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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iiiin)

Ezoleta 10 mq tabletlor
Ezetimib

Bu dorman vasitasini qabul etmazdon avval Istifads iizra talimati diqqatls oxuyun, ciinki
burada sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

- Bu Istifadas iizro tolimat: saxlaym. Onu yeniden oxumaginiz lazim ola bilor.

- Olavo suallarimiz olarsa, hokiminiz va ya aczaginizdan sorusun.

- Bu dorman vasitasi hokim terofinden yalniz sizin {igiin toyin edilmisdir. Onu diger soxslora
otiirmoayin. Homin soxslordo olan xastolik olamatlari sizinlo eyni olsa da, bu dorman onlara
zarar vers bilar.

- Ogor sizdo har hansi yan tosir goriilorse, hokiminiz vo ya oczaginiz ilo danigin. Buraya bu
Istifado {izra tolimatda olmayan istonilon yan tasirlor daxildir. Bax: Bélmo 4.

Bu Istifads iizro tolimatda asagidaki molumatlar var:

Ezoleta nadir vo no {igiin istifads edilir.

Ezoleta preparatini qobul etmozdon 6nca nalori bilmalisiniz.
Ezoleta neco qobul edilmalidir.

Miimkiin olavs tosirlori.

Ezoleta preparatinin saxlanma sartlori.

Dorman vasitasinin torkibi vo diger molumatlar.

ocogagkrwnE

1. Ezoleta nadir va no ii¢iin istifados edilir

Ezoleta artmig xolesterin saviyyasinin azaldilmasi {igiin nazords tutulmus dorman vasitosidir.
Ezoleta iimumi xolesterin soviyyasini, “pis” xolesterin (ASLP-xolesterini) va trigliseridlor adlanan
yagli maddslorin gandaki saviyyosini azaldir. Olavs olaraq, Ezoleta “yaxs1” xolesterinin (YSLP-
xolesterini) soviyyosini yiiksaldir.

Ezoleta preparatinin tosiredici maddasi olan ezetimib sizin hozm sistemindo sorulan xolesterini
azaltmagla tosir gostarir.

Ezoleta, orqanizmin 6ziinlin yaratdigi xolesterin soviyyasini azaltmaq {i¢iin nozords tutulmus
darmanlar qrupu olan statinlorin xolesterin azaldici tasirini giiclondirir.

Xolesterin gqan dovraninda askar edilon bir ne¢a yagli maddadan biridir. Orqanizminizdoki imumi
xolesterin miqdar1 asason ASLP vo YSLP xolesterindon ibaratdir.

ASLP xolesterin adoton “pis” xolesterin adlandirilir, ¢iinki sizin arteriyalarinizin divarlarinda
toplana vo tobogo yarada bilor. Vaxt kegdikco bu y181lmis tobogo arteriyalarin daralmasina gotirib
cixara bilor. Bu daralma tirok vo beyin kimi vacib organlara gqan axinim yavaglada vo ya onun
qarsisini kasa bilor. Qan axininin qarsisinin kosilmosi infarkt vo ya insultla naticolonos bilor.



YSLP xolesterin isa adaton “yaxs1” adlandirilir, ¢iinki pis xolesterinin arteriyalarda toplanmasinin
qarsisin1 almaga yardim edir va lirak xastoliklarindon qoruyur.
Triqliseridlor iirok xostaliyi riskini artira bilon vo ganda mdvcud olan yag noviidiir.
Ezoleta, tokca xolesterin azaldici pahrizin komayi ila xolesterin saviyyasini nozarat altinda saxlaya
bilmoyon xostolor iigiin istifado olunur. Bu dormani gobul edorkon xolesterin azaldic1 pohrizo
davam etmalisiniz.
Asagidaki hallarda Ezoleta xolesterin azaldici pahriza alava olaraq istifada edilir:
- Qganda xolesterin saviyyasi yiiksalmis oldugda (ilkin hiperxolesterinemiya — heteroziqot ailovi
Vo ya geyri-ailovi);
o Yalniz statinlo xolesterin soviyyasinin yaxs1 idars edilmadiyi hallarda, statinls birlikds;
o statinlo miialico uygun deyilso vo ya statino gars1 doziimstizliik varsa, tok istifads edilir;
- (Qanda xolesterin soviyyosini artiran irsi xostolik (homoziqot ailovi hiperxolesterinemiya)
olduqgda. Sizo hamginin statin toyin edilocak vo digar miialicolor gabul eds bilarsiniz;
- ganda fitosterollarin soviyyasini artiran irsi xastalik (homoziqot sitosterolemiya, hamg¢inin
fitosterolemiya adlanir) olduqda.
Ogor iirak xastoliklorindon aziyyat ¢okirsinizsa, statinlor adlanan xolesterin azaldic1 dermanlarla
birlikdo Ezoleta preparatindan istifado infarkt, insult risklorini, homginin {irokdo gan axininin
artirtlmas1 liglin omoliyyat vo sino agrisina goro xostoxanaya yatirilma risklorini azaldir.
Ezoleta ariglamaga komok etmir.

2. Ezoleta preparatim1 gobul etmozdan 6nca nalari bilmolisiniz
Ogor Ezoleta preparatindan statinlo birlikds istifado edirsinizsa, homin dorman preparatindan
Istifado {izro tolimatlar1 oxuyun.

Asagidaki hallardan Ezoleta preparatini qobul etmayin
- Ezetimib vo ya bu dorman vasitasinin torkibindoki hor hansi diger maddays qarsi allergiyaniz
varsa (Bolms 6-da sadalanmisdir),

Asagidaki hallarda Ezoleta preparatini statinlo birlikds gabul etmayin:
- Hazirda qaraciyarlo slagadar problemloriniz varsa,
- Hamilssinizss va ya kdrpanizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa.

Xabardarhq va ehtiyat tadbirlori

Ezoleta preparatini qobul etmozdon ovval hokiminizlo vo ya aczaginizla moslohatlagin.

- Allergiyalar daxil olmagla, biitiin xostalikloriniz barodo hokiminizo moalumat verin.

- Ezoletan: statinlorlo birlikds qobul etmays baslamazdan avval hokiminiz qan testi kegiracok.
Bu, qaraciyarinizin na qodar yaxs1 isladiyini yoxlamagq tli¢iin lazimdir.

- Homginin, statinlo birlikdo Ezoleta preparatini qobul etmoys basladiqgdan sonra hokiminiz
qaraciyer funksiyasini yoxlamagq {igiin qan analizi vermayinizi tolob eda bilar.

- Ogor orta va ya agir doracali qaraciyar problemloriniz varsa, Ezoleta preparati tovsiya edilmir.

- Ezoleta vo fibratlar kimi xolesterinin azaldilmasi {i¢lin nozordo tutulmus miioyyon dorman
vasitolorindon birga istifadonin tohliikasizliyi vo effektivliyi miioyyon edilmomisdir.

Usaglar va yeniyetmoalor

Miitoxassis torafindon toyin edildiyi hallar istisna olmagqla, bu dorman 6-17 yash usaglara va
yeniyetmaloro toyin edilmomalidir, ¢iinki onun tohliikesizliyi vo effektivliyi haqqinda olan
molumatlar mohduddur.

Bu dorman 6 yasdan kicik usaqlara toyin edilmomalidir, ¢linki bu yas qrupuna dair melumat
yoxdur.



Digor dorman vasitalari vo Ezoleta

Ogoar digor derman vasitolorini gobul edirsinizse, bu yaxinlarda qobul etmisinizss vo ya qabul
edocoyinizi gliman edirsinizso, bu barodo hokim vo ya oczaginiza molumat verin. Xiisusilo,
torkibindo asagidaki tosiredici maddoalor olan derman vasitasini (vasitalarini) gobul edirsinizsa, bu
barado hokiminizo malumat verin:

- siklosporin (organ transplantasiyasi ke¢irmis xastolords tez-tez istifado edilon dorman vasitasi)

- varfarin, fenprokumon, asenokumarin vo ya fluindion (antikoaqulyantlar) kimi gan
laxtalanmasinin garsisini alan tosiredici maddosi olan dorman vasitolori,

- xolestiramin (xolesterin saviyyasini azaldan derman vasitasi), ¢linki o, Ezoletanin faaliyyatino
tosir edir,

- fibratlar (xolesterinin azaldilmasi ti¢lin dorman vasitslori).

Qida va i¢kilarls Ezoleta preparatinin gabulu
Ezoleta gida gobulundan asili olmayaraq qobul edils bilor.

Hamilolik va laktasiya dovrii

Ogor hamilesinizss, hamilo qalmaga calisirsinizsa vo ya hamilo oldugunuzu diisiiniirsiiniizsa,
Ezoleta preparatini statinlo birlikds qabul etmayin. Ogor Ezoleta preparatini statinls birlikde qobul
edorkon hamilo qaldinizsa, hor iki dorman vasitasinin gobulunu dayandirin vo dorhal hokiminizo
bu barado molumat verin.

Hamilolik zamani statinsiz Ezoleta preparatinin istifadosino dair tocriibo yoxdur. Hamilssinizsa,
Ezoleta preparatini gobul etmozdon 6nco hokiminizlo maslohatlogin.

Laktasiya dovriinde Ezoleta preparatini statinlo qobul etmayin, ¢iinki dorman vasitosinin ana
stidline niifuz etmasi barods malumat yoxdur.

Laktasiya dovriinds statinsiz Ezoleta preparati gobul edilmomalidir. Hokimizlo maslohastlogin. Hor
hansi dorman preparatini gobul etmoazdon 6nca hokiminiz va ya aczaginizla maslohatlogin.

Nogqliyyat vasitalarini idaraetma va texnikadan istifads etma bacarigi

Ezoleta preparatinin noqliyyat vasitolorini idaroetma va ya texnikadan istifado etmo bacariginiza
tosir etmasi gozlonilmir. Lakin nazors alin ki, bazi insanlarda Ezoleta preparatinin gobulundan
sonra baggicollonmo miisahido edilmisdir.

3. Ezoleta neca qabul edilmalidir

- Bu dormani har zaman hokiminizin gostorigine uygun olaraq gobul edin. Hokiminizin gobulu
dayandirmagi maslohat gordiiyii hallar istisna olmagqla, digor xolesterin azaldici dormanlarinizi
qabul etmayo davam edin. ©gar omin deyilsinizss, hakiminizle va ya aczaginizla moslohatlosin.
Ezoleta preparatina baslamazdan ovval ganinizdaki xolesterin soviyyasini azaltmaq tiglin
pohriz saxlamalisiniz.

- Ezoleta preparatini gobul etdiyiniz miiddstds bu xolesterin azaldic1 poahrizo davam etmalisiniz.

Tovsiya edilon doza giinds bir dofs peroral qaydada qobul edilon bir adod 10 mq Ezoleta tabletidir.

Ezoleta preparatin1 giiniin istonilon saatinda qobul etmok olar. Preparati qida gabulundan asili

olmayaraq gobul etmok olar.

Ogor hokiminiz statinlo birlikdo Ezoleta preparatini toyin etmisdirso, hor iki dorman vasitosi eyni

zamanda qabul edils bilor. Bu halda homin dorman vasitasinin istifadasi lizro tolimatlardaki doza

molumatlarin1 oxuyun.

Ogoar hokiminiz sizo Ezoletan: torkibindoki tesiredici maddo xolestiramin olan va ya torkibindo

digor 6d tursusu sekvestranti olan bagqa bir xolesterin azaldict dormanla birlikdos toyin etdiyi halda,

Ezoletan1 6d tursusu sekvestrantin1 qobul etmozdon on az 2 saat avvel vo ya 4 saat sonra gqabul

etmolisiniz.



9gar Ezoletanin doza haddini agsmisinizsa
Hokiminiz va ya aczaginizla slaqe saxlayin.

9gar Ezoletan1 gabul etmayi unutmusunuzsa
Unudulmus dozani avazlomak iigiin ikigat doza qobul etmoyin. Novbati giin Ezoletan1 horzamanki1
vaxt vo dozada qobul edin.

9gar Ezoletanin gobulunu dayandirirsimizsa

Ogor Ezoletanin gobulunu dayandirirsinizsa, ganinizdaki xolesterin soviyyasi yenidon arta, bu da
iirok vo damar xostoliklori riskini artira bilor.

Ogor bu dorman vasitosindon istifadoyo dair olave suallariniz varsa, hokiminizo vo ya aczaginiza
miiraciat edin.

4. Miimkiin slava tasirlor

Biitiin dorman vasitalorinds oldugu kimi, bu dorman vasitasi do alava tasirloro sobab ola bilar, lakin
bu alava tasirlor har kosds tozahiir etmayo bilor.

9gar izah olunmayan 3z315 agrisi, hassashq vd ya zsiflik hiss edirsinizsa, darhal hakiminizlo
dlago saxlayin. Bunun sobabi odur ki, nadir hallarda az3ls problemlari, o ciimladan béyrak
zadolonmasi ilo naticolonan 9z319 toxumalarimin parcalanmasi ciddi fosadlara yol aca, hatta
hayat iiciin tohliikali vaziyyata cevrild bilor.

Umumi istifade zamani nofas almaqda va ya udqunmagqda gotinlik yaradan (bu dorhal miialica tolob
edir) iiz, dodaq, dil vo ya bogazin sismosi kimi allergik reaksiyalar barodo molumat verilmisdir.
Tok istifads edildikds asagidaki slava tosirlor barado molumat verilmisdir:

Tez-tez (10 nofordon 1-do goriilo bilar): qarinda agri; ishal; kopma; yorgunluq hissi.

Az (100 nofordon 1-do goriilo bilor): Bozi laboratoriya analizlorinde qaraciyor
(aminotransferazalar) vo ya azolo (KK-kreatininkinaza) funksiyasmin artmasi; Oskiirok; hozm
pozulmasi; mads qicqirmasi; lirok bulanmasi; oynaqlarda agri; ozolo spazmlari; boyun agrisi;
istahin azalmasi; agri; sinado agri; istibasma; gan tozyiqinin yiiksolmasi.

Olava olaraq, statinlo istifads edildikdos, asagidaki olavs tosirlor barado molumat verilmisdir:
Tez-tez (10 nofordon 1-do goriilo bilor): Bozi laboratoriya analizlorindo qaraciyor
(aminotransferazalar) funksiyasinin artmasi; basagri, azalo agrisi, hassasliq vo ya zoiflik.

Az (100 nofordon 1-do goriils bilor): doride sancma hissi; agizda quruluq; qasinma; dorids sopgiler;
ovra; bel agrisi; ozolo zoifliyi; qollarda vo ayaqlarda agri; qeyri-adi yorgunluq vo ya zoiflik;
xtisusila allords va ayaqlarda siskinlik.

Fenofibratla istifado edildikds, tez-tez rast golon olava tasirlor barado moalumat verilmisdir: qarin
nahiyasindas agr1.

Olavo olaraq, imumi istifado zamani asagidaki olavo tosirlor barodo molumat verilmisdir:
basgicoallonmao; azalo agrisi; qaraciyar problemlori; sapgi vo 6vra daxil olmagqla allergik reaksiyalar;
qabariq qirmizi sopgi; bazon hadof formali yaralar (polimorf eritema); ozalo agrisi; hassasliq vo ya
zoiflik; ozolo toxumasinin parcalanmasi; 6d daslart vo ya 6d kisasinin iltihabi (bu da qarin
nahiyasinda agri, iirokbulanma, qusmaya sabob ola bilor); koskin qarin nahiyasindoki agr ilo
misayiot olunan modoalt1 vazi iltihabi; qobizlik; imumi qan analizinds asag1 gostoricilor, bu da
gangir/qanaxmaya (trombositopeniya) sabab ola bilor; dorido sancma hissi; depressiya; qeyri-adi
yorgunluq vo ya zoiflik; tongnofaslik.

Istonilon alave tosir sizde miisahida edilirso, hokiminiz va ya acza¢imizla danisin. Buraya bu Istifado
iizra tolimatda gostorilmoayon istonilon miimkiin olava tasirlor do daxildir.

Ilava tasirlor barads malumatin verilmasi

Istonilon alave tesir sizde miisahids edilirsa, hokiminiz va ya aczagimizla damisin. Buraya bu Istifado
lizro tolimatda gostorilmayon istonilon miimkiin olava tosirlor do daxildir. Homginin birbasa olaraq
bu linvana molumat géndoro bilorsiniz:



Lyublyana Universiteti Klinik Moarkozi, Daxili Xastoliklor DepartamentiCenter za zastrupitve
Zaloska cesta 2

SI-1000 Lyublyana

Faks.: +386 (0) 1 434 76 46

e-pogt: farmakovigilance@kclj.si

Olava tosirlor barodo molumat vermokla, siz bu dorman vasitasinin tohliikasizliyi barodo daha gox
molumat toqdim etmoyo yardim edirsiniz.

5. Ezoleta preparatinin saxlanma sartlori

Bu dorman preparatini usaqlarin oli ¢atmayan yerdos saxlamaq lazimdir.

Qablagdirmanin tstiindo geyd edilon yararlilig miiddotindon sonra dorman preparatini gobul
etmoyin. Yararliliq miiddoti gostorilon ayin sonuncu giiniine uygundur.

30°C-don yuxar1 olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir.

Riitubstdon qorumagq iigiin orijinal qablasdirmada saxlamaq lazimdir.

Dorman preparatlarini kanalizasiyaya vo ya moisot tullantilari {i¢iin nozordos tutulmus konteynerlors
atmaym. Artiq istifado etmodiyiniz dorman preparatlarinin utilizasiya sortlorini oczaginizdan
Oyranin. Bu tadbirlor otraf miihiti gorumaga yardim edacokdir.

6. Darman vasitasinin torkibi va digor molumatlar

Ezoletanin torkibi

- Tosiredici maddos ezetimibdir. Har tabletin torkibindo 10 mq ezetimib var.

- Digor maddolor bunlardir: natrium laurilsulfat, povidon K30, mannitol (E421), natrium
kroskarmelloza, mikrokristallik selliiloza (E460), natrium stearilfumarat.

Ezoletanin goriiniisii vo buraxihis formasi:
Ag rongli, konarlar1 maili kasilmis oval formali tabletlordir.

10 tablet blisterda. 3 blister karton qutuda.

Apteklordan buraxilmasi
Resept asasinda buraxilir.

Marketin icazasinin Sahibi
KRKA, Tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smaryeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveniya

Istehsalc
KRKA, Tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smaryeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveniya

Bu Istifada iizra tolimata son dofa 11 iyul, 2022-ci il tarixindo diizalis edilmisdir.
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