KULLANMA TALIMATI

COLEFIX 40 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Rosuvastatin kalsiyum (40 mg rosuvastatine esdeger) 41.66mg
e Yardimci madde (ler): Sodyum hidrojen karbonat, Sitrik asit anhidr, Malik asit, Polivinil

pirolidon, Polietilen glikol, sodyum kloriir, sukraloz (E955), aspartam (E 951) ve limon aromasi igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COLEFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. COLEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COLEFIX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COLEFIX in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.




1. COLEFIX nedir ve ne i¢in kullanihr?

COLEFIX, statinler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir. En yaygimi kolesterol olan,
lipid olarak adlandirilan, kandaki yagli maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.
COLEFIX, beyaz, iki tarafi diiz, yuvarlak efervesan tabletlerdir. 30 (3x10) ve 90 (9x10)
efervesan tablet plastik tiip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimati ile
beraber ambalajlanir.

Kanda farkli tiplerde kolesterol bulunur — “kotii kolesterol” (LDL-C) ve “iyi kolesterol”
(HDL-C) —. COLEFIX, “kétii” kolesterolii diisiiriir, “iyi” kolesterolii yiikseltir.

COLEFIX, size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu igin regete edilmistir. Bunun anlami, kalp
krizi gecirme veya inme riski altindasiniz.

Kolesteroliiniiz kontrol seviyelerine getirilmis olsa dahi, COLEFIX almaya devam
etmelisiniz, ¢iinkii COLEFIX kolesterol seviyenizin tekrar yiikselmesini engelleyecektir.
Bununla birlikte, eger hamile kaldiysamiz veya doktorunuz sdylediyse, ilact kullanmay1
birakmalisiniz.

COLEFIX’i kullanirken, kolesterol diisiiriicii diyetinize ve egzersizlerinize devam etmelisiniz.

Kolesterol seviyenizi diizenlerseniz, kalp krizi veya inme gegirme riskinizi azaltabilirsiniz.

Diyet ile birlikte;

e Kilinik olarak kalp-damar hastaligi olmayan yiiksek kolesterolii olan hastalarda kalp ve
kan damarlariyla ilgili 6liim ve kalic1 hasar1 (6liimciil olan veya 6liimciil olmayan kalp
krizi, yeniden damarlanma ihtiyaci) azaltmada endikedir.

e Kilinik olarak kalp-damar hastaligi olan yiiksek kolesterolii olan hastalarda ikincil
olaylar1 (6liimciil olan veya 6liimciil olmayan kalp krizi, 6liimciil olan veya oliimciil
olmayan inme, gegici iskemik atak (beyne giden kan akiminda azalma), yeniden
damarlanma ihtiyact ve kalp damar hastaliklarindan kaynakli 6liim) azaltmada
endikedir.

e Total kolesterol, LDL-kolesterol, Apolipoprotein B ve trigliserid diizeylerindeki artigla
(Frederickson  Tip la, Ilb, I ve IV hiperlipidemilerde) birlikte olan
hiperlipidemilerde (kan yaglarimin yiliksek olmasi) artmis yag diizeylerini azaltmada
endikedir.



2. COLEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COLEFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« COLEFIX e kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

+ Hamile veya emzirme dénemindeyseniz. Eger COLEFIX’i kullanirken hamile kaldiysaniz
hemen ilacin kullanimima son verip doktorunuza sdyleyiniz. COLEFIX kullanan bayanlar,
uygun korunma yontemlerini uygulayarak hamile kalmaktan kaginmalidirlar.

» Karaciger hastaliginiz varsa.

« Onemli bobrek problemleriniz varsa.

* Eger tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz varsa.

» Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilir) olarak adlandirilan ilaglardan
kullantyorsaniz.

* Orta siddette bobrek problemleriniz varsa (eger siipheliyseniz, doktorunuza danisiniz).

* Tiroid beziniz diizgiin ¢aligmiyorsa.

* Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz, kisisel veya ailevi kas problemi gegmisiniz
veya daha onceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglart kullanirken kas problemleri ge¢misiniz
varsa.

* Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

* Kolesteroliiniizii diisiirmek i¢in fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz.

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

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

COLEFIX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Bobrek problemleriniz varsa.

» Karaciger problemleriniz varsa.

*Aclik kan sekeriniz 100-125 mg/dl ise. Bu hastalarda COLEFIX’in igerigindeki rosuvastatin
nedeniyle seker hastalig1 gelisme riski artabilir.

* Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz, kisisel veya ailevi kas problemi ge¢misiniz
veya daha onceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglar1 kullanirken kas problemleri ge¢misiniz

hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.
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* Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

* Tiroid beziniz diizgiin ¢aligmiyorsa.

* Kolesteroliiniizii diistirmek i¢in fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz. Daha
onceden yiiksek kolesterol i¢in baska ilaglar kullanmis olsaniz dahi, litfen bu kullanma
talimatim1 dikkatli okuyunuz.

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

« Hasta, bir cocuk ise: COLEFIX cocuklara verilmemelidir.

« 70 yasm iizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun COLEFIX baslangi¢ dozunu

secmesi gerektiginden).

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);

COLEFIX’i kullanmayiniz ve COLEFIX’in herhangi bir dozunu kullanmaya baslamadan

once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az sayida kiside, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciger enzimlerinin

artigina bakilan basit bir test ile tespit edilebilir.

Bu nedenle, COLEFIX ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi siiresince doktorunuz bu kan

testini (karaciger fonksiyon testi) uygulayacaktir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

COLEFIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COLEFIX’i yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Rosuvastatinin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmedigi i¢in, siit veren anneler tarafindan

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullaninm
Birgok kisi igin COLEFIX kullanim tasit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, baz1 kisilerde COLEFIX kullanimi ile sersemlik hissi olusabilir. Eger

sersemlik hissederseniz tasit ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

COLEFIiX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Aspartam ile Ilgili Uyar

COLEFIX’de aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketoniirisi
(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararl olabilir.

Sodyum ile ilgili Uyari

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette toplam 6,6 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6zéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilan), varfarin (veya kani inceltmek i¢in
kullanilan baska bir ilag), fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) veya diger kolesterol
disiiriicti ilaglar (ezetimib gibi), hazimsizligi giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale
getirmek i¢in kullanilan), kolestiramin ve kolestipol (safra asit baglayicilart), eritromisin (bir
antibiyotik), agizdan aliman dogum kontrol ilaglari, hormon yenileme tedavisi veya
lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonuna karsi kullanilir) ilaglarindan birini kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglarin etkileri COLEFIX tarafindan degistirilebilir veya bu
ilaglar COLEFIX in etkilerini degistirebilirler.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLEFIX nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
COLEFIX’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Baslangi¢c dozu: Daha 6nceden daha yiiksek dozlarda farkl: statin kullaniyor olsaniz dahi,
COLEFIX ile tedaviye baslangi¢ dozunuz mutlaka 5 mg veya 10 mg olmalidir. Baslangic
dozu seciminiz agagidaki durumlara gore degisir:

* Kolesterol seviyeniz

* Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

* Muhtemel yan etkilere karsi sizi daha hassas yapabilecek faktorlerin varligt

Size uygun COLEFIX baslangi¢c dozunu doktorunuz veya eczacinizla birlikte seciniz.
Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik (5 mg) COLEFIX dozunu verebilir:
* 70 yasin lizerindeyseniz.

* Orta siddette karaciger problemleriniz varsa.

» Kas agris1 riskiniz varsa (miyopati).

Doz artim1 ve en yiiksek gilinliik doz:

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

COLEFIX’in en yiiksek giinliik dozu 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol seviyesi
20 mg’lik doz ile yeterli diizeyde diisiiriilemeyen, yiiksel kolesterolii ve kalp krizi veya inme

riski olan hastalarda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
COLEFIXi bir bardak suda (200 ml’den az olmamali) eritiniz. Sonrasinda da bol su iginiz.
COLEFIX, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardime1 olabilmesi igin tableti her giin ayni saatte almaya ¢alisiniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ulastigindan ve orada kaldigindan emin olmak ig¢in

diizenli kontroller yaptirmak iizere doktorunuza gitmeniz énemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim1 6nerilmez.



Yashlarda kullanimi:
70 yas ve lizeri hastalarda baslangi¢ dozu olarak 5 mg 6nerilir. Yasla ilgili baska bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢c dozu olarak 5 mg 6nerilir. Giinliik
doz 10 mg’1 gegmemelidir. 40 mg doz, orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda, COLEFIX’in higbir dozu
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

COLEFIX, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger COLEFIX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COLEFIX kullandiysaniz:
COLEFIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

COLEFIX’i kullanmay1 unutursaniz:
[lacimzi almay1 unutursamz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

COLEFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger, COLEFIX’i kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. Eger, COLEFIX almay1

birakirsaniz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COLEFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



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

* Siddetli alerjik reaksiyonlar — yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes
almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 (sisliklerle birlikte).

» Kas zedelenmesi — Onlem olarak, eger kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren,
alisilmadik kas agr1 ve acilart mevcutsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Siddetli mide agris1 (iltihapli pankreas)

+ Kanda karaciger enzimlerinin artmasi

* Seker hastalig

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler seyrek olarak goriiliir.

* Sarilik (gozlerin ve cildin sarilagmast)

* Hepatit (Karaciger iltihabi)

» Idrarda kan izlerinin bulunmasi

* Kollar ve bacaklardaki sinirlerde zedelenme (6rnegin, kecelenme)
* Eklem agris1

* Hafiza kaybi1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Dokiintii, kasint1 ve diger deri reaksiyonlari

« Idrarda protein miktarinm artmasi - bu durum genellikle COLEFIX kullanimina son
verilmesini gerektirmeden kendiliginden normale doner.

* Bas agrisi

* Mide agris1



* Kabizlik

* Bulant1

* Kas agris1

* Giigsiizliik hissi
* Sersemlik

« [shal

Bunlar COLEFIX’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COLEFIX’in saklanmasi
COLEFIX'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLEFIX i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, COLEFIX’i kullanmay1niz.
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