KULLANMA TALIMATI

COVLAX 5 mg film kaph tablet

Agizdan alimr. .

* Etkin madde: Her tablet 5 mg ivabradin’e esdeger 5,390 mg ivabradin hidrokloriir igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz, misir nisastasi, maltodekstrin, aerosil, magnezyum Sstearat
kirmizi demir oksit (E172), Opadry Il 85G34785 Pink igerigi [polivinil alkol, titanyum
dioksit (E171), talk, makrogol, lesitin (soya (E322)), kirmizi demir oksit (E172)].

A\ ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl: olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime: olabilirsiniz. Yan

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duvabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim: swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COVLAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. COVLAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COVLAX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COVLAX’tn saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.




1. COVLAX nedir ve ne i¢in kullamihir?
COVLAX 5 mg, agik somon renkli, yuvarlak film kapl tablettir. Her kutuda toplamda 56 adet
ﬁlm kapli tablet bulunmaktadir.
COVLAX, agagidaki hastaliklar: tedavi eden bir kalp ilacidir:
-“Stabil anjina pektoris™ olarak tanimlanan koroner arter hastaligina bagh gdgiis agrisinin
tedavisi igin;

* Beta blok&r olarak bilinen kalp ilaglarini tolere edemeyen veya

* Beta blokdr olarak bilinen kalp ilaglarini hi¢ kullanamayan veya

= = Beta blokdrler ile”durumu tamamen kontrol aliina alinamayan (gégiis agrisi devam
eden) ve kalp hiz1 yiiksek seyreden (dakikada 70 vurug ve iizerinde) yetiskinlerde beta
blokorler ile birlikte kullanilir.
- Ivabradin kronik kalp yetersizligi tedavisinde, kalbin kan atim oram %45°in altinda olan ve
* Beta blokdr tedavisi altinda olup halen kalp hiz1 yiiksek seyreden veya
= Beta blokér tedavisine kontrendikasyonu (kullanilmamasi gereken durum) olan veya
* Beta blokdr tedavisini tolere edemeyen (ilacin etkisine dayaniksiz olan) hastalarda
kullanilir.
*Stabil anjina pektoris™ hakkinda:
Stabil anjina, temel olarak kalbin yeterince oksijen alamadigi durumlarda meydana
gelmektedir. Genellikle 40 ile 50 yaglar arasinda goriliir ve sikhikla gogiiste hissedilen agr
veya stkisma seklindedir. Bu tip g6gtis agris1 dzellikle, kalbin normalden daha hizli garptig
zamanlarda, Omegin egzersiz sirasinda, heyecanlanilan anlarda, soguk havaya maruz
kalindifinda veya yemekler sonrasinda daha sik ortaya gikmaktadir. Kisacas: kalp hizinda

meydana gelen artis, koroner arter hastalif1 olan hastalarda gogiis agrisina yol agabilmektedir.

“Kronik kalp yetmezligi” hakkinda:

Kronik kalp yetmezligi kalbin viicuda yeterince kan pompalayamadig bir kalp hastaligidur.
Kalp yetmezlifinin en yaygin belirtileri nefes darhii, halsizlik, yorgunluk ve ayak
bileklerinde siskinliktir (6dem).

COVLAX esasen kalp hizimi azaltarak etki eder ve bu sayede zellikle anjina (gogiis agrist)
olusumunu tetikleyen durumlarda kalbin oksijene olan ihtiyaciu azaltr. Bu sayede
COVLAX, anjina ataklarimin (gégiiste agri, stkisma) sayisimin kontrol altina alinmasina ve
atak sayisinin azaltilmasina yardimer olur. Bunun yaminda, artmig kalp hizi kalp fonksiyonunu

ve kronik kalp yetmezlifi olan hastalarda hastalifin seyrini olumsuz etkilediginden



COVLAX 1n dzellikle kalp hizim azaltici etkisi bu hastalarda kalp fonksiyonunu ve hastaligin

yasamsal seyrini iyilestirmektedir.

2. COYLAX’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
COVLAX"1 asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
— lvabradin’e veya COVLAX’1n herhangi bir bilesenine karsi bilinen alerji ve/veya

duyarliliginiz varsa,

——Tedaviden Gnce, istirahat halindeki kalp atim hziniz yavag ise (dakikada 70 vurusun
altinda),

— Hastanede yatmamzi gerektirecek sok veya kalbi besleyen damarlarda tikaniklik gibi
énemli kalp hastahgmiz varsa (kardiyojenik sok veya akut kalp krizi),

— Kalp ritim bozuklugunuz varsa (siniis sendromu),

— Daha 6nce kalp krizi gegirdiyseniz,

— Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

- Gogis agnimz “kararsiz” ise, yani egzersiz, hareket, soguk hava, stres veya heyecan
olmaksizin g&giis agrimz oluyorsa (stabil olmayan anjina pektoris),

— Yakin zamanda kétiilegen kalp yetmezlipiniz varsa,

— Kalp vurunuz sadece kalp piliniz tarafindan (pacemaker ile) saglaniyorsa,

— Afir karacifer yetersizliginiz varsa,

— Afiz veya enjeksiyon (zerk) yolu ile alinan mantar ilaglarin1 (ketokonazol,
itrakonazol), makrolid grubu antibiyotikleri (aftzdan alinan josamisin, klaritromisin,
telitromisin, eritromisin), HIV viriisiinii tedavi eden ilaglan (nelfinavir, ritonavir),
depresyon tedavisi i¢in kullanilan nefazodon ya da kalp hizin1 azaltan, tansiyon
yuksekligi veya gdglis agnsiun tedavisi igin kullamlan diltiazem, verapamil
kullamyorsaniz (bakimiz: Diger ilaglar ile birlikte kullanimi),

— Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve giivenli dogum kontrol yé&ntemi
kullanmiyorsaniz, '

— Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

— Emaziriyorsamz.




COVLAX’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

- Kalp ritim bozuklugunuz varsa (6m. diizensiz kalp atigi, carpinti, gogiis agrisinda
artma) veya kalict atriyal fibrilasyon (bir gesit kalp atim bozuklugu) veya uzun QT
sendromu ad1 verilen normal olmayan elektrokardiyogram (EKG),

— Yorgunluk veya nefes darliginiz varsa (kalbinizin ¢ok yavasladig: anlamina gelir),

— Atriyal fibrilasyon (bir ¢esit kalp atim bozuklugu) belirtilerinden sikayetgiyseniz

(istirahat sirasinda nabiz hizinin olagandisi yiikselmesi (dakikada 110 vurusun iizerine

¢ikmasi)  veya herhangi belirgin bir sebep olmaksizin diizensizlesmesi, olgtim
yapmanin zorlagmasi),

— Yakin gegmiste inme (beyin felci) gegirdiyseniz,

— Hafif veya orta siddette diigiik kan basinciniz varsa,

— Kontrol altina alinamayan kan basincimz varsa, dzellikle yiksek tansiyon igin
kullandifimz tedavi degistiginde,

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

— Kronik retina (gbziin ag tabakasi) hastalifiniz varsa,

— Orta giddette karaciger yetersizliginiz varsa,

~ Agir bobrek yetersizliginiz varsa.

“Bu uyartlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.”

COVLAX’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
COVLAX ile tedavisi sirasinda greyfurt suyu tiiketilmemelidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

* COVLAX hamilelikte kullanilmaz. Hamileyseniz veya hamilelik planhiyorsamz COVLAX
kullarirnaylrni'z. COVLAX ile tedavi gSrﬁrken hamile kahrsamzrdioktorunuzu bilgilendiriﬁiz.

* Eger hamile kalma potansiyeliniz varsa ve giivenli dogum kontrol yéntemi kullanmiyorsanz
COVLAX’1 kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danginiz.



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
¢ COVLAX emziritken kullanilmaz. COVLAX kullaniyorsamz  emzirmeyi

kesmelisiniz. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
COVLAX ftedavisi sirasmda gegici olarak gorme alanmizda 15tk yogunlugundaki ani
degisimlere bagh parlakliklar olusabilir (Bakiniz “4. Olas: yan etkiler nelerdir”), Bu durum

araba, arag ve makine kullanimimz etkilemeyecektir, Ancak yine de 151k yogunlugunda ani

degisimlerin olabilecegi zamanlarda, ozellikle de gece araba, arag ve makine kullanirken

dikkatli olmamiz 6nerilir.

COVLAX’1n igeriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
COVLAX soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi firiinii
kullanmayiniz. _
COLVAX laktoz igerir. Efer daha &nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi

intoleransimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geeiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

Baz: 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 asagidaki ilaclarla birlikte kullanilmaz:

- Flukonazol, ketokonazol, itrakonazol (mantar hastalif: tedavisi igin kullamiir),

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

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

- Diltiazem, Verapamil (kalp hizini azaltir, tansiyon yiikseklii veya géglis agrisinin tedavisi
i¢in kullanlir).

Eger regeteli veya recetesiz olarak asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz
_ doktorunuzu mutlaka bildiriniz:

- Rifampisin (antibiyotiktir),

- Barbitiirat grubu ilaglar (uyku bozuklugu veya sara hastalig: igin kullanilir),

- Fenitoin (sara hastalii tedavisi igin kullanilir),

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

- Kalp ritim bozuklugu veya diger baz durumlarin tedavisi igin kullanilan ilaglar;



. Kinidin, disopiramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (kalp ritmi bozukluklarinin
tedavisinde),
e Bepridil (koroner kalp hastaliina bagh gégiis agris: tedavisi igin),
- Pimozid, ziprasidon, sertindol gibi bazi ilaglar (anksiyete, sizbfreni veya diger psikozlarin
tedavisi i¢in kullamlir),
- Meflokin veya halofantrin (sitma tedavisi i¢in kullanilir),
- Pentamidin (parazitlere kars: tedavide kullanilir),

- Sisaprid (mide - yemek borusu refliisiinitin (geri kagma) tedavisinde kullamlir),

- Kandaki potasyum seviyesinin diismesine yol agan bazi diiiretikler:
Furosemid, hidroklorotiyazid, indapamid (6dem veya yiiksek kan basinci tedavisinde).
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COVLAX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

COVLAX kullamirken her zaman doktorunuzdn talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczacimza sorunuz. Eper, stabil anjina pektoris (kalbi
besleyen damarlarm daralmasi/tikanmas: ile ortaya gikan g6giis agrisi) tedavisi goriiyorsamz;
Baslangi¢ dozu giinde iki kez alinan bir tablet COVLAX 5 mg’1 agmamalidir. Eger giinde iki
kez 5 mg’hk doza dayamkliysamz ve gdgiis agrimz hala devam ediyorsa doz artirilabilir.
Doktorunuz sizin igin dogru dozu regete edecektir. Olagan doz sabah bir tablet ve aksam bir
tablettir. Baz1 durumlarda (6rn; yashysamz) doktorunuz sabah 2,5 mg ivabradin ve aksam 2,5

mg ivabradin regete edebilir.

Eger, kronik kalp yetmezligi i¢in tedavi goriiyorsaniz,

Olagan dnerilen baglangi¢ dozu giinde iki kez, sabahlar1 ve aksamlari bir tablet COVLAX 5
mg'dir. Gerekirse, doz giinde iki kez sabahlart ve aksamlann 7,5 mg’a yitkseltilebilir.
Doktorunuz sizin igin dogru olan doza karar verecektir. Baz1 durumlarda (6mn; yasliysaniz)

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

Uygulama yolu ve metodu:
COVLAX agizdan kullanum igindir.



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

Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

COVLAX ¢ocuklarda ve 18 yagindan kiigiik genglerde kullanim igin uygun degildir.

Yashlarda kullanim:
Bazen doktorunuz yagmizla ilintili olarak 2,5 mg ivabradin tedavisini 6nerebilir. Boyle bir

durumda sabahlari 2,5 mg ivabradin ve aksamlan da 2,5 mg ivabradin kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda COVLAX’in dikkatli kullantmi 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda COVLAX dozunun ayarlamasina gerek yoktur.
Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda ise dikkatli kullaniimalidir. Ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda COVLAX kullanilmamalidir.

Eger COVLAX'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla COVLAX kullandiysamiz:

COVLAX dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullannussamz bir doktor veya eczacit ile
konugunuz.

Onerilenden daha sik veya ¢ok fazla sayirda COVLAX tableti yuttuysaniz, kalbiniz tedaviniz
igin arzu edilenden daha fazla yavaslayacagindan, nefesinizin tikandifini veya yorgun

oldugunuzu hissedebilirsiniz. Béyle bir durumda derhal doktorunuzla irtibat kurunuz,

COVLAX’1 kullanmay: unutursamz
COVLAX’in herhangi bir dozunu almayi unutursamz, bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.



COVLAX ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecck etkiler:

Anjina veya kronik kalp yetmezligi tedavisi 6miir boyu sﬁreﬁ bir tedavidir. COVLAX 1
doktorunuza damgmadan sonlandirmayimiz. Doktorunuz tarafindan COVLAX tedavisinin
kesilmesi kalp mz ve g6giis agnisi agisindan bir rebaund (kesilme sendromu) isareti
vermeyecektir. Ancak siz COVLAX tedavisini kendiliginizden kesecek olursaniz tedavi

dncesindeki sikayetleriniz geri donecektir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COVLAX1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok ya.ygm: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu ilag kullamnu ile ilgili en yaygin yan etkiler doza bagh ve etki mekanizmasi ile iliskilidir.

Cokyaymn:

G8rme alaninda 11kl alanlar (kisa siireli artmug parlaklik, genellikle ani 151k yogunlugundaki
degisimlere bagh olusan). Ayrica, hale, aniden parlayan renkli 151k, gériintii dagilmasi, veya
¢oklu gorilnti geklinde de tanimlanabilir. Genellikle tedavinin ilk iki ayinda olusur, daha

sonra tekrarlayabilir ve tedavi siiresince veya sonlaminca diizelir.

Yaygin:

Bradikardi (Kalp hizinda azalma ile kalp fonsiyonlarinda degisiklik. Genelde tedavi
bagladiktan sonra ilk 2. ile 3. ayda goriiliir). Kalbin diizensiz hizda kasilmast, kalp mzinin
anormal algilanmasi, konirol altinda olmayan kan basinci, bag agnisi, bag dénmesi, bulamuk

gorme.
Yaygin olmayan:

Carplnfl ve ¢k kardiyak vuru (kalp atigr), bulanti, kabizlik, ishal, karin agrisi, bag dénmesi
(vertigo), nefes darligs (dispne), kas kramplari, laboratuvar parametrelerinde degisiklik: kan
tirik asit seviyesinde artig, eozinofili (bir ¢esit beyaz kan hiicresi yiiksekligi} ve artan kan

kreatinin diizeyi (bir kas yikim son iiriini), deride dokiinti, anjiyoddem (yliziin, dilin ve



bogazin sismesi, nefes almada -ve yutkunmada zorlanma), diigiik kan basinci, bayilma,

yorgunluk hissi, halsizlik, normal olmayan EKG kalp izlemi, ¢ift gbrme, gérme bozuklugu

Seyrek:

Kurdegen, kasint, ciltte kizariklik, kisinin kendini iyt hissetmeme durumu.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.,

Yan etkilerin raporlanmas

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan ctki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrnica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksimz.

5. COVLAX mn saklanmasi
COVLAX't cocuklarin géremeyecegi veya ulasamayacag yerlerde ve ambalajinda sakiayinz.
COVLAX 25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVIAX " kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi :  Neutec [lag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323
Faks :021248224 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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