
KULLANMA TALiMATI

COLEFiX 40 mg efervesan tablet

Oral yoldan krrllanrlrr.

o Etkin madde: Rosuvastatin kalsiyum (40 mg rosuvastatine egde[er miktarda)

o Yardtmct maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, Sitrik asit anhidr, Malik asit, polivinil

pirolidon, Polietilen glikol, sodyum klortir, sukraloz (E 955), aspartam (E 951) ve limon
aromasr igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. COLEFLX nedir ve ne igin kullatruhr?

2. COLEFIX'| kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. COLEFIX nanl kullaniltr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COLEFiX'in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAI\MA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimattm saklaymtz. Daha sonra telcrar olatmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

' Eder ilave sorulartntz olursa, Iutfen doktorunuza veya eczacmtza daruEmtz.

' Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, basknlarma vermeyiniz.

' Bu ilaan kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilact
kul I an& pntn s dyl ey ini z.

' Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size hnerilen dozun drymda yiiksek
veya diiqiik doz laillanmaytruz.



1. COLEX'iX nedir ve ne igin kullanrhr?

COLEFIX 40 mg Efervesan Tablet, "statinler" adr verilen gruba dahil bir ilagtrr.

COLEFIX,beyaz, iki tarafi diiz, yuvarlak efervesan tabletlerdir.30 (3x10) ve 90 (9x10)

efervesan tablet plastik ttip / silikajelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimatr ile

beraber ambalajlamr.

Doktorunuz tarafindan regetenize COLEFIX yazrlmrgtrr; giinkti kolesterol diizeyiniz yiiksek

bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tagryorsunuz.

Kolesterol dtizeylerinizi ditzeltmek igin beslenme geklini de[igtirmenizve dahafazla egzerciz

yapmarnz yeterli olmadrprndan dolayr COLEFIX doktorunuz tarafindan regetelenmigtir.

COLEFIX aldrprruz stirece, kolesterol dtigiiriicii beslenme diyetinize ve egzersi zleirize
devam etnelisiniz.

veya

Kalp krizi gegirme, inme veya iliqkili salhk problemleri riskinizi arttran difer fakt6rlere

sahipsiniz. Kalp fuizi, inme veya difer sorunlar ateroskleroz olarak adlandrnlan bir
hastahlilan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanmzda yagh artrklann

birikmesidir.

COLEFiX almaya devam etmek neden iinemlidir?

COLEFIX, kanda bulunan, lipid adr verilen yaf maddelerinin diizeylerini diizeltrnek igin

kullamhr. Kandaki lipidlerin en fazlabilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin de[igik tipleri vardrr. "Kdtti" kolesterol (LDL-K) ve "iyi"
kolesterol (HDL-K).

COLEFIX "kdtti" kolesterolti azaltrr, o'iyi" kolesterolti arttuabilir.

/ Vtcudunuzun *kdtii" kolesterol tiretmesinin dnlenmesi ve "kdtii" kolesteroltin kamruzdan

uzaklagtrnlmasr igin viicudunuza yardrmcr olur.

insanlann gogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diiqiiniirler, gtinkii bu durum

nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, ya$h artrklar kan

damarlanruzrn geperlerinde birikir ve damarl annrzr daraltrr.

Bazen, daralan bu damarlar trkanabilir. Kalbe veya beyine kan gifinezse, kalp krizi veya inme

ortaya grkabilir. Kolesterol dtizeylerinizi diiqtirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iligkili
safl rk problemleri riskinizi azaltmrg olursunuz.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile COLEFIX almaya devam etmeniz gerekir. Qiinkii
COLEFiX, kolesterol dtizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarrn damarlarrnwda

birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacmrzr kesmenizi s<iylerse veya hamile

kalrrsamz COLEFIX kullanmamahsrmz.



2. COLEFiXoi kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

COLEF ix'i aqafirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er;

' COLEFiX veya igerdili maddelerden herhangi biri ile daha rince alerjik etki yagadrysaruz,

' ' Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamz. COLEFIX aluken hamile kaldrysamz, ilact
derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. COLEFIX alan kadrnlar, uygun bir korunma

yrintemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdr.

. KaraciEer hastah[rmz vatrsa,

.Ciddi btibrek problemleriniz varsa,

. Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a[trlan veya sancr varsa,

' Siklosporin olarak adlandrnlan bir ilacr (bu ilag organ nakli sonrasr kullamlu) ahyorsamz,

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu!'unu

dii giiniiyor sarruz, liitfen doktorunuza bagvurunuz

COLEFiX 40 mg'r (en yiitsek doz) aqafrdaki durumlarda KULLAI\MAYINIZ

' Orta derecede bdbrek probleminizvarsa (giipheniz varsa doktorunuza damgrmz.),

. Tiroid bezinz iyi gahgmryorsa,

.Tekrarlanan veya agrklanamayan kas apnlanntz veya sanctfiz v arsa,

(Kigisel veya ailesel kas problemleri hikayesi veya daha <inceden di[er kolesterol diiqiiriicii

ilaglar aldrlrruzda gdrtilen kas problemleri hikayesi varsa),

. Devamh ve ytiksek miktarda alkol kullanlyorsaruz,

'Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),

'Kolesteroliintizii dtigiirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyorsarrLz,

. 18 yaqrn altrndaysamz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var olduSunu

diigiiniiyorsaruz, ltitfen doktorunuza baqvurunuz.

C OLEB'IX' i agafrdaki durumlarda niffAnf,i KUI,I,ANINIZ
E[er;

. B<ibreklerinizde sorun varsa,

. KaraciEerintzde sorun varsa,

' Tekrarlanan ve agrklanamayan kas a[-nlan veya sancr hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya di[er kolesterol diigtiriicii ilaglan kullamrken gdriilen kas



problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya ateginizvarsa,

agrklanamayan kas apnlan veya sancl hissederseniz derhalve mutlaka doktorunuza

bagvurunuz

. Dtizenli olarak fazlamiktarda alkol kullamyorsamz,

. Tiroid bezinrz iyi gahgmryorsa,

'Kolesteroliintizti dtigiirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsumrz. Ltitfen,

yiiksek kolesterole kargr diler ilaglan daha cince kullanmrq olsamz bile, bu kullanma

talimatrm dikkatle okuyunuz.

'Hasta 10 yaqrn altrnda gocuk ise: COLEFIX 10 ya$m altrndaki gocuklara verilmemelidir.

' Hasta 18 yaqrn altrnda ise: COLEFIX 40 mg tablet gocuklarda ve 18 yagln altrndaki

ergenlerde kullamm igin uygun de[ildir.

' 70 yagrndan btiyiikseniz @oktorunuzun COLEFiX'in size uygun baglangrg dozuna karar

vermesi gerekir.)

. $iddetli solunum yetrnezlili riz v arsa,

'$ekerhastahpntz varsa veya geker hastahlr agrsmdan risk tagryorsarlLz,

' Asya kcikenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

COLEFiX'in size uygun baglangrg dozuna karar vermesi gerekir.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldupunu

diigtiniiyorsartrz,40 mg'hk dozu (en yiiksek doz) kullanmayrnuz.

COLEX'iX'in herhangi bir dozunu almaya baglamadan Once doktorunuza veya

eczacrnuza danrymrz.

Bazr insanlarda statinler karaci$eri etkiler. Bciyle bir durumun olup olmadrlr basit bir kan testi
' t (karaciler enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, COLEFIX kullanmaya

baqlamadan 6nce ve kullamrken karaci[er fonksiyon testlerinin yaprlmasrru isteyecektir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir drinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsmz.

COLEfiX'in yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

COLEFIX'i ag veya tok karmna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilaa kull anmadan 6nce doktorunuz a v ey a e cz acmtza darug mtz.

Hamile iseniz COLEFIX kullanmayntz. COLEFIX kullanan kadrnlar uygun bir korunma

ydntemi ile hamile kalmaktan kagrnmahdrr.



Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dolctorunuza veya eczactruza

daruSmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaaruza daruSmtz.

Emziriyors anz COLEF iX ml anm ay ritrz.

Arag ve makine kullammr

QoEu insan COLEFIX alrrken araba ve makine kullanabilir; gtinkti COLEFiX bu kiqilerin

yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazr kigiler COLEFIX kullamrken bag dd,nmesi

hissedebilir. E[er bag dtlnmesi hissediyorsa]rz, anba veya bir makine kullanmadan <ince

doktorunuza damgrruz.

COLEFiX'in igerifinde bulunanbazryardrmcr maddeler haklnnda iinemli bilgiler

Aspartam ile itgili Uyan

Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararh olabilir.

Sodyum ile ilgili Uyan

Bu trbbi iiriin her bir efervesan tablette 6,49 mmol (ya da 749,2 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontuollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gd,zriniinde bulundurulmahdrr.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baqka ilaglan kullamyorsumrz veya krsa bir

siire cince kullandrysamz liitfen bunu doktorunuza veDraeczacnrzabildjnrnz.

$u ilaglardan herhangi birini ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6rneSin organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandrncr bir bagka ilag),

fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diiqtirticii di[er ilaglar (ezetimib gibi),

hazrmsrzhk ilaglan (mide asidini gidermek igin kullamlu), eritromisin (bir antibiyotik),

do$um kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi atazanavirlitonavir, lopinavir/ritonavir

(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlr). COLEFIX bu ilaglann etkilerini de[igtirebilir veya

bu ilaglar COLEFIX' in etkilerini depiqtirebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda latllanryorsantz veya son zamanlarda

lcullandmtz ise latfen dohorunuzaveya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.



3. COLEFiX nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimaflar:

COLEFIX'i her zatrran doktorunuzun rinerdi[i gibi ahmz. Emin depilseniz doktorunuzu ""yJ.-
eczactnrza sorunuz

Yetigkinler igin normal dozlar

COLEFIX'i yiiksek kolesterol igin ahyorsamz;

Baglangrg dozu:

COLEFiX ile tedavini ze, daha<ince herhangi bir statin kullanmamrg iseniz 5 mg doz ile daha

<ince bagka bir statin kullanmrg iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baglanmahdrr. Baglangrg

dozunuzun segimi gunlara ba[hdrr:

. Kolesterol ditzey intz,

. Kalp lciziveyainme gegirme riskiniz,

' olasr yan etkilere neden olabilecek bir cizelli[inizin olup olmadr[r.

Doktorunuzasize en uygun COLEFIX baglangrg dozunu damgrnz.

$u durumlar siiz konusu ise doktorunruz size en diiqiik dozu, yani 5 mg dozu iinerebilir:

' Asya kctkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, vietramh, Koreli ve Hintli),
. 70 yagrndan biiyiikseniz,

. Orta derecede bribrek probleminizvarsa,

. Kas a!'nlan ve sancrlan ya$ama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arthnlmasr ve giinltik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozun artmasrna karar verebilir. B<iylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla bagladrysamz, doktorunuz dnce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha soffa
40 mg olarak dozu iki katma grkarabilir. 10 mg ile bagladrysarrrz, doktorunuz bunu 20 mg ve

daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katrna grkarabilir. Her doz ayarlamasr arasrnda 4

haftalft bir ara olacaktrr.

En ytiksek gtinltik COLEFIX dont,40 mg'dr. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek ve

kalp krizi veya inme riski ytiksek olan, aym zamanda2\ mg dozlakolesterol dtizeyleri yeterli

derecede diigmeyen hastalar igindir.

COLEFIX'i kalp krizi gegirme, inme veya iligkili saphk problemleri riskinizi azattmak igin
altyorsamz;

Onerilen doz giinde 20 mg'drr. Bununla birlikte, yukanda belirtilen faktorlerden herhangi

birisine sahipseniz doktorunuz daha diigik doz kullammrna karar verebilir.



l0 - l7 yat arasr gocuklar igin normal dozlar

Normal baglangrg dozu 5 mg'drr. Doktorunuz, COLEFiX'in sizin igin en uygun miktanm

bulmak igin dozunuzu artrrabilir. COLEFiX'in en ytiksek giinliik donr20 mg'drr. Dozunuzu

giinde bir kere ahnrz. COLEFIX 40 mg tablet gocuklar tarafindan kullamlmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:

COLEFIX'i yanm gay barda$ suda (50 ml) elilrtimz. Sonrasrnda da bol su iginiz.

COLEFIX'i gtinde bir kez ahnrz. COLEFIX'i giiniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

COLEFIX efervesan tableti, unutmamamzigin,her giin aym saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri;

Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz gok rinemlidir. B<iylece,

kolesteroltintiziin istenen dtizeye geldifinden ve bu diizeyde kaldrprndan emin olabilirsiniz.

Dolr:torunuz alaca$ntz dozu arttrrmaya kanr verebilir, bdylece size en uygun COLEFIX

dozunu kullanabilirsiniz.

E{er COLEFiX'in etkisinin gok giiglii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dolctorunuz veya eczactntz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla COLEFIX kullandrysanrz :

COLEFiX'ten latllanmanz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

Hastaneye gitti[inizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrprmzda, sizinle ilgilenen saphk

personeline COLEFIX aldr[rruzr s<iyleyiniz.

COLEFIX'i kullanmayr unutursanz

Endi gelenm eyitiz, bir sonraki dont, do Eru zamamnda atlLttrz.

Unutulan dozu dengelemek igin qft doz almaymtz.

COLEX'iX ile tedavi sonlandrrrldrgrndaki olugabilecek etkiler

COLEFIX kullanmayr brrakmak istiyorsamz, doktorunuzla konugunuz. COLEFIX kullanmayr

keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi COLEFiX'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilece[ini bilmeniz dnemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve krsa

stire sonra kaybolur.



Agafirdakilerden biri olursa, COLEFiX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinwveya size en yalan hastanenin acit biiliimiine baqvurunr z:

- Yiizde, dudakt4 dilde ve/veya bopazda gigme ile birlikte veya giqme olmakszrn geliqen

nefes alma zorlu$u,

- Yiizde, dudakta, dilde ve/veyabolazda gigme ve buna baph olarak geligebilen yutma

zorlu!'u

- Ciltte kabarmalarla gdriilen giddetli kagmma

Kaslarrnrzda bekledifinizden daha uzun siiren ola[andrqr a[rr veya sancr varsa

COLEX'IX kullanrmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza baqvurunuz. Kaslarda

hissedilen bu belirtiler gocuklar ve ergenlerde yetigkinlere giire daha yaygrndrr. Diger

statinlerle olduEu gibi, gok azsayrdakigide kaslarda ruhatstzedici etkiler gdzlenebilir. Bu

etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adr verilen ve yagaml tehdit edebilen kas hasanna kadar

ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kargrlagtrprnrzdadoktorunuza bagvurunuz. Bu gok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek g<iriiliir.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gdsterildipi qekilde srralanmrgtr:

Qok yaygrn 10 hastamn en az I'inde gdriilebilir.

Yaygrn : 10 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla grirtilebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastamn birinden az,fakat 1.000 hastamn birinden fazla gririilebilir.

Seyrek : 1.000 hastamn birinden az,fakat 10.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastamn birinden az grirtilebilir

Yaygrn:

Aga[rdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz

- Bag a!.nsr

- Kann apnsr

- Kabrzhk

- Hasta hissetme

- Kaslarda a!"n

- Gtigsiizliik hissi

- Bag drinmesi

- idrar proteininde artrq. Bu durum genellikle COLEFIX kesilmeden kendi kendine normale

ddner (yaygrn olarak sadece COLEFIX 40 mg igin).

- Kan gekeri dtizeyleri yiiksek olan hastalarda geker hastahfr



Yaygrn olmayan:

- Ddkiintii, kagrntr veya diler cilt reaksiyonlan

- idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle COLEFIX kesilmeden kendi kendine normale

dciner (sadece COLEFIX 5 -g, 10 mg ve20 mg igin)

Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Ytizde, dudakta, dilde velveyabopazda giqme, yutma ve nefes almada

zorluk, kabarmalarla ortaya grkan giddetli cilt kagrntrsr. Bir alerjik durumla kargr kargrya

oldu!"unuzu diigiintiyors€urz, COLEFIX kullammrm DERIIAL kesiniz ve trbbi yardrm igin

bagvurunuz.

- Yetiqkinlerde kas hasan: Kaslanmzda bekledilinizden daha uzun stiren olafandrgr a[n
veya sancr varsa 6nlem olarak, COLEFIX kullammmr kesiniz DERIIAL ve doktorunuza

bagvurunuz.

- $iddetli kann a[nsr (iltihaph pankreas)

- Kandaki karaciler enzimlerinde artrg

Qok seyrek:

- Sanhk (cilt ve gdzlerde sararma)

- Hepatit (karaci[erin iltihaplanmasr)

- idrarda kan

- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

- Eklem afnsr

-Hafnakaybr

Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler

- Diyare (ishal)

- Stevens-Johnson sendromu (a$tzdagdzlerde deride ve genital brilgede ciddi <ilgiide

kabartrlar olugmasr)

- Otstirtit

- Nefes darhlr

- Odem (9i91ik)

- Uykusuzluk ve kabus gdrme gibi uyku bozukluklan

- Cinsel zorluk

- Depresyon

- inatgr cikstiriik velveyanefes darhpr yadaateg dahil solunum problemleri

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

doktorunuzu veya eczaanzt bilgilendiriniz.



5. COLEFiX'in saklanmasr

C O L E F iX' i g o c ukl ar m gdr emey e c e di, er i S e m ey e c e fii y erl e r de v e amb al aj m da s akl aymtz.

25 "C'rin altrndaki oda srcakh[rnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son Inillanma tarihinden sonra coLEFix'i kullanmaymtz.

Eper iirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, COLEFIX'i kullanmayrruz.

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

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter iq Merkezi

Ba[rmsrz Bdliim No:212

Zeytinburnu/iSTANBUL

Telefon: 0 212 482 58 97

Faks: 0 212 482 58 9I

e-mail : info@nuvomedilac. com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.g.

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

Bu kullanma talimafi 20.01.201I tarihinde onaylanmtstr
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