KULLANMA TALIMATI

PRATIN 2 mg film tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: 2 mg pitavastatine esdeger, 2,09 mg pitavastatin kalsiyum

Yardimct madde(ler): Laktoz monohidrat, L-Hidroksi propil seliloz LH-11,
magnezyum aluminometasilikat Tip 1B, hidroksi propil metil seliloz 603w,
magnezyum stearat, Opadry 030580007 White (Hidroksi propil metil seliiloz,
titanyum dioksit, trietil sitrat, kolloidal susuz silika)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRATIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRATIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. PRATIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRATIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. PRATIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

PRATIN, pitavastatin adl1 ilac1 icermektedir. ‘Statinler’ ad1 verilen bir gruba aittir. PRATIN
kanmizdaki yag (lipit) seviyelerini diizeltmek i¢in kullanilir. PRATIN, total kolesterol (TC),
LDL-C ve trigliserid oranlarin1 diisiirmek ve HDL-C oranini yiikseltmek igin kullanilir.
Kardiyovaskiiler olay riskinin yliksek oldugu diisiiniilen hastalarda major kardiyovaskiiler
olaylardan korunma saglar. Yaglarmizdaki bir dengesizlik 6zellikle kolesterol kalp krizine
veya inmeye yol acabilir.

Yaglarinizda dengesizlik oldugu ve diyetinizi degistirip yasam tarzinizda degisiklikler
yapmak bu durumu diizeltmek icin yeterli olmadigindan size PRATIN verilmektedir.
PRATIN alirken kolesterol diisiiriicii diyetinizi ve yasam tarzinizdaki degisiklikleri
strdurmelisiniz.

PRATIN, beyaz, yuvarlak, bombeli film kapl tabletler iceren, 30 film tablet iceren kutularda
sunulmaktadir.

2. PRATIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PRATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Pitavastatine veya baska bir statine veya PRATIN’in icindeki diger maddelere karsi
alerjik (hipersensitif) iseniz,
e Gebe iseniz veya bebek emziriyorsaniz,
e Cocuk dogurma cagindaki bir bayansaniz ve giivenli bir dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz (‘Hamilelik ve emzirme’e bakiniz),
e Karaciger problemleriniz varsa,
e Siklosporin kullaniyorsaniz- organ transplantasyonu (nakli) sonras1 kullanilir
e Tekrarlayan veya aciklanamayan kas agrilariniz veya sizilariniz varsa,

PRATIN’i kullanmayiniz.

PRATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e (iddi solunum yetmezliginin var ise ( nefes almada ciddi problem yasiyorsaniz)
e Daha 6nce bobreklerinizle sorun yasadiysaniz
e Daha 6nce karacigerinizde sorun yasadiysaniz. “Statinler” az sayida kiside karacigeri
etkileyebilir. Genellikle doktorunuz PRATIN tedavisi dncesinde ve sirasinda kan testi
(karaciger fonksiyon testi) yapacaktir.
e Daha Once tiroit bezinizle sorun yasadiysaniz
e Sizde veya ailenizde kas problemi hikayesi varsa
e Daha Once diger kolesterol diisiiriicii ilaglar1 (statinler veya fibratlar gibi) alirken kas
problemleri yasadiysaniz
e Asirt miktarda alkol tiiketiyorsaniz
e Bu ilact kullanirken; diyabetiniz varsa veya diyabet gelistirme olasiliginiz varsa (eger
kanda seker ve yag seviyeleriniz yiiksekse, asir1 kiloluysaniz ve kan basinciniz
yuksekse) doktorunuz, biyokimyasal testler ile durumunuzu takip edecektir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.



PRATjN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PRATIN ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik ve emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz PRATIN kullanmaymmz. Hamile kalmayi
diistinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Cocuk dogurma caginda iseniz, PRATIN alirken giivenilir bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisimz. PRATIN alirken hamile kalirsamz PRATIN almayr birakin ve hemen
doktorunuza gérunun.

Arac ve makine kullanimm

PRATIN’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmemektedir.

Ancak PRATIN alirken eger basiniz donerse veya uykunuz gelirse ara¢c veya makine
kullanmayniz.

PRATjN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PRATIN laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ilag aliyorsaniz veya yakin zamanda baska ila¢ kullandiysaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bu durumu bildirin. Kullandiginiz recetesiz ilaglar ve bitkisel
ilaglar1 da belirtmelisiniz. Bazi ilaglar birbirlerinin uygun bi¢imde etki gdstermesini
engelleyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdylemelisiniz:
e Siklosporin
e ‘Fibratlar’ ad1 verilen ilaglar (gemfibrozil ve fenofibrate gibi)
e Eritromisin, fusidik asit veya rifampisin — enfeksiyonlar i¢in kullanilan antibiyotikler
e Varfarin veya kani inceltmek i¢in kullanilan baska herhangi bir ilag
e “Proteaz inhibitorleri” isimli HIV ilaglar
e Niasin (Vitamin B3)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRATIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

PRATIN’i her zaman doktorunuzun soyledigi gibi kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Normal baslangi¢ dozu giinde 1 mg’dir. Birkag¢ hafta i¢inde doktorunuz dozunuzu arttirabilir.
Maksimum giinliik doz 4 mg’dur.
Karacigerinizde problem varsa giinde 2 mg’1 agsmamalisiniz.



Uygulama yolu ve metodu:
Tableti a¢ veya tok karnina biitiin olarak suyla birlikte yutunuz. Giiniin herhangi bir
zamaninda alabilirsiniz. Ancak tabletinizi her giin ayn1 saatte almaya gayret ediniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu:
PRATIN 18 yas alt1 ¢ocuklar i¢in 6nerilmemektedir.

PRATIN ahrken bilmeniz gereken diger seyler
e Baska bir problem icin hastaneye giderseniz veya ila¢ uygulanacaksa PRATIN
kullandigimizi saglik gérevlilerine sdyleyin.
e Doktorunuz diizenli olarak kolesteroltinuzu kontrol edebilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek Yetmezligi:
Dozaj ayarlamas1 gerekmemektedir.

Karaciger Yetmezligi:
Doktor takibinde giinde maksimum 2 mg dozla tedavi onerilir.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla'PRATiN kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla PRATIN kullandiysaniz doktorunuza danisin veya hastaneye
gidin. Ilag¢ kutusunu da yaniniza alin.

PRATIN kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
Endiselenmeyin ve sonraki dozunuzu dogru zamanda aliniz.

PRATIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan PRATIN almay1 kesmeyin. Aksi takdirde kolesterol seviyeleriniz
artabilir.

Eger ilacin kullanimryla ilgili baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi PRATIN de yan etkilere yol acabilir ancak bu etkiler herkeste ortaya
cikmayabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRATIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyon —nefes alma gii¢liigii, yliziin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi,
yutma giicliigii, ciltte siddetli kasint1 (sislikler) gibi bulgulari icerebilir.

e Agiklanamayan kas agrisi veya halsizlik; ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz,
atesiniz veya kirmizi kahverengi idrariniz varsa. PRATIN nadiren (1000 kiside 1°den
az) istenmeyen kas etkilerine yol acabilir. Bunlar arastirilmazsa bobrek problemlerine
yol agabilen anormal kas par¢calanmasi (rabdomiyoliz) gibi ciddi problemlere neden
olabilir

e Inatg1 oksiiriik, nefes darlig1 veya ates ile birlikte nefes alma problemleri

e C(Cildi ve gozleri sarilastiran karaciger problemleri (sarilik)

e Pankreatit (karin ve sirtta olusan ciddi agr1)



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRATIN e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin (10 kiside birden daha azin1 etkiler)

e Eklem agrisi, kas agris1

e Kabizlik, ishal, hazimsizlik, ko6tii hissetme, bulanti

e Bas agrisi

Yaygin olmayan (100 kiside birden daha azini etkiler)

Kas spazmlari

Halsiz, bitkin veya kétl hissetme

Ayak bileklerinin, ayaklarin veya parmaklarin sismesi

Mide agrisi, agiz kurulugu, kusma, istah kaybi, tat alma duyusunda degisiklik,
Cildin solgun olmas1 ve halsiz hissetme veya solugun kesilmesi (anemi)
Kasmma veya dokiintii

Kulak ¢inlamasi

Bag donmesi veya uyku hali, insomnia (kabus igeren diger uyku rahatsizliklar)
Karaciger enzimlerinde artis

Tuvalete gitme sikliginin artmasi (iiriner siklik)

El, ayak parmaklari, bacaklar ve ylizde uyusukluk ve hissizlik

Seyrek (1000 kiside birden daha azini etkiler)
Ciltte kizariklik, kirmiz1 ve kasintili cilt
Goriig gliclinde azalma

Dilde agr

Huzursuzluk hissi veya midede rahatsizlik
Derinin sar1 renk almasi

Diger olas1 yan etkiler
e Hafiza kayb1
e Cinsel zorluklar
e Depresyon
e Diyabet. Bu etki biiyiik olasilikla kaninizdaki yag ve seker orani ytiksek ise, asir1
kilolu iseniz ve kan basinciniz (tansiyonunuz) yiiksek ise goriiliir.

Bunlar PRATIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5. PRATIN’in saklanmasi
PRATIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Uriinii kutusunda ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PRATIN i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRATIN’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: - _
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 istanbul
Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimat: 09/05/2017 tarihinde onaylanmistir.
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