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KULLATIMA TALiMATI

ATEROZ E0 mg fiIm tablet
A$zdan ehmr.

Etkin modde:8O mg atorvastatine e$eEer 82.7 mgatorvastatin kalsiyum
Yarfins ruddelen Polisorbat 80, hidroksipropil sel0loz, kalsiyum karbonat, mikrokristalin
seltiloz, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, hidroksipropil seltiloz,
makrogol (polietilen glikol), titanyum dioksit, talk

Bu ilacr kullanmeya baglamadan 6nce bu KIJLLAI\IMA TALiMATIM dikkatlice
okuyunuzr gfinkfi sizin igin dnemli bitgiler igermektedir.

o Bu hilanma talimatmr saHayma. Daha sonra telaar ohtmaya ihtiyaq &ryabilirsiniz.

o EEer ilove sorulartna olursa, liitfen doldorunuzaveya eczacmtza dantgmtz.

o Bu ilag HSisel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

c Bu ilacm htllarumt srastnda, dokora veya hastaneye gitti$inizde dolaoruntaa bu ilact
hillan&{mw sdyleyiniz.

o Bu tolimatta yazilanlara 6ynen uyuruE. ilag lnkkmda size dnerilen dozun &gmda yfrksek
veya dfig frk doz htllanmayruz.

Bu kullrrnma talimatrnda:

1. ATEROZ nedb ve ne igin kullanfir?
2. ATEROZ'I kullarunodan Ance dikkat edilnusi gerekenler
3. ATEROZ nosil hullanthr?
1. Olosr yan dkiler nelerdir?
5. ATEROZ'aI sahlanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. ATEROZnellir ve nigin kullamlrr?

Her bir film kaph tablet, 80 mg atorvastatine e$e[er atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tableflik blister ambalajlarda kullaruma sunulmuqtur.
ATEROZ, beyaz renkli, gift kenarh, oval, bikonveks bir yiiziinde "bilim" yaasr olan film kaph
tablettir.

ATEROZ statinler olarak da bilinen lipid (yag) diizenleyiciler isimli ilaq grubuna aittir.

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen ya! k6kenli maddelerin dtigiiriilmesinde kullamlr.
Normal biiyiime siireci igin gerekli olan kolesterol do[al olarak oluqan bir maddedir. Ancak
kandaki kolesterol gok arttr$rnda kan damarlarurn duvarlannda depolanarak damarlann
daraftnasma ve sonugta trkanmasrna yol aqabilir. Bu da kalp hastahgmn en yaygm sebeplerinden
biridir. Ytiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastahp-r riskini arttrdr[r kabul edilmektedir.
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ATEROZ, tek bagrna u ya$h diyet veya yagam stil deligiklikleri baqansrz oldu[unda kandaki
kolesterol ve tigliseridler olarak bilinen lipidleri diiqtirmek iqin kullamlr. Kolesterol
seviyeleriniz normal olmasmara[men; eler kalp hastah$ igin arftug riskiniz vann, ATEROZ bu
riskin azaltrlmasr igin de kullamlabilir. Tedavi srasrnda standart kolesterol diigiirltcti diyete
devam etnelisiniz.

2. ATEROZ'u kullanmadan 6nce dihkat edihmesi gerekenler

ATEROZ'u age$daki dummlerda KULLAIIMAYINIZ

E[er;
o Qoctrk do[urma potansiyeliniz vann ve uygun bir do$um kontrol y6ntemi kullanmtyorsamz,
o Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsamzya daemziriyorsamz,
o Qoctrk sahibi olmayr planllyorsamz yaklagrk I ay dnceden ATEROZ kullammrm kesmenizi
doktorunuz Onerecektir.
o Dalra 6nce ATEROZ'a ya da kan lipidlerini diigtiren beruer ilaglara ya da yardtmcr

maddelerine karqr reaksryon gegirdiyseniz,
o Karaci[erinizi etkileyen bir hastahllnE varsa yadagegirdiyseniz,
o Karaci[er fonksiyon tesflerinizde agrklanamayan anormal sonuglanmz olduysa.
o A$rn miktarda alkol aldrysamz

ATEROZ'u agagdaki dummlarda nilOatf,i fUf,ltrfNfZ

E[er;
o B0brek problemleriruzyada bttbrek problemi Oyktiniiz varsa,
o Sizde veya ailenizin di[er fertlerinde kas hastal{t mevcutsa,
o Datra Once di[er lipid diigiiriicii ilaqlar (tirne[in statinler veya fibratlar) ile tedavi srasrnda
kas sorunlanmz olduysa (kas a[nsr, giigstizlii$ii v.b.),
o Stirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyorsaruz,
o Bazr gekerlere karqr intolerans var ise,
o Onemli bir solunum giiglti[iintiz var ise,
o Hipotiroidizm (viicuttatiroid hormonunun gerepinden az iiretilmesi) vars4

t o 70 yagrndan daha Yagh iseniz.Y o $eker hastaftlr agrsmdan risk fakt6rleriniz var ise. $eker hastahsrmz varsa veya geker

hastah[r geligtirme riskiniz varsa; bu ilacr kullamrken doktorunuz sizi yakrndan ideyecektir.
Kamruzda yiiksek geker ve ya! seviyeleriniz vania, fazla kilolu iseniz ve yiiksek kan
basrncrmz varsa; geker hastahlr geligtirme riskiniz olabilir.

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

risklerinizi ongorebilmek igin doktorunrz ATEROZ tedavisi Oncesinde ve srasrnda kan tesfleri
y apmay a ihtiyag duyacaktr.

ESer datra 6nce inme gegirdiyseniz doktorunuza s6yleyiniz; doktorunuz sizin igin en uygun
tedaviye ve dozakarar verirken bunu dikkate alacaktrr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damgrmz.
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ATEROZ'un yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
ATEROZ kullamrken, gtinde bir ya da iki ktigtik bardak greyfurt suyundan fazlasrm igmeyiniz.

Qiinkii ytiksek miktarda greyfurt suyu igmek ATEROZ'un etkilerini deSigtirebilir.

Hamiletik
ilau htllanmadan dnce doldorurutza veya eczacmtza daruStna.
Hamileyse nrz ya da hamile kalmaya gahgryorsam z ATEROZ kullanmaytntz.
Tedaviniz srasmda lwmile oldu[uruzu fark ederseniz hemen dofuoruntaa veya eczactnaa

daruSmtz.

Emzirme
ilaa htllanmadan 6nce dofuorunuza veya eczactntza darusmtz -

Emziriyorsamz ATEROZ kullanmayrruz.

Arag ve makine kullanmr
ATEROZ kullanrmrnrn arag ve makine kullanma yetenepi tizerinde herhangi bir olumsuz etkisi

olmasr beklenmemektedir. E[er bu ilag stiriiq yetene$iruzi etkiliyorsa araba kullanmayrruz. Alet

ve makine kullanma yetene[inizin etkilendi$ini diigtiniiyorsamz bunlan kullanmaymrz.

ATEROZ'un igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hahklnda 6nemli bilgiler
ATEROZ laktoz igerir. Eper datn 0nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karst

intoleransrmz oldu[u s6ylenmigse bu trbbi iiriinti almadan 6nce doktoruntrzla temasa geginiz.

ATEROZ'un her dozu i mmol (23 mg)'dan dallnazsodyum ihtiva eder; bu dozfu sodyuma ba$lt

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullantmt
nair itagiar ATEROZ'un etkinliSini de[igtirebilir ya da bazr ilaqlann etkinlipi ATEROZ

taranndan deligtirilebilir. Bu tiir bir etkilegim ilaqlann birinin ya da her ikisinin de etkinli[ini
azaltabilir. Aynca raMomiyoliz diye bilinen, Onemli ama nadir rastlanan kas zayrflrsr durumu 91
dahil olmak Were yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttrabilir. Doktorunuz ATEROZ

donxuzakarar verirken bunu 96z Ontlnde bulunduracaktr.

ATEROZ ile etkileqimi olabilecek bazr ilaglar:
o BaEr$rkhk sisteminin gahgmasrm de[igtiren ilaqlar; Orne[in siklosporin ya da terfenadin,

astemizol gibi alerjik hastahklara kargr etkili ilaqlar
o Betli 

"nf.kriyon 
hastahklanna kar6r etkili ilaqlar ya da mantar hastahklanna kargr etkili

ilaglar; Ornefin iritomisin, klaritromisin, ketokonaml,itrakonazol, rifampin, firsidik asit

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

grkan g6gus agfi) igin kullamlatbaztkalsiyum kanal blokOrleri; 6rne[in verapamil, diltiazem

. Kalp rifini dtizenleyici ilaqlar; Ome[in digoksin, amiodaron

o 4IDS (HfD tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazflnavifi, indinavir, darunavir,

nelfinavir gibi (proteaz inhibitdrleri) ilaqlar
o Hepatit c tedavisinde kullamlan boceprevir (proteaz inhibitofii)
o ATEROZ ile etkilegime girdi[i bilenen diSer ilaqlar; ezetimib (kolesterol dtigiirtic0), varfarin

ftan prhtrlagm^r- -it r), dogum kontrol haplan, stiripentol (sara ndbeti engelleyici), simetidin
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(iilser ve mide yanmasil igin kullamlr), fenazon (aEn kesici), antiasitler (aliiminyum ve
magnezyum igeren hazrmsrzhk ilaqlan) ve san kantaron (St.John's Wort)

EPer regeteli yo da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda hilanryorsan z veya son zamonlarda
kullandma ise liitfen dofuorumtza veya eczacmtza bunlar hakk nda bilgi veriniz.

3. ATEROZ nasrl kullenrlrr?

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

o ATEROZ'un yetigkinler, 10 ya$ ve tizeri gocuklar igin giinliik baglama dozu 10 mg'dr.
o Bu doz ihtiyacmrz olan miktan aldr[rruz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan arttrnlabilir.

Doktorunuz 4 hafr:. veya datra uzun arahklarla kontrol ederek dozu size uygun hale

getirecektir. ATEROZ'un yetigkinlerde en yiiksek dozu giinde bir kez 80 mg, gocuklarda

gtinde bir kez 20 mg'drr.
o ATEROZ tedavisine bagtamadan 6nce stardart kolesterol diigiirticii bir diyete girilmelidir ve

bu divet ATEROZ tedavisi srasrnda da devam ettirilmelidir.
(, . efpi.OZ'u doktoruntrzun soyledi[i gibi alrruz. Emin de[ilseniz doktorunuzlave ecz.acmzla

kontol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ATEROZtabletler btitiin olarak su ile yutulmahdrr.
o Dozlar giintin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak ahnabilir.

o Buna ra[men, dozunuzu gtintin aym saatlerinde almayr deneyiniz.

De$gikyag gruplen:

Qocuklarda kullanrmr: 10 yaq ve tizeri gocuklarda tavsrye edilen baglangrg dozu l0 mg, tavsiye

edilen maksimum doz ise giinde 20 mg'dr.

Yagfularda kullammr: Yaqtr hastalar ile tiim popiilasyon arasmda ATEROZ'un emniyeti,

etkinli[i ve lipid tedavi amaglanna ulagrlmasr arasrnda hig bir farkhhk g6zlenmemigtir.

I Ozel kullanrm dummlan:

Bdbrek yetmezffi: Bobrek yetnezli[i olan hastalarda dozayarlamasr gerekli de[ildir.

Karaciler yetmezlili: ATEROZ aktif karaci[er hastahlr otan hastalarda kullamlmamahdr.

Karaci[er hastahlr trikayesi olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. ATEROZ ile tedaviye

baglarnadan once ve bagladrktan sonra periyodik olarak karaciler fonksiyon testleri yaprlmahdr.

E{er ATEROZ'un etkisinin gok giiglii veya zaytf oldu$una dair bir izleminiz var ise dofuorumtz

veya eczactnz ile konuSurutz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ATEROZ kullandrysanlz

ATEROZ'dan hilanmantz gerekenden fazlannt htllanmtgsana bir dofuor veya eczaa ile
konusurutz.
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ATEROZ'u kullenmayr unutursanz

Bir dozunuzu almayr unuttu[unuzu bir sonraki dozunuzun zrrlnflrut gelmeden 6nce hafirlarsatuz,

hafi rlar lnlrlamaz almrz.

Unutulan dozlan dengelemekigin gifi doz almaytruz.

ATEROZ ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler; bu ilacrn kullammr ile ilgili ilave

sorunlannr z vdrsaveya tedavinizi sonlandrrmak istiyorsamz doktor veya eczacrntzla g6riigiintiz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi, ATEROZ'un igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agagdakilerden biri olurse, ATEROZ'u kullanmayr durdurunuz Ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastenenin ecil b6l[m[ne bagvurunuz:

o Anjiyonorotik 0dem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almayr zorlagtrabilecek $llik).
Bu gok ciddi yan etki gok seyrek gOriiltir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise hemen

doktorunuza bildiriniz.
o Ciltte, a$?n4 gozlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasl, gigmesi, kabarcrklanmast ve

ateg ile seyreden ciddi hastatrk hali.
o Ayak tabam ve avuglarda su toplayabilen, pembe-krmrzr lekelerle karirkterize cilt d0kiintiist
o Nadiren, hastalarda kas zayrflr$ ya da iltihabr g0rfllmtigtiir ve gok seyrek olarak ciddi,

yagamr tehdit eden potansiyel bir duruma dOntigebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ateg ile

Leraber kas zayrflrlr,hassasiyeti veya doktorunuz ATEROZ kullanmayr kesmenizi dnerdikten

sonra kas problemleriniz devam ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu dtrrumda

doktorunuz kas problemlerinizin nedenini bulmak igin datra fazlatest yapabilir.

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

kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin g6rtilmesinin beklenmemesi anlamrna

gelir.).

o Beklenmedik veya ola[andrgr kanama yaprsamz yadagiiriik olugursa bu karaciper gikayetine

yorulabilir. Doktorunuz siz ATEROZ almayabaqlamadan 6nce veya ATEROZ alrrken karaci[er

problemi semptomlantuz varsa karaci[erinizi kontrol efinek igin kan testleri yapmahdn.

iGraciger problemini gosteren aqa[rda sralanan belirtileriniz varsa en yakrn zmflnda
doktorunuza bildiriniz:

o Yorgunluk yadazayrflrk hissi
o igtatr kaybr
o Ust kann a[nsr
o Koyu amber renkli idrar
o Cildiniz veya gOzlerinizdeki beyub6lgenin sarannasr

o Stevens-Johnson sendromu (dei, ahrz, 96z ve cinsel organlarda ciddi su toplama), eritema

multiforme (ekeli krrmrzr d6kiintii), g6rme bozuktupu, bulamk gOrme, duyma kaybr, tendon

yaralanmalan, karaciger yefinezli[i, tat almada de[igiklik, erkeklerde meme biiyiimesi.

Brmlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
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E[er btrnlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi miidatraleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek

olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6riiltir.

Di[er olasr yan etkiler:

Yaygn durumlarATEROZ kullanan 100 hastailn I ila l0'unu etkiler
o Btrrun yollannda iltihap, bo$azappst, burun kanamasr

o Alerjik reaksiyonlar
o Kan geker seviyelerinde artrg (geker hastah[rmz varsa, kan geker swiyelerinizi dikkatle

izlemeye devam ediniz), kan kreatin ktnaz seviyelerinde arhg

o Ba$ a[nst
r Mide bulanttst, kabrzhlq gaz,hazrmsrzhk, ishal

o Eklem adnsr, kas a[ns ve srt afnst
o Karaci[er fonksiyonunuzun anormal otabileceSine igaret eden kan testi sonuglan

Yaygn olmeyan durumlar ATEROZ kullanan 1000 hastamn 1 ita 10'unu etkiler.

. i$tul, kaybr, kilo ahmr, kan gekeri seviyesinde dugiil (geker hastahlrmz vanm, kan geker

seviyelerinizi dikkafle izlemeye devam ediniz)
o Kabus gOrme, uykusuzluk
. Sersemlik, kegelegme veya el ve ayak parmaklanndakanncalanma, aln veya dokunmaya

kargr duyarl tful<ta azalma, tat duyusgnda deEi$klilq l1p1frua kaybt

o Bulamk gdrme
o Kutaklarda velveyakafada grnlama

o Kusma, ge[irme, alt ve flst mide a$nsr, pankreatit (kann a$srna yol aqan pankreas iltihabr)

o Hepatit ftaraci[er iltihabt)
o Deri d6klintiisii ve kaqrnma, kurdepn, saq d6kiilmesi
o Boyun alpsr, kas yorgunlu$u
. Yorgunluk, iyi hissetmeme, giigsiizliik, g6$1s alpst, dzellikle ayak bilefinde olmak tizere

gigme (6dem), artrmg srcakhk
. idrar testinde beyazkan hticrelerinin tespit edilmesi

Seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastamn I ila l0'unu etkiler

o Giizbozuklu[u
o Beklenmeyen kanamaveya moranna
o Sanhk (deri ve g0z aklanmn sararmasr)

o Tendon zedelenmesi

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

; Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hrnltrh solunum ve g6[iis alnsr veya darhk, g0z

kapaklan, ygz, dudakl at, agrr, dil ve trr$azdaqiqme, nefes almada zorlulg kolaps

o igitne kaybr
o Jinekomasti (erkek ve bayanlardameme btiytimesi)

Statinlerle (ATEROZ ile aym tip ilaglarla) bildirilen di[er yan etkiler:

o Uykusuzluk ve kabus gitrmeyr igeren uyku bozukluklan, hafizakaybr, kafa kan,s{ltpt

(konftizyon)
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o Cinsel zorluklar
o Depresyon
r Stirekli Oksiiriik velveyanefes darh[r veya ateg igeren solunum problemleri,
o $eker hastah[r (diyabeQ. Kamruzda ytlksek geker ve ya[ seviyeleriniz va$a, fazla kilolu

iseniz ve yiiksek kan basrncrilz varsia; geker hastah$ gOrtilmesi datra olasrdr. Doktorunuz bu
ilacr kullanrken sizi izleyecektir.

Erter bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herlangi bir yan etki ile kusilasrsana
dofuorurutzu vq)a e czacmat bilgilendiriniz.

5. ATEROZ'un sakhnmasr

ATEROZ'u gocuHarm gdremeyece$i, erisemeyece$iyerlerde ve ambalajmda saHaytruz.

25oc'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnu
, Ambalajm iizerinde belirtilen son htllanma twihinden sowa ATEROZ'u lailanmcytntz.
\.,l E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozuklt*lar fark ederseniz ATEROZ'u kullanmayrruz.

Ruhsat sahibi:
BiLiM lreq sANI. ve tic. n.g.
3 4440 Beyollu-iSTANBUL

Uretim yeri:
BiLiM ireq sAN. ve tic. e.g.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bukullanmatalimatr ....... tarihinde onaylanmrgtr.
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