KULLANMA TALIMATI

NIASPAN® 1000 mg uzatilmus salimh tablet

Agizdan alinir.

*  Etkin madde: Her bir uzatilmis saliml tablet 1000 mg nikotinik asit igerir.

e Yardimcit maddeler: Hipromelloz, Povidon, Stearik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NIASPAN® nedir ve ne icin kullanilir?

NIASPAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIASPAN® nasil kullanulir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NIASPAN®’n saklanmast

SR~

Bashklar: yer almaktadir.

1. NIASPAN® nedir ve ne icin kullamhr?

e Her bir NTASPAN® 1000 mg Uzatilmis Salimli Tablet, 1000 mg nikotinik asit icerir.
28 ve 98 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e NIASPAN®, beyaz-beyaza yakin renkli kapsiil sekilli tablettir. Her bir tabletin bir
yiiziinde tablet kuvveti basilidir.

e NIASPAN®, nikotinik asit icerir. NIASPAN® tabletleri nikotinik asidi yavasca serbest
birakir.



e Kanimizdaki yaglarin (lipidlerin) seviyeleri, kalbinizin ve kan damarlarimizin saglikli
bir sekilde korunmasi icin 6nemlidir.
e Kolestrol kaninizdaki yaglardan biridir ve iki tipi bulunmaktadir;

- ‘Kotii’ kolestrol veya LDL (Diisiikk Yogunluklu Lipoprotein) kolestrol. Bu ‘kotii’
kolestrol olarak tanmimlanmaktadir c¢iinkii kalbiniz ile viicudunuzun geri kalam
arasindaki kan damarlarinda (arterler) birikebilir. Bu yagl birikim plak olarak
tanimlanir ve muhtemelen kalp krizi veya inme (fel¢) gecirmenize neden olur.

- “Iyi’ Kkolestrol veya HDL (Yiiksek Yogunluklu Lipoprotein) kolestrol. Bu ‘iyi’
kolestrol olarak tanimlanir ¢iinkii arterlerde birikmez.

NIASPAN®, kaninizdaki iyi kolesterol (HDL) oranin1 yiikseltmek ve kétii kolesterol (LDL)
ile yag oranlarm (trigliseridleri) diisiirmek icin diyet ve egzersizle birlikte kullanilan, recete
ile verilen bir ilagtir.
o NIASPAN®, tek basia ya da diger kolesterol diisiiriicii ilaglarla birlikte kullanilabilir
o NIASPAN®, gecmiste kalp krizi ge¢irmis olan ve yiiksek kolesterolii bulunan kisilerde
kalp krizi riskini diigiirmek amaciyla da kullanilir
e Koroner arter hastalif1 ve yliksek kolesterolii bulunan kisilerde safra asidi baglayici
recinelerle (baska bir kolesterol ilaci) birlikte kullanilan NIASPAN®, damarlarinizda
plak (yag birikintisi) olusumunu yavaglatabilir ve azaltabilir.

NIASPAN®, genellikle ‘statin’ olarak tanimlanan bir ilag ile beraber alinir. Bu kanimizdaki
yaglan (lipidleri) azaltan baska bir ilagtir. Statinler sizin i¢in uygun degilse, doktorunuz size
NIASPAN®1 tek basina receteleyebilir. Eger ayrica statin aliyorsaniz, liitfen o statinin
kullanma talimatim1 okuyunuz.

NIASPAN®, saglikli bir yasam seklinin yararlarinin yerine gecemez. Dengeli, az yagh diyeti
korumaya ve diizenli egzersiz yapmaya ¢alisiniz.

2. NIASPAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIASPAN®’; asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Nikotinik aside veya NTASPAN®"1n diger iceriklerinden herhangi birine allerjiniz
(asin1 duyarhilik) var ise,

- Karacigerinizin diizgiin sekilde calismasini durduran bir karaciger probleminiz var ise,

- Mide veya barsakta (ince barsak) iilseriniz var ise,

- Atardamar kanamaniz (Kalbiniz ve viicudunuzun geri kalam1 arasindaki bir kan
damarindan ciddi kanama) var ise,

NIASPAN®'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuza soyleyiniz:

Eger;
- Simdiye kadar karaciger problemleriniz olduysa (gozlerinizin veya derinizin sari
olmasina (sarilik) veya hasta, yorgun hissetmenize, normaldekinden daha koyu



idrariniz olmasina, yiiksek sicakliga (ates) veya genel olarak iyi hissetmemenize neden
olabilen karaciger problemleri)

Bir statin ilaci ile beraber NIASPAN® almadan once, eger asagidakilerden biri sizin icin
gecerliyse doktorunuza bildiriniz:

- bobrek problemleri

- normalin altinda ¢alisan tiroid bezi (hipotiroidizm)

- 70 yas tizeri

- sizin veya ailenizin kas problemlerinin olmas1 (aileden gecen kas problemleri)

- ¢ok fazla alkol i¢ilmesi

- gecmiste kan yaglarim (lipidler) azaltan ilaglar ile kas problemlerinin olmasi

NIASPAN® ve bir ‘statin’i beraber almak, muhtemelen kas hasarimzin (miyopati veya
rabdomiyoliz) olmasina neden olur. Yukaridaki durumlardan herhangi birinin sizde olmasi bu
riski arttirabili. NIASPAN® ile beraber statin kullanip kullanamayacagimizi gormek icin
doktorunuzun bir kan testi yapmas1 gerekebilir.

Asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa doktorunuza soyleyiniz:

- diyabet: Kan sekerinizi (glukoz) daha sik kontrol ettirmeniz gerekebilir, clinkii
NIASPAN® kan seker seviyenizi arttirabilir. Diyetinizi, insiilin veya diyabet
ilaglarimiz1 degistirmeniz gerekip gerekmedigini doktorunuzla konusmaniz gerekebilir.
Idrarinizdaki glukozun ol¢iimii igin yapilan testin uygun olup olmadigini doktorunuz
ile kontrol ediniz. Ciinkii NIASPAN® bazi testlerde yanlis sonuglara neden olabilir
(Benedict reaktifi olarak tanimlanir).

- gogiis agrisi (stabil olmayan anjin) veya yakin bir zamanda gecirilen kalp krizi:
Ozellikle kan basincini azaltan ilaglar da aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz (‘Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1’ boliimiine bakiniz).

- gut veya daha once bir gut hastaliginiz olduysa: Kanimzdaki iirik asit seviyesinin
kontrol edilmesi gerekebilir.

- kaniizdaki  diisik fosfor seviyesi riski: NIASPAN® fosfor seviyesini
azaltabileceginden doktorunuz kaninizi kontrol etmek isteyebilir.

- Mide veya barsakta iilser, sarilik, karaciger veya safra kesesi hastaliginiz olduysa.

Eger ameliyat olmayr planliyorsaniz, doktorunuza NIASPAN® aldigimizi soyleyiniz.
NIASPAN® kanimizin pihtilagsmasini etkileyebilir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

NIASPAN®’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

NIASPAN®’1 aldiginiz zamana yakin bir zamanda alkol veya sicak icecekler icmemeniz
Onerilir. Ciinkii bunlar ciltte yaygmn kizariklik ve kasinti gibi yan etkileri arttirabilir.
NIASPAN® alirken herhangi bir zamanda agir bir sekilde alkollii icki icmek karaciger veya
kas hasart riskini arttirabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz NIASPAN® almadan énce doktorunuz ile
konusun. NIASPAN®’1n bebege zarar verip veremeyecegi bilinmemektedir. Doktorunuz bu
konuyu sizinle goriisecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz NIASPAN® almayimz. Ciinkii ilag siite gegebilir.

Arac ve makine kullamim
NIASPAN®1n ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi muhtemel degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglart aliyorsaniz, bu durum 6zellikle 6nemlidir:

- diyabet ilaclar1 (insiilin dahil): Kan sekerinizi (glukoz) daha sik kontrol ettirmeniz
gerekebilir. Ayrica diyetinizi veya diyabet ilacinizin dozunu degistirmeniz gerekip
gerekmedigini doktorunuz ile konusmaniz gerekebilir.

- kanin pihtilagsmasin1 durduran ilaglar (antikoagiilanlar): Daha sik kan testi yaptirmaniz
gerekebilir.

- recine olarak tamimlanan ilaglar (safra asidi baglayicilar1): Bunlar giin icinde
NIASPAN®dan farkli bir zamanda alimiz. Ciinkii regineler, NIASPAN® ile beraber
alindiklarinda NIASPAN®’1n calismasin1 durdurabilirler. Ayrica regine ilacinin
kullanma talimatina da bakiniz.

- kan basincini diisiirebilen ilaclar (nikotin bantlari, nitratlar, kalsiyum kanal blokorii
veya beta-blokor gibi): NIASPAN® kan basincini daha fazla diisiirebilir.

- statinler (kammizdaki kolestrolii diisiiren ilaglar): Bu ilaclar NIASPAN® ile birlikte
almirsa, muhtemelen hasarli kaslariniz olabilir. Ayrica statin ilacimin kullanma
talimatina da bakiniz.

- yiikksek dozda niasin veya nikotinamid (nikotinik asit yikilmasi sonucu ortaya c¢ikan
maddeler) gibi benzer bilesikleri iceren vitaminler veya diger beslenme destekleri
NIASPAN®’1n yan etkilerini arttirabilir.

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

3. NIASPAN®nasil kullanihr?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz sizi diisiik doz NIASPAN® ile paslatacaktlr ve ilacin sizi etkileme durumuna
bagl olarak yavas yavas dozunu arttiracaktir. Onerilen baslangi¢ tedavisi 3 hafta siirer:

- ilk 4 hafta(1-4 hafta): yatmadan once bir adet 500 mg tablet
- Ikinci 4 hafta(5-8 hafta): yatmadan 6nce bir adet 1000 mg tablet veya 2 adet 500 mg
tablet



Bu baslangic doneminden sonra, doz genellikle sonraki 4 hafta icin yatmadan once iki adet
500 mg tablet (1000 mg) seklindedir. Bu donemden sonra doktorunuz sizin i¢in en uygun
dozun ne olduguna karar verebilir. Giinliik maksimum miktar 2000 mg’dir.
Giinliik dozu olusturmak i¢in 6nerilenler disinda diger dozaj formlarinin tabletlerini biraraya
getirmeyiniz. Buna ek olarak, NIASPAN® diger nikotinik asit preparatlarindan farkhdir,
bundan dolayr NIASPAN®"1 diger ilaclarla degistirmeyiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
- NIASPAN®"1 yatmadan Once aliniz.
- Az yagh kiiciik bir 6giinden sonra aliniz (6rn. bir elma, az yagl yogurt veya bir

dilim ekmek).
- NIASPAN®"1 yutmadan once kirmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.
- Her bir tableti biitiin olarak biraz siv1 ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: NIASPAN® tabletleri sadece yetigkinler i¢indir. Cocuklar veya
adolesanlar i¢in 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yash insanlarin genellikle geng¢ insanlarla ayni miktara ihtiyaci vardir.
Ozel kullamm durumlar:

Karaciger ve biobrek yetmezligi: Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa doz ile ilgili
ilave oneri icin doktorunuza daniginiz.

Cinsiyet: Kadinlarin erkeklere gore daha az miktarda NIASPAN®a ihtiyaci olabilir.

Eger NIASPAN®’wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NIASPAN® kullandiysamz:
Hemen doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz veya size en yakin hastaneye bagvurunuz.

NIASPAN® dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

NIASPAN® kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozu yerine koymak i¢in ¢ift doz almayiniz. Bir sonraki aksam her zamanki
dozunuzu alinz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



NIASPAN® ile tedaviye tekrar baslanmasi:

NIASPAN®"1 bir siire almadiysaniz ve tekrar baslamak istiyorsaniz, dogru baslangi¢ dozu icin
liitfen doktorunuza daniginiz.

Baska bir nikotinik asit preparatindan NIASPAN®’a gecis:
Baska bir nikotinik asit preparatindan NIASPAN®"a gecmek istiyorsaniz, diisiik bir doz ile
baslamalisimz. Liitfen tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Kan veya idrar testleri:
Tedaviniz sirasinda doktorunuz zaman zaman kan testi yapacaktir. Bu karacigerinizin nasil
calistigini kontrol etmek icindir.

‘Katekolaminler’ olarak tanimlanan hormonlar i¢in test yaptirirsaniz, kan veya idrarinizi alan
kisiye NIASPAN® aldiginiz1 séyleyiniz.

NIASPAN®"1n kullanilmas: ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NIASPAN®1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Tiim ilaglar gibi NIASPAN® herkeste goriilmese bile yan etkilere neden olabilir. Genellikle
yan etkiler erkeklere gore kadinlarda daha sik meydana gelir.

Asagidakilerden biri olursa NIASPAN® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Allerjik reaksiyonlar
Allerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar ¢ok seyrektir (10.000’de 1 kisiden daha azini etkiler).
Bunlar asagidakileri igerebilir:

- al basmasi, ciltte dokiintii, tirtiker (kurdesen), su dolu kabarcikli dokiintii

- nefes alip vermekte zorluk ile beraber bogazda veya yiizde sisme (anjioddem,

larengospazm)
- nefes darligi
- kan basincinda diisme veya kolaps.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Al basmasi (ciltte yaygin kizarikhk)
Al basmasi cok yaygin bir yan etkidir (10’da 1 kisiden fazlasim etkiler). Genellikle
NIASPAN® almaya basladiktan veya doz yiikseltildikten hemen sonra meydana gelir.
- Al basmasi; sicaklik hissi, kirmizilik, kasint1 veya karincalanmay1 kapsar. Bu genellikle
yiizde, boyunda, gogiiste ve sirtta meydana gelir.
- Birgok kisi i¢in birkag haftalik NTASPAN® kullanimi sonrasi al basmasi daha az siklikta
meydana gelir ve daha az hissedilirdir. Tamamen durabilir.



- Seyrek vakalarda, al basmas1 daha siddetli olabilir ve bas donmesi hissedebilirsiniz, cok
hizli alisilmadik giiclii kalp atisimiz olabilir, nefes darligi, terleme, {isiime hissi, sisme
(6dem) ve bayginlik olabilir.

- Ates basmasi seklinde goriilen yan etkiyi azaltmak icin, NIASPAN® almadan 30 dakika
once aspirin alabilirsiniz (6nerilen 325 mg doza kadar).

Diger yan etkiler:

Yaygin (10°da 1 kisiden daha azini etkiler)
- diyare

- hasta hissetme veya hasta olma

- karin agris1 veya hazimsizlik

- kaginma veya dokiintii

Yaygin olmayan (100°de 1 kisiden daha azim etkiler)

- terleme, sersemlik hissi, nefes darlig

- bas agris1

- ¢cok hizl1 veya alisiimadik giiclii kalp atis1

- genel dokiintii, kurdesen veya cilt kurulugu

- agr1 veya kol ve bacaklarda sisme (periferal dem)

- kuvvetsiz hissetme veya iigiime hissi

- kan testi sonug¢larimizda degisiklikler (viicudunuzun ¢aligma seklinin etkilendigini gosteren
kan testi sonuglar1) (6rn. karaciger veya kas fonksiyonu, kan pihtilagsmasi).

Seyrek (1000’de 1 kisiden daha azini etkiler)

- kasinma, akintili burun (rinit)

- kan sekerinizde problem (azalmis glukoz toleransi)

- uyku problemleri, sinirli hissetme

- kan basincinda diisiis veya bayginlik (6zellikle ayaga kalkarken)
- karincalanma hissi (parestezi)

- gbrme problemleri

- yiizde sigsme

- su dolu kabarcikl1 dokiintii, deriden hafif kabarik dokiintii

- bacak kramplari, agr1 veya kuvvetsizlik gibi kas problemleri

- gogiis agris1

- gaza baglh mide barsakta siskinlik (flatulans) veya gegirme (eriiktasyon)

Cok seyrek (10000°de 1 kisiden daha azini etkiler)

- asir1 istahsizlik (anoreksi)

- damla hastalig1 (gut)

- migren

- belirli goz problemleri (toksik ambliyopi (gorme keskinliginin azalmasi), kistdz makiiler
0dem (goziin arka tarafinda kiste benzer sisme)

- belirli kalp problemleri (kalpte bir ¢esit atim bozuklugu, diger kalp ritim bozukluklar)

- belirli mide veya barsak problemleri (iilserler)

- sar1 cilt ve goz rengi (sarilik), ciltte koyulasma (hiperpigmentasyon) veya koyulasmis cilt
lekeleri (akantozis nigrikans)

Eger kaslarimizda agri, hassasiyet veya kuvvetsizlik hissediyorsamiz ve ozellikle de statin
aliyorsaniz derhal bir doktora sdyleyiniz.



Eger yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

S. NIASPAN®’1n saklanmasi

NIASPAN®’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
NIASPAN®’1 25 °C’nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIJASPAN® 1 kullanmayniz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalaji i¢inde saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz NIASPAN®'1 sehir suyuna veya ¢ipe atmaywniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: ABBOTT Laboratuarlar ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik Mah. Ekinciler Cad.
Muhtar Sk. No.3
Beykoz/Istanbul

Uretici: Kos Pharmaceuticals, Inc.
18 Mayfield Avenue, Edison,
New Jersey ABD

Bu kullanma talimatu ../../.... tarihinde onaylanmistir.



