_ KULLANMA TALIMATI
NILEMDO 180 mg film kaph tablet

Ag1z yoluyla alinir.
Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 180 mg bempedoik asit igermektedir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (si8ir kaynakli), mikrokristalin seliiloz (E460),
sodyum nisasta glikolat (Tip A), hidroksipropil seliilloz (E463), magnezyum stearat (E470b),
Silika, kolloidal susuz (E551), kismen hidrolize poli(vinil alkol) (E1203), talk (E553b),
titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG (E1521).

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Buila¢ yalnizca sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NILEMDO nedir ve ne icin kullanilir?

NILEMDO yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NILEMDO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NILEMDO’nun saklanmast

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. NILEMDO nedir ve ne icin kullanilir?

NILEMDO, bir yiiziinde "180" baskisi, diger yiiziinde "ESP" baskis1 bulunan, beyaz ila kirik
beyaz oval film kapli tablettir. Tablet boyutlari: 13,97 mm x 6,6 mm x 4,8 mm’dir.

NILEMDO, 10, 28 (14 tablet x 2 blister), 30 (10 tablet x 3 blister), 84 (14 tablet x 6 blister),
veya 90 (10 tablet x 9 blister) tablet iceren kutularda plastik (PVC) /aliiminyum blister olarak
tedarik edilmektedir. R o
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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NILEMDO, kandaki bir yag tipi olan "kétii" kolesteroliin (diger adiyla "LDL-kolesterol")
diizeylerini diisiiren bir ilagtir.

NILEMDO bempedoik asit etkin maddesini icermektedir; bu madde, karacigere girene kadar
etkinlesmez ve karacigerde etkin formuna dontstiiriiliir. Bempedoik asit, kolesterol iiretimi
icin gereken bir enzimi (ATP sitrat liyaz) bloke ederek, karacigerdeki kolesterol iiretimini
azaltir ve LDL-kolesteroliin kandan uzaklastirilmasini arttirir.

NILEMDO, kanda vyiiksek kolesterol diizeyine yol acan hastaliklar olan birincil
hiperkolesterolemi (yiiksek kolesterol) veya karisik dislipidemi (bir tiir kolesterol bozuklugu)
hastalig1 olan yetiskinlere verilir. Kolesterol diisiiriicii bir diyete ek olarak verilir.

NILEMDO su durumlarda verilir:

o Bir statin kullaniyorsaniz (yiiksek kolesterol tedavisinde yaygin olarak kullanilan bir
ila¢ olan simvastatin gibi) ve LDL-kolesterol diizeyiniz yeterli sekilde diismiiyorsa;

. Statinler tolere edilemiyorsa veya kullanilamiyorsa tek basina veya baska kolesterol
diistiriicii ilaclarla birlikte.

2. NILEMDO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NILEMDO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. Bempedoik aside veya bu ilagta bulunan diger maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,

. Hamileyseniz;
. Emziriyorsaniz;

. Gilinde 40 mg'dan fazla simvastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan bagka bir ilag)
aliyorsaniz.

NILEMDO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Su durumlarda NILEMDO almadan énce doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz:
Eger;
e Gut hastaliginiz (eklemlerde agr1, sislik, hassasiyet ve sicakliga neden olan bir iltihap
sekli) varsa veya gegirdiyseniz;
e Siddetli bobrek sorunlariniz varsa;

e Siddetli karaciger sorunlariniz varsa.

NILEMDO almaya baslamadan 6nce doktorunuz bir kan testi yapabilir. Bu testin amaci
karacigerinizin ne kadar iyi ¢alistigin1 gérmektir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

NILEMDO'nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

: . 1.1 Bu bel e, guvenli elektronik |mza|| imzglanm
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bu
ilact almayiiz; dogmamis bebeginize zarar verme olasiligi vardir. Bu ilac1 alirken hamile
kalirsaniz, derhal doktorunuzu araymiz ve NILEMDO almay1 birakiniz.

Tedaviye baglamadan 6nce, hamile olmadiginiz1 ve doktorunuzun tavsiye ettigi gibi etkili bir
dogum kontrol yontemi kullandiginizi teyit etmeniz gerekmektedir. Dogum kontrol hapi
kullaniyorsaniz ve 2 giinden uzun siiren bir ishal veya kusma olay1 yasarsaniz, belirtilerin
¢Oziilmesinden sonra 7 giin boyunca baska bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir
(0rn. prezervatif, diyafram).

NILEMDO tedavisine basladiktan sonra hamile kalmaya karar verirseniz doktorunuza
sOyleyiniz; tedavinizin degistirilmesi gerekecektir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz NILEMDO almayiniz; NILEMDO'nun siite gecip gegmedigi bilinmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanimi
NILEMDO'nun ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde etkisi yoktur veya ¢ok azdur.

NILEMDO’nun iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler

NILEMDO laktoz igerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiiniiz
oldugu sdylenmisse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz
veya kullanma ihtimaliniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Ozellikle de
asagidaki etkin maddelerden herhangi birini igeren ilag(lar) kullaniyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz:

° Atorvastatin, fluvastatin, pitavastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvastatin (kolesterolii
diisiirmek i¢in kullanilirlar ve statin olarak bilinirler).
Hem bir statin hem de NILEMDO alindi§i zaman kas hastaligi riski artabilir.
Agiklanamayan kas agrisi, hassasiyeti veya zayifligi yasarsaniz doktorunuza hemen
sOyleyiniz.

o Bosentan (pulmoner arter hipertansiyon adi verilen bir hastaligin yonetiminde
kullanilir).
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. Asunaprevir, glekaprevir, grazoprevir, voksilaprevir (hepatit C tedavisinde kullanilir).

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

3. NILEMDO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilac1 daima aynen doktorunuz veya eczaciizin sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.

Onerilen doz giinde bir kez bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri biitiin olarak, yemekle birlikte veya 6giinlerin arasinda yutunuz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

NILEMDO'yu ¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik ergenlere vermeyiniz. NILEMDO'nun
kullanim1 bu yas grubunda incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda sinirli veri bulunmaktadir ve diyalizdeki son asama
bobrek hastaligi olan hastalarda incelenmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda veri bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NILEMDO Kkullandiysaniz:
NILEMDO dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmigsamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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NILEMDO’yu kullanmay1 unutursamz:

Doz almay1 unuttugunuzu:

. Glinilin geg saatlerinde hatirlarsaniz, kagirdiginiz dozu aliniz ve siradaki dozunuzu ertesi
gilin normal saatinde aliniz.

. Onceki giiniin dozunu almadiginiz1 hatirlarsaniz, tabletinizi normal saatinde aliniz ve
unuttugunuz dozu telafi etmeyiniz.

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

NILEMDO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun izni olmadan NILEMDO almay1 birakmayiniz; kolesteroliiniiz tekrar
yiikselebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NILEMDO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

. Kirmizi kan hiicresi sayisinda diisiis (anemi)

Kandaki iirik asit diizeyinde artis, gut

Omuzlar, bacaklar veya kollarda agri

Karaciger anomalilerine isaret eden kan testi sonuglari

Yaygin olmayan:

. Hemoglobinde diistis (kirmizi kan hiicrelerinde oksijen tasiyan bir protein)

. Kreatinin ve kan iire azotu artis1 (bobrek islevini gosteren laboratuvar testleri)

. Glomeriiler filtrasyon oraninda diisiis (bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistifini gosteren
bir 6l¢iim)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numgrali,yan.stkibildivim hattinn, arayarak Tirkiye Farmakovijilans
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Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5.  NILEMDO'nun saklanmasi

NILEMDO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketinde ve kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NILEMDO’yu
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii géstermektedir.

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

Ruhsat Sahibi:

Daiichi Sankyo Ilag Tic. Ltd. Sti.
Unalan Mah. Libadiye Cad.
Emaar Square Sit. F Blok Apt.
No:82 F/57 34700
Uskiidar/Istanbul

Uretim Yeri
Piramal Healthcare UK Limited
Morpeth/ Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati 09/03/2023 tarihinde onaylanmuistir.
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