kisilerde ciddi kanama olabilir. Bu ¢ok yaygi bir yan
etkidir. Kan sulandirict bir ilag da aliyorsaniz kanama riskiniz artabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
IVASPENT in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Karaciger sorunlariniz varsa ve IVASPENT aliyorsaniz, tedavi sirasinda doktorunuz kan
testleri yaptirmalidir.

Yaygin olmayan:
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz tibbi yardim aliniz. Bu belirtiler, tedavi
sirasinda herhangi bir zamanda ortaya cikabilen asir1 duyarlilik olarak bilinen ciddi bir
durumdan kaynaklaniyor olabilir.

e Nefes almada zorluk

e Bogazin sikigmasi veya kaginmasi

e Dudaklarin sismesi

e Kurdesen (ciltte kabarik sislikler)

o Kizariklik ve kasintili cilt

e Mide agris1 veya kramplari

e Ishal

e Mide bulantis1 ve kusma

Olusabilecek diger yan etkiler
Yaygin:
e Ellerinizin, kollarinizin, bacaklarinizin ve ayaklarinizin sismesi
e Kaslarda, kemiklerde veya eklemlerde agri
e Gut (lirik asit birikmesi nedeniyle eklemlerde agrili sislik)
e Dokiintii
e Kabizlik
o Gegirme

Yaygin olmayan:
e Agizda kotii tat

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. IVASPENT’in saklanmasi

IVASPENT i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak i¢in ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IVASPENT’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IVASPENT’i kullanmaymniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Saba Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S
Kapakli/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 14/11/2025 tarihinde onaylanmigtir.
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