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KI,ILLAI\MA TALiMATI

ATEROZ 20 mglilm tablet
A$zdan ahnrr.

Ethin mtdde:2O mg atorvastatine e$eler 20.675 mg atorvastatin kalsiyum
Yardrmn mddeler: Polisorbat 80, hidroksipropil seliiloz, kalsiyum karbonat, mil$olcistalin
seltiloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, hidroksipropil sel0loz,
makrogol (polietilen glikol), titanytrm dioksit talk

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\IMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu htllanma talimatmt saWayruz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyaq &tyabilirsiniz.

o EEer ilne sorulartntz olursa, lntfen dofuorurutzavqla eczacmua dontgma.

o Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalmtno vermeyiniz.

o Bu ilaan htllarumt srasrtda, doldora veya hastaneye gitti{inizde dofuorumtza bu ilact
ful I an& fintn s 0y I ey ini z.

o Bu talimatta yazilanlara cynen uyuruE. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtgmda fibek
veya dfrSfrk doz htllanmayruz.

Bu kullanme telimetrnda:

1. ATEROZ nedirve ne igin kulbnfir?
2. ATEROZ'a hullanmadan 6nce dihhat edilnusi gerekenler
3. ATEROZ nosil kullaruhr?
1. Olostyan etkiler nelerdir?
5. ATEROZ'ut sahlanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. ATEROZnellir ve nigin kullanrhr?

Her bir film kaph tablet, 20 mg atorvastatine egde[er atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda kullaruma sunulmuqtur.
ATEROZ beyazrenkli, gift kenarh, oblong, bikonveks film kaph tablettir.

ATEROZ statinler olarak da bilinen lipid (yaE) diizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen ya! k0kenli maddelerin diigiiriilmesinde kullarulr.
Normal b0ytime stireci igin gerekli olan kolesterol do[al olarak olugan bir maddedir. Ancak
kandaki kolesterol gok arur[rnd4 kan damarlanrun duvarlannda depolanarak damarlann
daralmasrna ve sonugta trkanmasrna yol aqabilir. Bu da kalp hastaftsrrun en yaygm sebeplerinden
biridir. Yiiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastahgr riskini arttrdr[r kabul edilmektedir.

ATEROZ, tek bagrna az ya$h diyet veya ya;am stil de[igiklikleri bagansrz oldugunda kandaki
kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri diigiirmek igin kullamlrr. Kolesterol
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seviyeleriniz normal olmasma ralpen; e[er kalp hastah[r igin artmq riskiniz varsa, ATEROZ bu
riskin azaltrlmasr igin de kullamlabilir. Tedavi srasrnda standart kolesterol dtgtirticii diyete
devam etnelisiniz.

2. ATEROZ'u kullanmadan 6nce dikket editmesi gerekenler

ATEROZ'u aga$daki durumlarda KULLAI\IMAYINIZ

E[er;
o Qocuk doSurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir do[um kontrol y6ntemi kullanmryorsaruz,
o Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsamzya daemziriyorsamz,
o Qoctrk sahibi olmayr planhyorsamz yaklagrk I ay Onceden ATEROZ kullammrm kesmenizi
doktorunuz Onerecektir.
o Datra 6nce ATEROZ'a ya da kan lipidlerini dtigtiren benzer ilaqlara ya da yardrmcr

maddelerine kargr reaksiyon gegirdiyseniz,
o KaraciEerinizi etkileyen bir hastah[ilrz varsa ya da gegirdiyseniz,

o KaraciEer fonksiyon testlerinizde agrklanamayan anormal sonuglanmz olduysa.
o A$rn miktarda alkol aldrysauz

ATEROZ'u age$daki dummlarda DIKKATLI KIILLANIIUZ

ESer;
o B0brek problemlerintzyada b6brek problemi Oykiintiz varsa,

o Sizde veya ailenizin di[er fertlerinde kas hastal$t mevcutsa,
o Daha once di[er lipid diigtir0cti ilaqlar (6rne[in statinler veya fibratlar) ile tedavi srasrnda kas

sorunlanmz olduysa (kas alnsr, $igstizlii[ii v.b.),
o Siirekli ve yilksek miktarda alkol ahyorsaruz,
o Bazr gekerlere kargr intolerans var ise,
. Onemli bir solunum gtiglti$lintiz var ise,

o Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gere[inden az iiretilmesi) varsa,

. 70 yagrndan datra yagh iseniz.
o $eker hastah[r aqrsrndan risk fakt6rleriniz var ise. $eker hastahprmz vann veya geker

hastahlr geligtirme riskiniz varsa; bu ilacr kullamrken doltorunuz sizi yakrndan izleyecektir.

Kammzda yiiksek geker ve ya[ seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve yitksek kan basrncuuz

varsia; geker hastah[r geligtirme riskiniz olabilir.

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

ristterinia ongorebilmek igin doktorunuz ATEROZ tedavisi Oncesinde ve srasrnda kan testleri

yapmaya ihtiyaq duyacaktrr.

E[er da]ra once inme gegirdiyseniz doktorunuza sOyleyiniz; doktorunuz sizin igin en uygun

tedaviye ve dozakarar verirken bunu dikkate alacaktrr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktonunrza

damgrruz.

ATEROZ'un yi5recek ve igecek ile kullanrlmasr
ATEROZ kullanrken, gtinde bir ya da iki kiiqtik bardak greyfirt suyundan fazlasrm igmeyiniz.

Qiinkti yiiksek miktarda greyfurt suyu igmek ATEROZ'un etkilerini deligtirebilir.
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Hamilelik
ilaq htllanmadan dnce doborunuzaveya eczactn za daruSmtz.
Hamileyseni z ya da hamile kalmaya gahgryorsam z ATEROZ kullanmayrmz.
Tedaviniz stastnda lwmile oldustmuzu fmk ederseniz hemen dofuoruruna yeya ec%rcmaa
dantgmtz.

Emzime
iloct htllanmadan ance doWorurutza veys eczacmtza dontgmtz.
Emziriyorsamz ATEROZ kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr
ATEROZ kullammrrun ara& ve makine kullanma yetene[i iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi
olmasr beklenmemektedir. Eler bu ilag siirlig yetenepinzi etkiliyorsa araba kullanmayrruz. Alet
ve makine kullanma yetene$inizin etkilendilini dtiqiiniiyorsaruz bunlan kullanmayrmz.

- ATEROZ'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmde Onemli bilgiler
U ATEROZ laktoz igerir. Eper datra 6nceden doktorunuz tarafindan bazr ge-kerlere kargr

intoleransrruz oldu[u sOylenmigse bu trbbi tirtinU almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
ATEROZ'un her dozu I mmol (23 mg)'dan dalaaz sodyum ihtiva eder; bu dozfusodytrma balh
herhangi bir yan etki beklenmemeltedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanmr
Bazr ilaqlar ATEROZ'un etkinli[ini deligtirebilir ya da baa ilaglann etkinlili ATEROZ
tarafindan deligtirilebilir. Bu ttir bir etkilegim ilaglann birinin ya da her ikisinin de etkinli[ini
azalabilir. Aynca raMomiyolizdiye bilinen, Onemli ama nadir rastlanan kas zayrflr[r durumu da
datril olmak iizerc yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttrrabilir. Doktorunuz ATEROZ
dozunuza karar verirken bunu g0z Oniinde bultrnduracaktrr.

ATEROZ ile etkilegimi olabilecek bazr ilaqlar:
o BaEr$rkhk sisteminin gahgmasrm de[igtiren ilaqlar; Ornefin siklosporin ya da terfenadin,
astemizol gibi alerjik hastahklara karqr etkili ilaglar
o Belli enfeksiyon hastahklanna kargr etkili ilaqlr ya da mantar hastahklanna kargr etkili

U ilaglar; Ornepin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itakonazol, rifampin, fusidik asit
o Lipid dtizenleyici bagka ilaqlar;6rne[in gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol
o Yiiksek tansiyon ya da anjina (Katbi besleyen damarlann daralmasr /trkanmasr ile ortaya
gkan g0Eus a[nsr) igin kullamlanbazrkalsiyum kanal blokOrleri; Ome[in verapamil, diltiazem
o Kalp ritni diizenleyici ilaglar;Orne[in digoksin, amiodaron
o AIDS GIIV) tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, alazanavir, indinavir, danuravir,
nelfinavir gibi (proteaz inhibitorleri) ilaqlar
o Hepatit C tedavisinde kullamlan boceprevir (proteaz inhibitOrii)
o ATEROZ ile etkileqime girdili bilenen di[er ilaglar; ezetimib (kolesterol digiiriic0), varfarin
(kan prhtrlagmasrru azaltr), dopum kontol haplan, stiripentol (sara niibeti engelleyici), simetidin
(tilser ve mide yanmasl igin kullamlrr), fenazon (a!gr kesici), antiasitler (alitminyum ve
magnezyum igeren hazrmsrzhk ilaqlan) ve san kantaron (St.John's Wort)

EPer regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su ando hilanryorsantz veya son zamanlarda
hilandmtz ise liitfen dokorunwa veya eczacmtza bunlar hallanda bilgi veriniz.
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3. ATEROZ nasil kulhnilrr?

Uygun kullamm ve doz./uygulama srkh$ igin talimatlrrr:

o ATEROZ'un yetigkinler, 10 ya$ ve tizeri goctrklar igin giinluk baqlama dozu 10 mg'dr.
o Bu doz ihtiyacrnz olan miktan aldr$mz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan arttrnlabilir.

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

giinde bir kez 20 mg'dr.
o ATEROZ tedavisine baqlamadan 6nce stardart kolesterol dtiqtirticti bir diyete girilmelidir ve

bu diyet ATEROZ tedavisi srrasmda da devam ettirilmelidir.
o ATEROZ'u doktorunuzun sOyledi[i gibi alrruz. Emin de$ilseniz doktorunuzlave eczacuntzla

kontol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ATEROZ tabletler biitiin olarak su ile yutulmahdrr.
o Dozlar giintin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak ahnabilir-

o Buna raEmeru dozunuzu gtintin aym saatlerinde almayr deneyiniz.

De$$kyag gruplan:

Qocuklerda kullanrmr: l0 yag ve tizeri gocuklarda tavsiye edilen baqlangrg dozu 10 mg, tavsiye

edilen maksimum doz ise giinde 20 mg'dr.

Yaghlarda kullanrmr: Yagh hastalar ile tiim popiitasyon arasmda ATEROZ'un emniyeti,

etkinligi ve tipid tedavi amaglanna ulaqrlmasr arasrnda hig bir farkhhk g6zlenmemigtir.

Ozel kullamm durumlan:

Bdbrekyetmezlili: Bobrek yetnezligi olan hastalardadozayarlamasr gerekli de$itdir.

Karaci[er yetmezlili: ATEROZ aktif karaci[er hastah[r olan hastalar{lkullamlmamahdrr.
Karaci{er hastahg hikayesi olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. ATEROZ ile tedaviye

baqlarnidan 6nce ie bagladrktan sorua periyodik olarak karaci[er fonksiyon testleri yaprlmahdrr.

E$er ATEROZ'un etHsinin gok gAghi veya zaytf oldufruna doir bir izleminiz var ise doldorurutz

veya eczocma ile konuSumtz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ATEROZ kullandrysanz

ATEROZ'dan htllanmana gerekenden fazlasmt htllanmrysana bir dokor veya eczact ile

konuSurun.

ATEROZ' u kullanmayr unutunsanrz

Bir dozunuzu almayr unuttupunuzu bir sonraki dozunuzun z:tmfr:u gelmeden 6nce hatrlalsaruz'

hatrrlar hatrlamaz ahnrz.

(Jnutulan dozlart dengelemek igin gift doz almayma-
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ATEROZ ile tedavi sonlandrnldrgmda olugabilecek etkiler; bu ilacrn kullammr ile ilgili ilave
sorunlanruzvarsaveya tedavinizi sonlandrrmak istiyorsamz doktor veyaecz:,srntzlagdriigtintiz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tlim ilaglar gibi, ATEROZ'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, ATEROZtu kullrrnmayr durdunrnuz ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil b6lf,mfine bagvurunuz:

o Ar{iyon6rotik 6dem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almayr zorlaqtrrabilecek giglik).
Bu gok ciddi yan etki gok seyrek g6rtiliir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise hemen
doktorunuza bildiriniz.

o Ciltte, a$rzAa gdzlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasL gigmesi, kabarcrklanmasil ve
ateg ile seyreden ciddi hastahk hali.

. Ayak tabam ve avuglarda su toplayabilen, pembe-krmzr lekelerle karakterize cilt d6ktinttisii
o Nadiren, hastalarda kas zayrflrb ya da iltihabr g6rlllmiigtiir ve gok seyrek olarak ciddi,

ya{amr tehdit eden potansiyel bir dunrma d0niigebilir (raMomiyoliz). Halsizlik ve ateg ile
beraber kas zayrflrpr, hassasiyeti veya doktorunuz ATEROZ kullanmayr kesmenizi dnerdikten
sonra kas problemleriniz devam ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu dtrumda
doktonrruz kas problemlerinizin nedenini bulmak igin dalra fazla test yapabilir.

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

o Beklenmedik veya ola[andrgr kanama yagarsanz ya dagtiriik oluqursa bu karaci[er gikayetine
yorulabilir. Doktorunuz siz ATEROZ almayabaglamadan Once veya ATEROZ alrrken karacifer
problemi semptomlanruz varsa karaci[erinizi kontol etmek igin kan testleri yapmahdr.
Karaciler problemini gdsteren a.qa[rda sralanan belirtileriniz varsa en yakrn zamanda
doktorunuza bildiriniz:

o Yorgunluk yadazayrflrk hissi
o igtah kaybr
o Ust kann a$nsr
o Koyu amber renkli idrar
o Cildiniz veya g6zlerinizdeki beyub0lgenin sarannasr

o Stevens-Johnson sendromu (deri, a$rz, gdz ve cinsel organlarda ciddi su toplama), eritema
multiforme (ekeli krrmzr dOkiintii), g6rme bozuklupu, bulamk gdrme, duyma kaybr, tendon
yaralanmalan, karaci[er yetnezli[i, tat almada de[igiklik, erkeklerde meme btiyiimesi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
E[er brmlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidatraleye veya hastaneye yatrnlmamza gerck
olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtirtiliir.

DlEer olasr yan etkiler:
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Yaygn durumlar ATEROZ kullanan 100 hastamn I ila lO'unu etkiler
o Burun yollannda iltihap, boBaz agpsr, burun kanamasr
o Alerjik reaksiyonlar
o Kan geker seviyelerinde artrg (geker hastah[rruz vansa, kan geker seviyelerinizi dikkafle

izlemeye devam ediniz), kan kreatin lrimz seviyelerinde artrg
o Ba$ a[nst
o Mide bulantrsr, kabrzhk, gaz,huamsrzhh ishal
o Eklem apprsl kas aSnu ve srrt a[nst
o KaraciEer fonksiyonunuzun anormal olabilece[ine iqaret eden kan testi sonuglan

Yeygrn olmayan dummlar ATEROZ kullanan 1000 hastanrn I ila lO'unu etkiler.
o igtatr kaybr, kilo ahmr, kan gekeri seviyesinde du;tb (geker hastaft[rruz varsa, kan geker

seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)
o Kabus gOrme, uykusuzluk
o Sersemlik, kegelegme veya el ve ayak parmaklanndakanncalanma, afn veya dokunmaya

\., kargr duyarhhkta azalma, tat duyusunda de[i$iklik, hafizakaybt
o Bulamk g6rme
o Kulaklarda velveyakafada grnlama
o Kusmq ge[irme, alt ve iist mide adnsr, pankreatit (kann alnsrna yol agan pankreas iltihabt)
o Hepatit ftaraci[er iltihabt)
o Deri dokiintiisti ve kagrnma, ktrdegen, sag dOktilmesi
o Boyun alpst, kas yorgunlu[u
o Yorgunluk, iyr hissetneme, giigstizliik, g0gts aSst, tizellikle ayak bile[inde olmak iizere

gigme (6dem), artmg srcakhk
. idrar testinde beyazkan hiicrelerinin tespit edilmesi

Seyrek durumlarATEROZ kullanan 10.000 hastamn 1 ila l0'unu etkiler
o GOz bozukluSu

. o Beklenmeyen kanama veya moranna
o Sanhk (deri ve gdz aklanrun sararmasr)

, o Tendon zedelenmesi

U
Qok seyrek durumlar ATEROZ kultanan 100.000 hastamn I ila 10'unu etkiler
o Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hrnltrh solunum ve g6$iis a[nsr veya darhlg 96z

kapaklan, yiiz, dudaklar,a$tz,dil ve bo$azdagigme, nefes almada zorluk, kolaps

o i$inne kaybr
o Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme btiytimesi)

Statinlerle (ATEROZ ile aym tip ilaqlarla) bildirilen di[er yan etkiler:
o Uykusuzluk ve kabus g0rmeyi igeren uyku bozukluklan, l:efruakaybr, kafa kangrkhlr

ftonffizyon)
o Cinsel zorluklar
. Depresyon
o Stirekli Oksiirtk velveyanefes darhpl veya ateg igeren solunum problemleri,



o $eker hastah[r (diyabeQ. Kammzda ytiksek geker ve ya[ seviyeleriniz varsia, fazla kilolu
iseniz ve yiiksek kan basrncuuz varsq geker hastah[r g6rtilmesi datra olasrdr. Doktorunuz bu
ilacr kullamrken sizi ideyecektir.

E{er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsana
dofuorurutzu veya eczacmat bilgilendiriniz.

5. ATEROZ'un saklanmasr

ATEROZ'u gocuHarm gdremeyecefii, erisemeyece$i yerlerde ve ambolajmdo saHaymtz.
25oc'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrmz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmz
Ambalajm ilzerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonraATEROZ'u htllanmmyrn z.

E[er iirtinde velveyaambalajrnda bozukltrklar fark ederseniz ATEROZ'u kullanmaytnz.

Ruhsat sahibi:\; BILIM lraq sAl.r. ve tic. e.g.
3 4440 Beyo[lu-iSTANBUL

Oretimyeri:
siriM imq sAlI. ve tic. a.5.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bukullanmatalimatr ....tarihindeonaylanmrgtrr.
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