KULLANMA TALIMATI
EZELIiPIN® 10 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Ezetimib 10 mg.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil metil seliiloz, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar 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. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EZELIPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. EZELIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EZELIPIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EZELIPIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. EZELIPIN nedir ve ne i¢in kullamhr?
EZELIPIN beyaz, diiz yiizeyli, oblong, centiksiz tabletlerdir. EZELIPIN 28 ve 84 tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

EZELIPIN artan kolesterol seviyesini diisiiren bir ilagtir.

EZELIPIN kaninizdaki toplam kolesterol seviyesini, kétii kolesterolii (LDL kolesterol) ve
trigliseridler denilen maddeleri diisiiren bir ilactir. EZELIPIN ek olarak iyi kolesterol (HDL
kolesterol) seviyesini yiikseltir. Sadece diyet yaparak kolesterol seviyelerini kontrol altinda
tutamayan hastalar i¢indir. Bu ilac1 kullanirken ayn1 zamanda kolesterol diisiiriicii bir diyete
de devam etmelisiniz.

EZELIPIN sindirim sisteminizden emilen kolesterolii azaltarak etkisini gosterir. EZELIPIN
kilo vermenizi saglamaz.

EZELIPIN, viicudunuzun kendi iirettigi kolesterolii azaltic1 statin denilen ilaglara ek bir etki
gosterir.




Kolesterol, kan akiginda bulunan yagli maddelerden biridir. Total kolesteroliiniiz temel olarak
LDL ve HDL kolesterolden olusur.

LDL kolesterol, plak olusturacak sekilde atardamarlarin duvarlarinda biriktiginden genellikle
“kotii”  kolesterol olarak adlandirilir. Sonu¢ olarak bu plak birikimi atardamarlarin
daralmasina neden olabilir. Bu daralma, kalp ve beyin gibi hayati organlara giden kan akisini
yavagslatabilir veya engelleyebilir. Kan akiginin engellenmesi kalp krizine veya felce neden
olabilir.

HDL kolesterol, kotii kolesteroliin atardamarlarda birikmesinin engellenmesine yardimci

oldugundan ve kalp hastaligina karsi korudugundan genellikle “iyi” kolesterol olarak
adlandirilir.

Trigliseridler kalp hastalig riskini artirabilen kanimizdaki baska bir yag seklidir.

EZELIPIN asagidaki durumlarda kolesterol diisiiriicii diyete ek olarak kullanilir:

e Kanmizdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi [heterozigot
ailesel veya ailesel olmayan])
e Sadece statinle kolesterol seviyeniz kontrol altina alinamadiginda, statinlerle birlikte
e Tek basina EZELIPIN, statin tedavisi size uygun olmadiginda veya tolere
edemediginizde

e Kaninizdaki kolesterol seviyesini artiran kalitimsal bir hastaliginiz oldugunda (homozigot
ailesel hiperkolesterolemi). Size ayni1 zamanda statin ve belki diger bazi ilaglar da recete
edilecektir.

e Kaninizdaki bitkisel sterol seviyesini artiran kalitimsal bir hastaliginiz varsa (homozigot
sitosterolemi veya fitosterolemi diye de bilinir).

Kalp hastaligimz varsa EZELIPIN’in statinler ad1 verilen kolesterol diisiiriicii ilaglarla birlikte
kullanimi, kalp krizi, inme, kalbin kan akigini arttirmaya yonelik cerrahi miidahale veya gogiis
agris1 icin hastaneye yatis riskini azaltir.

2. EZELIiPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EZELIPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e EZELIPIN’in icerigindeki ezetimib veya herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa

e Halihazirda karaciger rahatsizligimz varsa EZELIPIN ve statini birlikte kullanmayin.

e Hamile veya emziriyorsaniz EZELIPIN ve statini birlikte kullanmayin.

e EZELIPIN’i 6 yasindan kiiciik ¢ocuklara vermeyiniz, bu yas grubu ile ilgili bilgi
bulunmamaktadir.



EZELIPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e EZELIPIN’i bir statinle birlikte kullaniyorsaniz o ilacin da kullanma talimatini okuyunuz.

e Doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastalik gegmisiniz hakkinda bilgilendiriniz.

e EZELIPIN ve statini birlikte almadan nce doktorunuz bir kan testi yapacaktir. Bu test
karacigerinizin iyi ¢alisip ¢alismadigini anlamak i¢indir.

e EZELIPIN ve statini birlikte kullandiktan sonra da karacigerinizin iyi calisip calismadigin
anlamak i¢in doktorunuz kan testi yapacaktir.

e Orta siddette veya siddetli karaciger hastaligmiz varsa EZELIPIN énerilmemektedir.

e EZELIPIN ve fibratlarin (kolesterol diisiiriicii ilaglar) birlikte kullanimmin giivenliligi ve
etkililigi heniiz belirlenmemistir.

e Aciklanamayan kas agrisi, hassasiyeti veya zayifligi yasarsaniz derhal doktorunuzla
iletisime ge¢iniz. Bunun nedeni, nadir durumlarda, bobrek hasari ile sonuglanan kas yikimi
(rabdomiyoliz) dahil olmak {izere kas problemlerinin ciddi olabilmesi ve potansiyel olarak
yasami tehdit eden bir durum haline gelebilmesidir. Bunlardan herhangi birini
yasiyorsaniz, derhal doktorunuzu bilgilendirin.

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

EZELIPIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EZELIPIN gidalarla birlikte veya ayr1 almabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmayi diisiiniiyorsaniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
EZELIPIN ile birlikte bir statin almaymz. Eger EZELIPIN ile birlikte bir statin tedavisi
aldiginiz sirada hamile kalirsaniz hemen her iki ilacit da kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza
haber veriniz. Hamilelik sirasinda EZELIPIN kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim yoktur.
Eger hamileyseniz EZELIPIN’i kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz EZELIPIN ve statini birlikte kullanmayiniz. Ciinkii ilacin anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir. Statin olmadan tek basma EZELIPIN’i de emziriyorken
kullanmayimiz. Bu konuda doktorunuza danisiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

EZELIPIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
EZELIPIN kullandiktan sonra bazi kisilerde bas dénmesi goriilebilecegi gdz dniine alinmali
ve dikkatli olunmalidir.

EZELIPIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir tablet 78 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

EZELIPIN, her bir tablet basina 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani
aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
EZELIPIN kullanirken baska ilaclar aliyorsamz, 6zellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz
doktorunuza haber veriniz:

e Siklosporin (organ nakli hastalarinin kullandig: bir ilag)

e Kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar, varfarin, fenprokumon, asenokumarol, fluindion
(antikoagiilanlar)

e Kolestiramin (kolesterolii diisiiren bir ilac), ¢iinkii EZELIPIN’in etkisini degistirebilir.

e Fibratlar (kolesterol diisiiren ilaglar)

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

3. EZELIiPiN nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

e EZELIPIN'i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

e Doktorunuz size birakmanizi sdylemedikce diger kolesterol diistirticli ilaglarmizi da
almaya devam ediniz. Emin olmadigimiz durumlarda doktorunuza danisiniz.

e EZELIPIN kullanmaya baslamadan nce kolesterol diisiiriicii bir diyete girmelisiniz.

e EZELIPIN kullanirken ayn1 zamanda bu diyete de devam etmelisiniz.

e Eger doktorunuz size EZELIPIN ile birlikte bir statin de recetelediyse her iki ilact da aym
zamanda alabilirsiniz. Boyle bir durumda diger ilacin da kullanma talimatin1 dikkatlice
okuyunuz.

e Eger doktorunuz EZELIPIN ile birlikte kolesteramin (kolesterol diisiiriicii bir ilag) veya
diger herhangi bir safra asidi baglayici ilag recetelediyse, EZELIPIN’i safra asidi baglayici
ilagtan 2 saat Once veya 4 saat sonra almalisiniz.



Uygulama yolu ve metodu

e EZELIPIN’in giinliik dozu agizdan alinan 1 tablet (10 mg)’dir. Tablet biitiin olarak yeterli
miktarda su ile yutularak alinir.

e EZELIPIN’i giiniin istediginiz saatinde, yemeklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

EZELIPIN’i 6 yasindan kiiciik cocuklara vermeyiniz, bu yas grubu ile ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

Giivenlilik ve etkililik verileri sinirli oldugundan, doktorunuz tarafindan gerekli goriillmedikce
EZELIPIN’i ¢ocuk ve ergenlere (6 ila 17 yas) vermeyiniz.

Yashlarda kullaninm
Yetiskinlerde uygulanan doz ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezIligi
Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi
Orta dereceli veya siddetli karaciger hastaligimiz varsa EZELIPIN almayiniz.

Eger EZELIPIN’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EZELIPIN kullandiysaniz:
EZELIPIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EZELIPIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir tableti her zamanki saatinde almay1 unutursaniz, ekstra bir doz almaymiz. Yalnizca bir
sonraki giin ilact alma zamani geldiginde normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EZELIPIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EZELIPIN ile tedaviyi kesmeye karar verirseniz her zaman doktorunuza basvurunuz.

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

Sikliklar s6yle tanimlanir:
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 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 verilerle siklik tahmin edilemiyor

Aciklanamayan kas agrisi, yumusakhgr ve zayifhi@i hissediyorsanmiz doktorunuza
basvurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti bébrek hasariyla
sonuclanabilir, ciddi olabilir ve potansiyel olarak saghgi tehdit edici durum
olusturabilir.

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

Yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda sisme, nefes almada ya da yutmada gii¢liik olusturabilen
(hemen tedavi gerektirir) alerjik reaksiyonlar genel kullanimda bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EZELIPIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
» Karin agrisi
» Ishal
* Karinda siskinlik
* Yorgunluk
* Bag agrisi
 Kas agrisi
+ Karaciger enzimlerinde (ALT ve/veya AST) artis

Yaygin olmayan:
 Karacigere (transaminazlar) ya da kas (CPK) fonksiyonlarina ait baz1 laboratuvar
testlerinde ytlikselme
* Anormal karaciger fonksiyon testi
» Oksiiriik
* Hazimsizlik
* Bulanti
* Eklem agris1
* Kas kasilmalari
* Boyun agris1
* Sirt agrisi
* Kas zayifligi
* Kol ve bacaklarda agr1



« Istah azalmasi

* Sicak basmasi

* Yiiksek tansiyon

» GOgiis agrisi

* Agri

* Bitkinlik (asteni)

* Periferik (¢evresel) 6dem (ayak bilekleri ve bacaklarda sivi birikimi sonucu olusan
siskinlik)

» Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar

* Mide asidinin yemek borusuna sizmasi sonucu ortaya ¢ikan ve genellikle gogiiste
yanma hissi ile karakterize olan hastalik (Gastrodzofageal reflii hastalig)

* Ag1z kurulugu
» Mide iltihabr (gastrit) (iist karin bdlgesinde yanma hissi, agr1 vb. belirtiler gdsterir)
* Kagint1 (prurit), dokiintii, kurdesen (iirtiker)

Bilinmiyor:
* Kan hiicre sayimlarinda azalma ve buna bagli olarak morarma/kanama
(trombositopent)
* Asir1 duyarhilik; kizariklik dahil; kurdesen; anafilaksi ve anjiyoddem
* Depresyon
» Bas donmesi
* Nefes darlig1
* Pankreas iltihab1 (pankreatit)
* Kabizlik
* Karaciger iltihab1 (hepatit), safra tas1 veya safra kesesi iltithab1
» Dokiintii ve kurdeseni iceren alerjik reaksiyonlar, bazen hedef tahtasina benzer
goriinlimde lezyonlarla birlikte kizarik kabartili dokiintii (eritema multiforme)
+ Kas hastalig1 (miyopati ve rabdomiyoliz)

EZELIPIN ve fenofibrat birlikte uygulandiginda:
Yaygin yan etkiler:
 Karin agrisi

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
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.


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

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

5. EZELIPIN’in saklanmasi
EZELIPIN'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra EZELIPIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EZELIPIN’i kullanmaymniz.

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

Ruhsat Sahibi: Celtis Tlac San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 481 61 11
e-mail: info@celisilac.com.tr

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



