
KT]LLAIYMA TALNUATI

ATOR 80 mg lilm tablet

Afzdan ahnr.

o Etkin madde:80 mg atorvastatine egdeler atorvastatin kalsipm.

o Yardtmu maddeler: Kalsiyum karbonat, mikrokristal sel0loz, laktoz monohidrat,
kroskarmellos sodyum. polisorbat 80, hidroksipropil seltiloz, magnezyum stearat,

hidroksipropil metilseltiloz. titanyum dioksit (E171), talk, polietilen glikol 8000.

Bu ilacr kullanmaya baglamedan Once bu KULLAIIIIIIA TALIUAIIIIII dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
. Bu htllawna talimatmt saklayna. Daha sonra telvar ohtmaya ihtiag &tyabilirsiniz.
. EEer ilave sorularrnu olursa,liitfen doktorunuzavsya eczacmtza danrymtz.
. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalanna vermqtiniz.
. Bu ilacm htllarumt srastnda, doHoraveya hastaneye gitti$inizde dohorunuza bu
il aa lail andt lm w s 6yl eyin iz.

. Bu talimattayanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size hnerilen donm dqrda
doz

Bu Kullanma Talimafinda:

ATOR nedir ve ne igin kuWanthr?
ATOR'u kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler
ATOR nasil kulbruhr?
Ol.ost yan etkiler nelerdir?
ATOR'un saklanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. ATOR nedir Ye ne igin kullanrlrr?

Her bir film kaph tablet, 80 mg atorvastatine egde[er atorvastatin kalsiyum ve boyar

madde olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik yiiksek dansiteli polietilen gige

ambalajlarda kullamma sunulmugtur.
ATOR beyurenkli, oblong film kaph tablettir.
ATOR statinler olarak da bilinen lipid (yaE) diizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.
Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen ya! kOkenti maddelerin dtigiiriilmesinde kullarulr.
Normal buytime stireci igin gerekli olan kolesterol dolal olarak olugan bir maddedir.

Ancak kandaki kolesterol gok arttr$nda, kan damarlanmn duvarlannda depolanarak

damarlann daralmasma ve sonugta fikanmasrna yol agabilir. Bu da kalp hasta&$run

en yaygm sebeplerinden biridir. Ytiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastalt$
riskini arttrrdr$ kabuledilmektedir.
ATO& tek bagrna az yaSb diyet veya yagam stil de$giklikleri bagansrz oldu[unda

kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri diigiirmek igin kullanrlrr.

Kolesterol seviyeleriniz normal olmasma ra[men; eler kalp hastaltfr igin arfimg

riskiniz varsa, ATOR bu riskin azaltrlmasr igin de kullamlabilir. Tedavi srasmda standart

kolesterol diigtirticii diyete devam etmelisiniz.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/ator-80-mg-90-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C10AA05



2. ATOR'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ATOR'u aga$daki durumlarda KULLAITTMAYINIZ

E[er;
o Qocuk do[urma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dotum konfiol ydntemi

kullanmryorsantz,
. Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsamz ya dtemziriyorsanz,
. Qocuk sahibi olmay planhyorsanrz yaklagrk I ay Onceden ATOR kullantmmt

kesmenizi doktorunuz dnerecektir
o Daha Once ATOR'a ya da kan lipidlerini dtgtiren benzer ilaglara ya da

yardrmcr maddelerine kargr reatsiyon gegirdipeniz,
r IGraci[ertnizietkileyen bir hastah$mz Ydlsia ya dagegirdiyseniz,
. KaraciEer fonksiyon testlerinizde agrklanumayananormal sonuglanmz olduysa.

o A$tn miktarda alkol aldrysamz

ATOR'u aga[rdaki durumlarda olxx.ntli KULLAIINIZ I ; ]i , .i, ;r

ESer;
o B6brek problemleriruzyada bObrek problemi dykiiniiz vafsa,

o Sizde veya ailenizin diler fertlerinde kas hastah$ mevcutsa,

o Daha Once di[er lipid diigiiriicii ilaglar (6rne$n statinler veya fibratlar) ile
tedavi sgasmda kas sorunlanmz oldupa ftas alnsr, giigsiizlii[tiv.b.),

o Siirekli ve ytiksek miktarda alkol altyorsantz
o Baztgekerlere kargr intolerans var ise
. Onemli bir solunum gtigltif'tiniiz var ise

o Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gerelinden az ilretilmesi) varsa

o 70 ya.grndan daha yagk iseniz
o $eker hastafu$ agrsrndan risk faktiirleitnz var ise. $eker hastalt$nrz varsa veya

geker hastah$ geligtirme riskiniz varsa; bu ilacr kullanrrken doktorunuz sizi

yrU"a* idJyecektir. Kanrmzda ytiksek geker ve ya! seviyeleriniz varsa fazla

i.ilotu iseniz ve yitksek kan basrncruz varsa; geker hastah$ geligtirrre riskiniz

olabilir.

Eler bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise kas sisterni ile ilgili yan etkiler

agrsrndan risklerinizi ong6rebilmek igin dolctonrnuz ATOR tedavisi dncesinde ve

srasrnda kan testleri yapmaya ihtiyag duyacakhr.

E[er daha dnce inme gegirdiyseniz doktorunuza sOyleyiniz; doktorunuz sizin igin en

uygun tedaviye ve dozakararverirken bunu dikkate alacaktr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerlipe liitfen

doktorunuza damgmtz.

ATOR'un yiyecek ve igecek ile kullantlmasr
ATOR kulianrrken, giinde bir ya da iki kiigiik bardak greyfirrt suymdan f*l*|{
igmeyiniz. Qiinku itiksek miktarda ercyfut suyu igmek ATOR'un etkilerini

de$gtirebilir.
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Hamilelik
ilaq htllanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya gahgryorsanrz ATOR larllanmayuz.
Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya

eczactnrzct darugmtz.

Emzirme
ilact htllanmadan dnce doktorunuza vqa eczacmtza darugmtz.

Emziriyorsamz ATOR kullanmayruz.

Arag ve makine kullammr
ATOR kullammmrn arag ve makine kullanma yeteneli tizerinde herhangi bir olumsuz

etkisi olmasr beklenmemektedir. E[er bu itag siirtig yetenelinizi etkiliyorsa araba

kullanmayrnrz. Alet ve makine kullanma yetene$nizin etkilendi$ni diigtiniiyorsaruz

bunlan kullanmaynz.

ATOR,un igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda Onemli bitgiler
ATOR taktoz igerir. E[er datra dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargt

intoleransrruz oldulu sOylenmigse bu trbbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.
ATOR her dozunda23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi

bir uyan gerekmemektedir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullammt
Bag:r ilaglar ATOR'un etkinligini de$gtirebilir ya da bazr ilaglann etkinli$
ATOR tarafindan deligtirilebilir. Bu tiir bir etkilegim ilaglann birinin ya da her

ikisinin de etkinlifini azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, dnemli ama nadir

rastlanan kas zayflrg durumu da dahit olmak iizere yan etkilerin riskini ya da

ciddiyetini arttrrabilir. Doktorunuz ATOR dozunuza karar verirken bunu g0z Oriiinde

bulunduracaktrr.

ATOR ile etkilegimi olabilecek bazrilaglu:
. BaEr$rkhk sisteminin gahgmasrm de$igtiren ilaglar; 6rne$n siklosporin ya da

terfenadin, astemizol gibi alerjik hastahklara kargr etkili ilaglar

Belli enfeksiyon hastahklanna kargr etkili ilaglar ya da mantar hastahklanna karqt

etkili ilaglar; ornelin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol,

rifampin, fusidik asit

Lipid-diizenleyici baqka ilaglar; Ornelin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

YUksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleye,n damarlann daralmasr / trkanmasr

ile ortaya grkan goltis agnsi) iginkullamlan bazr kalsiytrm kanal blokOrleri; 6rne$n

verapamil, diltiazem
Katp rifini dtizenleyici ilaglar; Ornelin digoksin, amiodaron

AIDS GfD tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,

darunavir, nelfinavir gibi (proteaz inhibitorlerD ilaqlil
Hepatit C tedavisinde kullanrlan boceprevir (proteaz inhibit6rii)
efOn ile etkitegime girdi[i bilenen difer ilaglar; ezetimib ftolesterol dtisiiriictD,

varfarin ftan prhtrlagmasmt azalur), doEum kontol haplan, stiripentol (sara n6beti

engelleyici), simetidin (iilser ve mide yanma$ igin kullarulrr), fenazon (a[n
kesici), antiasitler (aliiminyum ve magne4yum igeren hazrmsrzhk i1a91an) ve san

kantaron (St.John's Wort)
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Erter regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorswlz vsya son

zamanlarda htllandmtz ise liitfen doktorunuza vqya eczacmaa bunlar hakkmda bilgi
veriniz.

3. ATOR nasrl kullanilrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srklt$ igin talimaflar:
o ATOR'un yetigkinler, 10 ya$ ve iizeri gocuklar igin giinltk baglama dozu l0 mg'du.
o Bu doz ihtiyacrmz olan miktan aldr$nrz belirlenene lodar doktorunuz

tarafindan arttrnlabilir. Doktonuruz 4 hafta veya daha uzun arahklarla kontrol
ederek dozu size uygun hale getirecektir. ATOR'un yetigkinlerde en yiiksek dozu
gtinde bir kez 80 mg, gocuklarda giinde bir kez 20 mg'drr.

o ATOR tedavisine baglamadan 6nce stardart kolesterol dtigtirticii bir diyete
girilmelidir ve bu diyet ATOR tedavisi srasmda da devam ettirilmelidir.

o ATOR'u doktorunuzun soyledi$ gibi ahmz. Emin de$lseniz doktorunuzla ve

eczacrntzla kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ATOR tabletler biitiin olarak su ile yutulmaltdrr.
o Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak ahnabilir.
. Buna rapnen, dozunuzu giintin ayu saatlerinde almayr deueyiniz.

De$gikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
l0 ya$ ve tizeri gocuklarda tavsiye edilen baglangrg dozu l0 mg, tavsiye edilen

maksimum doz ise giinde 20 mg'drr.

Yaghlarda kullanrmr:
Yagh hastalar ile tiim popiilasyon arasmda ATOR'un emniyeti, etkinli$ ve lipid tedavi

amaglanna ulagrlmast arasmda hi9 bir farkhhk gOzlenmemigtir.

Ozel kuttanrm durumlart:

B6brek yetmezlifi:
Bdbrek yetrnezli$ olan hastal arda doz ayarlamasr gerekli de$ldir.

Karacifer yetmezli$:
ATOR aktif karacifer hastahg olan hastalarda kullamlmamahdr. Karaciler hastalt$
hikayesi olan hastalarda dikkafli kullanrlmahdr. ATOR ile tedaviye baglamadan Once

ve bagladrktan sonra periyodik olarak karaciler fonksiyon testleri yaprlmaltdr.

E$er ATOR'un etkisinin gok gfiglii veya zayf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doWorunuz v€ya eczactruz ile lanusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ATOR kullandrysanu:
ATOR'dan laillanmantz gerekendenfazlasmt htllanmrysantz bir doktor veya eczau ile
lanugunuz. :
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ATOR'u kullanmaYt unutursanu:
Bir dozunuzu almay unuttulunuzu bir sonraki dozunuzun zatnanit gelmeden 6nce

hatrrlarsam z, ha1nrlar hatrlamaz ahnrz.
(Jnutulan dozlart dengelemek igin gft doz almaymtz.

ATOR ile tedavi sonlandrnl&Bnda olugabilecek etkiler; bu ilacrn kullanrmr ile ilgiti ilave

sorunlannrz varsa veya tedavinizi sonlandrmak istiyorsanrz doktor veya eczasnrzla

g6rtigtiniiz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilagtar gibi, ATOR'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, ATOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
aorcorunuza bildiriniaveyasize en yaliun hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

. Anjiyonorotik 6dem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almay zorlagtrrabilecek

ruiil). Bu gok ciddi'yan etki gok seyrek giiriiliir. Eler bunlardan biri sizde mevcut

ise hemen doktoruruza bildiriniz.
o Ciltte, ab?da" gozlerde, cinsel organ gernesinde; cilt soyulmasl gi$mesi,

kabarcrklanmu' ui ateg ile seyreden ciddi hastalft hati.

o Ayak tabam ve avuglarda su toplayabilen, pembe-krmtzt lekelerle karakterize cilt

dOktintiisii
. Nadiren, hastalarda kas zayrflrs ya da iltihabr g0rtilmiigtiir v.e gok seyrek

olarak ciddi, ya$amr tehdit rdrn fotuosiyel bir dtruma d6ntisebilir (rabdomiyoliz).

Doktorwruz ATOR *ullanmay kesmenizi Onerdikten sonra kas problemleriniz

devam ediyorsa derhal dokiorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas

problemlerinizin nedenini bulmak igin datra fazla test yapabilir.

eok seyrek durumlar ATOR kullanan 10.000 hastada l'den azmt etkiler (Bu da

ATOR kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin goriilmesinin

beklenmemesi anlamrna gelir.).

Beklenmedik veya ola[andrqr kanama ya$a1garuz ya da giiriik oluqursa bu

karaciler gikayeiine yorulabiiir. Doktorun,z siz ATOR almaya baqlamadan 6nce

,.1. ifOit al6ken karaci[er problemi semptomlanruz varsa karaci[erinizi kontol

emek igin kan tesfleri yup-*aiArt. Karaciler problemini.gosteren aqa$da sralanan

belirtileriniz varsa en yakrn z-amarrda doktorunuza bildiriniz:

o Yorgunluk Ya da zaYflrk hissi
o igtahkaybr
o Ust kann alnsr
o Koyu amberrenkli idrar
o cildiniz veya gozlerinizdeki beyazbolgenin sarannasl

Stevens-Johnson t.ndto*., (deri, a$2, g\z ve cinsel organlarda ciddi su

toplama), eritema mtiltiforme ittt ti ittmrri d6kiintii), g6rme bozuklugu, bulan*

gfrr",'iry*u kaybr, tendon yaralanmalan, karaciler yetnezlib, tat almada

deEigiklik, erkeklerde merne btiyiimesi.
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Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil ubbi miidatraleye veya hastaneye

yatrnlmanr za gerck olabilir.
Bu gok ciddi yran etkilerinhepsi oldukga seyrek g6rilltir.

Diler olasr yan etkiler:

yaygrn durumlar ATOR kullanan 100 hastamn I ila l0'unu etkiler

o Btrrun yotlanndailtihap, bo$azalnsr, burur kanamast

o Alerjik reaksiyonlar
o Kan- geker swiyelerinde arhg (geker hastah$nrz varsa, kan geker seviyelerinizi

dikkatle izlemeye devam ediniz), kan kreatin ktnazseviyelerinde arbg

. Ba$ alnsr
o Mide bulanfist, kabrzlik,gaz, haztmszhk, ishal
o Eklem alnst, kas alnsr ve srt alnst
. KaraciEer fonksiyonuruzun anormal olabilece$ne igaret eden kan testi sonuglan

yaygn olmayan durumlar.ATOR kullanan 1000 hastailn I ila l0'ruru etkiler.

. igtah kaybr, kilo ahmr,,kan gekeri seviyesinde duStb ($eker hastah$nrz varsq kan

geker seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)

o Kabus g6rme, uykusuzltrk
. Sersemlik, kegetegme yeya e[ ve ayak parmaklannda kanncalanma, a[n veya

doknnmaya kargr duyarhhicta azalma, tat duyusunda de[igiHik, hafruak*aybr

o Bulanrk gOrme

o Kulaklardave/veyakafada grnlama

o Kusma, gelirme, alt ve ust mide aSnst, pankreatit (kann alnsrna yol aqan

pankreas iltihabD
o Hepatit (karaciler iltihabt)
. Deri d6ktinttlsUve kagrnm4 kurdegen, sag d6ktilmesi

o Boytm a$nsr, kas yorgrrnlu[u
. Vorgunluk, iyi hissitmeme, gtigstizlutq goEtis afnsr, Ozellikle ayak bilelinde

olmak ltzercgigme (6dem), arfinr; srcakhk

. Idrar testinde beyazkan hiicrelerinin tespit edilmesi

Seyrek durumlar ATOR kutlanan 10.000 hastanrn I ila 10'unu etkiler

o G6zboa*lulu
. Beklenmeyenkanamaveya moranna
. Sanhk (deri ve 96z aklannrn sararmast)

o Tendonzedelenmesi ,

,.,';,' :

eok seyrek durumlar AfOn kullanan 100.000 hastamn I ila l0'unu etkiler

o Bir alerjik reaksiyon - semptomla$ ani hmltlh solunum ve g6$is alnsr veya

dadrk, io, tuprt t arl, yiJz, dudaklar, aSz, dil ve bo[azda gigme, nefes almada

zorluk, kolaps
o lgifine kaybr
o Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme biiytimesi)



Statinlerle (ATOR ile aym tip ilaglarla) bildirilen diler yan etkiler:

. Uykusuzluk ve kabus g6rmeyi igeren uyku bozukluklan, hafrua kaybr, kafa
kanykltlr ftonftizyon)

. Cinsel zorluklar

. Depresyon
o Silrekli Ol$iiriik velveyanefes darh$ veya ateg igeren solunum problemleri,
o $eker hastahg (diyabeQ. Kamnrzda yiiksek geker ve ya! seviyelerinizvarsqfazla

kilolu iseniz ve yiiksek kan basmcrmz varsa; geker hastaltlr gdrtilmesi daha

olasrdrr. Doktorunuz bu ilacr kullanrrken sizi izleyecektir.

Efier bu htllanma talimatmda bahsi gegmqyen herhangi bir yan etki ile lcorgilasrsana
diHorurr vqya eczactitzi'bilgilenit na.- l

5. ATORtun saklanmasl t ' :

...,

ATOR'u gocuWarm gdremeyece[i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklayrruz.

25 oC'nin alhndaki oda s1c$lt$nda saklaymz. 
l

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnu
Ambalajm iizerinde belirtilen son hilonma tarihinden sonro ATOR'u htllanmcymu.

ESer iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATOR'u kullanmaymz.

Ruhsat sahibi:Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34460 istinye - istanbul

Oretimyefi.'Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34580 Silivri - istanbul

t>
c+)

?p

7


