KULLANMA TALIMATI

PITAMIN 4 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir efervesan tablet 4 mg pitavastatine esdeger miktarda 4,18 mg
pitavastatin kalsiyum igerir.
 Yardimct madde (ler): Sitrik asit anhidr, sodyum bikarbonat, maltodekstrin, sorbitol (E420),

aspartam (E951), asesiilfam potasyum, bogiirtlen aromasi igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PITAMIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PITAMIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PITAMIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PITAMIN’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. PITAMIN nedir ve ne icin kullanilir?
PITAMIN, statinler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alir. En yaygini kolesterol olan,

lipid olarak adlandirilan, kandaki yagl maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.

PITAMIN, sar1 benekli, beyaz renkte, diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletler icermektedir.
PITAMIN aliiminyum/aliiminyum blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Kanda farkli tiplerde kolesterol bulunur — “koéti kolesterol” (LDL-C) ve “iyi kolesterol”
(HDL-C) —. PITAMIN, “kétii” kolesterolii diisiiriir, “iyi” kolesterolii yiikseltir.

PITAMIN, size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu icin regete edilmistir. Bunun anlami, kalp

krizi gecirme veya inme riski altindasiniz.

Kolesteroliiniiz kontrol seviyelerine getirilmis olsa dahi, PITAMIN almaya devam
etmelisiniz, ¢iinkii PITAMIN kolesterol seviyenizin tekrar yiikselmesini engelleyecektir.
Bununla birlikte, eger hamile kaldiysaniz veya doktorunuz sdylediyse, ilact kullanmayi

birakmalisiniz.

PITAMIN’i kullanirken, kolesterol diisiiriicii diyetinize ve egzersizlerinize devam etmelisiniz.

Kolesterol seviyenizi diizenlerseniz, kalp krizi veya inme gecirme riskinizi azaltabilirsiniz.

PITAMIN,
Diyet ile birlikte;

e Kilinik olarak kalp-damar hastaligi olmayan yiiksek kolesterolii olan hastalarda kalp ve
kan damarlariyla ilgili 6liim ve kalic1 hasar1 (6liimciil olan veya 6liimciil olmayan kalp
krizi, yeniden damarlanma ihtiyaci) azaltmada kullanilir

e Kilinik olarak kalp-damar hastaligi olan yiiksek kolesterolii olan hastalarda ikincil
olaylar1 (6liimciil olan veya 6liimciil olmayan kalp krizi, 6liimciil olan veya dliimciil
olmayan inme, gecici iskemik atak (beyne giden kan akiminda azalma), yeniden
damarlanma ihtiyact ve kalp damar hastaliklarindan kaynakli 6liim) azaltmada
kullanilir

e Total kolesterol, LDL-kolesterol, Apolipoprotein B ve trigliserid diizeylerindeki artigla
(Frederickson Tip lla, Ilb ve 1V hiperlipidemilerde) birlikte olan hiperlipidemilerde

(kan yaglarmin yiiksek olmasi) artmis yag diizeylerini azaltmada kullanilir.



2. PITAMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PITAMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
[ ]

PITAMIN e kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

Hamile veya emzirme dénemindeyseniz. Eger PITAMIN’i kullanirken hamile
kaldiysamz hemen ilacin kullanimina son verip doktorunuza sdyleyiniz. PITAMIN
kullanan bayanlar, uygun korunma yoOntemlerini uygulayarak hamile kalmaktan
kagimmalidirlar.

Aktif karaciger hastaliginiz varsa.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa.

Eger tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz varsa.

Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilir) olarak adlandirilan ilaglardan
kullaniyorsaniz.

Fibrat (gemfibrozil ve fenofibrat) kullanan hastalarda

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

PITAMIN’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Miyoglobiniiriye (idrarda kaslara oksijen tagimakla gorevli olan miyoglobin varhgr)
ikincil olarak gelisen akut bobrek yetmezliginiz varsa,

Kas hastaligina zemin hazirlayan faktorlere sahipseniz (6rnegin, 65 yasin
iizerindeyseniz, bobrek yetmezliginiz varsa ve tiroid beziniz diizgiin ¢calismiyorsa),
Seker hastaliginiz varsa veya seker hastalig agisindan risk tasiyorsaniz
Kolesteroliiniizii ve yag seviyelerini diisiirmek i¢in fibratlar veya niasin olarak
isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz.

Karaciger enzimlerinizde artis varsa

Kas hastaliginiz varsa veya oldugundan siipheleniliyorsa

Kas hastali@ina neden olacak herhangi durumda veya iskelet yikimmna ikincil
olarak bobrek yetmezligi gelismesine zemin hazirlayan durumlarda (diisiik
tansiyon, su kaybi, onemli cerrahi girisim, enfeksiyon, kontrol edilememis

nobetler, endokrin ve elektrolit bozukluklari)

hissetmiyorsaniz



e Diizenli olarak yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

e HIV enfeksiyonuna karsi 6rnegin, liponavir/ritonavir gibi ilaglar1 kullaniyorsaniz.

e Miyasteni (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak {izere genel
kas glicsiizliigli ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (géz kaslarinda
giicsiizliige neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler
bazen durumu agirlastirabilir ya da miyasteni olusumuna yol agabilir (bkz. boliim 4).

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
PITAMIN’i kullanmaymiz ve PITAMIN’in herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan énce

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PITAMIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PITAMIN, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

hemen doktorunuza sdyleyiniz. PITAMIN hamilelik dsneminde kullanilmamalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da PITAMIN tedavisinin durdurulup

durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Pitavastatinin ara¢ ve makine kullanma {izerindeki etkisi bilinmemektedir.

PITAMIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 2,75 mmol (63,25 mg) sodyum ihtiva eder; bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz ontinde bulundurulmalidir.

4



PITAMIN 22,640 mg sorbitol igermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

PITAMIN, 15 mg aspartam igermektedir. Fenilalanin ic¢in bir kaynak icermektedir.

Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilan),
e Varfarin (veya kani inceltmek icin kullanilan bagka bir ilag),
e Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) veya diger kolesterol diisiiriicii ilaglar (ezetimib
gibi),
e Eritromisin (bir antibiyotik),
e Itrakonazol (antifungal ilaclar),
o Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir),
¢ Rifampin (tiiberkiiloz tedavisinde etkili),
e Atazanavir (HIV tedavisinde etkili),
e Lopinavir/ritonavir (HIV tedavisinde etkili),
e Atazanavir/ritonavir (HIV tedavisinde etkili)
o Darunavir/ritonavir (HIV tedavisinde etkili)
e Enalapril (yiiksek kan basinci tedavisinde) ilaglarindan birini veya greyfurt suyu

kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilaglarin etkileri PITAMIN tarafindan degistirilebilir veya bu ilaglar PITAMIN’in

etkilerini degistirebilirler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PITAMIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PITAMIN igin doz aralig1 giinde bir kere oral olarak alman 1-4 mg’dir. Onerilen baslangig

dozu 2 mg ve maksimum doz 4 mg’dur.

PITAMIN ile tedaviye baslangic dozunuz asagidaki durumlara gére degisecektir:

* Kolesterol seviyeniz



* Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

* Muhtemel yan etkilere karsi1 sizi daha hassas yapabilecek faktorlerin varligt
Size uygun PITAMIN baslangic dozunu doktorunuz size sdyleyecektir.
Doktorunuz PITAMIN ile tedavi sirasinda, PITAMIN dozunu degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PITAMIN’i bir bardak suda eritiniz. Sonrasinda da bol su i¢iniz.
PITAMIN, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yasla ilgili doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda PITAMIN doktor kontroliinde dikkatle kullaniimalidir.
Agir bobrek yetmezliginde PITAMIN kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

PITAMIN, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger PITAMIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PITAMIN kullandiysaniz:
PITAMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PITAMIN’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PITAMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:



Tedavinizin suresi ve sonlandirilmasi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Doktorunuza

danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PITAMIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, PITAMIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Dokiintii, kagint1 ve iirtiker dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanda karaciger enzimlerinin artmasi,

e Kanda bilirubin (safra pigmenti) seviyelerinin yiikselmesi

e Kanda seker seviyesin ylikselmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Sirt agrisi,
e Kabizlik,
e Ishal,
e Kas agrisi,
e Kol ve bacaklarda agri,
e Eklem agrisi,
e Bas agrisi,
e Grip,
e Nazofarenjit (burun ve yutak iltihab1)

Bunlar PITAMINin hafif yan etkileridir.

Bilinmiyor:



e Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak
iizere genel kas giicsiizliigline neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (goz
kaslarinda gii¢siizliige neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket
sonras1 kdtiilesen giicstlizliik, yutma giicliigii, nefes darligi, goz kapaklarinizin diismesi

veya ¢ift gorme yasarsaniz doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. PITAMIN’in saklanmasi
PITAMIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PITAMIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PITAMIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks :02124816111

e-mail :bilgi@neutec.com.tr


http://www.titck.com.tr/

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 11.02.2013 tarihinde onaylanmistir.



