KULLANMA TALIMATI

LIPOVAS 20 mg film tablet
Agizdan ahnir,

» Etkin madde:
Her bir tablet 20 mg simvastatin igerir.

» Yardimci maddeler:

Prejelatinize nisasta, laktoz monohidrat, mikrokristal seliiloz, askorbik asit, sitrik asit monohidrat,
butilhidroksianisol, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz 5 cps, hidroksipropil metil
seliilloz 15 cps, talk, titanyum dioksit (E 171), kirmuz1 demir oksit (E 172), sar1 demir oksit (E
172).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyumuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
disiik doz kullanmayin:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIPOVAS nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIPOVAS’s kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LIPOVAS nasi kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LIPOVAS"in saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.

1. LIPOVAS nedir ve ne i¢in kullanihr?

LIPOVAS kanimzdaki toplam kolesterol, kétii kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliseridler
denilen yag asitlerinin seviyelerini azaltmak igin kullamlan bir ilagtir. Ek olarak, LIPOVAS iyi
kolesterol (HDL kolestrol) seviyenizi de yiikseltir. Bu ilaci kullanirken kolesterol diigiiren

diyetinize de sadik kalmalisiniz. LIPOVAS statinler denilen bir ilag grubuna dahildir.

Kolesterol, kanda bulunan yag kokenli maddelerden biridir. Toplam kolesteroliiniiz temelde LDL
ve HDL kolesterol’den olusur.

LDL kolesterol, atar damarlarimzda birikim yaparak plak olusturduundan genellikle "k&ti"
kolesterol olarak adlandirihr. Zamanla bu plak olusumu atar damarlarin daralmasina neden
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olabilir. Bu daralma hayati 6nem tasiyan kalp veya beyin gibi organ.la'ra olan‘ kan akimin
azaltabilir veya durdurabilir. Kan akiminin bu sekilde durulmas: kalp krizi veya inmeye neden
olabilir.

HDL kolesterol, kitii kolesteroliin atar damarlarinizda birikim yapmasim engelleyerek kalp
hastaligindan korudugundan genellikle "iyi" kolesterol olarak adlandirilir.

Trigliseritler kalp hastalifi riskinizi artirabilecek kaninizdaki yag kokenli maddelerden bir
digeridir.

LIPOVAS 28 adet film kapl: tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
LIPOVAS 20 mg film tabletler, oval, konveks, turuncu renkli, ¢entikli, tek tarafi ‘SIM 20’ yazili
film kaph tabletlerdir,

LIPOVAS, diyete ilave olarak,

o Kaninizda kolesterol seviyesi yliksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi) ya da kaninizda
yiikselmis yag seviyesi oldugunda (kanigik hiperlipidemi).

e Kanmzda kolesterol diizeyini yiikselten genetik bir hastaliginiz (homozigot ailesel
hiperkolesterolemi) oldugunda. Diger tedavileri de alabilirsiniz.

o Koroner kalp hastaligimz (KKH) veya yiiksek KKH riskiniz oldugunda (diyabet, inme
Oykilsti ya da diger kan-damar hastaliginiz varsa). LIPOVAS, kanimzdaki kolesterol
miktarindan bagimsiz olarak kalp hastaligi riskini azaltarak hayatinizi uzatabilir.

Birgok hastada yiiksek kolesteroliin ani belirtileri bulunmamaktadir. Doktorunuz basit bir kan
testiyle kolesteroliiniizii 6lgebilir. Doktorunuzu diizenli ziyaret edin, kolesteroliiniizii takip edin
ve kolesterol hedefinizi doktorunuzla degerlendirin.

2. LIPOVAS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
LIPOVAS’; asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Simvastatin veya ilacin bilesinindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz (asirt
duyarlilhiginiz varsa),
Aktif bir karaciger hastaliginiz varsa,
Gebe iseniz, gebe kalma olasiliginiz varsa veya emziriyorsaniz,
e Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz;
— Itrakonazol, ketokonazol, posakonazol veya vorikonazol (mantar enfeksiyonu tedavisi
icin kullanilan ilaglar),
— Eritromisin, klaritromisin veya telitromisin (enfeksiyonlar i¢in kullanilan antibiyotikler)
— Indinavir, nelfinavir, ritonavir veya sakinavir gibi HIV proteaz inhibitérleri (AIDS
enfeksiyonlari i¢in)
— Boceprevir ya da telaprevir (hepatit C viriis enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan ilaglar)
— Nefazodon (bir depresyon ilaci)
— Gemfibrozil (kolesterol diigiiriicii bir ilag)
— Siklosporin (organ nakli gegirmis hastalarda kullanilan bir ilag)
— Danazol (rahim yangs! (iltihabi) -endometriyozis- tedavisinde kullanilan yapay hormon)
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o Fusidik asit (bakteri enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsamz veya son 7
giin igerisinde kullandiysamz.

LIPOVAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Alerjiler dahil tibbi rahatsizliklarimz varsa,

e Fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

e Daha 6nceden karaciger hastalidi gegirdiyseniz,

o Herhangi bir ameliyata girecekseniz, bir siireligine LIPOVAS tabletleri almay: durdurmamz
gerekebilir.

LIPOVAS kullanmaya baslamadan énce ve eger LIPOVAS kullanimi sirasinda sizde karaciger
problemi semptomlari olusursa doktorunuz size kan testi yapmalidir. Bu, karacigerinizin ne kadar
iyi caligtigin1 kontrol etmek i¢indir.

Doktorunuz ayrica LIPOVAS kullanmaya bagsladiktan sonra da karacigerinizin ne kadar iyi
calistigim kontrol etmek i¢in kan testleri yapmak isteyebilir.

Diyabetiniz veya diyabet gelisme riskiniz varsa bu ilacin kullamm sirasinda doktorunuz sizi
yakindan takip edecektir. Kaninizda seker veya yag miktarlan yiiksekse, fazla kiloluysaniz ve
kan basinciniz yiiksekse sizde diyabet gelisme riski muhtemeldir.

Ciddi akciger hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

Kaslarimizda agiklanamayan agri, hassasiyet veya zayiflik hissederseniz hemen
doktorunuza basvurunuz. Ciinkii, nadir durumlarda bu kas problemleri bébreklerde
hasara yol acan ciddi bir kas hastahgmma dbniisebilir ve ¢cok nadiren de olsa 5liim meydana
gelebilir.

Kas hastaligs riski LIPOVAS’n yitksek dozlarinda (6zellikle 80 mg dozunda) daha fazladir, Kas
hastah riski ayrica bazi hastalarda daha yiiksektir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza bildiriniz:

Fazla miktarda alkol tiiketiyorsanmz,

Bobrek problemleriniz varsa,

Tiroid problemleriniz varsa,

65 yagn iistiindeyseniz,

Kadin iseniz,

Daha &nceden, fibratlar veya statinler adi verilen kolesterol diisiiriicii ilaglara karsi kas
problemleri yasadiysaniz,

¢ Sizin veya yakin akrabalarimzin Kalitimsal bir kas hastalig varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.
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L_iPOVAS’m yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
LIPOVAS ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Greyfurt suyunda bulunan bilesenlerden bir veya birkagi LIPOVAS dahil bazi ilaglarin viicuttaki
etkisini degistirebilir. Greyfurt suyu, LIPOVAS’la birlikte ahinmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz LIPOVAS kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen ilact kullanmayr birakimz ve
doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme
Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsanmiz LIPOVAS kullanmayiniz. Ciinkii anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanimi
LIPOVAS’in arag ve makine kullamimi iizerine etki etmesi beklenmez; fakat bazi kisilerin
LIPOVAS kullandiktan sonra bas donmesi yasayabilecegi goz 6niinde bulundurulmahidir.

LIPOVAS’m iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sBylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanims

Ozellikle asagidaki ilaglardan birini ahiyorsaniz doktorunuza bildirmeniz ¢ok Onemlidir,
LIPOVAS ile birlikte bu ilaglarin kullanimi kas problemleri riskini artirabilir (bunlardan bazilari
yukarida “LIPOVAS’1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz” bashiginda belirtilmistir).

e Siklosporin (genellikle organ nakli yapilan hastalarin kullandig bir ilag)

e Danazol (uterus iltihabr -endometriyozis- tedavisinde kullanilan yapay hormon)

e Itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, vorikonazol veya posakonazol gibi ilaglar (mantar
enfeksiyonu tedavisi igin)

Gemfibrozil ve bezafibrat gibi fibrat tiirii ilaglar (kolesterol diisiiriicii ilaglar)

Eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonlara karsi
ilaglar). Bu ilac1 kullamrken fusidik asit almayiniz. Ayrica bkz. B6liim 4. ‘Olasi yan etkiler
nelerdir?’

Indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir gibi HIV proteaz inhibitorleri (AIDS ilaglar)
Boceprevir ya da telaprevir (hepatit C viriis enfeksiyonlar: tedavisinde kullanilan ilaglar)
Nefazodon (bir depresyon ilaci)

Amiodaron (diizensiz kalp atim igin ilag)

Verapamil, diltiazem veya amlodipin (yliksek tansiyon, kalp hastalig: ile alakah gogiis agris:
ve diger kalple ilgili durumlar igin ilag)

e Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan bir ilag)
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Ozellikle asagidakilerden birini kulaniyorsamz doktorunuza bildiriniz:

e Varfarin, fenprokumon veya asenokumarol (antikoagiilan) gibi kamin pihtilasmasim
engelleyen ilaglar

Fenofibrat (kolesterol diisiiriicii diger bir ilag)

Niasin (kolesterol diisiiriicii diger bir ilag)

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanmlan bir ilag)

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIPOVAS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) igin talimatlar:

Doktorunuz sizin rahatsizliginiza, mevcut tedavinize ve kigisel risk durumunuza gore size uygun
dozu belirleyecektir.

LIPOVAS’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Emin olmadigimzda
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

LIPOVAS kullanirken aym zamanda kolesterol diigiiriicii bir diyet de uygulamalisiniz.

Kullanilmasi tavsiye edilen doz:
e LIPOVAS’indoz arahig 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg/giin’diir.
e Doktorunuz hangi dozun sizin igin en uygun doz oldugunu size anlatacaktir.

¢ Giinde maksimum doz olan 80 mg’lik doz ayarlamasini doktorunuz en az 4 hafta sonra
yapabilir.

Giinde 80 mg’ dan fazla kullanmayimiz. Yukarda listelenen ilaglardan kullaniyorsaniz veya
bdbrek hastaliginiz var ise doktorunuz daha diisiik doz nerecektir.

Doktorunuz LIPOVAS’1 size safra asidi salgilaticisi (sekestram) denilen (kolesterol diisiiriicii) bir
ilagla birlikte recete etmigse LIPOVAS’1 ya bu ilagtan en az 2 saat 6nce ya da en az 4 saat sonra
kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

e Afizdan alinmalidir.

e LIPOVAS’1 aksamlari alimz. A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.
o Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile alimz (bir bardak su ile).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

10-17 yag arasi ¢ocuklarda, tavsiye edilen baglangig dozu aksamlan alinan giinliik 10 mg’dur.
Tavsiye edilen maksimum doz giinliik 40 mg’dur.
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10-17 yag arasi erkeklerde ve regl donemi en az 1 yil dnce baglamis kizlarda giivenli olma
durumu ve etkili olma durumu incelenmistir. Simvastatin 10 yasindan kiigiik g¢ocuklarda
calisiimamgtir.

Yashlarda kullapima:
Yetiskinlerde uygulanan doz ile aymdir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, doktorunuzun ilacinizin dozunda ayarlama yapmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz LIPOVAS kullanmaya baglamadan once karacigerinizin durumunu degerlendirmek
amaciyla ya da LIPOVAS kullanirken herhangi bir karaciger hastah@ina ait belirtileriniz olursa
kan testleri isteyebilir. Karaciger hastaigiiz varsa LIPOVAS kullanmayimz. Fazla miktarda
alkol tiiketiyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Eger LIPOVAS i etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIPOVAS kullandiysaniz
LIPOVAS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LIPOVAS®1 kullanmay: unutursamz

ilac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullamima devam
ediniz.

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

LIPOVAS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz veya eczacinizla goriisiiniiz glinkii kolesteroliiniiz tekrar yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LIPOVAS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Var olan verilerle sikhig1 tahmin edilemiyor

Asagidaki ciddi yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, LIPOVAS" kullanmaym durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Kas agrnsi, peltelesmesi, zayifigi veya kramplari. Nadir durumlarda bu kas problemleri
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bobreklerde hasara yol agan ciddi bir kas hastahgina doniigebilir ve ¢ok nadiren de olsa 6liim

meydana gelebilir.

Alerjik (agir1 duyarlilik) reaksiyonlar, bunlarin iginde;

- Solunum giigliigiine neden olabilecek yiizde, dilde ve bogazda siskinlik,

— Genellikle omuz ve kalgada goriilen siddetli kas agrisi,

- Kol ve bacaklarda ve boyun kaslarinda zayiflik ile dokiinti,

— Eklemlerde agr ve iltihap (romatizmal polimiyalji),

— Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit),

— Deride olagan disi1 morluk olusumu, kizarikhk, kabariklik (dermatomiyozit), kurdesen,
glinese karsi duyarlilik, ates, cilt kizarmast,

— Nefes darlir (dispne) ve kendini iyi hissetmeme,

Lupus (bir insanin bagisikhik sisteminin kendi viicut hiicrelerine saldirmasi) benzeri

reaksiyon, deri dokiintiisii, eklem bozuklugu ve kan hiicrelerindeki etkiler.

Karaciger iltihabina bagh cilt ve gozlerde sarilagma, kaginti, idrarin koyu renk almasi veya

diskimin soluk renk almasi, igtah kaybi, yorgun veya zayif hissetme

Siddetli karin agrisiyla birlikte pankreas iltihabr.

Asagidaki yan etkiler seyrek olarak bildirilmistir:

Kansizhik (alyuvar hiicresi sayisinda azalma - anemi).

Kol ve bacaklarda zayiflik veya hissizlik

Bag afrisi, karincalanma hissi, bag donmesi,

Sindirim bozukluklar (karin agrisi, kabizlik, karinda siskinlik, hazimsizlik, ishal, bulanti,
kusma),

Daokiintii, kaginti, sag kayb,
Giigsiizliik,
Hafiza kayb:, kafa karigiklig1 (konfiizyon),

Bazi laboratuvar kan testlerinde karaciger fonksiyonlarinin ve bir kas enziminin (kreatin
kinaz) yiikselmesi.

Asagidaki yan etkiler gok seyrek olarak bildirilmistir:

Uyuma giigliigii,
Hafizada zayiflik,
Karaciger yetmezligi

Asagidaki yan etkilerin siklig1 eldeki verilerden tahmin edilememektedir (Bilinmiyor):

Erektil disfonksiyon,

Inatgr oksiiriik ve/veya nefes darhigi veya ates gibi solunum problemlerine yol agan
akcigerlerde iltihaplanma,

Depresyon

Tendon kopmasimi da igeren tendon problemleri

Bazi statinlerle bildirilen diger olasi yan etkiler:

Uyku bozukluklar: (kabuslar dahil),
Seksiiel problemler.
Diyabet (kanimzdaki seker ve yag diizeyinde ya da kan basincinizda yiikselme varsa veya
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fazla kiloluysaniz diyabet riski daha yiiksektir, Doktorunuz bu ilact kullanlrken sizi takip
edecektir),

Yan etkilerin raporlanmasi _
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastifimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

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

5. LIPOVAS’n saklanmasi
LIPOVAS’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LIPOVAS 1 kullanmayiniz.
Eger uirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIPOVAS'1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S

Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.

No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretim Yeri:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi

Atatiirk Bulvar1 9, Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmistir.
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