KULLANMA TALIMATI

NOVIROS 10/20 mg film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde(ler): Her bir film kaph tablet 10 mg ezetimib ve 20 mg rosuvastatin’e esdeger
20,833 mg rosuvastatin kalsiyum igerir.

Yardimct madde(ler): Laktoz DC, Hidroksi propil metil seliilloz (HPMC ES), kroskarmelloz
sodyum (Acdisol), mikrokristalin seliiloz, (Avicel pH 102), kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
(m-kompres), krospovidon, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200), magnezyum stearat,
titanyum dioksit (E171), kirmizi1 demir oksit (E172ii) ve FD&C Blue Aliiminyum Lak (E132)

icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NOVIROS nedir ve ne icin kullantlir?

2. NOVIROS u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NOVIROS nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NOVIROS un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. NOVIROS nedir ve ne icin kullamilir?

Her bir NOVIROS tablet 10 mg ezetimib ve 20 mg rosuvastatin igerir.

NOVIROS, pembe, yuvarlak film kapli tabletlerdir. 28 ve 84 film kapli tablet igeren iki ayri
ambalaj formu mevcuttur. Alii/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
NOVIROS un igerigindeki ezetimib ve rosuvastatin. en yaygini kolesterol olan, lipid olarak
adlandirilan, kandaki yagl maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullamlan ilaglardir.
Kanda farkh tiplerde kolesterol bulunur- “kotii kolesterol” (LDL-kolesterol) ve “iyi
kolesterol” (HDL-kolesterol). NOVIROS kétii kolesterolii diisiiriirken, iyi kolesterolii
yiikseltir.

NOVIROS size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu igin reete edilmistir. Bunun anlami, kalp
krizi ge¢irme veya inme riski altinda oldugunuzdur.

NOVIROS’u kullanirken, kolesterol diisiiriicii  diyetinize ve egzersizlerinize devam
etmelisiniz.

Diyet ile birlikte;

e Klinik olarak kalp-damar hastalig1 olmayan yiiksek kolesterolii olan hastalarda kalp ve
kan damarlariyla ilgili 6liim ve kalici hasar (6liimciil olan veya 6liimciil olmayan kalp
krizi, yeniden damarlanma ihtiyaci) azaltmada kullanilir.

e Klinik olarak kalp-damar hastalii olan yiiksek kolesterolii olan hastalarda ikincil
olaylar1 (6liimciil olan veya 6liimciil olmayan kalp krizi, 6liimciil olan veya &liimciil
olmayan inme, gecici iskemik atak (beyne giden kan akiminda azalma), yeniden
damarlanma ihtiyact ve kalp damar hastaliklarindan kaynakli ©liim) azaltmada
kullanilir.

¢ Total kolesterol, LDL-kolesterol, Apolipoprotein B ve trigliserid diizeylerindeki artisla
(Frederickson Tip 1Ila, IIb, III ve IV hiperlipidemilerde) birlikte olan
hiperlipidemilerde (kan yaglarinin yiiksek olmasi) artmis yag diizeylerini azaltmada

kullanilir.




2. NOVIROS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

[lag kullanimi ile ortaya ¢ikan veya daha 6nceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza daniginiz.

NOVIROS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ezetimibe, rosuvastatine veya NOVIROS un igerigindeki herhangi bir bilesene kars
asirt duyarhysaniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Hamile ve emzirme donemindeyseniz. Eger NOVIROS’u kullanirken hamile
kaldiysaniz hemen ilacin kullanimina son verip doktorunuza sdyleyiniz. NOVIROS
kullanan bayanlar, uygun korunma yo6ntemini uygulayarak hamile kalmaktan
kaginmalidirlar.

Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa,

Orta siddette bobrek problemleriniz varsa (eger siipheliyseniz, doktorunuza danisiniz),
Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilir) olarak adlandirilan ilaglardan
kullaniyorsaniz,

Tiroid beziniz diizgiin calismiyorsa,

Tekrarlayan veya aciklanamayan kas agrilariniz, kisisel veya ailevi kas problemi
gegmisiniz veya daha onceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglar1 kullanirken kas
problemleri gegmisiniz varsa,

Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

Kolesteroliiniizii diisiirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan (gemfibrozil
ve fenofibrat) aliyorsaniz

Asya kokenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli).

NOVIROS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
L]
L]

Ilaglara karsi asir1 hassasiyetiniz varsa,

Bobrek problemleriniz varsa,

Karaciger problemleriniz varsa,

Aclik kan sekeriniz 100-125 mg/dl ise. Bu hastalarda NOVIROS un igerigindeki

rosuvastatin nedeniyle seker hastalig gelisme riski artabilir,




e Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz, kisisel veya ailevi kas problemi
ge¢misiniz veya daha onceden diger kolesterol diisiiriici ilaglar1 kullanirken kas
problemleri ge¢misiniz varsa. Agiklanamayan kas agrilarimiz ile birlikte, ozellikle
atesiniz varsa ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz,

e Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

e Tiroid beziniz diizgiin ¢aligmiyorsa,

e Kolesteroliiniizii diistirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz,

e Daha 6nceden yiiksek kolesterol igin baska ilaglar kullanmis olsaniz dahi, liitfen bu
kullanma talimatimi dikkatli okuyunuz,

e HIV enfeksiyonuna karsi, 6rnegin lopinavir/ritonavir gibi ilaglar kullaniyorsaniz,

e Hasta, bir gocuk ise: NOVIROS ¢ocuklara verilmemelidir.

e 70 yasin iizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun NOVIROS baslangic dozunu

secmesi gerektiginden).

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
NOVIROS u kullanmayiniz ve NOVIROS un herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az sayida kiside, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciger enzimlerinin
artisina bakilan basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, NOVIROS ile tedaviye
baslamadan Once ve tedavi siiresince doktorunuz bu kan testini (karaciger fonksiyon testi)
uygulayacaktir.

Ezetimib ve fibratlarin (kolesterol diisiiriicii ilaglar) birlikte kullaniminin etkinligi ve
giivenirligi kanitlanmamustir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

NOVIROS’un yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
NOVIROS’u yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

hemen doktorunuza sdyleyiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Rosuvastatinin ve ezetimibin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmedigi igin, siit veren anneler
tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

Birgok kisi i¢cin NOVIROS kullanimi tasit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, bazi kigilerde NOVIROS kullanimi ile sersemlik hissi olugabilir. Eger

sersemlik hissederseniz tasit ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

NOVIROS’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir NOVIROS 10/20 mg tablet 298,142 mg laktoz icermektedir. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugunuz stylenmisse bu tibbi
iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi bir yan

etki gbzlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
e Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilan),
e Varfarin, fenprokuman, asenokumarol, fluindion (veya kani inceltmek igin kullanilan
baska bir ilag),
o Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi kolesterol diisiiriicii ilaglar) veya diger kolesterol
diisiiriicii ilaglar
e Hazimsizlig: giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale getirmek i¢in kullanilan),
e Kolestiramin ve kolestipol (safra asit baglayicilarr),
e Eritromisin (bir antibiyotik),
e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari,
e Hormon yenileme tedavisi veya lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonuna karsi
kullanilir)
ilaglarindan birini kullantyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NOVIROS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:
NOVIROS’u her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
NOVIROS almadan nce kolesteroliiniizii diistirmek amaciyla diyet yapmalisiniz, bu diyete
NOVIROS alirken de devam etmelisiniz.
Baslangi¢ dozu: Daha onceden daha yiiksek dozlarda farkh statin kullaniyor olsaniz dahi,
NOVIROS ile tedaviye basglangic dozunuz mutlaka 10/5 mg veya 10/10 mg olmahdir.
Baslangi¢ dozu se¢iminiz asagidaki durumlara gére degisir:

e Kolesterol seviyeniz

e Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

¢ Muhtemel yan etkilere karsi sizi daha hassas yapabilecek faktorlerin varhigi
Size uygun NOVIROS baslangi¢ dozunu doktorunuz veya eczacinizla birlikte seginiz.
Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik (10/5 mg) NOVIROS dozunu verebilir:

* Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli).

e 70 yagin iizerindeyseniz

e Orta siddette karaciger problemleriniz varsa.

o Kas agrisi riskiniz varsa (miyopati).

Doz artimi ve en yiiksek giinliik doz:

Doktorunuz ilacimzin dozunu arttirmaya karar verebilir. Eger 10/5 mg'hk doz ile
basladiysaniz, doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2 katina yani 10/10 mg’a, sonra 10/20
mg’a ve daha sonra 10/40 mg’a ¢ikarabilir. Eger 10 mg doz ile basladiysaniz, doktorunuz
gerekli goriirse bu dozu 2 katina yani 10/20 mg’a ve daha sonra 10/40 mg’a ¢ikarabilir. Her
doz ayarlamasi arasinda dort haftalik araliklar olmahidir.

NOVIROS un en yiiksek giinliik dozu 10/40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol seviyesi 10/20
mg’lik doz ile yeterli diizeyde diisiiriilemeyen, yiliksek kolesterolii ve kalp krizi veya inme

riski olan hastalarda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
NOVIROS, yeterli miktarda sivi ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
NOVIROS, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardimei olabilmesi i¢in tableti her giin ayni saatte almaya galisiniz.



Diizenli kolesterol kontrolleri
Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ulastigindan ve orada kaldigindan emin olmak igin

diizenli kontroller yaptirmak {izere doktorunuza gitmeniz Snemlidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi nerilmez.

Yashlarda kullanima:

70 yas ve lizeri hastalarda baslangi¢ dozu olarak 10/5 mg onerilir. Yasla ilgili baska bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozu olarak 10/5 mg Onerilir.
Giinliik doz 10/10 mg’1 gegmemelidir. 10/40 mg doz, orta derecede bobrek yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda, NOVIROS un higbir
dozu kullanilmamahdir.

Karaciger yetmezligi:

NOVIROS, aktif karaciger hastaligi olanlarda kullaniimamalidir.

Eger NOVIROS un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NOVIROS kullandiysaniz:

NOVIROS dan kullanmanz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NOVIROS’u kullanmay: unutursaniz:

[lacinizi almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

NOVIROS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger, NOVIROS u kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. Eger, NOVIROS almayi

birakirsaniz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NOVIROS un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, NOVIROS’u Kkullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes

almada zorluk, ciltte kasinti (sisliklerle birlikte)).
e Kas zedelenmesi-onlem olarak, eger kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren,

alisilmadik kas agri ve acilari mevcutsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e [Karaciger enzimlerinde artma (AST/ALT degerleri),

e Kreatin fosfokinaz enzimlerinde artma

e Gamma glutamiltransferaz seviyesinde artma,

o Karaciger fonksiyon testi anormalligi,

e Yiiksek tansiyon,

e Uyusma,

e QGastrit (mide mukozasi iltihab),

e Trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma,

e Konusma bozuklugu,

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde dokiintii,

e Kas hastaliklari,

e Seker hastaligi,

e Safra kesesi tasi,

e Safra kesesi iltihab1 (karin agrisi, mide bulantisi ve kusmaya neden olabilir)

e Carpinti,

e Depresyon,

e (iirlime,

e Hafiza kayb,




Pankreatit (pankreas iltihab1),

Cilt ve gdz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap,

[drarda kan izlerinin bulunmasi,

Sarilik (gdzlerin ve cildin sarilagsmast),

Hepatit (Karaciger iltihabi),

Kollar ve bacaklardaki sinirlerde zedelenme (6rnegin, kegelenme),

Mide asidinin yemek borusuna kagmasi sonucu olan yakinmalar (mide eksimesi,
agizda aci, eksi su gelmesi, gegirme, bulanti, kusma, yutma zorlugu, bogazda takilma

hissi, ses kisilmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Oksiiriik,
Karin agrisi,
Ishal,

Gaza bagh mide-barsakta siskinlik,
Hazimsizlik,
Eklem agrisi,
Boyun agrisi,
Istah azalmasi,
Sicak basmasi,
Yorgunluk,
Gogiis agrisi,
Agri,

Bas agrisi,
Agiz kurulugu,
Kasinti,
Dokiintii,
Kurdesen,

Kas agrisi,

Sirt agrisi,



o Kaslarda giigsiizliik,

¢ Ellerde, kollarda, bacaklarda agri,
e Kuvvetsizlik,

e Bas donmesi,

e Brons iltihabi,

e Nezle,

e Yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihab,
e Kansizlik,

e Sersemlik,

e Kabizlik,

e Bulant,

e Karm agrisi,

o Viicutta sislik,

Bunlar NOVIROS un hafif etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NOVIROS’un saklanmasi

NOVIROS 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NOVIROS 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, NOVIROS’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Tozkoparan Mahallesi General

Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No:2/6 Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 40 98

Faks: 0212 481 40 98

e-mail: info@eceltisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 07.10.201 1 tarihinde onaylanmigstir
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