KULLANMA TAL IMATI

PRAVACHOL 20 mg tablet
Agizdan alinir.

* Etkin madde:Her tablet 20 mg pravastatin sodyum icerir.
 Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliloz, laktoz, magnezyum steargipvidon,
kroskarmeloz sodyum.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza daginiz.
- Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozuziddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRAVACHOL nedir ve ne igin kullanilir?

2. PRAVACHOL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekier
3. PRAVACHOL nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PRAVACHOL’Un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. PRAVACHOL nedir ve ne igin kullanilir?

PRAVACHOL'lUN etkin maddesi olan pravastatin sodywtatinler veya HMG-CoA rediktaz
inhibitorleri adi verilen bir ila¢ grubuna ait olulpid olarak adlandirilan, kandaki §a
maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanihr

PRAVACHOL 20 mg Tablet, beyaz ile hemen hemen bgeyaxzarlak, bir tarafinda DEVA
P20 baskili bikonveks tabletlerdir. 20 tablet igebéister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

PRAVACHOL, kolestrolin karager tarafindan Uretimini 6nler ve bunagbaolarak kolestrol

ve diger lipidlerin (trigiliserid) viicudunuzdaki seviyesiazaltir. Kanda kolestrol seviyesinin

cok yuksek olmasi durumunda, kolestrol damarlaumadarina birikerek tikanmasina neden

olur.

Bu duruma damar sedli (ateroskleroz) denir vesagidaki durumlara neden olabilir:

» Kalbi besleyen bir damarin kismen tikanmasi sommliggan gogus grisi (anjina pektoris),

» Kalbi besleyen bir damarin tamamen tikanmasi sonoicgan kalp krizi (miyokart
infarkttisl),
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* Beyni besleyen bir damarin tamamen tikanmasi soolugan inme (serebrovaskiler olay).

PRAVACHOL, aagidaki durumlarda kullaniimaktadir:

Kan kolesterol seviyeniz yiksekse

Diyete ve egzersiz, kilo verme gibigair tedavilere cevabin yetersiz kgiddurumlarda diyete
ilave olarak kullanilir.

Primer korunma

Diyete ilave olarak, @r veya orta kan kolesterol seviyesi yuksek ve kanehskiler olay riski
yiuksek olan hastalarda, kardiyovaskiler hasaba&ll 6lim oraninin ve hast@a yol acma
oraninin azaltiimasinda kullanilir.

Sekonder koruma

Diger risk faktorlerinin dizeltiimesine ilave olaraktabil olmayan anjina pektorisi (kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile orgalyen g@us arisi) veya gecmte kalp krizi
gecirmg olan ve normal veya yukseltilmi kolesterol seviyesine sahip hastalarda,
kardiyovaskuler hast@ga bali 6lim oraninin ve hastgla yol agma oraninin azaltiimasinda
kullantlir.

Organ naklinden sonra

Solid organ (bdbrek, kalp, kargeirr, pankreas gibi kati organ) naklini takibengigeklik
sistemini baskilayici tedavi alan hastalarda nakdnrasi kandaki lipid dizeyinin
distrtalmesinde kullanilir.

2. PRAVACHOL (i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRAVACHOL (i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Pravastatine veya PRAVACHOL'lUn bgenlerinden herhangi birine karalerjik (air
duyarli) iseniz,

* Hamile iseniz veya hamile kalma olagihiz varsa,

» Bebeinizi emziriyorsaniz,(bkz. emzirme bolumiy)

» Aktif karaciger hastaliiniz varsa,

« Kan testlerinizde karager islevleriniz normalin dynda goriluyorsa (karagger
enzimlerinizde yukselmeler varsa)

PRAVACHOL i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger; aagidaki durumlarin herhangi biri sizde varsa ya da&nggte olduysa tedaviye

baslamadan dnce doktorunuza séyleyiniz

» Bobrek hastaf,

* Hipotiroidizm (vicutta tiroid hormonunun ggiaden az uretilmesi),

» Karacger hastafiiniz veya alkol probleminiz varsa (¢cok miktardachl&liyorsaniz),

» Kalitimsal bir kas hastginiz varsa,

» Baska bir lipid dgurtcu ilag (6rn. statin ya da fibrat grubu) almaktn kaslariniz ile ilgili
sorunlar olgtuysa

Ayrica, surekli devam eden kas gucsigliliz varsa doktorunuza ya da eczaciniza soyleyiniz.

Teshis ya da tedavi igin ek testler yapiimasi ya ddagtar recete edilmesi gerekebilir.
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Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen doktorunuza
danginiz.

Bahsi gecen durumlardan birine sahipseniz veyaagi yizerindeyseniz, doktorunuz tedaviye
baglamadan 6nce ve tedaviniz esnasinda kan testiryaptizi isteyebilir. Kan testi kas ile
ilgili yan etki riskinizi deserlendirmek i¢in kullanilir.

PRAVACHOL (in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

PRAVACHOL yarim bardak su ile a¢c karnina ya da gelderle birlikte alinabilir. Alkol
kullaniminizi en aza indirmeniz gerekmektedir. KoHlbilecginiz alkol miktari igin
doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

PRAVACHOL’U hamilelik stiresince kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @czacl
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
PRAVACHOL anne sittine geginden, emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PRAVACHOL ara¢ ve makine kullanma yet@mazi genellikle etkilemez. PRAVACHOL
aldiktan sonra sizde balonmesi, bulanik veya cift gérme oluyorsa, aragaveerhangi bir
makine kullanmamalisiniz.

PRAVACHOL’UN igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler
Iceriginde bulunan laktoz nedeniylegex daha 6nceden doktorunuz tarafindan akerlere
karsi intoleransiniz (dayaniksiginiz) oldiu sodylenmgse, bu tibbi Grind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida listelenmy ilaclar ile birlikte kullanimi kaslarla ilgili senlarda artmalara neden

olabilir. Eger, PRAVACHOL ile birlikte bu ilaclardan birini klaniyorsaniz, doktorunuzu

bilgilendiriniz.

» Kan kolestrol seviyesini garen bir ilac (gemfibrozil, fenofibrat gibi fibratt ve nikotinik
asit)

* Bagisiklik sistemini baskilayan bir ila¢ (siklosporin)

» Bakteri kaynakli enfeksiyonlarin (iltihap gluran mikrobik hastalik) tedavisi igin
kullanilan bir ilag (eritromisin veya klaritromisgfibi bir antibiyotik)

» PRAVACHOL'UN de dahil oldgu statinler (HMG-CoA reduktaz inhibitorleri) adi nlen
ila¢ grubu velnsanimmiin Yetmezlik Virtisu (V) veya hepatit C (karager iltihabi) icin
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kullanilan baka ilaclar; Darunavir+ritonavir veya lopinavir+ritavir kullanimi sirasinda
PRAVACHOL dozunuzun sinirlanmasina gerek yoktur.

Eger PRAVACHOL'Un yani sira, kolestiramin veya kolpst gibi, recine turt bir lipid
diUsUricu ilag daha aliyorsaniz, PRAVACHOL'U bu ilaglan en az bir saat 6nce veya dort
saat sonra almalisiniz. Cunki yakin sirelerde &lerdhda, recine tard ilacglar
PRAVACHOL’Un emilimini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaai anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, lutfen doktorunuza veya eczacinuzrda hakkinda bilgi veriniz.

3. PRAVACHOL nasil kullanihr?

Doktorunuz size, tedavi boyunca uygulamaniz gerelah miktari azaltiimg bir diyet
Onerecektir.

PRAVACHOL'U daima doktorunuzun soyledi sekilde aliniz. Ber emin dgilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza game.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

» Kandaki yiiksek kolestrol ve lipid seviyesi tedand, Onerilen doz ginde bir sefer,
tercihen akamlar1 10- 40 miligram arasindadir.

» Kalp ve damar hastaliklari tedavisinde, dnerilem donde tek sefer, tercinensaknlari 40
miligramdir.

En yiksek ginlik doz olan 40 mg pravastatin seinyesmayiniz. Doktorunuz size uygun

olan dozu sdyleyecektir.

Organ nakli sonrasinda:

Doktorunuz bglangi¢ dozu olarak ginde 20 mg verecektir. Doz, taokuz tarafindan 40

mg’'a kadar arttirlabilir.

Pravastatin ayni andageaklik sistemini baski altinda tutan gha ilaglarla birlikte veriliyorsa,
baslangi¢c dozu giinde 20 mg olmalidir. Doz, doktorutanafindan 40 mg’a kadar arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri yemeklerden gansiz olarak bir miktar su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullanimi (8 — 13 ya arasi)

Onerilen doz guinde tek sefer tercinegamhilari 10 — 20 miligram arasidir.
8 yaindan kucuk ¢ocuklarda kullaniimasi dnerilmemektedi

Ergenlerde (14-18 ya) kullanimi:
Onerilen olgan doz, giinde bir kez, tercihersaknlari, 10 — 40 miligramdir.

Yasllarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek / karaciger yetmezIigi:

Bobrek veya karager yetmezli olan hastalarda daha gik bir doz ile bglanmasi
distnulmelidir. Kontrol altinda doz ayarlanmalidir.

Eger PRAVACHOL'UnN etkisinin ¢ok gucli ya da ¢cok zaldfiguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRAVACHOL kullandysaniz:
PRAVACHOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasinakalksaniz, bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

PRAVACHOL (i kullanmay! unutursaniz:
Eger ilacinizi almay! unutursaniz, bu dozu ayni gigrisinde hatirlar hatirlamaz alinizgds
tabletinizi ayni giin almazsaniz, bu dozu atlaywabir sonraki giin normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

PRAVACHOL ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz PRAVACHOL ile tedavinizin suresini bédiyecektir. Doktorunuz tarafindan
belirtiimedikce, tedaviyi kendiniz durdurmayinizRRVACHOL'U c¢ok duzenli olarak ve
tedavi uzun surse bile doktorunuzun tavsiyesesiire boyunca almalisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi, PRAVACHOL'UN icegiinde bulunan maddelere duyarh olagilkerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PRAVACHOL Ui kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* Cok nadir rastlansa da kas problemleri ciddi olahi¢ ciddi hayati tehdit eden bdbrek
hastalgina yol acabilir.

* Aciklanamayan ya da inat¢i kagresi, kaslarda hassasiyet, zayiflik veya kramplar
(6zellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve yuksatginiz varsa)

* Cok zor nefes almaya sebep olan, yiz, dil, dudakeies borusundaisme dahil ani
gorulen ciddi alerjik reaksiyonlar (tepkiler). Bol;nadir gorilen ancak ciddi olabilen bir
tepkidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.gé bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerekliolabi

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidaki yan etkiler yaygin olmayan yan etkilerdir #©®00 hastanin 1'inden fazlasini
etkileyebilir.
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Sinir sistemi hastaliklari: Bas donmesi, yorgunluk, Baagrisi, uyku bozukluklari
(uykusuzluk dahil)

GO0z hastaliklari: Bulanik veya ¢ift gérme

Gastrointestinal (mide-barsak) hastaliklari: Hazimsizlik, bulanti/kusma, midedera
veya rahatsizlik, ishal, gazagiamide-bairsaktasiskinlik, kabizlik

Deri ve derialti doku hastaliklari: Dokuntt, kainti, sivilce, Urtiker, kafa derisi ve sag
problemleri (sa¢ kaybi )

Ureme ve idrar yollari hastaliklari: idrar problemleri (@rili veya sik idrar yapma, gece
idrara ¢citkamama) ve cinsel fonksiyonlarda bozukluk

Kas ve iskelet sistemi hastaliklariKas ve eklem gilar

Asagidaki yan etkiler cok seyrek yan etkilerdir ve 100@astanin 1'inden azini etkileyebilir.

Sinir sistemi hastaliklari: Yanma veya karincalanma duygusu veya sinirleriletkn
hissizlik gibi dokunma duyusu problemleri

Deri ve derialtt doku hastaliklari: Ciddi deri hastaliklari ( ciltte pullanma ile kenid
gOsteren bir hastalik olan lupus eritematozus bebeértiler)

Karaciger, safra ve safra yollari hastaliklart Karaciger veya pankreas iltihabi, sarilik
(derinin sararmasi ve gozlerin beyartasi ile taninabilir; karager hicre O6lumdnin
¢cogalmasi (fulminan Hepatik nekroz))

Kas ve iskelet sistemi hastaliklari Kas ve eklemlerdega, hassasiyet, bir ya da daha
fazla kasta griya yol acan enflamasyon(miyozit veya polimiyozitpaslarda gugsuzlik,
tendonlarda kopma ile gedibilen enflamasyon (iltihap)

Normal disi kan testi: Transaminazlarda (kanda bulunan bigitenzim) yukselme
karacger sorunlarinin gostergesi olabilir. Doktorunuzdaun testlerinizi dizenli olarak
deserlendirmesini isteyebilirsiniz.

Sikhigl bilinmeyen yan etkiler

Surekli devam eden kas gucsiglu

Olasi yan etkiler:

» Kabus

* Hafiza kaybi

* Depresyon

* Solunum problemleri (inat¢i 0ksurik ve/veya nefadigh veya ate)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhabigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Besniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhanigiyan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PRAVACHOL’UNn Saklanmasi
PRAVACHOL'U ¢ocuklarin géremeyegteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakinda kuru bir yerde veiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRAVACHMullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son guntdur.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sglez PRAVACHOL'U kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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