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KULLAI\IMA TALiMATI

ATEROZ 10 mg film tablet
A$zdan ahmn

Etkin madde:|O mg atorvastatine egdeSer 10.338 mg atorvastatin kalsiyum
Yardtms ruddeler: Polisorbat 80, hidroksipropil selilloz, kalsiyum karbonat, milaolaistalin
seltiloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, hidroksipropil seliiloz,
makrogol (polietilen glikol), titanyum dioksit, talk

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITTMA TALiMATII\il dikkatlice
okuyunuz" gfinkfi sizin igin dnemli bilgiter igemektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHoytna. Dalw sonra telvar ohtmaya ihtiyog duyabilirsiniz.

o EEer ilne sorularrnu olursa, liitfen doldorurutza veya eczacmtza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iginregete edilmigtir, baskalannavermeyiniz.

o Bu ilocm htllarumt srostnda, doWora veya hastaneye gittidinizde doldorunuza bu ilact
fullan&pnat s Ayl eyiniz.

o Bu talimatta yazrlanlara 6ynen uyumz. ilag hakkmda size hnerilen dozun dtgmda yfilcseh
veya dfrgfrk doz htllanmaymz.

Bu kullrrnma talimatrnda:

1. ATEROZ nedirve ne igin halbruhr?
2. ATEROZ't kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerehenler
3. ATEROZ nosrl hullaruhr?
1. Olasyan ethiler nelerdir?
5. ATEROZ' un sahlanmast

Baghklan yer elmaktadrr.

U 1. ATEROZneilirve nigin kullanrlrr?

Her bir film kaph tablet, l0 mg atorvastatine egdeper atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda kullamma sunulmugtur.

ATEROZ beyazrenkli, gift kenarh, oblong, bikonveks film kaph tablettir.

ATEROZ statinler olarak da bilinen lipid (yaE) diizenleyiciler isimli ilaq grubuna aiuir.

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen ya[ k6kenli maddelerin dt$tlriilmesinde kullarulr.
Normal btiyiime siireci igin gerekli olan kolesterol dolal olarak olugan bir maddedir. Ancak
kandaki kolesterol gok arttr[rnda, kan damarlaniln duvarlannda depolanarak damarlann
daralmasrna ve sonugta trkanmasrna yol aqabilir. Bu da kalp hastahfrmn en yaygm sebeplerinden
biridir. Ytiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastahgr riskini arttrdr[r kabul edilmektedir.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/ateroz-10-mg-30-film-tablet

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



ATEROZ, tek bagrna az yaph diyet veya ya$am stil deligiklikleri baqansrz oldupunda kandaki
kolesterol ve tigliseridler olarak bilinen lipidleri diiqiirmek igin kullamln. Kolesterol
seviyeleriniz normal olmasma ralmen; e[er kalp hastahlr igin artmg riskiniz va$a, ATEROZ bu
riskin azaltrlmasr igin de kullamlabilir. Tedavi srasmda standart kolesterol dUqtiriicil diyete
devam efrnelisiniz.

2. ATEROZ'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerckenler

ATEROZ'u agalrdaki durumlada KULLAI\IMAYIMZ

E[er;
o Qocuk dopurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dopum kontrol yOntemi kullanmryorsamz,
o Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsamz ya daemziriyorsamz,
o Qocuk sahibi olmayr planhyorsamz yaklagrk I ay Onceden ATEROZ kullammrnr kesmenizi

doktorunuz Onerecektir.
o Datra Once ATEROZ'a ya da kan lipidlerini diigtiren benzer ilaglara ya da yardrmcr

, maddelerine kargr reaksiyon gegirdiyseniz,
\r' o Karaciperinizi etkileyen bir hastahsuuz varsa yabgegirdiyseniz,

o Karaci[er fonksiyon testlerinizde aqrklanamayan anormal sonuglanmz olduysa.

o Agm miktaxdaalkol aldrysanz

ATEROZ'u aga[rdaki durumlarda oitg<Ltl,l KULLAIYIMZ

Eler;
o Bobrek problemlerinizya dab6brek problemi dykiintiz varsa,

o Sizde veya ailenizin diSer fertlerinde kas hastaltlr mevcutsa,

o Daha 6nce diger lipid diigtlriicti ilaqlar (6rne[in statinler veya fibratlar) ile tedavi srasrnda kas

sorunlanmz olduysa ftas aSnsr, giigstizlti[ti v.b.),
o Stirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyolsamz'
o Bazr gekerlere kargr intolerans var ise,

o Onemli bir solunum gtiglt[tintiz var ise,

o Hipotiroidizrr (viicutta tiroid hormonunun gere[inden az tiretilmesi) varsa,

L o 70 ya$rndan datra Yaqh iseniz.v o $eker hastah$ aqmrndan risk fakt6rlerinizvar ise. $eker hastah$rmz varsa veya geker

hasiafug geligtirme riskiniz varsa; bu ilacr kullamrken doktorunuz sizi yakrndan ideyecektir.

famruida yUt<set geker ve ya[ seviyelerinizva$a, fazla kilolu iseniz ve yilksek kan basrncrmz

varsa; geker hastah[r geligtirme riskiniz olabilir.

E[er bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler aqrsrndan

ris*terinizi 0ng6rebihel igin doktorunuz ATEROZ tedavisi 0ncesinde ve srasrnda kan testleri

yapmaya ihtiyaq duyacaktr.

Eler daha 6nce inme gegirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz; doktonrruz sizin igin en uygull

tedaviye ve dozakarar verirken bunu dikkate alacaktrr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgrruz.

I



u

ATEROZ'un yiyecekve igecek ile kulhnrlmasr
ATEROZ kullamrken" gtinde bir ya da iki ldig0k bardak greyfurt suyundan fazlasrm igmeyiniz.

Qtlnkii ytiksek miktarda greyfirrt suyu igmek ATEROZ'un etkilerini defigtirebilir.

Hamilelik
ilaq htllanmadan dnce dofuorunuzaveyo eczctcmtza darugma.
Hamileyseni z ya dahamile kalmaya gahgryorsam z ATEROZ kullanmayrnz.
Tedoviniz svasmda hamile oldurturutzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczacmaa
dorusmtz.

Emzirme
Ilact htllanmadan 6nce dofuorurutza veya eczocmtza darugmu.
Emziriyorsamz ATEROZ kullanmayrruz.

Arag ve makine kullanrmr
ATEROZ kullammrmn arae ve makine kullanma yetene[i iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi

olmasr beklenmemektedir. E[er bu ilaq stiriig yetenelinizi etkiliyorsa araba kullanmayrmz. Alet
ve makine kullanma yeteneginizin etkilendi[ini diiqiin0yorsanz bunlan kullanmayrruz.

ATEROZ'un igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hahkmda dnemli bilgiler
ATEROZ laktoz igerir. E[er datra Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kar6t

intoleransrruz oldupu sOylenmigse bu trbbi tirtinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

ATEROZ'gn her dozu 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma ba$h

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanmr
Bazr ilaqiil ATEROZ'trn etkinlilini deSigtirebilir ya da bazr ilaqlann etkinli[i ATEROZ

tarafindan de[igtirilebilir. Bu ttir bir etkilegim ilaqlann birinin ya da her ikisinin de etkinli$ni
azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, Onemli ama nadir rasflanan kas zayrflrlr dtrrumu da

datril olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttrrabilir. Doktorunuz ATEROZ

dozunuza karar verirken bunu g0z Ontinde bulunduracaktrr.

ATEROZileetkilegimiolabilecekbazrilaqlar;
o BaEr$rkhk sisteminin gahgmasrm deligtiren ilaglar; tirne$n siklosporin ya da terfenadin,

astemizol gibi alerjik hastahklara kar6r etkili ilaglar
o Belli enfeksiyon hastahklanna kargr etkili ilaglr ya da mantar hastahklanna karsr etkili
ilaClar; Orne[in eritomisin, klaritromisin, ketokonazol, itakonazol, rifampin, firsidik asit

o Lipid diizenleyici bagka ilaqlar; 6me[in gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol
o Ytlksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlann daralmasr /trkanmasr ile ortaya

grkan gogiis aEnsr) igin kullamlan bazr kalsiyum kanat blok6rleri; 6rne$in verapamil, diltiazem

o Kalp ritmi diizenleyici ilaglar; Orne[in digoksin, amiodaron

o AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazatrair, indinavir, darunavir,

nelfinavir gibi (proteaz inhibitOrleri) ilaqlar
o Hepatit C tedavisinde kutlamlan boceprevir Qtoteaz inhibit6r[)
o ATEROZ ile etkilegime girdili bilenen di[er ilaqlar; ezetimib (kolesterol d0giiriicii), varfarin
(kan prhtrlagmasro, arult r), dopum kontol haplan, stiripentot (sara nObeti engelleyici), simetidin
(tit..i ve mide yanmasr igin kullamlr), fenazon (aEn kesici), antiasitler (aliiminyum ve

magnezyum igeren hazrmsrzfuk ilaqlan) ve san kantaron (St.John's Wort)

{r

l



U

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsanu veya son zamanlwda
htllanfinu ise lrttfen doHorurutzaveya eczctctnua bunlm hokhnda bilgi veriniz.

3. ATEROZ nasrl kullamlrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkh$ igin talimatler:

o ATEROZ'un yetigkinler, l0 yaS ve tizeri gocuklar igin gitnlflk baglama dozu 10 mg'dr.
o Bu doz ihtiyacrruz olan miktan aldr$mz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan arttrnlabilir.

Doktorunuz 4 hafta, veya dalra uzun arahklarla kontrol ederek dozu size uygun hale
getirecektir. ATEROZ'un yetigkinlerde en yiiksek dozu giinde bir kez 80 mg, gocuklarda
giinde bir kez 20 mg'drr.

o ATEROZ tedavisine baglamadan 6nce stardart kolesterol dtlgtirllcti bir diyete girilmelidir ve
bu diyet ATEROZ tedavisi srrasmda da devam ettirilmelidir.

o ATEROZ'u doktorunuzun s6yledili gibi ahmz. Emin defilseniz doktorunuzlave ecz.acmzla
kontol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ATEROZ tabletler biifiin olarak su ile yutulmahdr.
o Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak ahnabilir.
o Buna ralmen, dozunuzu gllniin aym saatlerinde almayr deneyiniz.

D€i$kyag gruplrn:

Qocuklarda kullanrmr: 10 yag ve tlzeri gocuklarda tavsiye edilen baglangrg dozu l0 mg, tavsiye
edilen maksimum doz ise giinde 20 mg'drr.

Yaghlalda kullenrmr: Yagh hastalar ile tiim popiilasyon arasmda ATEROZ'un emniyeti,
etkinli[i ve lipid tedavi amaqlanna ulagrlmasr arasrnda hig bir farkhhk gtidenrnemi$tir.

Ozel kullamm durumlan:

Karaciler yetmezliti: ATEROZ aktif karaciler hastah$ olan hastalarda kullamlmamaltdr.
Karaci[er hastahpr hikayesi olan hastalarda dikkatli kullamlmahdr. ATEROZ ile tedaviye
baglamadan once ve bagladrktan sonra periyodik olarak karaci$er fonksiyon testleri yaprlmahdr

Efier ATEROZ'un etkisinin qok giiglii veya zaytf otdu$utu dair bir izleminiz var ise doborunuz
veya eczacmtz ile konugunuz.

Kullanmanu gerekenden dahe fazla ATEROZ kullandtysanu

ATEROZ'dan htllanmantz gerekcnden fazlasmt hilanmtssana bir dofuor veya eczaa ile
konugunuz.

ATEROZ'u kullanmayr unutursanrz
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Bir dozunuzu almayr unuttuSunuzu bir sonraki dozunuzun zannalnc gelmeden 6nce hatrlarsamz,
hatrrlar hatrrlamaz alrruz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin gifi doz almaytruz.

ATEROZ ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler; bu ilacrn kullamm ile ilgili ilave
sorunlanruz varsa veya tedavinizi sonlandrmak istiyorsamz doktor veyaecz,acllnnzlag6rilgilniiz.

4. Olasr yen etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ATEROZ'un igeriSinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, ATEROZ'u kullanmayr durdunrnuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimfine begvurunuz:

o Anjiyon0rotik 6dem (ytizde, dilde ve soluk borusurda nefes almayr zorlaqtrrabilecek giglik).
Bu gok ciddi yan etki gok seyrek g0rtiliir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise hemen
doktorunuza bildiriniz.

o Ciltte, a$zda gOzlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasr, gigmesi, kabarcrklanmasl ve
ateg ile seyreden ciddi hastal* hali.

o Ayak tabam ve avuglarda su toplayabilen, pembe-krmrzr lekelerle karakterize cilt dtikiintiisti
o Nadiren, hastalarda kas zayrflrEr ya da iltihabr giirtilmtigtiir ve gok seyrek olarak ciddi,

yasamt tehdit eden potansiyel bir dunrma ddniigebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ateg ile
beraber kas zayrflrlr, hassasiyeti veya doktonmuz ATEROZ kullanmayr kesmenizi Onerdikten
sonra kas problemleriniz devam ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda
doktorunuz kas problemlerinizin nedenini bulmak igin datra fazla test yapabilir.

Qok seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada l'den azrru etkiler (Bu da ATEROZ
kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin g6rtilmesinin beklenmemesi anlamrna
gelir.).

o Beklenmedik veya ola[andrgr kanama ya$arcaruz yadagiiriik olugursa bu karaciSer gikayetine

yorulabilir. Doktorunuz siz ATEROZ almayabaglamadan 6nce veya ATEROZ alrrken karaci[er
problemi semptomlanruz varsa karaci[erinizi kontol etnek igin kan testleri yapmahdrr.

Karaciper problemini g6steren aSalrda srralanan belirtileriniz varsa en yakrn zananda
doktonrlrza bildiriniz:

o Yorgunluk yadazayrflrk hissi
o igtatr kaybr
o Ust kann a[nsr
o Koyu amber renkli idrar
o Cildiniz veya g6zlerinizdeki beyub6lgenin saf,annasl

o Stevens-Johnson sendromu (deri, aprz, gdz ve cinsel organlarda ciddi su toplama), eritema
multiforme (ekeli krrmzr d6ktnfii), gOnne bozukluSu, bulamk g6rme, duyma kaybr, tendon
yaralanmalan, karaci[er yetnedili, tat almada degigiklik, erkeklerde meme btiytimesi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eper bnnlardan biri sizde mevcut ise, acil hbbi mtidahaleye veya hastaneye yahnlmamza gerek
olabilir.
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Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gOrtiltir.

Di[er olasr yan etkiler:

Yeygn durumlerATEROZ kullanan 100 hastann I ila l0'unu etkiler
o Burun yollannda iltihap, boBu a[nst, burun kanamasr
o Alerjik reaksiyonlar
o Kan geker seviyelerinde artrg (geker hastah$mz varsa, kan geker seviyelerinizi dikkafle

idemeye devam ediniz), kan kreatin kinaz seviyelerinde artrg
o Ba$ afnst
o Mide bulanttst, kabrzhk, gaz,ltazrrorrsrzhk, ishal
o Eklem a[nsr, kas a$nsr ve srt alrrsr
o Karaci[er fonksiyonunuzun anormal olabilece[ine igaret eden kan testi sonuglan

Yeygn olmayen dummler ATEROZ kullanan 1000 hastanrn I ila l0'unu etkiler.

I . igtatr kaybr, kilo ahmr, kan gekeri seviyesinde du$b (geker hastah$rmz varsa, kan geker
v seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)

o Kabus g6rme, uykusuzluk
o Sersemlik, kegelegme veya el ve ayak parmaklannda kanncalanma, aln veya dokunmaya

kargr duyarhhkta azalma, tat duyusunda deEi$ktilq hafizakaybr
o Bulanrk gOrme

o Kulaklarda velveyakafada grnlama
o Kusma, ge$irme, alt ve iist mide alnsr, pankreatit ftann a[nsrna yol aqan pankreas iltihabt)
o Hepatit (karaci[er iltihabt)
o Deri ddktintiiso ve kagrnma, ktrdegen" saq dOktilmesi
o Boyun alnst, kas yorgunlu$u
o Yorgrrnluk, iyi hissetneme, giigstidtik, gOgiis a[nsr, Ozellikle ayak bile[inde olmak tizere

gigme (6dem), artmg srcakhk
o Idrar testinde beyazkan hticrelerinin tespit edilmesi

Seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastamn I ila lO'unu etkiler

t o Gdz bozuklu[u
o Beklenmeyen kanama veya moranna
o Sanhk (deri ve g0z aklanmn sararmasr)
o Tendon zedelenmesi

Qok seyrek dunrmlar ATEROZ kullanan 100.000 hastamn I ila l0'unu etkiler
o Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hrnltrh solunum ve g6[tis alnsr veya darhlg 96z

kapaklan, yiiz, dudaklar, agrz,dil ve b$a?Aagigme, nefes almada zorluh kolaps

. i$iune kaybr
o Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme buyumesi)

Statinlerle (ATEROZ ile aym tip ilaqlarla) bildirilen di[er yan etkiler:
o Uykustrzluk ve kabus gormeyi igeren uyku bozukluklan, hafva.kaybr, kafa kangrkhlr

(konftizyon)
o Cinsel zorluklar

t.\ SayfaO=

\

\



\\

o Depresyon
o Siirekli 6kstir0k velveya nefes darh[r veya ateg igeren solunum problemleri,
o $eker hastahlr (diyabet). Kammzda ytlksek geker ve yag seviyeleriniz va$a, fazla kilolu

iseniz ve yiiksek kan basrncrnz varsa; qeker hastah$r g6riilmesi daha olasrdr. Doktonrruz bu
ilacr kullamrken sizi ideyecektir.

EPer bu htllanma talimatmda balui geqmeyen herh,angi bir yan etki ile lwrSilasrsana
dofuorunuzu veya eczactnm bilgilendiriniz.

5. ATDRO Z' ta saklanmesr

ATEROZ'u gocuHorm gdremeyecefii, erisemeyecefiiyerlerde ve ambalajmda saHayma.
25oC'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

Son kullanma terihi ile uyumlu olarak kullanmtz
Ambalajtn iizerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra ATEROZ'u kullanmaynu.

, EEer tiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATEROZ'u kullanmayrmz.
w

Rahsat sahibi:
BILIM ir^a,q sAll. ve tlc. A.g.
3 4440 Beyo$lu-iSTANBUL

Oraimyefi:
BILIM lreq sAI.l. ve tic. e.9.
GOSB 41 480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanmatalimatr tarihinde onaylanmtgtr.

L


