KULLANMA TALIMATI

COVLAX 7,5 mg film kaph tablet

Agizdan alinmir.

® Etkin madde: Her tablet 7,5 mg ivabradin’e egdeger 8,085 mg ivabradin hidrokloriir
igerir. -

¢ Yardimci maddeler: Laktoz, misir nigastasi, maltodekstrin, aerosil, magnezyum stearat,
Opadry II 85F230059 Orange igerigi [polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk,
makrogol, kirmiz1 demir oksit (E172ii), sar1 demir oksit (E172iii)].

¥Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir, Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacaginin 6grenmek igin 4. Bsliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin nemli bilgiler lqermcktedlr

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimz: soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. COVLAX nedir ve ne icin kullaniyr?
2. COVLAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

. 3. COVLAX nasil kullanthr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

—— 5. COVLAX in saklanmmasy — ~— — — ————~ — T T e

Bashklar yer almaktadir.




1. COVLAX nedir ve ne icin kullanihir?

COVLAX 7,5 mg, koyu somon renkli, yuvarlak film kapl: tablettir. Her kutuda toplamda 56
adet film kapli tablet bulunmaktadr, i}

COVLAX, asagidaki hastaliklar: tedavi eden bir' kalp ilacidir:

-“Stabil anjina pektoris” olarak tanimlanan koroner arter hastaligina bagli gogiis agnsimn
tedavisi igin; )
* Beta blokdr olarak bilinen kalp ilaglarim tolere edemeyen veya
» . Beta blokdr olarak bilinen kalp ilaq:larﬁn hi¢ kullanamayan veya
* Beta blokérler ile durumu tamamen kontrol altina allnamayan (gopiis agnis1 devam
eden) ve kalp hiz1 yiiksek seyreden (dakikada 70 vurus ve {izerinde) yetiskinlerde beta

blokdérler ile birlikte kullamlir.

- Ivabradin kronik kalp yetersizligi tedavisinde, kalbin kan atim oram %45’in altinda olan ve
* Beta blokdr tedavisi altinda olup halen kalp hiz: yiiksek seyreden veya
= Beta blokér tedavisine kontrendikasyonu (kullanilmamasi gereken durum) olan veya
= Beta blokor tedavisini tolere edemeyen (ilacin etkisine dayaniksiz olan) hastalarda

kullamlir.

“Stabil anjina pektoris” hakkinda:

Stabil anjina, temel olarak kalbin yeterince oksijen alamadigi durumlarda meydana
gelmektedir. Genellikle 40 ile 50 yaglar arasinda gériiliir ve siklikla gogiiste hissedilen agri
veya sikigma geklindedir. Bu tip g6giis agnsi 6zellikle, kalbin normalden daha hizli garptiga
zamanlarda, rnefin egzersiz swasinda, heyecanlanilan anlarda, soguk havaya maruz
kalindiginda veya yemekler sonrasinda daha sik ortaya gikmaktadir. Kisacasi kalp hizinda

meydana gelen artig, koroner arter hastalif1 olan hastalarda gégiis agrisina yol agabilmektedir.

“Kronik kalp yetmezligi” hakkinda:

Kronik kalp yetmezligi kalbin viicuda yeterince kan pompalayamadigi bir kalp hastaligidir.
Kalp yetmezlifinin en yaygin belirtileri nefes darhifi, halsizlik, yorgunluk ve ayak
~ bileklerinde sigkinliktir (6dem). — T o s
COVLAX esasen kalp hizin1 azaltarak etki eder ve bu sayede &zellikle anjina (gdpiis aprisi)
olusumunu tetikleyen durumlarda kalbin oksijene olan ihtiyacini azaltir. Bu sayede
COVLAX, anjina ataklarimin (gégiiste agn sikisma) sayisinin kontrol altina alinmasina ve
atak sayisimn azaltilmasina yardimer olur. Bunun yamnda, artmig kalp hiz kalp fonksiyonunu

ve kronik kalp yetmezli§i olan hastalarda hastalifin seyrini olumsuz etkilediginden



COVLAX’1n 6zellikle kalp hizim azaltica etkisi bu hastalarda kalp fonksiyonunu ve hastaligin

yasamsal seyrini iyilestirmektedir.

2. COVLAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COVLAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- kullanmiyorsamz, —

Ivabradin’e veya COVLAX’mn herhangi bir bilesenine karg1 bilinen alerji ve/veya
duyarlilifiniz varsa,

Tedaviden &nce, istirahat halindeki kalp atim hizimz yavasg ise (dakikada 70 vurusun
altinda),

Hastanede yatmamzi gerektirecek sok veya kalbi besleyen damarlarda tikaniklik gibi
dnemli kalp hastaligimz varsa (kardiyojenik sok veya akut kalp krizi),

Kalp ritim bozuklugunuz varsa (siniis sendromu), |

Daha 6nce kalp krizi ge¢irdiyseniz,

Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

Gogis agrimz “kararsiz” ise, yani egzersiz, hareket, soguk hava, stres veya heyecan
olmaksizin gégiis agriniz oluyorsa (‘stabil olmayan anjina pektoris),

Yakin zamanda kétiilegen kalp yefmezliginiz varsa,

Kalp vurunuz sadece kalp piliniz tarafindan (pacemaker ile) saglamyorsa,

Agir karaciger yetersizlifiniz varsa, | _

Ag1z veya enjeksiyon (zerk) yolil ile alinan mantar ilaglarim (ketokonazol,
itrakonazol), makrolid grubu antibiyotikleri (agizdan alinan Jjosamisin, klaritromisin,
telitromisin, eritromisin), HIV virisiinii tedavi eden ilaglar1 (nelfinavir, ritonavir),
depresyon tedavisi igin kullamlan nefazodon ya da kalp hizini azaltan, tansiyon
yiiksekligi veya g6giis agrnisimin tedavisi igin kullanilan diltiazem, verapamil
kullantyorsamz (bakimz: Diger ilaglar ile birlikte kullanimi),

Cocuk dogurma potansiyeliniz = varsa ve giivenli dopum kontrol yontemi

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz,

Emziriyorsaniz.



COVLAX’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger, . |

— Kalp ritim bozuklugunuz varsa (6rn. diizensiz kalp atisi, garpinti, gdpiis aprisinda
artma) veya kalict atriyal fibrilasyon (bir ¢esit kalp atim bozuklugu), veya uzun QT
sendromu adi verilen n(')rmal: olmayan elektrokardiyogram (EKG), .

— Yorgunluk veya nefes darligimz varsa (kalbinizin gok yavagsladipi anlamina gelir),

— Atriyal fibrilasyon (bir gesit kalp atim bozuklugu) belirtilerinden $ikayetg:iy§eniz
(istirahat sirasinda nabiz hizinin olagandis1 yiikselmesi (dakikada 110 vurusun tizerine
¢ikmasi) veya herhangi belirgin bir s.ebep olmaksizin diizensizlesmesi, &l¢im
yapmanin zorlagmast),

— Yakin gegmiste inme (beyin felci) gegirdiyseniz,

— Hafif veya orta siddette diisiik kan basinciniz varsa,

— Kontrol altina alinamayan kan basincimz varsa, &zellikle yiiksek tansiyon igin
kullandiginiz tedavi degistiginde,

— Ciddi kalp yetmezliginiz varsa veya “dal blbgu” ad1 verilen normal olmayan EKG ile
seyir eden kalp yetmezligi, |

— Kronik retina (gziin ag tabakasi) hastalipiniz varsa,

— Orta siddette karaciger yetersizliginiz varsa,

— Agir bobrek yetersizliginiz varsa.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dtinemde: dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.” E

COVLAX 1n yiyceck ve igecek ile kullamiimas:

COVLAX ile tedavisi sirasinda greyfurt suyu tiiketilmemelidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damgsintz.

¢ COVLAX hamilelikte kullanilmaz. Hamileyseniz veya hamilelik planhyorsamz

~ COVLAX kullanmaylmi: ' COVLAX ile tedavi gorirken hamile kahrsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz. '

e Epfer hamile kalma potansiyeliniz varsa ve giivenli dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsamiz COVLAX"1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

daniginiz.



Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya ér;zacmzza danisiniz.
e COVLAX emaziritken kullamlmaz. CQVLAX kullaniyorsamz emzirmeyi

kesmelisiniz. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsamz doktorunuza damisimz.
}

Arac¢ ve makine kullanim

COVLAX tedavisi sirasinda gec¢ici olarak gérme alamimizda 1tk yogunlufundaki ani
degisimlere bagh parlakliklar olusabilir (Bakuvuz “4. Olast yan etkiler nelerdir’). Bu durum
araba, ara¢ ve makine kullammimizi etkilemeyecektir, Ancak yine de 151k yogunlugunda ani
degigimlerin olabilecepi zamanlarda, 6zellikle de gece araba, arag ve makine kullanirken

dikkatli olmaniz &nerilir.

COVLAX 1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddcler hakkinda énemli bilgiler
COLVAX laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi

intoleransimz cldugu stylenmigse bu tibbi {iriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi _

Bazi ilaglar viicudunuzun COVLAX tedavisine verecegi cevabi etkileyebilir. Doktorunuz
kullanacagimz COVLAX dozunda ya gereken ayarlamay: yapacak ya da tedavi sirasinda sizi
daha yakindan takip edecektir. ‘

COVLAX asapidaki ilaglarla birlikte kullamilmaz:

- Flukonazol, ketokonazol, itrakonazol (mantar hastaligi tedavisi i¢in kullanilir),

- Klaritromisin, josamisin, telitromisin, eritromisin (antibiyotiktir),

- Nelfinavir, ritonavir ve nefazodon gibi ilaglar (AIDS tedavisinde kullamlir),

- Diltiazem, Verapamil (kalp hizim azaltir, tansiyon yiiksekligi veya gégiis agrisinin tedavisi
i¢in kullanilir).

Eger receteli veya regetesiz olarak asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanryorsamz
doktorunuzu mutlaka bildiriniz:

- Rifampisin (antibiyotiktir),

- Barbitiirat grubu ilaglar (uyku bozuklugu veya sara hastalif i¢in kullanilir),

- Fenitoin (sara hastalif tedavisi i¢in kullanilir),

- Hypericum perforatum veya St. John’s Wort (sar1 kantaron, depresyon tedavisinde
kullanilan bitkisel ilag),

- Kalp ritim bozuklugu veya diger baz1 durumlarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar:



o Kinidin, disopiramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (kalp ritmi bozukluklarinin
tedavisinde), |
e Bepridil (koroner kalp hastaligina baglh géigﬁs agris1 tedavisi i¢in),
- Pimozid, ziprasidon, sertindol gilj)i' bazi ilaglar (anksiyete, sizofreni veya diger psikozlarin
tedavisi i¢in kullanilir},
- Meflokin veya halofantrin (sitma tedavisi i¢in kullanilir),
- Pentamidin (parazitlere kars1 tedavide kullanilir),
- Sisaprid (mide - yemek borusu refliisiiniin (geri kagma) tedavisinde kullanilir),
- Kandaki potasyum seviyesinin diismesine yol agan bazi difiretikler:
Furosemid, hidroklorotiyazid, indapamid (6dem veya yiiksek kan basinci tedavisinde).
Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact gu anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda biigi veriniz.

3. COVLAX nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama siklig1 igin talimatlar:
COVLAX kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarmma kesin olarak uyunuz. Emin

olmadifinizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger, stabil anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan

gbgiis agris1) tedavisi goriiyorsaniz;

Baslangig¢ dozu giinde iki kez alinan bir tablet COVLAX 5 mg’1 agmamalidir. Eger giinde iki
kez 5 mg’lik doza dayanikliysamz ve gtgiis apnmz hala devam ediyorsa doz artirilabilir.
Doktorunuz sizin igin dogru dozu regete edecektir. Olagan doz sabah bir tablet ve aksam bir
tablettir. Bazi durumlarda (6rn; yaghysaniz), doktorunuz sabah 2,5 mg ivabradin ve aksam 2,5

myg ivabradin regete edebilir.
Eger, kronik kalp yetmezligi i¢in tedavi goriiyorsaniz,

Olagan Snerilen baglangig dozu giinde iki kez, sabahlar1 ve akéamlarl bir tablet COVLAX 5
~ mg’dir. Gerekirse, doz ginde iki kez sabahlari ve akgsamlan 7,5 mg’a yiikseltilebilir.
Doktorunuz sizin igin dogru olan doza karar verecektir. Bazi durumlarda (6rn; yagliysanmz),

doktorunuz sabah 2,5 mg ivabradin ve aksam 2,5 mg ivabradin regete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

COVLAX agizdan kullamim igindir.



Tabletler yemekle birlikte bir bardak su ile agizdan alinmalidir. Su yerine greyfurt suyu
igilmemelidir. Tedavi siiresince de greyfurt suyu igilmemelidir,

Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

COVLAX ¢ocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik genglerde kullanim igin uygun degildir.

Yaghlarda kullanima:
Bazen doktorunuz yasinizla ilintili olarak 2,5 mg ivabradin tedavisini 6nerebilir. Boyle bir

durumda sabahlan 2,5 mg ivabradin ve akgamlar1 da 2,5 mg ivabradin kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bibrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda COVLAX 1n dikkatli kullanim: &nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karacier yetmezligi olan hastalarda COVLAX dozunun ayarlamasina gerek yoktur.
Orta dereceli karaciger yetmezIligi olan hastalarda ise dikkatli kullamlmalidir. Ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda COVLAX kullamlmamalidir.

Eger COVLAX n etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COVLAX kullandiysaniz:

COVLAX'dan kullanmamiz gerekenden fazlasvm kullanmgsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

Onerilenden daha sik veya ¢ok fazla sayrda COVLAX tableti yuttuysamz, kalbiniz tedaviniz
i¢in arzu edilenden daha fazla yavaglayacafindan, nefesinizin tikandifim1 veya yorgun

oldugunuzu hissedebilirsiniz. Béyle bir durumda derhal doktorunuzla irtibat kurunuz.

COVLAX"1 kullanmayi unutursaniz

- COVLAX’in herhangi bir dozunu almayr unutursamz, bir sonraki dozunuzu normal

zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaynz.



COVLAX ile tedavi sonlandli'ildlgmda olusabilecek etkiler:

Anjina veya kronik kalp yetmezligi tedavisi 6miir boyu siiren bir tedavidir. COVLAX"1
dokiorunuza damismadan sonlandirmayiniz. Doktorunuz tarafindan COVLAX tedavisinin
kesilmesi kalp mz1 ve g6giis agnsi agisindan bir rebaund (kesilme sendromu) isareti
vermeyecektir. Ancak siz COi/LAX tedavisini kendiliginizden kesecek olursamz tedavi

oncesindeki sikayetleriniz geri donecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, COVLAX n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

(Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gﬁrﬁlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gértilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériillebilir. -

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu ilag¢ kullammi ile ilgili en yaygin yan etkiler doza bagh ve etki mekanizmas ile iliskilidir.

Cok yaygin:

Gérme alaninda 1gikli alanlar (kisa siireli artmug parlaklik, genellikle ani 151k yogunlugundaki
degigimlere bagh olusan). Ayrica, hale, aniden parlayan renkli 151k, goriintti dagilmasi, veya
¢oklu goriintii geklinde de tanimlanabilir. Genellikle tedavinin ilk iki ayinda olusur, daha

sonra tekrarlayabilir ve tedavi siiresince veya sonlaninca diizelir.
Yaygn:

Bradikardi (Kalp hizinda azalma ile kalp fonsiyonlarinda degisiklik. Genelde tedavi
bagladiktan sonra ilk 2. ile 3. ayda goriiliir). Kalbin diizensiz hzda kasilmasi, kalp hizinmn

anormal algilanmasi, kontrol altinda olmayan kan basinci, bas agrisi, bas donmesi, bulanik

girme.
Yaygin olmayan:

Carpinti ve ek kardiyak vuru (kalp atis1), bulant, kabizlik, ishal, karin agrisi, bag dénmesi
(vertigo), nefes darlig1 (dispne), kas kramplari, laboratuvar parametrelerinde degisiklik: kan
iirik asit seviyesinde artig, eozinofili*(bir ¢esit beyaz kan hiicresi yiiksekligi) ve artan kan

kreatinin diizeyi (bir kas yikim son driinii), deride dékiintii, anjiyoddem (yliziin, dilin ve



bogazin sismesi, nefes almada ve yutkunmada zorlanma), diisiik kan basinc, bayilma,

yorgunluk hissi, halsizlik, normal clmayan EKG kalp izlemi, ¢ift gorme, gérme bozuklugu

Seyrek:

Kurdesen, kasinty, ciltte kizanklik, kisinin kendini iyi hissetmeme durumu.

Cok seyrek:
Diizensiz kalp atisi.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilaswsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya alrhayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz 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 hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. COVLAX 1n saklanmasi
COVLAX't gocukiarmn géremeyecegi veya ulasamayacag yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
COVLAX 25°C’nin altindaki oda sicaklifiinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVLAX: kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, COVLAX 1 kullanmayiniz.

Rubhsat Sahibi :  Neutec Ilag San. Tic. A.$.
| Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi
woeme———— Esenler/ISTANBUL — = - S
Tel : 08502012323
Faks :0212 48224 78

e-mail : bilgi@neutec.com.tr



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

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmigtir.
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