KULLANMA TALIMATI

BITIRON tablet

Agizdan alimr.

Etkin madde: L-triiodotironin sodyum (T3} 12.5 ug/tablet
L-tiroksin sodyum (T4) 50 ug/tablet

Yardimct madde(ler): Laktoz, nisasta, PVP K-30, alkol, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatmi  saklaymiz. Daha  sonra  tekyvar okumava ihtivag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmmu siwrasnda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RN

BITIRON nedir ve ne icin kullamiir?

BITIRON u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
BITIRON nasi kullandtr?

Olast yan etkiler nelerdir?

BITIRON’un saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.

1. BITIRON nedir ve ne i¢in kullamhr?

BITIRON, 50 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadar.

BIiTIRON, etkin madde olarak L-tiroksin sodyum (T4) ve L-triiodotironin sodyum (T3) igerir
ve tiroid hormonlar: olarak adlandinlan bir ilag grubundandir,

BITIRON;

fyot eksikligine bagh olmaksizin goriilen tiroid bezinin biiylimesi ve tiroid hormonu
eksikligi (uzun siiren tiroid hormonu eksikligi ve viicut 1sisinda asin diigii, miksddem
diye adlandinlan ve iyot eksikligine bagh olarak dofustan viicut ve zeka geligiminde
gerilik) tedavisinde,
Hipofizden salgilanan tiroid uyarict hormon (TSH) olarak adlandiriian hormenunun

baskilanmasi amaciyla,

Tiroid bezinin az gelistigi ve tiroid bezinin kismen ya da biitiintiyle eksik oldugu
durumlarda,




Tar1 koyma amaciyla, tiroid baskilama testinde,

Ameliyat sonrast tekrarlamay: 6nlemek amaciyla,

Tiroid bezinin normal fonksiyon gostermemesinden kaynaklanan tiroid hormon
eksikliginde,

Tiroid bezinin iltithaplanmasinda,

Hipofiz veya hipotalamus hastaliklarina bagli gelisen tiroid hormonu cksikliginde
lultamlir.

2. BITIRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiTIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine karg: bilinen agiri
duyarhihifimz (alerjiniz} varsa,

+ Tedavi edilmemis adrenal korteks (bobrek iistii bezinin en dis béliimil) yetersizliginiz

ve tedavi edilmemis tirotoksikoz denen kanda tiroid hormonlaninin asin yiikselmesine
bagh olarak gelisen hastalifimz varsa kullanmayiniz.

BITIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Obezite (asin sismanhk) tedavisinde etkili olmadiklarindan ve yiiksek dozlarda
zchirlenmeye yol agtiklarindan kullanilmamalidir.

Kalp damar hastahifiniz, yilksek tansiyon veya seker hastaliimz varsa kullanirken
dikkathi olunmalidir, kullanmadan &nce doktorunuza damsiniz.

Tiroid hormonu zehirlenmesine iliskin herhangi bir belirti géraldiiginde (gogiis agrsi,
hizhi nabiz, agin terleme, sinirlilik) derhal doktorunuza bagvurunuz. Tiroid hormonu
aldigimiz siirece periyodik olarak tiroid durumunuz kontrol edilmelidir.

Kolestiraminle birlikte kullanilirken; iki ilacin alinmasi arasinda 4-5 saatlik bir siire
olmalidir.

Normal tircid bezi fonksiyonu bulunmadif: igin tiroid hormonu ile devam tedavisi
goriiyorsaniz ve aym zamanda Ostrojen veya agizdan alinan dogum kontrol ilaglar
kullaniyorsamz tiroid hormonu dozajinin yeniden ayarlanarak arttirilmas: gerekebilir,
Tiroid hormonu ile tedavinin ilk aylannda, ¢ocuklarda sa¢ dokiilmesi gorilebilirse de
bu durum gegicidir.

“Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.”

BITIRON’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
BITIRON tabletler yemekle birlikte ya da yemek disinda ahinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Hamilelikte gerekli ise, doktor kontrolii altinda kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danigimz.
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Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

BITIRONun anne siitine ¢ok az miktarda gegtigi bilinmektedir. Emzirme donemindeyken,
doktorunuz gerekli olduguna karar verirse BITIRON kullanabilirsiniz.

Ara¢ ve makine kullamm
Arag ya da makine kullanim iizerine herhangi bir etki bildirilmemisgtir.

BITIRON’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda gnemli bilgiler
BITIRON laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
dayaniksizhgimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Kanm pihtilasmasini nleyen ilaglarla birlikte verildiginde bu ilaglarin etkisini artirabilecegi
icin doz yeniden ayarlanmali ve pihtilagsma testler yapilmalidsr,

Insiilin veya kan sekerini disiiren (hipoglisemik) ilaglan kullanan seker hastalarinda, tiroid
hormon ilaglar1 alinmasi, insiilin ve kan gekerini diigiiren ilaglara ihtiyaci arttirabilir. Bu gibi
hastalarda kan sekeri seviyeleri yakindan izlenmelidir, gerektiginde ilag dozlanmn
diizenlenmesi i¢in doktorunuza danigimz.

Normal fonksiyon gosteren tiroid bezi olmayan hastalarda, Sstrojen veya dstrojen igeren
dogum kontrol haplan verilirse, titoid hormon dozunu artimmak gerekebilir. Tiroid hormon
tedavisi goriiyorsamz, Ostrojen igeren dogum kontrol haplan kullanmaya baslamadan
doktorunuza damgimz.

Tiroid hormon tedavisi, kalp yetmezliginde kullanilan digital glikozid igeren ilaglarin
zehirlenme etkilerini  arttirabilir. Her hangi bir belirtiyle karsilash@imzda doktorunuza
basvurunuz.

Kansizligimz nedeniyle demir tedavisi aliyorsamz, tiroid hormon tedavisinin etkileri azalabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmaz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BITiRON nasil kullanalir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz, BITIRON’u ne amagla kullandiginiza bagli olarak doz ayarlamas: yapacaktir,

Basit guatr, tiroid bezinin iltihaplanmasi ve ameliyat sonras: tekrar1 6nleme tedavisinde giinde
1 tablet ile baslanir ve doz giinde 4 tablete kadar arttinlabilir.

Viicutta tiroid hormonunun gereginden az tretilmesi halinde yarim tablet ile baglanmali ve her

2-3 haftada bir, ceyrek tablet arttirilmahdir. Doktorunuz tedavinizin ilk dért haftas1 sonunda
klinik ve laboratuar tetkiklerine gére ilacimizin dozunu yeniden ayarlayabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
BITIRON’u daima ve aynen doktorunuzun size sdyledigi ve tavsiye ettifi gibi kullanimz.
Bundan emin degilseniz kultamim seklini doktorunuza veya eczaciniza teyit ettiriniz.

Tabletler ¢gignenmeden bir bardak su ile yutulmalhdir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:

12 yagindan biiyiikler i¢in giinde bir buguk (1'2 ) tablet,
6-12 yas arasi gocuklar igin giinde 1 - 1'% tablet.

1-5 yas arasi ¢ocuklar i¢in giinde % - 1 tablet,

6-12 ay arasi gocuklar i¢in giinde %2 - % tablet,

0-6 ay arasi ¢ocuklar igin giinde % - !4 tablet.

Dogustan tiroid hormonu eksikligi olan cocuklarda derhal tedaviye baslanmali ve arahksiz
devam edilmelidir. Hasta 3 yasinda ise, ilag 2-8 hafta kesilerek durum doktoru tarafindan
yeniden degerlendirilmeli ve gerekirse ilaca yeniden baslayip uzun siire devam edilmelidir.

Yashlarda kullamm: Yaghlarda hicbir doz ayarlamasi yapilmasma gerek olmadan, doktor
tarafindan onerilen doza gore kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bébrek/Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuz
tarafindan dnerilen doz disinda, ézel bir doz ayariamas: gerekmez.

Eger BITIRON'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla BITIRON kullandiysaniz:

Asin doz durumunda doz azaltlmali ya da tedaviye ara verilmelidir. Akut asin doz
durumlarinda; midenin bosaltilmasi, oksijen verilmesi, kalp glikozidlerin uygulanmasi,
propranolol kullanilmasi gibi yontemler uygulanabilir.

BITIRON dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BITIRON’u kullanmay unutursaniz

Hatirlayinca hemen alimz. Eger almaniz gereken bir sonraki dozun zamam yakinsa almayimz
ve diizenli doz semamiza devam ediniz. Nasil kullanabileceginiz hakkinda sorunuz olursa
doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
BITIRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler o
Kendinizi iyi hissediyor olsaniz bile, doktorunuz size ilaci kesmenizi sdylemedik¢e, BITIRON

almay: sonlandirmayimiz. Doktorunuz size bu tabletleri ne kadar siireyle kullanmaya devam
etmeniz gerektigini sdyleyecektir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BITIRON un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BITIRON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Asin duyarhlik reaksiyonlar (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da
ozellikle afiz veya bogazin yutmayr veya nefes almayr zorlastiracak sekilde sigsmesi,
deri dokiintiisii)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin BITIRON’a karg ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerck olabilir.”

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.”
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

+ Titremeler,

o Sinirlilik,

¢ Uyuma zorlugu,

e Depresyon

¢ Bas agnsi,

¢ Yorgunluk

e Uyusukiuk

¢ Halsizlik

e Goézyasinin azalmasina bagh gézde iltihap
o Istah degisikligi,

¢ Kilo artisy,

¢ Agin terleme,

o Ciltte kuruma

e Kasinti

¢ Sag dokiilmesi

¢ Sicaga duyarhlhifin artmasi,

¢ Kalp hizinin artmasi veya diizensiz olmasi
¢ Tansiyonda artis

e Gogis agrisi ya da nefes darhg.
e FEklem agrisi

s Kas agrisi

‘Bunlar BITIRON un hafif yan etkileridir.’
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veva almayan bir van ctki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz. cczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Avrica karstlastd@imz van etkilert
www.titck.gov.tr sitesinde ver alan “llag Yan Fiki Bildirimi™ ikonuna tklayarak va da (t 800
314 00 08 pumaral van ctki bildirsm hatome aravarak Tiarkive Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Mevdana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta otdugunuz ilacin
gliventiligi hakkinda daha fazla bilgi cdinilmesine katki saglamiy olacaksiniz.

5. BITIRON’un Saklanmas

BITIRON u cocuklarin géremevecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymnz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BITIRON 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BITIRON 'u kullanmayimz.
Ruhsar sahibi:

Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Resitpaga Mah. Eski Bityiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Santyer / Istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3

Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimarti ... ............. tarihinde onaylanmistir.
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