KULLANMA TALIMATI

PRAVACHOL 20 mg tablet
Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her tablet 20 mg pravastatin sodyum igerir.
» Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz, magnezyum stearat, povidon,
kroskarmeloz sodyum.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulaniniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bualimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRAVACHOL nedir ve ne icin kullanilir?

PRAVACHOL i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRAVACHOL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. PRAVACHOLiin saklanmasi

Bagliklar yer almaktadir.

o RN~

1. PRAVACHOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
PRAVACHOLin etkin maddesi olan pravastatin sodyum, statinler veya HMG-CoA rediiktaz
inhibitdrleri ad: verilen bir ilag grubuna ait olup lipid olarak adlandinlan, kandaki yagh
maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.

PRAVACHOL 20 mg Tablet, beyaz ile hemen hemen beyaz, yuvarlak, bir tarafinda DEVA
P20 baskil1 bikonveks tabletlerdir. 20 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

PRAVACHOL, kolestroliin karaciger tarafindan iiretimini énler ve buna bagli olarak kolestrol

ve diger lipidlerin (trigiliserid) viicudunuzdaki seviyesini azaltir. Kanda kolestrol seviyesinin

¢ok yitksek olmast durumunda, kolestrol damarlarin duvarlarna birikerek tikanmasina neden

olur.

Bu duruma damar sertligi (ateroskleroz) denir ve asagidaki durumlara neden olabilir:

* Kalbi besleyen bir damarin kismen tikanmasi sonucu olusan g6gus agns: (anjina pektoris),

* Kalbi besleyen bir damann tamamen tikanmasi sonucu olusan kalp krizi (miyokart
infarktiisii),
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¢ Beyni besleyen bir damarin tamamen tikanmasi sonucu olugan inme (serebrovaskiiler olay).

PRAVACHOL, asa@daki durumlarda kullanilmaktadir:
Kan kolesterol seviyeniz yiiksekse
Diyete ve egzersiz, kilo verme gibi diger tedavilere cevabin yetersiz kaldiga durumlarda diyete

ilave olarak kullanihir,

Primer korunma

Diyete ilave olarak, agir veya orta kan kolesterol seviyesi yiiksek ve kardiyovaskiiler olay riski
yiksek olan hastalarda, kardiyovaskiiler hastalifa bagli 6liim oraninin ve hastaliga yol agma

oraninin azaltilmasinda kullanilir.

Sekonder koruma

Diger risk faktorlerinin diizeltilmesine ilave olarak, stabil olmayan anjina pektorisi (kalbi
besleyen damarlarin daralmasy/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrist) veya gegmiste kalp krizi
gegirmis olan ve normal veya yikseltilmis kolesterol seviyesine sahip hastalarda,
kardiyovaskiiler hastaliga baglt 6lim oraninin ve hastahia yol agma oraninin azaltilmasinda
kullanilir.

Organ naklinden sonra

Solid organ (bobrek, kalp, karaciger, pankreas gibi kati organ) naklini takiben bagigiklik
sistemini baskilayic1 tedavi alan hastalarda nakil sonrast kandaki lipid diizeyinin
diisiinilmesinde kultlanilir.

2. PRAVACHOL'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRAVACHOL ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Pravastatine veya PRAVACHOL’iin bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjik (asin
duyarli) iseniz,

e Hamile iseniz veya hamile kalma olasihgimiz varsa,

¢ Bebeginizi emziriyorsaniz,(bkz. emzirme bsliimii)

e Aktif karaciger hastalifiniz varsa,

* Kan testlerinizde karaciger islevleriniz normalin disinda goriiliiyorsa {(karaciger
enzimlerinizde yiikselmeler varsa)

PRAVACHOL ' ii agagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger; asagidaki durumlarin herhangi biri sizde varsa ya da gegmiste olduysa tedaviye

baglamadan dnce doktorunuza soyleyiniz

* Bdobrek hastalig,

* Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesi),

 Karaciger hastalifiniz veya alkol probleminiz varsa (¢ok miktarda alkol aliyorsaniz),

¢ Kalitimsal bir kas hastaliginiz varsa,

* Bagka bir lipid diigiiriicii ilag (6rn. statin ya da fibrat grubu) almakta iken kaslarmiz ile ilgili
sorunlar olugtuysa

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damisiniz.
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Bahsi gegen durumlardan birine sahipseniz veya 70 yasin uzerindeyseniz, doktorunuz tedaviye
baglamadan Once ve tedaviniz esnasinda kan testi yaptirmanizi isteyebilir. Kan testi kas ile
ilgili yan etki riskinizi degerlendirmek igin kullanilir.

PRAVACHOL iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PRAVACHOL yarim bardak su ile ag kamnma ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir. Alkol
kullammimzi en aza indirmeniz gerckmektedir. Kullanabileceginiz alkol miktar1 igin
doktorunuza damisintz.

Hamilelik

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PRAVACHOL’l hamilelik siiresince kullanmayimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PRAVACHOL anne siitiine gectiginden, emzirme ddneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PRAVACHOL arag ve makine kullanma yeteneginizi genellikle etkilemez. PRAVACHOL
aldiktan sonra sizde bas dénmesi, bulanik veya cift gorme oluyorsa, arag veya herhangi bir
makine kullanmamalisiniz.

PRAVACHOL’iin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz (dayaniksizhgimz) oldugu séylenmisse, bu tibbi iiriini almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagida listelenmis ilaglar ile birlikte kullanimi kaslarla ilgili sorunlarda artmalara neden

olabilir. Eger, PRAVACHOL ile birlikte bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu

bilgilendiriniz,

* Kan kolestrol seviyesini diisiiren bir ilag (gemfibrozil, fenofibrat gibi fibratlar ve nikotinik
asit)

* Bagisikhik sistemini baskilayan bir ilag (siklosporin)

* Bakteri kaynakli enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastalik) tedavisi i¢in
kullanilan bir ilag (eritromisin veya klaritromisin gibi bir antibiyotik)

¢ PRAVACHOL’{in de dahil oldugu statinler (HMG-CoA rediiktaz inhibitérlert) ad: verilen
ilag grubu ve Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) veya hepatit C (karaciger iltihab) i¢in
kullanilan bagka ilaglar; Darunavir+ritonavir veya lopinavirtritonavir kullanimt sirasinda
PRAVACHOL dozunuzun simrlanmasina gerek yoktur.
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Eger PRAVACHOL’lin yan: sira, kolestiramin veya kolestipol gibi, regine tiirii bir lipid
dustriich ilag daha aliyorsaniz, PRAVACHOL’i bu ilaglardan en az bir saat 6nce veya doért
saat sonra almalisimz. Ciinkli yakin siirelerde alindiklannda, regine tiiri ilaglar
PRAVACHOLiin emilimini etkileyebilir.

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

3. PRAVACHOL nasil kullamhr?

Doktorunuz size, tedavi boyunca uygulamamz gereken yag miktan azaltilmis bir diyet
Onerecektir.

PRAVACHOL’U daima doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

e Kandaki yiiksek kolestrol ve lipid seviyesi tedavisinde, 6nerilen doz giinde bir sefer,
tercihen aksamlan 10- 40 miligram arasindadir.

* Kalp ve damar hastaliklan tedavisinde, 6nerilen doz giinde tek sefer, tercihen aksamlan 40
miligramdir.

En yiiksek giinliik doz olan 40 mg pravastatin seviyesini agmayiniz. Doktorunuz size uygun

olan dozu séyleyecektir.

Organ nakli sonrasinda:
Doktorunuz baslangic dozu olarak giinde 20 mg verecektir. Doz, doktorunuz tarafindan 40
mg’a kadar arttinlabilir.

Pravastatin ayn1 anda bagisiklik sistemini bask altinda tutan bagka ilaglarla birlikte veriliyorsa,
baglangi¢ dozu giinde 20 mg olmalidir. Doz, doktorunuz tarafindan 40 mg’a kadar arttinlabilir.

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

Degisik yas gruplarinda kullamim:

Cocuklarda kullammm (8 — 13 yag arasi)

Onerilen doz giinde tek sefer tercihen aksamlan 10 — 20 miligram arasidir.
8 yasindan kiiciik ¢cocuklarda kullanilmas) onerilmemektedir.

Ergenlerde (14-18 yas) kullamim:
Onerilen olagan doz, giinde bir kez, tercihen aksamlari, 10 — 40 miligramdir,

Yashlarda kullamim:
Yagsl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karacifer yetmezligi olan hastalarda daha diigtik bir doz ile baslanmasi
disgiiniilmelidir. Kontrol altinda doz ayarlanmalidir.

Eger PRAVACHOL ’iin etkisinin ¢ok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla PRAVACHOL kullandiysamz:
PRAVACHOL 'den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

PRAVACHOL ii kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacinizi almay: unutursamz, bu dozu aym giin igerisinde hatirlar hatirlamaz almiz. Eger
tabletinizi aymi giin almazsaniz, bu dozu atlayimz ve bir sonraki gun normal dozunuzu aliniz.

Unutulan doziari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

PRAVACHOL ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz PRAVACHOL ile tedavinizin siiresini belirleyecektir. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedikge, tedaviyi kendiniz durdurmayimiz. PRAVACHOL’ii ¢ok diizenli olarak ve
tedavi uzun siirse bile doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca almalisiniz.

Bu ilacin kullanimyla ilgili bagka sorularmiz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PRAVACHOL {in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PRAVACHOL i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Cok nadir rastlansa da kas problemleri ciddi olabilir ve ciddi hayati tehdit eden bobrek
hastaligina yol agabilir,

* Agiklanamayan ya da inatqi kas agrisi, kaslarda hassasiyet, zayiflik veya kramplar
(6zellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz ve yiiksek atesiniz varsa)

* Cok zor nefes almaya sebep olan, yiiz, dil, dudak ve nefes borusunda sigme dahil ani
goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar (tepkiler). Bu ¢ok nadir gortlen ancak ciddi olabilen bir
tepkidir.

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidaki yan etkiler yaygim olmayan yan etkilerdir ve 1000 hastanin 1’inden fazlasim
etkileyebilir.
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Sinir sistemi hastahklar: Bas donmesi, yorgunluk, bas agnsi, uyku bozukluklan
(uykusuzluk dahil}

G6z hastaliklar: Bulamk veya ¢ift gérme

Gastrointestinal (mide-barsak) hastaliklari: Hazimsizhik, bulantykusma, midede agn
veya rahatsizlik, ishal, gaza bagl mide-bagirsakta siskinlik, kabizhk

Deri ve derialn doku hastahklan: Dokiintii, kaginty, stvilce, iirtiker, kafa derisi ve sac
problemlerni (sa¢ kaybi )

Ureme ve idrar yollan hastaliklars: idrar problemleri (agnh veya sik idrar yapma, gece
idrara ¢ikamama) ve cinsel fonksiyonlarda bozukluk

Kas ve iskelet sistemi hastahklari: Kas ve eklem agnlan

Asagidaki yan etkiler gok seyrek yan etkilerdir ve 10000 hastanin 1’inden azim etkileyebilir.

Sinir sistemi hastahklar: Yanma veya karincalanma duygusu veya sinirleri etkileyen
hissizlik gibi dokunma duyusu problemleri

Deri ve derialt1 doku hastahiklari: Ciddi deri hastaliklan ( ciltte pullanma ile kendini
gosteren bir hastalik olan lupus eritematozus benzeri belirtiler)

Karaciger, safra ve safra yollar1 hastaliklan: Karaciger veya pankreas iltihabi, sanlik
(dernnin sararmasi ve gézlerin beyazlagmas: ile tanmabilir; karaciger hiicre &liimiiniin
¢ogalmasi (fulminan Hepatik nekroz))

Kas ve iskelet sistemi hastahklari: Kas ve eklemlerde agn, hassasiyet, bir ya da daha
fazla kasta afrniya yol agan enflamasyon(miyozit veya polimiyozit), kaslarda giigsiizliik,
tendonlarda kopma ile gelisebilen enflamasyon (iltihap)

Normal dig1 kan testi: Transaminazlarda (kanda bulunan bir gesit enzim) yitkselme
karaciger sorunlanimn géstergesi olabilir. Doktorunuzdan bu testlerinizi diizenli olarak
degerlendirmesini isteyebilirsiniz.

Olasi yan etkiler:

e Kabus
Hafiza kaybi
Depresyon

Solunum problemleri (inatg1 Sksiiriik ve/veya nefes darligi veya ates)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

5.

PRAVACHOL iin Saklanmasi

PRAVACHOL'ti cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRAVACHOL ii kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRAVACHOL i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi;

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:l1 34303 Kiiglikgekmece/ISTANBUL

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Organize San. Bolgesi, Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagag — Cerkezkdy /TEKIRDAG

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmigtir.
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