KULLANMA TALIMATI

PRATIN 2 mg film tablet
Agizdan alinir.

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

Yardimcr maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii
kaynakli), L-Hidroksi propil seliiloz LH-11, magnezyum
aluminometasilikat Tip 1B, hidroksi propil metil seliiloz
603w, magnezyum stearat, Opadry 030580007 White
(Hidroksi propil metil seliiloz, titanyum dioksit, trietil
sitrat, kolloidal susuz silika)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler
icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra
tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya
hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag
hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRATIN nedir ve ne tcm kullanilir?

2. PRA TIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRATIN nasil kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRATIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PRATIN nedir ve ne icin kullanilir?

PRATIN, pitavastatin adli ilact igermektedir. “Statinler’

ad1 verilen bir gruba aittir. PRATIN yetiskinler ve 6 yas ve
iizeri cocuklarda kandaki yag (lipit) seviyelerini diizeltmek
i¢in kullanilir. PRATIN, total kolesterol (TC), LDL-C

ve trigliserid oranlarini dusurmek ve HDL-C oranini
yiikseltmek i¢in kullanilir. Kardiyovaskiiler olay riskinin
yiiksek oldugu diisiiniilen hastalarda major kardiyovaskiiler
olaylardan korunma saglar. Yaglarimizdaki bir dengesizlik
ozellikle kolesterol kalp krizine veya inmeye yol acabilir.

Yaglarinizda dengesizlik oldugu ve diyetinizi degistirip
yasam tarzinizda degisiklikler yapmak bu durumu
diizeltmek i¢in yeterli olmadigindan size PRATIN
verilmektedir.

PRATIN alirken kolesterol diisiiriicii diyetinizi ve yasam
tarzinizdaki degisiklikleri stirdiirmelisiniz.

PRATIN, beyaz, yuvarlak, bombeli film kapl tabletler
igeren, 30 film tablet i¢eren kutularda sunulmaktadir.

2. PRATIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

PRATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

« Pitavastatine veya bagka bir statine veya PRATIN’in
icindeki diger maddelere kars1 alerjik (hipersensitif) iseniz,
* Gebe iseniz veya bebek emziriyorsaniz,

* Cocuk dogurma ¢agindaki bir kadinsaniz ve giivenli bir
dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz (‘Hamilelik ve
emzirme’ boliimiine bakiniz),

» Karaciger problemleriniz varsa,

» Siklosporin kullantyorsaniz- organ transplantasyonu
(nakli) sonrasi kullanilir,

« Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilarimz veya
sizilariniz varsa

PRATIN’i kullanmayniz.

PRATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger;

* Ciddi solunum yetmezliginiz var ise (nefes almada ciddi
problem yagtyorsaniz)

* Daha 6nce bobreklerinizle sorun yasadiysaniz

* Daha dnce karacigerinizde sorun yasadiysaniz. ““Statinler”
az sayida kiside karacigeri etkileyebilir. Genellikle
doktorunuz PRATIN tedavisi dncesinde ve sirasinda kan
testi (karaciger fonksiyon testi) yapacaktir.

* Daha once tiroit bezinizle sorun yasadiysaniz

* Sizde veya ailenizde kas problemi hikayesi varsa

* Daha 6nce diger kolesterol diisiiriicii ilaglari (statinler
veya fibratlar gibi) alirken kas problemleri yasadiysamz

* Asirt miktarda alkol tiiketiyorsaniz

* Agiz yoluyla ya da enjeksiyon ile fusidik asit (bakteri

kaynakli enfeksiyonlarda kullanilan bir ilag) isimli ilact
kullantyorsaniz veya son 7 giin iginde kullandrysaniz
doktorunuza bu konu hakkinda bilgi veriniz. PRATIN

ile birlikte fusidik asidin bir arada kullanimi ciddi kas
problemlerine (rabdomiyoliz) neden olabilir.

« Fusidik asit, eritromisin veya diger makrolid grubu
antibiyotikler ile birlikte PRATIN kullanmaniz
gerektiginde, bu ilaglarm kullanimu siiresince PRATIN’e
ara verilmesi onerilir.

* PRATIN, miyopati yaptig1 bilinen baska ilaglar (6r.
lipid diizenleyici baska bir ila¢ grubu olan fibratlar veya
niasin (vitamin B3)) ile birlikte dikkatli bir bicimde
kullanilmalidir.

« Statinler ile tedavi edilen hastalarda kan seker
seviyelerinde artiglar gozlenmis; diyabet agisindan risk
faktorleri tastyan hastalarda statinler ile diyabet sikliginda
artis bildirilmistir. Bu ilac1 kullanirken; diyabetiniz varsa
veya diyabet gelistirme olasiligmiz varsa (eger kanda seker
ve yag seviyeleriniz yliksekse, asir1 kiloluysaniz ve kan
basincimiz yiiksekse) doktorunuz, biyokimyasal testler ile
durumunuzu takip edecektir.

* Diger statinlerde oldugu iizere, PRATIN uygulanmast
ile miyopati ve nadiren rabdomlyohz gibi ciddi kas
problemlerinin gelisme ihtimali vardir. Siirekli devam
eden kas giigsiizliigii probleminiz varsa doktorunuza bu
konu hakkinda bilgi veriniz. Bu durumun tespit ve tedavi
edilmesi i¢in size ilave testler ve ilaglar uygulanabilir.

Cocuklar ve ergen hastalar

PRATIN 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.
Ergen kiz hastalar PRATIN kullanmadan 6nce dogum
kontrolii hakkinda rehberlik ve danismanlik almalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa,
sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza daniginiz.

PRATIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PRATIN ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Hamileyseniz PRATIN kullanmayimiz. Hamile kalmay1
diistiniiyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz. Eger hamile kalmaya ¢alistyorsaniz, hamile
kalmadan en az 1 ay once tedavi kesilmelidir. Eger
PRATIN kullanimi sirasinda hamile kalirsaniz tedavi
hemen kesilmelidir.

Cocuk dogurma gaginda iseniz, PRATIN alirken giivenilir
bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz PRATIN kullanmayimz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PRATIN’in arag veya makine kullanma becerinizi
etkilemesi beklenmemektedir.

Ancak PRATIN alirken eger baginiz donerse veya uykunuz
gelirse ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PRATIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler
hakkinda onemli bilgiler

PRATIN her dozda 121,16 mg laktoz monohidrat (bir tiir
seker) icerir. Eger daha Snceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
t1bbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Ogzellikle asagidaki ilaglar kullantyorsanmiz doktorunuza
veya eczaciniza sylemelisiniz:

« Siklosporin (organ nakillerinden sonra organ reddini
6nlemek icin kullanilan bir ilag)

« ‘Fibratlar’ (lipid diizenleyici baska bir ilag grubu) ad1
verilen ilaglar (gemfibrozil ve fenofibrat gibi)

« Eritromisin veya rifampisin — enfeksiyonlar i¢in
kullanilan antibiyotikler

* Varfarin veya kani inceltmek i¢in kullanilan bagka
herhangi bir ilag

« “Proteaz inhibitorleri” isimli HIV (AIDS) tedavisinde
kullanilan ilaglar

« Niasin (Vitamin B3)

« Bakteriyel enfeksiyon tedavisi i¢in fusidik asit
kullanmamz gerekiyorsa, PRATIN kullanmaya ara
vermeniz gerekebilir. Doktorunuz PRATIN’e giivenli
bir sekilde yeniden ne zaman baslamaniz gerektigini
size soyleyecektir. PRATIN’in fusidik asit ile birlikte
kullanilmast ile nadiren kas giigsiizliigii, kaslarda
hassasiyet ve agr1 (rabdomiyoliz) meydana gelebilir.



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

3. PRATIN nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin
talimatlar:

PRATIN’i her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi
kullaniniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Normal baglangi¢ dozu giinde 1 mg’dur. Birkag hafta iginde
doktorunuz dozunuzu arttirabilir. Yetiskinler ve 10 yasin
iizerindeki ¢ocuklar i¢in maksimum giinliik doz 4 mg’dir.
10 yasin altindaki ¢ocuklarda maksimum giinlikk doz

2 mg’dir.

Karacigerinizde problem varsa giinde 2 mg’1
agmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tableti a¢ veya tok karnina biitiin olarak suyla birlikte
yutunuz. Eger gerekirse tabletler bir bardak suyun

i¢inde ¢oziilmeli ve sonrasinda hemen igilmelidir.

Dogru miktarda ilacin alinmasi i¢in bardagin su ile

tekrar doldurulup yikanmasi saglanmali ve bu su derhal
yutulmalidir. Tabletler asitli meyve sulart veya siit i¢inde
¢oziilmemelidir.

Gtiniin herhangi bir zamaninda alabilirsiniz. Ancak
tabletinizi her giin ayn1 saatte almaya gayret ediniz.
Statin tedavisi lipid metabolizmasmin 24 saatlik biyolojik
dongiisii sebebiyle, geceleri uygulandiginda daha etkilidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PRATIN’in 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi
onerilmemektedir. 10 yasimn altindaki ¢ocuklarda
maksimum giinliikk doz 2 mg’dir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:

Hafif dereceli bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi
gerekmemektedir ancak PRATIN dikkatle kullamlmalidir.
Bobrek yetmezliginin derecesi ne olursa olsun, 4 mg doz,
sadece dozun agamali bir sekilde arttirilmasini takiben,
doktorun yakin gézetimi altinda kullanilabilir.

Agir bobrek yetmezliginde, 4 mg doz 6nerilmemektedir.

Karaciger Yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezliginde 4 mg doz
onerilmemektedir.

Doktor takibinde giinde maksimum 2 mg dozla tedavi
onerilir.

Eger PRATIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRATIN
kullandiysaniz:

PRATIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmisgsaniz, bir doktor veya eczact ile konusunuz.
Ila¢ kutusunu da yaniniza alin.

PRATIN kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.
Endiselenmeyin ve sonraki dozunuzu dogru zamanda
almiz.

PRATIN ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek
etkiler: .

Doktorunuza danismadan PRATIN almay1 kesmeyin. Aksi
takdirde kolesterol seviyeleriniz artabilir.

Eger ilacin kullanimyla ilgili baska sorunuz varsa
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRATIN’in iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

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

* Alerjik reaksiyon —nefes alma gii¢liigii, ytiziin,
dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi, yutma gii¢ligii,
ciltte siddetli kasint: (sislikler) gibi bulgular igerebilir.

* Aciklanamayan kas agrisi veya halsizlik; 6zellikle
kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, atesiniz varsa veya
idrarinizin rengi kirmizimsi kahverengi ise PRATIN
nadiren (1.000 kiside 1°den az) istenmeyen kas etkilerine
yol agabilir. Bunlar aragtirilmazsa bobrek problemlerine
yol agabilen anormal kas pargalanmasi (rabdomiyoliz) gibi
ciddi problemlere neden olabilir.

* Inatci oksiiriik, nefes darligi veya ates ile birlikte nefes
alma problemleri

« Cildi ve gozleri sarilastiran karaciger problemleri (sarilik)

« Pankreatit (karmn 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 ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 kiside 1°den daha azini etkiler)

« Eklem agrisi, kas agrist

« Kabizlik, ishal, hazimsizlik, kot hissetme, bulanti
« Bas agris1

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den daha azim etkiler)

» Kas spazmlari

» Halsiz, bitkin veya kotii hissetme

« Ayak bileklerinin, ayaklarin veya parmaklarin sismesi
« Karn agrisi, agiz kurulugu, kusma, istah kaybu, tat alma
duyusunda degisiklik

« Cildin solgun olmasi ve halsiz hissetme veya solugun
kesilmesi (anemi)

« Kaginma veya dokiintii

« Kulak ¢inlamast

 Bag donmesi veya uyku hali, insomnia (kabus iceren
diger uyku rahatsizliklarr)

« Karaciger enzimlerinde artis

« Tuvalete gitme sikliginin artmasi (iiriner siklik)

« El, ayak parmaklari, bacaklar ve yiizde uyusukluk ve
hissizlik

Seyrek (1.000 kiside 1’den daha azim etkiler)
« Ciltte kizanklik, kabariklik ve kasmntili cilt
* Gortis giicinde azalma

« Dilde agr1

* Huzursuzluk hissi veya midede rahatsizlik
* Derinin sar1 renk almasi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
« Kalic1 kas zayifligi (immiin aracili nekrotizan miyopati)

Diger olasi yan etkiler

« Hafiza kayb1

« Cinsel zorluklar

* Depresyon

« Diyabet. Bu etki biiyiik olasilikla kanmizdaki yag ve
seker orani yiiksek ise, asir kilolu iseniz ve kan basinciniz
(tansiyonunuz) yiiksek ise goriiliir.

Bunlar PRATINin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilagirsaniz 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin
arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimniz.

5. PRATIN’in saklanmasi

PRATIN’i ¢cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii kutusunda ve 25°C altindaki oda sicakliginda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra PRATIN’i kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark
ederseniz PRATIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullamlmayan ilaglari
¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik Bakanlhiginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: . .

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim Yeri: L

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARETA.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 14/12/2018 tarihinde onaylanmistir:
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