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KULLAI{MA TALiMATI

ATEROZ 40 mg fitm teblet
A$zdan ahnrr.

Ethin nudde:4O mg atorvastatine e$efer 41.35 mg atorvastatin kalsiyum
Yardtmct maddeler: Polisorbat 80, hidroksipropil seliiloz, kalsiyum karbonat, milaokristalin
seltiloz, laktoz monohidrat, kroskarmetloz sodyum, magnezyum stearat, hidroksipropil seliiloz,
makrogol (polietilen glikol), titanyum dioksit, talk

Bu ihcr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\IMA TALIMATIM dihkatlice
okuyunuzr gtnkt sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHayma. Daha sonra telaar ohtmrya ihtiyag duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartna olursa, ltitfen doldorurutzavEru eczacmaa daruSma.

o Bu ilag Hgisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

o'Bu ilacm htllorumt srasttda, doldora veya hastaneye gitti$inizde doborunuza bu ilact
hi I andt ltnw s 6yl ey iniz.

o Bu talimatta yaztlanlara cynen uyumtz. ilag lnkhnda size dnerilen dozun &Stnda yfrkseh

veya dfrgfik doz kullanmoyruz.

Bu kul}rnma talimafinda:

1. ATEROZ nedhve ne igin hullantlr?
2. ATEROZ't kullonmadan 6nce dikhat edilnusi gerehenler

3. ATEROZ nosil hullaruhr?
1. Olaxyan etkiler nelerdir?
5. ATEROZ'uI sakbnmost

Baghklan yer almaktadrr.

l. ATEROZ nellir ve nigin kullemlrr?

Her bir film kaph tablet, 40 mg atorvastatine egde$er atorvastatin kalsiyum ve boyar madde

olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik blister anrbalajlarda kullanrma sunulmugtur.

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

ATEROZ statinler olarak da bilinen lipid (ya!) dtizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen ya[ k6kenli maddelerin dtigtiriilmesinde kullarulr.
Normal buyiime s-tireci igin gerekli olan kolesterol do[at olarak olugan bir maddedir. Ancak

kandaki kolesterol gok arthprnda, kan damarlanmn duvarlannda depolanarak damarlann

aaratmasrna ve sonugta trkanmasrna yol aqabilir. Bu da kalp hastah[uun en yaygm sebeplerinden

biridir. Ytiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastahlr riskini arttrrdr$r kabul edilmektedir.

ATEROZ, tek bagrna azyaph diyet veya ya$arn stil de[iqiklikleri bagansrz oldu$unda kandaki

kolesterol ve trigliseridler otarak bilinen lipidleri diigiirmek igin kullamlr. Kolesterol
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seviyeleriniz normal olmasrna ra$men; e[er kalp hastahg igin artmrg riskiniz varsa, ATEROZ bu
riskin azaltrlmasr igin de kullamlabilir. Tedavi srasmda standart kolesterol dtlgiirticii diyete

devam etrrelisiniz.

2. ATEROZ'u kullanmedan 6nce dikkal6{ilmesi gerekenler

ATEROZ'u agalrdaki durumlarda KULLAITIMAYIMZ

E[er;
o Qoctrk do[urma potansiyeliniz varsa ve uygun bir doSum kontrol y6ntemi kullanmryorsanrz,

o Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsamz ya daemziriyorsamz,
o Qoctrk sahibi olmayr planhyorsamz yaklagrk I ay Onceden ATEROZ kullammrru kesmenizi

doktorunuz Onerecektir.
o Datra Once ATEROZ'a ya da kan lipidlerini dtigilren benzer ilaqlara ya da yardrmcr

maddelerine kargr reaksryon gegirdiyseniz,

o Karaci[erinizi etkileyen bir hastah[rmzversiaya M gegirdiyseniz,

o Karaci[er fonksiyon testlerinizde agrklanamayan anormal sonuglanmz olduysa.

o A$rn miktarda alkol aldtysamz

ATEROZ'u aqe$daki durumlarda uirc(Atl,i KIILLAIIMZ

ESer;
o B6brek problemlerinizya dab0brek problemi dyktlntiz varsa'

o Sizde veya ailenizin di[er fertlerinde kas hastal$ mevcutsq
o Datra iince di[er lipid diigiirticu ilaqlar (Orne[in statinler veya fibratlar) ile tedavi srasrnda

kas sorunlanruz olduysa (kas a[nsr, giigsiizlii$i v.b.),
o Siirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyorsamz,
o Bazr gekerlere karyr intolerans var ise,

. Onemli bir solunum gtigltiliiniiz var ise,

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

o 70 yagrndan datra ya.gh iseniz.
o $ekerhastah[r aqrsrndan risk fakt6rlerrnizvar ise. $eker hastah$rnrz varsl veya geker

hasialg geligti;e riskiniz varsa; bu ilacr kullamrken doktorunuz sizi yakrndan izleyecektir.

Kailmzda yiilsek geker ve ya! seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve yiiksek kan basrncrruz

varsa; geker hastah$r geliqtirme riskiniz olabilir.

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

rilUerinizi tingorebihJk igin doktorunuzATERoz tedavisi Oncesinde ve srasrnda kan testleri

yapmaya ihtiyag duyacaktr.

E[er daha 6nce inme gegirdiyseniz doktorunuza sOyleyiniz; doktorunuz sizin igin en uygun

tedaviye ve doza.karar verirken bunu dikkate alacaktr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgrmz.
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ATEROZ'un yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
ATEROZ kullamrken, giinde bir ya da iki kiiC0k bardak greyfurt suyundan fazlasrru igmeyiniz.

Qiink0 ytiksek miktarda greyfifi suyu igmek ATEROZ'un etkilerini de[iqtirebilir.

Hamilelik
ilaq latllanmadan dnce dofuorurutza veya eczocmtza darusmtz.
Hamileyseniz ya dahamile kalmaya gahgryorsamz ATEROZ kullanmayrruz.
Tedainiz srastnda lwmile oldu$unuzu furk ederseniz hemen dokoruntaa veya eczactnua
daruStruz.

Emzirme
ilaq htllanmadan dnce doWorurutza veya eczacmtza danrgmtz.
Emziriyorsamz ATEROZ kullanmayrmz.

Aragve makine kullanmr
ATEROZ kullammrmn araf ve makine kullanma yetene[i ilzerinde herhangi bir olumsuz etkisi
olmasr beklenmemektedir. Eper bu ilag siiriig yetene[inizi etkiliyorsa araba kullanmayrmz. Alet
ve makine kullanma yetene[inizin etkilendi$ini diigiintiyorsamz bunlan kullanmayrruz.

ATEROZ'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakhnda Onemli bilgiter
ATEROZ laktoz igerir. Eler daha Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargt
intoleransrruz oldu[u sdylenmiqse bu trbbi iiriinU almadan 6nce doktorunuzla temasa geghttz.
ATEROZ'un her dozu I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozla sodyuma ba$r
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Difer ilaglar ile birli}te kullenmr
Bazr il4glar ATEROZ'un etkinli[ini deligtirebilir ya da bazr ilaglann etkinlili ATEROZ
tarafindan de[igtirilebilir. Bu tiir bir etkilegim ilaglann birinin ya da her ikisinin de etkinli[ini
azaltabilit. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, Onemli ama nadir rastlanan kas zayrflr$ durumu da
datril olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttrrabilir. Doktorunuz ATEROZ
dozunuza karar verirken bunu gdz Oniinde bulundtracaktrr.

ATEROZ ile etkilegimi olabilecek bazr ilaqlar:
o Bagrgrkhk sisteminin gahgmasuu de[igtiren ilaqlar; 6rne[in siklosporin ya da terfenadin,
astemizol gibi alerjik hastahklara kary etkili ilaqlar
r Belli enfeksiyon hastahklanna karyr etkili ilaglar ya da mantar hastahklanna kary etkili
ilaglar; Orne[in eritomisiru klaritromisin, ketokonazol, itakonazol, rifampin, fusidik asit
o Lipid diizenleyici baqka ilaqlar; 6rne[in gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol
o Yilksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlann daralmasr /trkanmasr ile ortaya
grkan gOgtis alpsr) igin kullamlan bazr kalsiyum kanal blokOrleri;6rne[in verapamil, diltiazem
o Kalp ritni diizenleyici ilaglar; 6rne[in digoksin, amiodaron
o AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, alazanatirt, indinavir, darunavir,
nelfinavir gibi (proteaz inhibittirleri) ilaqlar
o Hepatit C tedavisinde kullamlan boceprevir (proteaz inhibitorii)
o ATEROZ ile etkileqime girdigi bilenen diper ilaqlar; ezetimib (kolesterol diisiiriicii), varfarin
(kan prhtilaqmasm azaltr), do[um kontrol haplan, stiripentol (sara nObeti engelleyici), simetidin
(iilser ve mide yanmasr igin kullamlrr), fenazon (agn kesici), antiasifler (aliiminyum ve
magnezyum igeren hazrmsrzhk ilaglan) ve san kantaron (St.John's Wort)
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Bir dozunuzu almayr unuttu[unuzu bir sonraki dozunuzun ?flfrtailt gelmeden 6nce hatrlarsamz,
hatnlar hatrrlamaz alnrz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gtfi doz almaymtz

ATEROZ ile tedavi sonlandrnldr[rnda olugabilecek etkiler; bu ilacrn kullammr ile ilgili ilave
sorunlanruz vafiia veya tedavinizi sonlandrmak istiyorsamz doktor veya eczaclurttizlagiiriiqtiniiz.

4. Olasryen etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi, ATERO Z'wr igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agagdekilerden biri olurse, ATEROZ'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktomnuza bildiriniz veya size en yahrn hastanenin acil b6lfimfine bagvurunuz:

o Anjiyonorotik 6dem (ytizde, dilde ve soluk borusunda nefes almayr zorlagtrabilecek $i$lik).
Bu gok ciddi yan etki gok seyrek giiriiliir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise hemen

doktoruntrza bildiriniz.
o Ciltte, agzda, gdzlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasL gigmesi, kabarcrklanmasl ve

ateg ile seyreden ciddi hastal* hali.
o Ayak tabam ve avuglarda su toplayabilen, pembe-larmrzr lekelerle karakterize cilt d6kiintiisfl
o Nadiren, hastalarda kas zayrflrllr ya da iltihabr giirtilmtgt.rir ve gok seyrek olarak ciddi,

yaSarm tehdit eden potansiyel bir dtrruma d6ntiqebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ateg ile

Leraberkas zayrflr[r, hassasiyeti veya doktoruntrz ATEROZ kullanmayr kesmenizi dnerdikten

sonra kas problemleriniz devam ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda

doktorunuz kas problemlerinizin nedenini bulmak igin daha fazla test yapabilir.

Qok seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada l'den azmr etkiler (Bu da ATEROZ

kullanan 10.000 hastadan 9.999'trnda bu yan etkilerin g6riilmesinin beklenmemesi anlamrna

gelir.).

o Beklenmedik veya olagandrgr kanama ya$arsiaruz yadagtirllk olugursa bu karaci[er gikayetine

yorulabilir. Doktorunuz siz ATEROZ almayabaqlamadan 0nce veya ATEROZ alrken karaci[er

problemi semptomlanmz varsa karaci[erinizi konfol etnek igin kan testleri yapmahdr.

i<rr*igo problemini gosteren aqa$rda sralanan belirtileriniz varsa en yakn zamanda

doktorunuza bildiriniz:
o Yorgunluk ya da zayrflrk hissi
o lgtah kaybr
o Ust kann a[psr
o Koyu amber renkli idrar
o Cildiniz veya g6zlerinizdeki beyubiilgenin sararrnasir

o Stevens-Johnson sendromu (deri, a$rz, 96z ve cinsel organlarda ciddi su toplama), eritema

multiforme (lekeli krrmzr dOkiinfii), g6rme bozuklupu, bulamk g6rme, duyma kaybr, tendon

yaralanmalan, karaciSer yefinezlili, tat almada de$igiktik, erkeklerde meme btiylimesi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidatraleye veya hastaneye yatmlmamza gerek
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Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6riiltir.

Diter olasr yan etkiler:

Yaygn durumlarATEROZ kullanan 100 hastamn I ila 10'unu etkiler
o Burun yollannda iltihap, boliag a!ns1 bunur kanamasl
o Alerjik reaksiyonlar
o Kan geker seviyelerinde artrg (geker hastaft[rmz varsa, kan qeker seviyelerinizi dikkatle

izlemeye devam ediniz), kan kreatin ldmz seviyelerinde artrg

o Ba$ alnsr
o Mide bulantrsr, kabrdrk, gaz,haamsrzhk, ishal
o Eklem a$ns, kas alns ve srt a[nst
o KaraciSer fonksiyonunuzun anormal olabilece[ine igaret eden kan Gsti sonuglan

Yeygu olmayan dunrmlarATEROZ kullanan 1000 hastailn I ila l0'unu etkiler.

r o lgtatr kaybr, kilo ahmr, kan gekeri seviyesinde dri$b (geker hastah$mz varsa, kan geker
v seviyelerinizi dilkatle izlemeye devam ediniz)

o Kabus gotme, uykusuduk
o Sersemlik, kegelegme veya el ve ayak parmaklannda kanncalalrmq adn veya dokunmaya

kargr duyarhhkta azalma, tat duyusunda de[igiklik, hafizakaybt
o Bulamk gOrme

o Kulaklarda ve/veya kafada grnlama
o Kusm4 ge[irme, alt ve iist mide a$nsr, pankreatit (kann a[nsrna yol aqan pankreas iltihabt)
o Hepatit ftaraci[er iltihabt)
o Deri dokiintiisti ve kaqrnma, kurdegen, saq dOktilmesi
o Boyun a[nsq kas yorgunluSu
o Yorgunluk, iyi hissetneme, giigsilzltik, g6$iis a$nsr,Ozellikle ayak bile[inde olmak iizere

gigme (Odem), artnrg srcakhk
o ldrar testinde beyazkan hticrelerinin tespit edilmesi

Seyrek dunrmlar ATEROZ kullanan 10.000 hastanm 1 ila 10'unu etkiler
o GOz bozukluSu
o Beklenmeyen kanamaveyamoranna
o Sanhk (deri ve 96z aklanmn sararmasr)
o Tendon zedelenmesi

Qok seyrek dunrmlar ATEROZ kullanan 100.000 hastanm I ila 10'unu etkiler
o Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hrnltrh solunum ve g6[Us alnsr veya darhk, gdz

kapaklan, ytiz, dudaklar,a*tz,dil ve tri$azdagigme, nefes almada zorluk, kolaps

o lgitme kaybr
o Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme btiytimesi)

Statinlerle (ATEROZ ile aym tip ilaqlarla) bildirilen di[er yan etkiler:
o Uykusuzluk ve kabus g6rmeyi igeren uyku bozukluklan, lrrrflrakaybr, kafa kanqtklrEt

ftonftizyon)
o Cinsel zorluklar



o Depresyon
o Siirekli Okstirtik velveyanefes darh[r veya ateg igeren solunum problemleri,
o $eker hastal{r (diyabet). Kammzda yiiksek geker ve ya[ seviyeleriniz vama, fazla kilolu

iseniz ve ytiksek kan basrncrruz varsa; geker hastahpr gdrtilmesi daha olasrdrr. Doktorunuz bu
ilacr kullamrken sizi ideyecektir.

E$er bu htllanma talimatmda balsi gegmeyen herltongi bir yan etki ile kargilasrsana
doldorurutzu veya eczacmat bilgilendiriniz.

5. ATEROZ'm saklanmasr

ATEROZ'u qocuHarm gdremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

Son kullanma terihi ile uyumlu olerak kullanmrz
Ambalajtn iherinde belirtilen son hilanma tarihinden sowa ATEROZ'u hilanmayntz.

, Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATEROZ'u kullanmayrmz.v
Rahsot sahibi:
BILIM lr^nq SAI.I. ve tiC. e.g.
3 4440 Beyoplu-iSTANBUL

Oretimyefi:
BiLiM iraq sAlI. ve tic. e.g.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bukullanmatalimatr .....tarihindeonaylanmrgtr.
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