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KULLANMA TALIMATI
BITIRON tablet
Agizdan ahnir.
Etkin madde: L-triiodotironin sodyum (T3) 12.5 pg/tablet
L-tiroksin sodyum (T4) 50 ug/tablet

Yardimci madde: Laktoz, nisasta, PVP K-30, alkol, magnezyum stearat.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim  saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandignizt soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya dilgiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

oA~

BITIRON nedir ve ne icin kullanilir?

BITIRON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BITIRON nasu kullantir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BITIRON’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. BITIRON nedir ve ne i¢in kullamhr ?

BITIRON, 50 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir.

BITIRON, etkin madde olarak L-tiroksin sodyum (T4) ve L-triiodotironin sodyum (T3) igerir
ve tiroid hormonlar: olarak adlandinlan bir ilag grubundandir.

BITIRON;
o lyot eksikligine bagl olmaksizin goriilen tiroid bezinin bilylimesi ve tiroid hormonu

eksikligi (uzun siiren tiroid hormonu eksikligi ve viicut 1s1sinda agin disiis, miksédem
diye adlandinlan ve iyot eksikligine bagl olarak dogustan viicut ve zeka geligiminde
gerilik) tedavisinde,




Hipofizden salgilanan tiroid uyarici hormon (TSH) olarak adlandinlan hormonunun
baskilanmasi amaciyla,

Tiroid bezinin az geligtifi ve tiroid bezinin kismen ya da biitliniiyle eksik oldugu
durumlarda,

Tan1 koyma amaciyla, tiroid baskilama testinde,

Ameliyat sonrast tekrarlamayi dnlemek amaciyla,

Tiroid bezinin normal fonksiyon gostermemesinden kaynaklanan tiroid hormon
eksikliginde,

Tiroid bezinin iltihaplanmasinda,

Hipofiz veya hipotalamus hastaliklarina bagh gelisen tiroid hormonu eksikliginde
kullamlir.

2. BITIRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiTIRON’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin madde veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 bilinen agin
duyarlihgimz (alerjiniz) varsa,

e Tedavi edilmemis adrenal korteks (bobrek Ustli bezinin en dig bélimi) yetersizliginiz

ve tedavi edilmemis tirotoksikoz denen kanda tiroid hormonlarimn agir yiikselmesine
bagli olarak geligen hastaliyimz varsa kullanmayimz.

BiTiRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Obezite (asm1 sismanlik) tedavisinde etkili olmadiklarindan ve yiiksek dozlarda
zehirlenmeye yol agtiklarindan kullamlmamalidir.

Kalp damar hastalifimiz, yiiksek tansiyon veya seker hastaligimz varsa kullamrken
dikkatli olunmahdir, kullanmadan énce doktorunuza damgimz.

Tiroid hormonu zehirlenmesine iligkin herhangi bir belirti goriildiigtinde (gogiis agrisi,
hizhi nabiz, asin terleme, sinirlilik) derhal doktorunuza bagvurunuz. Tiroid hormonu
aldigniz stirece periyodik olarak tiroid durumunuz kontrol edilmelidir.

Kolestiraminle birlikte kullamilirken; iki ilacin alinmasi arasinda 4-5 saatlik bir siire
olmalidir.

Normal tiroid bezi fonksiyonu bulunmadigt igin tiroid hormonu ile devam tedavisi
goriiyorsanmiz ve aym zamanda Ostrojen veya agizdan alinan dogum kontrol ilaglan
kullaniyorsamz tiroid hormonu dozajmin yeniden ayarlanarak arttirtlmas: gerekebilir.
Tiroid hormonu ile tedavinin ilk aylarinda, gocuklarda sa¢ dokiiimesi goriilebilirse de
bu durum gegicidir.

“Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.”

BITIRON’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmas

BITIRON tabletler yemekle birlikte ya da yemek disinda alinabilir.




Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Hamilelikte gerekli ise, doktor kontrolii altinda kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimzd
daniginiz,

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BITIRON’un anne siitiitne ¢ok az miktarda gegtigi bilinmektedir. Emzirme donemindeyken,
doktorunuz gerekli olduguna karar verirse BITIRON kullanabilirsiniz.

Arac ve makine kullanim
Arag ya da makine kullanimu iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.
BITIRON’un iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BITIRON laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi
dayaniksizhgimiz oldufu sdylenmigse bu tibbi iriinii almadan &nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kamun pihtilasmasini dnleyen ilaglarla birlikte verildiginde bu ilaglarin etkisini artirabilecegi
i¢in doz yeniden ayarlanmah ve pihtilagma testleri yapilmalidir.

insiilin veya kan sekerini digiiren (hipoglisemik) ilaglart kullanan seker hastalarinda, tiroid
hormon ilaglan alinmasi, insiilin ve kan sekerini diigtiren ilaglara ihtiyaci arttirabilir. Bu gibi
hastalarda kan sekeri seviyeleri yakindan izlenmelidir, gerektiginde ilag dozlarinin
diizenlenmesi i¢in doktorunuza damginiz.

Normal fonksiyon gosteren tiroid bezi olmayan hastalarda, Gstrojen veya Ostrojen igeren
dogum kontrol haplari verilirse, tiroid hormon dozunu artirmak gerekebilir. Tiroid hormon
tedavisi goriiyorsamz, ostrojen igeren dogum kontrol haplari kullanmaya baglamadan
doktorunuza damsiniz.

Tiroid hormon tedavisi, kalp yetmezliginde kullanilan digital glikozid igeren ilaglarin
zehirlenme etkilerini arttirabilir. Her hangi bir belirtiyle karsilagtifimzda doktorunuza
bagvurunuz.

Kansizliiniz nedeniyle demir tedavisi aliyorsaniz, tiroid hormon tedavisinin etkileri azalabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. BITIRON nasil kullanilir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar :
Doktorunuz, BITIRON’u ne amagla kullandigimiza baglh olarak doz ayarlamasi yapacaktir.

Basit guatr, tiroid bezinin iltihaplanmasi ve ameliyat sonras: tekrart tnleme tedavisinde giinde
1 tablet ile baglamir ve doz giinde 4 tablete kadar arttinlabilir.

Viicutia tiroid hormonunun gereginden az tiretilmesi halinde yanm tablet ile baglanmali ve her
2-3 haftada bir, ¢eyrek tablet arttinlmahdir. Doktorunuz tedavinizin ilk dort haftasi sonunda
klinik ve laboratuar tetkiklerine gére ilacimzin dozunu yeniden ayarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
BITIRON’u daima ve aynen doktorunuzun size sdyledigi ve tavsiye ettifi gibi kullammz.
Bundan emin degilseniz kullanim geklini doktorunuza veya eczaciniza teyit ettiriniz.

Tabletler ¢ignenmeden bir bardak su ile yutulmahdr.
Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanima :

12 yasindan biiyiikler i¢in giinde bir buguk (12 ) tablet,
6-12 yas arasi gocuklar i¢in giinde 1 - 1'% tablet,

1-5 yas aras1 gocuklar igin giinde % - 1 tablet,

6-12 ay arasi1 gocuklar igin giinde 2 - % tablet,

0-6 ay aras1 ¢ocuklar i¢in giinde % - 2 tablet.

Dogustan tiroid hormonu eksikligi olan gocuklarda derhal tedaviye baglanmali ve araliksiz
devam edilmelidir. Hasta 3 yasinda ise, ilag 2-8 hafta kesilerek durum doktoru tarafindan
yeniden degerlendirilmeli ve gerekirse ilaca yeniden baglayip uzun siire devam edilmelidir.

Yaslilarda kullamm : Yaglilarda higbir doz ayarlamasi yapiimasina gerek olmadan, doktor
tarafindan odnerilen doza gore kullamhr.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek/Karaciger yetmezligi : Bobrek/Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuz
tarafindan dnerilen doz disinda, 6zel bir doz ayarlamas: gerekmez.

Eger BITIRON'un etkisinin ¢ok giglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla BITIRON kullandiysaniz
Asin doz durumunda doz azaltlmali ya da tedaviyc ara verilmelidir. Akut agin doz

durumlaninda; midenin bosaltilmasi, oksijen verilmesi, kalp glikozidlerin uygulanmasi,
propranolol kullanilmas: gibi yontemler uygulanabilir,




BITIRONdan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BITIRON’u kullanmay1 unutursaniz

Hatirlayinca hemen aliniz. Eger almamz gereken bir sonraki dozun zamani yakinsa almayimz
ve diizenli doz semaniza devam ediniz. Nasil kullanabileceginiz hakkinda sorunuz olursa
doktorunuza damgimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
BITIRON ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Kendinizi iyi hissediyor olsamiz bile, doktorunuz size ilact kesmenizi sdylemedikee, BITIRON
almay1 sonlandirmaymiz. Doktorunuz size bu tabletleri ne kadar sireyle kullanmaya devam
etmeniz gerektigini sdyleyecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Ttim ilaglar gibi BITIRON’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BITIRON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

e Asini duyarhilik reaksiyonlan (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigmesi ya da
ozellikle agiz veya bogazin yutmayr veya nefes almay: zorlagtiracak sekilde sigmesi,
deni dokiintiisii)

‘Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BITIRONa kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
t1ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.’

“Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.”
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

¢ Titremeler,

» Sinirlilik,

¢ Uyuma zorlugu,

e Depresyon

e Bas agrisi,

¢ Yorgunluk

¢ Uyusukluk

¢ Halsizlik

e Gozyasimmn azalmasina bagh gozde iltihap




o Istah degisikligi,

+ Kilo artigi,

¢ Asir terleme,

o Ciltte kuruma

o Kasinti

¢ Sag dokiilmesi

¢ Sicaga duyarhilifin artmasi,

¢ Kalp hizinin artmast veya diizensiz olmasi
¢ Tansiyonda artis

o (Gogiis agris1 ya da nefes darligi.
o Eklem agris1

¢ Kas agnsi

‘Bunlar BITIRON’un hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdaswsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BITIRON’un saklanmasi

BITIRON u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BITIRON 'u kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIT/IRON 'u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Resitpasa Mah. Eski Bityitkdere Cad. No: 4 34467

Maslak / Sanyer / [stanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma taliman: (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.,




