
KULLANMATALiMATI

EZEROS 10/20mg film kaph tablet

A[tz yoluyla ahnrr.

. Etkin madde(ler)'. Her bir film kaph tablet 10 mg ezetimib ve 20 mg rosuvastatin'e

eqdeler 20,833 mg rosuvastatin kalsiyum igerir.

t Yardrmct madde(ler): Laktoz DC, Hidroksi propil metil seliiloz (HPMC E5),

kroskarmelloz sodyum (Acdisol), mikrokristalin seliiloz, (Avicel pH 102), kalsilum

hidrojen fosfat dihidrat (m-kompres), krospovidon, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200),

magnezyum stearat, titan)'um dioksit (El7l), krrmrzr demir oksit (E172ii) ve FD&C Blue

Aliiminyum Lak (El 32) igerir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, qiinkii sizin igin dnenli bilgiler igernektedir.
. Bu kullanma talimattru saklaytntz. Daha sonra telwar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactntza danrytruz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt srannda, doldora veya hastaneye gitti[inizde dohorunuza bu ilact

kul I andtfmrn sdyley i niz.

. Bu talimatta yaalanlara aynen urynuz. ilaq hakkmda size <)nerilen dozun drymda yiikek

veya digftk doz kullanmaytntz.

Bu Kullanma Talimatmda:

1, EZEROS nedir ve ne iqin kullarulu?

2. EZEROS'w kallanmadan iince dikhat edilmesi gerekenler

3. EZEROS nastl kallanilr?

1. 0last yan etkiler nelerdb?

S. EZEROS' un saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.



1, EZEROS nedir ve ne igin kullanrlrr?

Her bir EZEROS tablet l0 mg ezetimib ve 20 mg rosuvastatin igerir.

EZEROS, pembe, yuvarlak film kaph tabletlerdir. 28 ve 84 film kaplt tablet igeren iki ayn

ambalaj formu mevcuttur. Alii/Alii blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadrr.

EZEROS'un igerigindeki ezetimib ve rosuvastatin. en yaygrm kolesterol olan, lipid olarak

adlandrnlan, kandaki ya[h maddelerin seviyelerinin dtizenlenmesinde kullamlan ilaglardrr.

Kanda farkh tiplerde kolesterol bulunur- "ktitii kolesterol" (LDl-kolesterol) ve "iyi

kolesterol" (HDl-kolesterol). EZEROS kiitii kolesterolii diigiirtirken, iyi kolesterolti

yiikseltir.

EZEROS size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldu[u igin regete edilmiqtir. Bunun anlamr, kalp

krizi gegirme veya inme riski ahnda oldu[unuzdur.

EZEROS'u kullamrken, kolesterol diigiiriicii diyetinize ve egzersizlerinize devam etmelisiniz.

Yiiksek kolesterol n tedavisi

Diyet ve difer farmakolojik olmayan tedavilere (dm; egzersiz, kilo verme) cevabrn yetersiz

oldufu durumlarda, diyete ilave olarak, kolesteroltl yilksek olan yetigkinler, ergenler ve 10 yag

ve iistii gocuklarda kullamlrr.

Diyete ve diler lipid diigiirticii tedavilere (6me!in; LDL aferez) ilave olarak ya da bu tiir

tedavilerin uygun olmadrpr durumlarda kamnzda kolesterol diizeyini yiikselten genetik bir

hastahlrmz (homozigot ailesel hiperkolesterolemi) oldulunda kullamlrr.

Kalo damar olavlanndan korunma

Diler risk fakttirlerinin diizeltilmesine ilave olarak, kalpdamar olay riskinin yiiksek oldufu

diigiiniilen hastalarda ana kalpdamar olaylanndan korunmada kullanllrr.

2. EZEROS'u kullanmadan fince dikkat edilmesi gerekenler

ilag kullammr ile ortaya grkan veya daha dnceden olan problemler veya ale{iler hakkrnda

doktorunuza damgmrz.



EZEROS'u agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler,

o Ezetimibe, rosuvastatin€ veya EZEROS'un igerilindeki herhangi bir bileqene kargr

aqrn duyarhysamz,

o KaraciEer rahatsrzlprnz varsa,

o Hamiie ve emzirme ddnemindeyseniz. Eler EZEROS'u kullanrken hamile

kaldrysanrz hemen ilacrn kullanrmrna son verip doktorunuza sdyleyiniz. EZEROS

kullanan bayanlar, uygun korunma ydntemini uygulayarak hamile kalmaktan

kagrnmahdrrlar.

r Ciddi bdbrek rahatsrzhgrnrz vars4

. Orta $iddette bdbrek problemleriniz varsa (e!er qiipheliyseniz, doktorunuza danrqrmz),

o Siklosporin (dmefin organ naklinden sonra kullamlrr) olarak adlandrnlan ilaglardan

kullamyorsamz,

o Tiroid beziniz diizgiin gahgmryorsa,

r Tekrarlayan veya agrklanamayan kas afnlanmz, kigisel veya ailevi kas problemi

gegmiqiniz veya daha dnceden diler kolesterol diigtiLriicii ilaglan kullamrken kas

problemleri gegmiginiz vars4

o Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsamz,

. Kolesteroliini.izii diigiirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan (gemfibrozil

ve fenofi brat) alyorsamz

r Asya kOkenliyseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli).

EZEROS'u agalrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

E!er,

r ilaglar karfr agrn hassasiyetiniz varsa,

r Biibrek problemleriniz vars4

r KaraciEer problemleriniz varsa.

o Aghk kan qekeriniz 100-125 mg/dl ise. Bu hastalarda EZEROS'un igerilindeki

rosuvastatin nedeniyle geker hastahlr geligme riski artabilir,

r Tekrarlayan veya aqrklanamayan kas afnlanmz, kigisel veya ailevi kas problemi

gegmiginiz veya daha dnceden diler kolesterol diigiiriicii ilaglan kullamrken kas



problemleri gegmiginiz varsa. Agrklanamayan kas a[nlanmz ile birlikte, <izellikle

ateginiz varsa ve kendinizi iyi hissetmiyorsamz hemen doklorunuza siiyleyiniz,

o Diizenli olarak fazla miklarda alkol ttiketiyorsamz,

. Tiroid beziniz diizgtin gahqmryorsa,

r Kolesteroliiniizii diigiirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan ahyorsamz,

r Daha dnceden yiiksek kolesterol igin bagka ilaglar kullanmrq olsaruz dahi, liitfen bu

kullanma talimatrm dikkatli okuy-rnuz,

r HIV enfeksiyonuna kargr, 6melin lopinavir/ritonavir gibi ilaglar kullamyorsamz,

r Hasta, bir gocuk ise: EZEROS gocuklara verilmemelidir.

r 70 ya$rn iizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun EZEROS baglangrg dozunu

segmesi gerektifinden).

Eler yukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin defiilseniz);

EZEROS'u kullanmayrnrz ve EZEROS'un herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan dnce

doktorunuza veya eczacrmza danrgrmz.

Az sayrda kiqide, statinler karacileri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciler enzimlerinin

arhqrna bakrlan basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, EZEROS ile tedaviye

ba5lamadan dnce ve tedavi siiresince doktorunuz bu kan testini (karaciger fonksiyon testi)

uygulayacaktrr.

Ezetimib ve fibratlann (kolesterol diiqiiriicii ilaglar) birlikte kullammrnrn etkinlili ve

giivenirlipi kanrtlanmamrgttr.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damqrnrz.

EZEROS'un yiyecek ve igecek ile kullan masr

EZEROS'u yemekle birlikte veya aq kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactntza dantgmtz.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planltyorsanz veya hamile oldu{unuzdan giipheleniyorsanrz

hemen doktorunuza sovleYiniz.



Tedaviniz strasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactntza

dantqmrz.

Emzirme

ilau htllanmadan dnce doldorunuza veya eczacmma daruSmtz.

Rosuvastatinin ve ezetimibin anne siittine gegip gegmedifi bilinmedili igin, siit veren anneler

tarafindan kullanrlmasr tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullammr

Birgok kigi igin EZEROS kullammr ta$rt veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.

Bununla birlikte, bazr kiqilerde EZEROS kullammr ile sersemlik hissi olugabilir. Eler

sersemlik hissederseniz tagrt ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danlglnlz.

EZEROS'un iqerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakl,onda iinenli bilgiler

Her bir EZEROS 10/20 mg tablet 298,142 mg laktoz igermektedir. Eger daha <inceden

doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqr intoleransrmz oldulunuz s6ylenmiqse bu trbbi

iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu trbbi iirtin her dozunda I mmol'den daha az sodym ihtiva eder; yani esasrnda sodlum

igermez.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

r Siklosporin (dme[in organ naklinden sonra kullanrlan),

r Varfarin, fenprokuman, asenokumarol, fluindion (veya kam inceltmek igin kullamlan

bagka bir ilag),

r Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi kolesterol diigiirticii ilaglar) veya diper kolesterol

diiqiiriicii ilaglar

r HazrmsrzhEr giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale getirmek igin kullantlan),

r Kolestiramin ve kolestipol (safra asit bafilayrcrlan),

. Eritromisin (bir antibiyotik),

r AErzdan ahnan dolum kontrol ilaglan,

. Hormon yenileme tedavisi veya lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonuna karqr

kullamhr)

ilaglanndan birini kullamyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.



Efier regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda

kullan&ru2 ise liitfen doktorunuza veya eczaantza bunlar hakh.nda bilgi veriniz.

3. EZEROS nas kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

EZEROS'u her zaman doktorunuzun sdyledili qekilde kullamnv. Eper emin delilseniz

doktorunuza veya eczacmrza damgmrz.

EZEROS almadan dnce kolesteroliiniizti dtigtirmek amacryla diyet yapmahsrnrz, bu diyete

EZEROS alrrken de devam etrnelisiniz.

Baglangrg dozu: Daha 6nceden daha yiiksek dozlarda fatkl statin kullanryor olsamz dahi,

EZEROS ile tedaviye baSlangrg dozunuz mutlaka l0/5 mg veya 10/10 mg olmahdrr.

Baqlangrg dozu segiminiz agaprdaki durumlara giire de[igir:

. Kolesterol seviyeniz

. Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

. Muhtemel yan etkilere karqr sizi daha hassas yapabilecek faktdrlerin varhfr

Size uygun EZEROS baglangrg dozunu doktoruntz veya eczac:l;trzla birlikte seginiz.

DoLlorunuz agaprdaki durumlarda size en diigiik (10/5 mg) EZEROS dozunu verebilir:

.. Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli).

. 70 ya$rn tizerindeyseniz

. Orta giddette karacifer problemleriniz varsa.

. Kas apnsr riskiniz varsa (miyopati).

Doz artrmr ve en yiiksek giiLnliik doz:

Doktorunuz ilacrruzrn dozunu arttrmaya karar verebilir. Eler 10/5 mg'hk doz ile

bagladrysaruz, doktorunuz gerekli gdriirse bu dozu 2 katrna yani 10/10 mg'a, sonra

10/20 mg'a ve daha sonra 10/40 mg'a grkarabilir. Eler 10 mg doz ile baqladrysaruz,

doktorunuz gerekli gdriirse bu dozu 2 katrna yani 10/20 mg'a ve daha sonra 10/40 mg'a

grkarabilir. Her doz ayarlamasr arasrnda d6rt haftahk arahklar olmahdrr.



EZEROS'un en yiiksek giinliik dozu 10/40 mg'&r. Bu doz sadece, kolesterol seviyesi

10/20 mg'hk doz ile yeterli diizeyde diigiiriilemeyen, ytiksek kolesterolii ve kalp krizi veya

inme riski olan hastalarda kullamlrr.

Uygulama yolu ve metodu:

EZEROS, yeterli miktarda srvr ile gilnenmeden yutulmahdrr.

EZEROS, giiniin herhangi bir saatinde, ag veya tok kamrna ahnabilir.

Hatrlamanza yardrmcr olabilmesi igin tableti her giin aynr saatte almaya gahgrmz.

Diizenli kolesterol kontrolleri

Kolesterol seviyenizin doffu seviyeye ulaqtrlrndan ve orada kaldrlrndan emin olmak igin

diiaenli kontroller yaptrrmak ti:zere doktorunuza gitmeniz dnemlidir.

Defigik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda kullanrmr 6nerilmez.

Yaqhlarda kullanrmr:

70 yag ve iizeri hastalarda baqlangrg dozu olarak l0/5 mg dnerilir. Yagla ilgili baqka bir doz

ayarlamasrna gerek yoktur.

6zel kullanrm durumlan:

Biibrek yetmezli[i:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetmezlifii olan hastalarda doz ayarlanmasrna gerek yoktur.

Orta derecede bdbrek yetmezlili olan hastalarda baglangrg dozu olarak l0/5 mg dnerilir.

Giinliik doz 10/10 mg'r gegmemelidir. 10/40 mg doz, orta derecede bdbrek yetrnezlili olan

hastalarda kullamlmamahdrr. Alrr bdbrek yetmezlipi olan hasta"larda, EZEROS'un higbir

dozu kullamlmamahdr.

Karaci!er yetmezli[i:

EZEROS, aktif kamciler hastahlr olanlarda kullamlmamahdrr.

E[er EZEROS'un etkisinin qok gtielil veya zaytf olduduna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczactnz ile konuEunuz.



Kullanmanrz gerekenden daha fazla EZEROS kullandrysanrz:

EZEROS'dan kallanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmqsantz bir dohor veya eczact ile

konuSunuz.

EZEROS'u kullanmayl unutursanv :

ilacrntzr almayr unutursamz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamantnda altmz.

Unutulan dozlart dengelemek iEin gift doz almaytntz.

EZEROS ile tedavi sonlandrr drfrndaki olugabilecek etkiler:

E!er, EZEROS'u kesmek isterseniz, doktorunuzla konugunuz. E[er, EZEROS almayr

brrakrsamz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4, Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EZEROS'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, EZEROS'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil biiliimiine balvurunuz:

. $iddetli alerjik reaksiyonlar (ytiz, dudaklar, dil ve/veya bopazda giqlik, lutma ve nefes

almada zorluk, ciltte kasrntr (giqliklerle birlikte)).

. Kas zedelenmesi-dnlem olarak, efer kaslannrzda bekledilinizden daha uzun siiren,

ahgrlmadrk kas a$r ve acrlan mevcutsa.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi

miidahaleye veya hastaneye yatlnlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etlilerin hepsi gok sey,rek g6r0liiLr.

Agalldakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalan hastanenin acil biiliimiine ba$vurunuz3

r KaraciEer enzimlerinde artma (AST/ALT deferleri),

. Kreatin fosfokinaz enzimlerinde artma

. Gamma glutamiltransferaz seviyesinde artma,

. KaraciEer fonksiyon testi anormallili,

. Ytiksek tansivon.



. UYU$ma,

. Gastrit (mide mukozasr iltihabt,

. Trombosit-kanpulcufu-sayrsrndaazalma,

. Konugma bozuklu$u,

. AErzda ve viicudun diler alanlannda su toplamasr qeklinde diikiintii,

. Kas hastahklan,

. $eker hastahfr,

. Safra kesesi taSr,

. Safra kesesi iltihabr (kann aSnsr, rnide bulantrsr ve kusmaya neden olabilir)

o Qarprntr,

. Depresyon,

. qiiriime,

. Hafiza kaybr,

. Pankreatit (pankreas iltihabr),

. Cilt ve gdz gevresinde kan oturmasr, giglik ve krzarrkhkla seyreden iltihap,

. idrarda kan izlerinin bulunmasr,

. Sanhk (gdzlerin ve cildin saflla$masr),

. Hepatit (Karaciper iltihabr),

. Kollar ve bacaklardaki sinirlerde zedelenme (dme!in, kegelenme),

. Mide asidinin yemek borusuna kagmasr sonucu olan yakrnmalar (mide ekqimesi,

aSrzda aa,, ekgi su gelmesi, gefiirme, bulantr, kusm4 yutma zorlufu, bolazda takrlma

hissi, ses krsrlmasr

Bunlarrn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mi.idahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriilUr.

Aqafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

. OksiiLriik,

o Kann aEnsr,

r ishal,

. Gaza baEh mide-barsakta qigkinlik,

. Hazrmsrzhk,

o Eklem aEnsr,



. Boyun agnsl,

r I$tah azalmasr,

r Srcak basmasr,

r Yorgunluk,

o G6gus agnsr,

o AEn,

r Ba$ aEnst,

r AErz kuruluEu,

r Kagrntr,

r Ddkiintti,

r Kurdegen,

r Kas aEnsr,,

o Slrt aEnsr,

r Kaslardagiigsiizltik,

e Ellerde, kollarda, bacaklarda a$r,

o Kuwetsizlik,

o Baf ddnmesi,

o Bron$ iltihabr,

r Nezle,

r Yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklanmn iltihabr,

o Kansrzhk,

. Sersemlik,

r Kabrzhk,

o Bulantr,

r Kann aEnsr,

r Viicutta $i$lik,

Bunlar EZEROS'un hafi f etkileridir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karE astrsaruz

dohorunuzu veya e czac tntz, bilgilendiriniz.
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5. EZEROS'un saklanmasr

EZEROS'u qocuHarm gdremeyece$i, erigemeyecefi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz. Nemden koru1unuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EZEROS'u kullanmaymtz.

Eler tiri.inde ve/veya ambalajrnda bozukiuklar fark ederseniz, EZEROS'u kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed ilag San. Tic. A.$.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter iq Merkezi

Baprmsrz Bdliim No: 2/13

Zeltinbumu/iSTANBUL

Telefon: 0 212 482 58 91

Faks:0 212 482 58 91

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Oretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.$.

1.OSB. l.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman tarihinde Q onaylanmtstr.
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