
KULLAI\MA TALIMATI

ATOR 10 mg film tablet

A$zdan ahnr.

o Etkin mtdde: 10 mg atorvastatine egde[er atorvastatin kalsiyum.

o Yardtmct maddeler: Kalsiyum karbonat, mikrokristal seliiloz, laktoz monohidrat,

kroskarmellos sodyum. polisorbat 80, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat,

hidroksipropil metilseltiloz" titanyum dioksit (E171), talk, polietilen glikol8000.

Bu ilacr kullanmaya bAglamadan once bu KULLAI\MA TALIMATINI dikkatlice

okuyun-uz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
. Bu htllanma talimatmt saklaymrz. Daha sonra telvar olatmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanruz olursa,liitfen doldorunuzav€ya eczactntza danrymu.
. Bi ttag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baslcalarma vermeyiniz.
. Bu ilian-htllarumt rrr^mdo, doHora veya hastaneye gitti$inizde dofuorunwa bu

il aq ht ll an d $man s dYl eYin iz.
. Bu talimattujtanlanlara aynen uyunuz. ilag halilanda size dnerilen dozun &Smda

doz

Bu Kullanma Talimahnda:

1. ATOR nedir ve ne igin kullarufu?
2. ATOR'v kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerehenler

3. ATOR nasil kullanthr?
4. Ola* yan etkiler nelerdir?
5. ATOR'un saHantnast

Baghklan yer almaktadrr.

ATOR nedir Ye ne igin kullanrhr?

Her bir fi1m kapfu tablet, l0 mg atorvastatine egdeler atorvastatin kalsiyum ve boyar

madde olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda laillantma

sunulmugtur.
ATOR beyazrenkli, oblong film kaph tablettir.

ATOR statinler olarak da bilinen lipid (ya$ diizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen ya! k0kenli maddelerin d$ixdllmesinde larllamlr.

Normal biiyg1nt siireci igin gerekli olan kolesterol dolal olarak olugan bir maddedir.

Ancak taniatci kolesterol 
-got 

"rtt 
grnda, kan damarlannrn duvarlannda depolanarak

damarlann daralmasrna ve sonugta trkanmasrna yol agabilir. Bu da kalp hastahfmm

en yaygm sebeplerinden biridir. Yiiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastalt$

riskini arttrrdr[r kabuledilmektedir.
ATO& tek bagrna az yagh diyet veya ya;am stil de$giklikleri bagansrz oldulunda

kandaki kolesterol ve trigliseridler oiarak bilinen lipidleri diigiirmek igin kullanrlr.

Kolesterol seviyeleriniz normal olmasrna ralmen; e$er kalp hastah$ igin arfrntg

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

kolesterol dUgtirticti diyete devam etnelisiniz



2. ATOR'u kullanmadan 6nce diklet edilmesi gerekenler

ATOR'u aga$daki durumlarda KULLAITIIT{AYIMZ

E[er;
o Qoctrk dolurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dolum kontrol ydntemi

kullanmtyorsantz,
o Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsanlz ya daemziriyorsamz,
o Qocuk sahibi olmay planhyorsamz yaklagrk I ay Onceden ATOR kullanrmrnr

kesmenizi doktorunuz tinerecektir
. Daha 6nce ATOR'a ya da kan lipidlerini dtgiiren berlzer ilaglara ya da

yardrmcr maddelerine kargt reaksiyon gegirdiyseniz,
o KaraciEennizi etkileyen bir hastahsmu varsa ya dagegirdiyseniz,
o KaraciEer fonksiyon testlerinizde agrklanamayan anonnal sonuglanruz olduysa.
. A$m milctarda alkol aldrysamz

ATOR'u aga$daki durumlarda oilO<^Ltl,i KULLANIMZ

E[er;
o Bobrek problemlerinizya dab6brek problemi Oykiintiz v,!rsa,

o Sizde veya ailenizin di[er fertlerinde kas hastah$ mevcutsa,
o Daha 6nce di[er lipid dtigiirticii ilaglar (6rne$n statinler veya fibratlar) ile

tedavi srasrnda kas sorunlanmz oldulna ftas alnsr, giigstizltiSli v.b.),
o Siirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyorsanrz
c Bazr gekerlere kargr intolerans var ise
. Onemli bir solunum guglti$iniiz var ise
o Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gere[inden az tiretilmesi) varsa

o 70 yagrndan daha yagh iseniz
o $eker hastah$ agrsrndan risk faktOrleriniz var ise. $eker hastalt$ru2 varsa veya

geker hastah$ geligtirme riskiniz varsa; bu ilacr larllamrken doktorunuz sizi
yakrndan izleyecektir. Kanrmzda yiiksek geker ve ya$ seviyeleriniz varsa, fazla

kilolu iseniz ve yiiksek kan basmclruz varsa; geker hastah$ geligtirme riskiniz
olabilir.

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

agrundan risklerinizi Ongdrebitmek igin doktonmuz ATOR tedavisi Oncesinde ve

srasrnda kan testleri yapmaya ihtiyag duyacaktr.

Eler daha 6nce iune gegirdiyseuiz doktorunuza s6yleyiniz; doktorunuz sizin igin en

uygun tedaviye ve dozakarar verirken bunu dikkate alacakfir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgmu.

ATOR'un yiyecek ve igecek ile kullamlmast
ATOR kullamrken, giinde bir ya da iki higUk bardak greytrrt suyundan fazlasmt

igmeyiniz. QUnkU y'tiksek miktarda greyfirt suyu igmek ATOR'un etkilerini
de[igtirebilir.
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Ilamilelik
ilaq laillanmadan 6nce doktorunuza vqya eczacmtza daruSmtz.

Hamileyseniz ya dahamile kalmaya gahgryorsamz ATOR kullanmaytntz.
Tedcviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dokoruruna veya

eczacrnua daruSmtz.

Emzime
ilaq htllanmadan dnce doktorunuza vsya eczctcmtza darugtruz.

Emziriyorsamz ATOR kullanmayrnz.

Arag ve makine kullantmt
ATOR kullammrrun arag ve makine kullanma yetene$ tizerinde herhangi bir oltrmsuz

etkisi olmasr beklenmemektedir. E[er bu ilag siiriig yeteneEinizi etkiliyorsa araba

kullanmaymz. Alet ve makine kullanma yetene[inizin etkilendi[ini dtigtiniiyorsantz

bunlan kullanmayntz.

ATOR'un igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda dnemli bilgiler
ATOR laktoz igerir. Eler daha Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

intoleransmrz oldu[u s6ylenmigse bu hbbi iirtinti almadan 0nce doktorunuzla temasa

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

bir uyan gerekmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmt
B351r ilaglar ATOR'un etkinli[ini degigtirebilir ya da bazr ilaglann etkinli$
ATOR tarafindan deligtirilebilir. Bu tiir bir etkilegim ilaglann birinin ya da her

ikisinin de etkinlilini azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz drye bilinen, Onemli arna nadir

rastlanan kas zayflrg durumu da dahil olmak WEre yan etkilerin riskini ya da

ciddiyetini arthrabilir. Doktorunuz ATOR doztrnuza karar verirken bunu g0z dntinde

bulunduracaktrr.

ATOR ile etkilegimi olabilecek bazr ilaglar:
o Baggrkhk sisteminin gahgmasrnr de[igiren ilaglar; Ome$in siklosporin ya da

terfenadin, astemizol gibi alerjik hastahklara kargr etkili ilaglar
o Belli enfeksiyon hastahklanna kargr etkili ilaglar ya da mantar hastahklanna kargt

etkili ilaglar; Orne$n eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, ifiakonazol,

rifampin, fusidik asit
o Lipid dilzenleyici bagka ilaglar; 6rne$in gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

. Ytiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlann daralmasr- / tkanmasr

ile ortaya grkan gdSus alnsr) igin kullamlan bazr kalsiyum kanal blok6rleri; 0me$n

verapamil, diltiazem
. Kalp ritni dtizenleyici ilaglar;Orne$n digoksin, amiodaron

o AIDS (HfD tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazanavtt, indinavir,

darunavir, nelfinavir gibi (proteaz inhibit6rleri) ilaglar
o Hepatit C tedavisinde kullanrlan boceprevir (proteaz inhibit6rti)
. atOR ile e&ilegime girdigi bilenen di[er ilaglar; ezetimib ftolesterol diigtiriicii),

varfarin ftan prhhlagmasrnr azaltu), dolum kontol haplan, stiripentol (sara ndbeti

engelleyici), iimetidin (iilser ve mide yarunasl igin kullamlr), fenazon (a!p
keJici;, antiasitler (aliiminyum ve magnez)'um igeren hazrmsrzhk ilaglan) ve. san

kantaron (St.John' s Wort)



E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda lailanryorsanz vsya son

zamanlarda htllandmtz ise liitfen doHorunuza vq)a eczactruza bunlar hakhnda bilgi
veriniz.

3. ATOR nasrl kullanilr?

Uygun kullanrm ve dozJuygulama srkh$ igin talimatlar:
o ATOR'rur yetigkinler, 10 ya$ ve tizeri goctrklar igin giinltik baglama dozu 10 mg'dtr.
o Bu doz ihtiyacrmz olan miktan aldr$mz belirlenene kadar doktorunuz

tarafindan artunlabilir. Doktonrruz 4 hafta veyra daha uzun arahklarla kontrol
ederek dozu size uygun hale getirecektir. ATOR'un yetigkinlerde en ytiksek dozu

gtinde bir kez 80 mg, gocuklarda giinde bir kez 20 mg'drr.
o ATOR tedavisine bqlamadan tince stardart kolesterol diigtir0cti bir diyete'

girilmelidir ve bu diyet ATOR tedavisi srasmda da devam ettirilmelidif.
o ATOR'u doktorunuzun s6yledi[i gibi alrruz. Emin de$lseniz doktorunuzla ve

acrnrzla kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
o ATOR tabletler biitiin olarak su ile yutulmaltdr.
. Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak ahnabilir.

o Buna ralmen, dozunuzu guniin aym saatlerinde almayr deneyiniz.

De$gik yag gruplan:

Qocuklarda kullammt:
10 ya$ ve tizeri gocuklarda tavsiye edilen baglangg dozu l0 mg, tavsiye edilen

maksimum doz ise gibrde 20 mg'drr.

Yaghlarda kullantmt:
Yaqh hastalar ile ttim poptlasyon arasmda ATOR'un emniyeti, etkinli$ ve lipid tedavi

amaglanna ulagrlmasr arasrnda hig bir farklillk gOzlenmemigtir.

6zel kullanrm durumlan:

B6brek yetmezlifi:
Bobrek yetmezlifi olan hastalardadoz ayarlamast gerekli defildir.

Karacifer yetmezli$:
ATOR anil Uracilir hastahg olan hastalarda kullamlmamahdr. Iftracifer hastalt$

hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdr. ATOR ile tedaviye baglamadan 6nce

ve bagladrktan sonra periyodik olarak karaci[er fonksiyon testleri yaprlmaltdr.

E$er ATOR'un e*isinin gok Sttglii veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

dofuorunuz vqya eczactruz ile konuSurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ATOR kullandrysanrz:
ATOR'dan htfianmanz gerekendenfazlasmt lailanrussaruz bir doWor veya eczaa ile

konugunuz.

I
!

I
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ATOR'U kullanmayr unutursamz:
Bir dozunuzu almayr unuttulunuzu bir sonraki dozunuzun zarmarort gelmeden 6nce
hafi rlars aru z, hattrlar hatrlamaz ahntz.
Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymu.

ATOR ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler; bu ilacrn larllanrmr ile ilgili ilave
sorunlanmz varsa veya tedavinizi sonlandrrmak istiyorsamz doktor veya ecz*rcrnrzla
g6riigtlniiz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ATOR'un igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agagdakilerden biri olursa, ATOR'u kullanmayr durduirunuz ve DERIIAL
doktorunuza bitdirinizveya size en yalion hastanenin rcil bOltmflne bagvurunuz:

. Anjiyondrotik Odem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almay zorlaqtrrabilecek
qiglik). Bu gok ciddi yan etki gok seyrek giiriiltir. E[er bunlardan biri sizde mevcut

ise hemen doktorunuza bildiriniz.
o Ciltte, a$zdq gozlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasr, gigmesi,

kabarcrklanmasl ve ateg ile seyreden ciddi hastal* hali.
. Ayak tabam ve awglarda su toplayabilen, pembe-krmzr lekelerle karakterize cilt

dOkiinttisii
. Nadiren, hastalarda kas zayrflrElt ya da iltihabl g6riilmiigtiir ve gok seyrek

olarak ciddi, ya$am tehdit eden potansiyel bir duruma dOniigebilir (rabdomiyoliz).

Halsizlik ve ateg ile beraber kas zayflr$, hassasiyeti veya

Doktorunuz ATOR kutlanmayr kesmenizi dnerdikten sonra kas problemleriaiz
devam ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu dtnrmda doktorunuz kas

problemlerinizin nedenini bulmak igin daha fazla test yapabilir.

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

ATOR kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin gtirillmesinin

beklenmemesi anlamma gelir.).

. Beklenmedik veya olalandrgr kanama ya$arsanrz ya da giiriik olugursa bu

karaciler gikayetine yorulabilir. Doktorunuz siz ATOR almaya baglamadan Once

veya ATOR alrrken karaciler problemi semptomlanmzvarsa karacilerinizi kontol
etnek igin kan testleri yapmahdrr. Karaciler problemini gOsteren aga$da sralanan

belirtilerini z varsa en yakrn zantanda doktorunuza bildiriniz:
o Yorgrrnluk yadazayrflrkhissi
o igtahkaybr
o Ustkannalnsr
o Koyu amberrenkli idrar
o Cildiniz veya gdzlerinizdeki beyazbdlgenin sarannasl

. Stevens-Johnson sendromu (deri, abz, g1z ve cinsel organlarda ciddi su

toplama), eritema miiltiforme (lekeli kumzt ddkiinfii), gdrme bozuklulu, bulanrk
gtir*., duyma kaybr, tendon yaralanmalan, karaciler yetnezlili, tat almada

de$giklik, erkeklerde meme biiytimesi.
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Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
E[er brurlardan biri sizde mevcut ise, acil ubbi mtidahaleye veya hastaneye

yafi nlmaru za gerck olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtiriiltir.

Diler olasr yan etkiler:

Yaygn durumlar ATOR kullanan 100 hastanrn I ila l0'unu etkiler

o Bunrn yollanndailtihap, boEu alnst, burun kanamasr

. Alerjik reaksiyonlar

. Kan geker seviyelerinde artrg (geker hastahlrmz varsa, kan geker seviyelerinizi

dikkatle izlemeye devam ediniz), kan kreatin l<rnazseviyelerinde arttg

o Ba$ a[nst
o Mide bulanusr, kabrzhk, gaz,trazrmsrzhlg ishal
o Eklem alnst, kas alnst ve srt a[nst
. KaraciEJr fonksiyonunuzun anormal otabiteceline igaret eden kan testi sonuqlan

YayEn olmayan durumlarAToRkullanan 1000 hastanrn I ila l0'unu etkiler.

. i$tah kaybr, kilo ahmr, kan gekeri seviyesinde duStiS (geker hastah$nrz varsq kan

geker seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)
o Kabus gtirme, uykusuzluk
o Sersemlik, kegelegme veya el ve ayak parmaklannda kanncalanma, a[n veya

dokunmaya kargr duyarhhkta azalma, tat duyusunda de$giklik, hafiza kaybt

. Bulanrk g0rme
o Kulaklardavelveyakafada grnlama

o Kusma, ge$rme, alt ve iist mide a$nst, pankreatit (kann alpsrna yol agan

pankreas iltihabt)
o Hepatit ftaraci[er iltihabD
o Deri dOkiinttistive ka.grnma, ktrdeqen, sag d6kiilmesi
o Boyun afnsr, kas yorgunlu[u
. Voigunl"k, iyi hissitmeme, giigstizltik, g6Etis afnsr, tizellikle ayak bileSinde

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

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

o GOz bozuklu[u
o Beklenmeyenkanamaveya moranna
. Sanhk (deri ve 96z aklannrn sararmasr)

o Tendonzedelenmesi

eok seyrek durumlar ATOR kullanan 100.000 hastailn I ila 10'unu etkiler

o Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hrnlhh solunum ve gtifiis alnsr veya

darlrk, gti, tuputtart, itiz, dudaklar, a$2, dil ve bolazda 9i9me, nefes almada

zorltrk, kolaps
. i$itne kaybr
o Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme btiyUmesi)



Statinlerle (ATOR ile aym tip ilaglarla) bildirilendiler yan etkiler:

. Uykusuzluk ve kabus gdrmeyi igeren uyku bozukluklan, hafva kaybr, kafa
kangrklt$ ftonftizyon)

o Cinsel zorluklar
o Depresyon
o Stirekli OksiirUk velveyanefes darh$ veyra ateg igeren solutumproblemleri,
o $eker hastah[r (diyabet). Kammzda ytiksek geker ve ya! seviyeleriniz varsa, fazla

kilolu iseniz ve yiiksek kan basrncmrz vaxsa; geker hastah$ g0r[lmesi daha

olastdrr. Doktorunuz bu ilacr kullanrrken sizi izleyecektir.

E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmsyen herhangi bir yan etki ile kargilasrsana
dohorunuzu vqya eczactnar bilgilendiriniz.

5. ATOR'un saklanmasr

ATOR'u gocuklartn gtiremeyecePi, erisemeyece{i yerlerde ve ambalaimda saklaymtz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakh$nda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnrz.
Ambalajm ilzerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra ATOR'u laillanmaymtz.

Eler iirtinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATOR'u kullanm aprLtz.

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

Oretimyeri.'Sanovel tlag San. ve Tic. A.$.
34580 Silivri - istanbul

Bu htllanma talimafi tarihinde onoylanmrytt.

r>e.J
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