Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/niaspan-375-mg-uzatilmis-salimli-tablet
ATC Koc@ﬁ'ﬁﬁ@mjI”a%%%'ﬁ'@ﬁ?ﬁ%ﬂ'.’gﬁ?ﬁfara/iIac/atc/ClOAD02

KULLANMA TALIMATI

NIASPAN® 375 mg uzatilmis salimli tablet

Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir uzatilmis salimli tablet 375 mg nikotinik asit igerir.

Yardimci maddeler: Hipromelloz, Povidon, Stearik asit.

Bu ilaci 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 sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W NN

NIASPAN® nedir ve ne icin kullanilir?

NIASPAN®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NIASPAN® nasul kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

NIASPAN®1n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

NIASPAN® nedir ve ne icin kullanilir?

Her bir NIASPAN® 375 mg Uzatilmig Salimh Tablet, 375 mg nikotinik asit ierir. 7
ve 14 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

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

NIASPAN®, nikotinik asit icerir. NTASPAN® tabletleri nikotinik asidi yavagga serbest
birakar.
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NIASPAN® 375 mg Uzatilmig Salimli Tablet
Nikotinik asit

e Kanmizdaki yaglarin (lipidlerin) seviyeleri, kalbinizin ve kan damarlarinizin saglikli
bir sekilde korunmasi i¢in 6nemlidir.
e Kolestrol kaniizdaki yaglardan biridir ve iki tipi bulunmaktadir;

- ‘Koétii’ kolestrol veya LDL (Diisiik Yogunluklu Lipoprotein) kolestrol. Bu ‘kotii’
kolestrol olarak tanimlanmaktadir c¢ilinkii kalbiniz ile viicudunuzun geri kalam
arasindaki kan damarlarinda (arterler) birikebilir. Bu yagli birikim plak olarak
tanimlanir ve muhtemelen kalp krizi veya inme (felg) gecirmenize neden olur.

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

b

NIASPAN®, kanmizda ‘iyi’ kolestrol miktarini arttirarak ve kotii’ kolestrol miktarini
azaltarak calisir.

NIASPAN®, genellikle ‘statin® olarak tanimlanan bir ilag ile beraber almir. Bu kanmizdaki
yaglar1 (lipidleri) azaltan bagka bir ilactir. Statinler sizin i¢in uygun degilse, doktorunuz size
NIASPAN™1 tek basina regeteleyebilir. Eger ayrica statin aliyorsaniz, liitfen o statinin
kullanma talimatin1 okuyunuz.

NIASPAN®, saghkli bir yasam seklinin yararlarimin yerine gecemez. Dengeli, az yagh diyeti
korumaya ve diizenli egzersiz yapmaya ¢aliginiz.

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

Eger;

- Nikotinik aside veya NIASPAN®"1n diger igeriklerinden herhangi birine allerjiniz
(asir1 duyarlilik) var ise,

- Karacigerinizin diizgiin sekilde ¢alismasini1 durduran bir karaciger probleminiz var ise,

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

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

NIASPAN®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Doktorunuza sovleyiniz:

Eger;

- Simdiye kadar karaciger problemleriniz olduysa (goézlerinizin veya derinizin sari
olmasina (sarilik) veya hasta, yorgun hissetmenize, normaldekinden daha koyu
idrariniz olmasina, yliksek sicakliga (ates) veya genel olarak iyi hissetmemenize neden
olabilen karaciger problemleri)

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

- bobrek problemleri

- normalin altinda ¢alisan tiroid bezi (hipotiroidizm)

- 70 yas lizeri
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Nikotinik asit

- sizin veya ailenizin kas problemlerinin olmasi (aileden gegen kas problemleri)
- ¢ok fazla alkol i¢ilmesi
- gecmiste kan yaglarini (lipidler) azaltan ilaglar ile kas problemlerinin olmasi

NIASPAN® ve bir ‘statin’i beraber almak, muhtemelen kas hasarmizin (miyopati veya
rabdomiyoliz) olmasina neden olur. Yukaridaki durumlardan herhangi birinin sizde olmas1 bu
riski arttirabilir. NIASPAN® ile beraber statin kullanip kullanamayacaginizi gérmek igin
doktorunuzun bir kan testi yapmasi gerekebilir.

Asagidaki hastaliklardan herhangi biri sizde varsa doktorunuza soyleyiniz:

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

- gbgiis agrisi (stabil olmayan anjin) veya yakin bir zamanda gegirilen kalp krizi:
Ozellikle kan basincini azaltan ilaglar da aliyorsamz doktorunuza sdyleyiniz (‘Diger
ilaglar ile birlikte kullanim1’ béliimiine bakiniz).

- gut veya daha dnce bir gut hastaliginiz olduysa: Kanimizdaki tirik asit seviyesinin
kontrol edilmesi gerekebilir.

- kammizdaki  digiik  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® aldigmizi soyleyiniz.
NIASPAN® kanimizin pihtilasmasim etkileyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

NIASPAN®1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

NIASPAN™1 aldigimiz zamana yakin bir zamanda alkol veya sicak icecekler igmemeniz
onerilir. Cilinkii bunlar ciltte yaygin kizariklik ve kasmti gibi yan etkileri arttirabilir.
NIASPAN® alirken herhangi bir zamanda agir bir sekilde alkollii icki i¢mek karaciger veya
kas hasar1 riskini arttirabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Nikotinik asit

Emziriyorsamz NIASPAN® almaymiz. Ciinkii ilag siite gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
NIASPAN™1n ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi muhtemel degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglar 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 pithtilagmasini durduran ilaglar (antikoagiilanlar): Daha sik kan testi yaptirmaniz
gerekebilir.

- recine olarak tanimlanan ilaglar (safra asidi baglayicilari): Bunlar1 giin icinde
NIASPAN®dan farkli bir zamanda aliniz. Ciinkii recineler, NIASPAN® ile beraber
alindiklarinda NIASPAN®1n calismasini  durdurabilirler. Ayrica regine ilacinin
kullanma talimatina da bakiniz.

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

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

- yiksek dozda niasin veya nikotinamid (nikotinik asit yikilmasi1 sonucu ortaya ¢ikan
maddeler) gibi benzer bilesikleri igeren vitaminler veya diger beslenme destekleri
NIASPAN®1n yan etkilerini arttirabilir.

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

3. NIASPAN® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

- [1k hafta: yatmadan Once bir adet 375 mg tablet
- Ikinci hafta:  yatmadan dnce bir adet 500 mg tablet
- Ucgiincii hafta: yatmadan énce bir adet 750 mg tablet

Bu baslangi¢ doneminden sonra, doz genellikle sonraki 4 hafta i¢cin yatmadan 6nce iki adet
500 mg tablet (1000 mg) seklindedir. Bu déonemden sonra doktorunuz sizin i¢in en uygun
dozun ne olduguna karar verebilir. Giinliik maksimum miktar 2000 mg’dir.

Giinliik dozu olusturmak i¢in dnerilenler disinda diger dozaj formlarinin tabletlerini biraraya
getirmeyiniz. Buna ek olarak, NIASPAN® diger nikotinik asit preparatlarindan farklidir,
bundan dolay1 NIASPAN"™"1 diger ilaglarla degistirmeyiniz.
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Nikotinik asit

Uygulama yolu ve metodu:

- NIASPAN®1 yatmadan 6nce aliniz.

- Az yagl kiigiik bir 6giinden sonra aliniz (6rn. bir elma, az yaglh yogurt veya bir
dilim ekmek).

- NIASPAN®™’1 yutmadan énce kirmayiniz, ezmeyiniz veya gignemeyiniz.

- Her bir tableti biitiin olarak biraz sivi1 ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammi: NIASPAN® tabletleri sadece yetiskinler icindir. Cocuklar veya
adolesanlar i¢in onerilmemektedir.

Yashlarda kullamimi: Yasl insanlarin genellikle gencg insanlarla ayni miktara ihtiyaci vardir.
Ozel kullanim durumlarr:

Karaciger ve bobrek yetmezligi: Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa doz ile ilgili
ilave Oneri i¢in doktorunuza danisiniz.

Cinsiyet: Kadinlarin erkeklere gore daha az miktarda NTASPAN®"a ihtiyaci olabilir,

Eger NIASPAN® ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIASPAN® kullandiysaniz:
Hemen doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz veya size en yakin hastaneye basvurunuz.

NIASPAN® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NIASPAN® kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozu yerine koymak icin ¢ift doz almayiniz. Bir sonraki aksam her zamanki
dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
NIASPAN® ile tedaviye tekrar baslanmasi:

NIASPAN™1 bir siire almadiysaniz ve tekrar baslamak istiyorsaniz, dogru baslangi¢ dozu i¢in
liitfen doktorunuza danisiniz.

Baska bir nikotinik asit preparatindan NIASPAN®a gecis:
Baska bir nikotinik asit preparatindan NIASPAN®"a gecmek istiyorsaniz, diisiik bir doz ile
baslamalisiniz. Liitfen tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.
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Kan veya idrar testleri:
Tedaviniz sirasinda doktorunuz zaman zaman kan testi yapacaktir. Bu karacigerinizin nasil
calistigini kontrol etmek igindir.

‘Katekolaminler’ olarak tanimlanan hormonlar i¢in test yaptirirsaniz, kan veya idrarinizi alan
kisiye NTASPAN® aldigimiz1 soyleyiniz.

NIASPAN®"1n kullanilmast ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczacimza
danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NIASPAN®"1n iceriginde 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 azin etkiler).
Bunlar asagidakileri i¢erebilir:

- al basmasi, ciltte dokiintii, iirtiker (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 ¢ok yaygin bir yan etkidir (10°’da 1 kisiden fazlasini etkiler). Genellikle
NIASPAN" almaya basladiktan veya doz yiikseltildikten hemen sonra meydana gelir.
- Al basmasi; sicaklik hissi, kirmizilik, kasinti veya karincalanmay1 kapsar. Bu genellikle
yiizde, boyunda, gogiiste ve sirtta meydana gelir.
- Birgok kisi icin birka¢ haftalik NIASPAN® kullanimu 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, ¢ok
hizli alisilmadik giiclii kalp atisiniz olabilir, nefes darligi, terleme, iislime hissi, sisme
(6dem) ve bayginlik olabilir.

Diger yan etkiler:

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

- hasta hissetme veya hasta olma

- karm agris1 veya hazimsizlik

- kasinma veya dokiintii
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Yaygin olmayan (100°de 1 kisiden daha azin etkiler)

- terleme, sersemlik hissi, nefes darligi

- bas agris1

- ¢ok hizl1 veya alisilmadik giiclii kalp atisi

- genel dokiintii, kurdesen veya cilt kurulugu

- agr1 veya kol ve bacaklarda sigme (periferal 6dem)

- kuvvetsiz hissetme veya iislime hissi

- kan testi sonuclarinizda degisiklikler (viicudunuzun ¢alisma seklinin etkilendigini gosteren
kan testi sonuglar1) (6rn. karaciger veya kas fonksiyonu, kan pthtilagmast).

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)
- karmcalanma hissi (parestezi)

- gorme problemleri

- ylizde sisme

- su dolu kabarcikli dokiintii, deriden hafif kabarik dokiinti

- bacak kramplari, agr1 veya kuvvetsizlik gibi kas problemleri

- gogls agrist

- gaza bagli 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), kistéz makiiler
0dem (goziin arka tarafinda kiste benzer sisme)

- belirli kalp problemleri (kalpte bir ¢esit atim bozuklugu, diger kalp ritim bozukluklar1)

- belirli mide veya barsak problemleri (iilserler)

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

Eger kaslarmizda agri, hassasiyet veya kuvvetsizlik hissediyorsaniz ve ozellikle de statin
altyorsaniz derhal bir doktora sdyleyiniz.

Eger yan etkilerden herhangi biri siddetlenirse, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  NIASPAN®n saklanmasi
NIASPAN®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

NIASPAN"™’1 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
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Nikotinik asit

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIASPAN®"1 kullanmayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NIASPAN®™"1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: ABBOTT Laboratuarlari ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik Mah. Ekinciler Cad.
Mubhtar Sk. No.3

Beykoz/Istanbul
Uretici: Kos Pharmaceuticals, Inc.
18 Mayfield Avenue, Edison,
New Jersey ABD
Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmustir.
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