KULLANMA TALIMATI

PAVAS 80 mg tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her tablet 80 mg pravastatin sodyum igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, PVP K30, Krospovidon, Mikrokristal Seliilloz PH
102, Magnezyum oksit, Sar1 demir oksit ve Magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAVAS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAVAS ’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAVAS nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PAVAS ’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. PAVAS nedir ve ne i¢in kullanilir?

PAVAS’mm etkin maddesi olan pravastatin sodyum, statinler veya HMG-CoA rediiktaz
inhibitorleri adi verilen bir ila¢ grubuna ait olup lipid olarak adlandirilan, kandaki yagh
maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.

PAVAS 80 mg Tablet, sar1 renkli, oblong, tek ¢entikli tabletlerdir. 20, 30, 50 ya da 100 tablet
iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

PAVAS, kolesteroliin karaciger tarafindan iiretimini 6nler ve buna bagli olarak kolesterol ve
diger lipidlerin (trigliserid) viicudunuzdaki seviyesini azaltir. Kanda kolesterol seviyesinin
cok yiiksek olmasi durumunda, kolesterol damarlarin duvarlarina birikerek tikanmasina neden
olur.




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

¢ Kalbi besleyen bir damarin kismen tikanmasi sonucu olugan gogiis agrisi (anjina pektoris),
¢ Kalbi besleyen bir damarin tamamen tikanmasi sonucu olusan kalp krizi (miyokart infarktiisii),
¢ Beyni besleyen bir damarin tamamen tikanmasi sonucu olusan inme (serebrovaskiiler olay).

PAVAS, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

Kan kolesterol seviyeniz yiiksekse:
Diyete ve egzersiz, kilo verme gibi diger tedavilere cevabin yetersiz kaldigi durumlarda diyete
ilave olarak kullanilir.

Primer korunma:

Diyete ilave olarak, agir veya orta kan kolesterol seviyesi yiiksek ve kardiyovaskiiler olay
riski yiiksek olan hastalarda, kardiyovaskiiler hastaliga bagli 6liim oraninin ve hastaliga yol
a¢ma oraninin azaltilmasinda kullanilir.

Sekonder koruma:

Diger risk faktorlerinin diizeltilmesine ilave olarak, stabil olmayan anjina pektorisi (kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) veya gecmiste kalp
krizi gecirmis olan ve normal veya yiikseltilmis kolesterol seviyesine sahip hastalarda,
kardiyovaskiiler hastaliga bagli 6liim oraninin ve hastaliga yol agma oraninin azaltilmasinda
kullanilir.

Organ naklinden sonra:

Solid organ (bobrek, kalp, karaciger, pankreas gibi kati organ) naklini takiben bagisiklik
sistemini baskilayici tedavi alan hastalarda nakil sonrasi kandaki lipid diizeyinin
diistirilmesinde kullanilir.

2. PAVAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PAVAS ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pravastatine veya PAVAS’1n bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl)
iseniz,

e Hamile iseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa,

e Bebeginizi emziriyorsaniz, (bkz. emzirme boliimii)

o Aktif karaciger hastaliginiz varsa,

e Kan testlerinizde karaciger islevleriniz normalin diginda goriililyorsa (karaciger
enzimlerinizde yiikselmeler varsa)

PAVAS ’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger; asagidaki durumlarin herhangi biri sizde varsa ya da ge¢cmiste olduysa tedaviye
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

e Bobrek hastalig,

¢ Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden az {iretilmesi),

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



e Kalitimsal bir kas hastaliginiz varsa,
e Baska bir lipid diisiiriicii ilag (6rn. statin ya da fibrat grubu) almakta iken kaslariniz ile ilgili
sorunlar olustuysa

Ayrica, siirekli devam eden kas giigsiizliigliniiz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
sOyleyiniz.

Teshis ya da tedavi icin ek testler yapilmasi ya da ek ilaglar recete edilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bahsi gecen durumlardan birine sahipseniz veya 70 yasin iizerindeyseniz, doktorunuz
tedaviye baslamadan once ve tedaviniz esnasinda kan testi yaptirmanizi isteyebilir. Kan testi
kas ile ilgili yan etki riskinizi degerlendirmek i¢in kullanilir.

PAVAS ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

PAVAS yarim bardak su ile a¢ karnina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir. Alkol
kullaniminizi en aza indirmeniz gerekmektedir. Kullanabileceginiz alkol miktar1 i¢in
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAVAS’1 hamilelik siiresince kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAVAS anne siitiine gegtiginden, emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PAVAS ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi genellikle etkilemez. PAVAS aldiktan sonra
sizde bas donmesi, bulanik veya ¢ift gorme oluyorsa, ara¢ veya herhangi bir makine
kullanmamalisiniz.

PAVAS’m iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Igeriginde bulunan laktoz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {irin her tablette 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagida listelenmis ilaglar ile birlikte kullanimi kaslarla ilgili sorunlarda artmalara neden
olabilir. Eger, PAVAS ile birlikte bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz.



Kan kolesterol seviyesini diisliren bir ilag (gemfibrozil, fenofibrat gibi fibratlar ve nikotinik
asit)

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag (siklosporin)

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

PAVAS’n da dahil oldugu statinler (HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri) ad1 verilen ilag grubu
ve Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) veya hepatit C (karaciger iltihab1) i¢in kullanilan
bagka ilaclar; Darunavirtritonavir veya lopinavirtritonavir kullanimi sirasinda PAVAS
dozunuzun smirlanmasina gerek yoktur.

Eger PAVAS’1n yani sira, kolestiramin veya kolestipol gibi, regine tiirii bir lipid diisiiriicii ilag
daha aliyorsaniz, PAVAS’1 bu ilaglardan en az bir saat dnce veya dort saat sonra almalisiniz.
Ciinkii yakin stirelerde alindiklarinda, regine tiirii ilaglar PAVAS’1n emilimini etkileyebilir.

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

3. PAVAS nasil kullanilir?

Doktorunuz size, tedavi boyunca uygulamaniz gerecken yag miktar1 azaltilmis bir diyet
Onerecektir.

PAVAS’1 daima doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya
da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Kandaki yiiksek kolesterol ve lipid seviyesi tedavisinde, Onerilen doz giinde bir sefer,
tercthen aksamlar1 10- 40 miligram arasindadir. EZer bu dozla istenen kolesterol
seviyelerine ulagsamazsaniz, doktorunuz giinde 80 miligramlik doz onerebilir. Doktorunuz
size uygun olan dozu sdyleyecektir.

Kalp ve damar hastaliklar1 tedavisinde, 6nerilen doz giinde tek sefer, tercihen aksamlar1 40
miligramdir.

Organ nakli sonrasinda:

Doktorunuz baslangi¢ dozu olarak giinde 20 mg verecektir. Doz, doktorunuz tarafindan 40
mg’a kadar arttirilabilir.

Pravastatin ayni anda bagisiklik sistemini baski altinda tutan bagka ilaglarla birlikte
veriliyorsa, baslangi¢ dozu giinde 20 mg olmalidir. Doz, doktorunuz tarafindan 40 mg’a kadar
arttirilabilir.

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim (8 — 13 yas arasi):

Onerilen doz giinde tek sefer tercihen aksamlar1 10 — 20 miligram arasidir.
8 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.



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

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda daha diisiik bir doz ile baslanmasi
diistintilmelidir. Kontrol altinda doz ayarlanmalidir.

Eger PAVAS in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAVAS kullandiysamiz:
PAVAS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PAVAS kullanmay1 unutursamz:
Eger ilaciniz1 almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin icerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayn1 giin almazsaniz, bu dozu atlayiniz ve bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PAVAS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz PAVAS ile tedavinizin siiresini belirleyecektir. Doktorunuz tarafindan
belirtilmedikge, tedaviyi kendiniz durdurmayiniz. PAVAS’1 ¢ok diizenli olarak ve tedavi uzun
stirse bile doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca almalisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PAVAS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PAVAS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Cok nadir rastlansa da, ciddi kas problemlerine ve hayati tehdit eden bobrek hastaligina yol
acabilir.

e Aciklanamayan ya da inat¢1 kas agrisi, kaslarda hassasiyet, zayiflik veya kramplar
(6zellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ve yiiksek atesiniz varsa)

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

Bunlarin 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 oldukca seyrek goriiliir.



Asagidaki yan etkiler yaygin olmayan yan etkilerdir ve 1000 hastanin 1’inden fazlasini

etkileyebilir.

e Sinir sistemi hastahklari: Bas donmesi, yorgunluk, bas agrisi, uyku bozukluklari
(uykusuzluk dahil)

¢ Goz hastalhiklari: Bulanik veya ¢ift gérme

e Gastrointestinal (mide-barsak) hastaliklari: Hazimsizlik, bulanti/kusma, midede agri
veya rahatsizlik, ishal, gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik, kabizlik

e Deri ve derialt1 doku hastahklari: Dokiintii, kasinti, sivilce, iirtiker, kafa derisi ve sag
problemleri (sa¢ kaybi)

e Ureme ve idrar yollar1 hastaliklar: Idrar problemleri (agrili veya sik idrar yapma, gece
idrara ¢ikamama) ve cinsel fonksiyonlarda bozukluk

e Kas ve iskelet sistemi hastaliklari: Kas ve eklem agrilar

Asagidaki yan etkiler ¢ok seyrek yan etkilerdir ve 10000 hastanin 1’inden azim

etkileyebilir.

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

e Deri ve derialti doku hastaliklari: Ciddi deri hastaliklar1 (ciltte pullanma ile kendini
gosteren bir hastalik olan lupus eritematozus benzeri belirtiler)

e Karaciger, safra ve safra yollar1 hastaliklari: Karaciger veya pankreas iltihabi, sarilik
(derinin sararmasi ve gozlerin beyazlasmasi ile taninabilir; karaciger hiicre 6liimiiniin
cogalmasi (fulminan Hepatik nekroz))

o Kas ve iskelet sistemi hastaliklari: Kas ve eklemlerde agri, hassasiyet, bir ya da daha
fazla kasta agriya yol acan enflamasyon (miyozit veya polimiyozit), kaslarda giigsiizliik,
tendonlarda kopma ile gelisebilen enflamasyon (iltihap)

e Normal dis1 kan testi: Transaminazlarda (kanda bulunan bir ¢esit enzim) ylikselme
karaciger sorunlarinin gostergesi olabilir. Doktorunuzdan bu testlerinizi diizenli olarak
degerlendirmesini isteyebilirsiniz.

Olas1 yan etkiler:

e Kabus

e Hafiza kaybi

e Depresyon

e  Solunum problemleri (inat¢1 dksiiriik ve/veya nefes darlig1 veya ates)

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. PAVAS ’in saklanmasi

PAVAS 't cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAVAS 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAVAS ’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
34768 Umraniye / Istanbul

Uretici:
NOBELFARMA ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.



