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KULLANMA TALiMATI

AL VASTiN® 40 mg film tablet
AglZdan ahmr•

• Etkin madde: Her bir film tablet, etkin madde olarak 43.400 mg Atorvastatin kalsiyum
icerir.
• Yardtmct maddeler: Kalsiyum karbonat, laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum,
avicel PH 101, tween 80, magnezyum stearat, hidroksi propil metil seluloz, titanyum
dioksit (E 171), triasetin, deiyonize suo

Ba ilacr kullanmoya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, ftiinkii sizin iftin iinemli bilgiler ieermektedir.

• Bu kullanma talimatint saklaytntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

• Eger i/ave sorulartmz olursa, liafen dokiorunuza veya eczactntza dantstmz.

• Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.

• Bu ilactn kullanimt sirastnda, doktora veya hastaneye gilliginizde doktorunuza bu ilaci

kullandtgtmzt soyleyiniz,

• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ila, hakkinda size onerilen dozun dtstnda
yuksek veya d;quk doz kullanmaymtz.

Du Kullanma Talimatlndo:

1. ALVASTW nedir ve ne i,in kullamltr?
1. ALVASTj~'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALVASTW nastl kullamllr?
4. Olas« yan etkiler nelerdir?
5. ALVASTj~'in saklanmast

Bashklarr yer ahnaktadtr,

ALVASTi~ nedir ve ne iftin kullamhr?
Her bir film kaph tablet, 40 mg atorvastatine esdeger atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit iceren 30 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda kullarurna
sunulmustur,
ALvAsriN@ beyaz, yuvarlak, bir tarafmda "40" baskih diger tarafi capraz centikli film
kaph tablettir.
ALvAsriN@ statinler olarak da bilinen lipid (yag) dUzenleyiciler isimli ilac grubuna aittir.
Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin dU~UrUlmesinde kullamhr.
Normal buyume sUreci icin gerekli olan kolesterol dogal olarak olusan bir maddedir. Ancak
kandaki kolesterol cok artngmda, kan damarlannm duvarlannda depolanarak darnarlarm
daralmasma ve sonucta trkanrnasina yol acabilir, Bu da kalp hastahgmm en yaygm
sebeplerinden biridir. YUksek kolesterol seviyelerinin kalp hastahgi riskini arturdrgr kabul
edilmektedir.
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ALVASTiN®, tek basma az yagh diyet veya ya~am stil degisiklikleri basansiz oldugunda
kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri dusurmek icin kullamhr.
Kolesterol seviyeleriniz normal olmasina ragmen; eger kalp hastahgi icin artrms riskiniz
varsa, ALVASTiN@ bu riskin azaltilmasr icin de kullamlabilir. Tedavi sirasmda standart
kolesterol dii~iiriicii diyete devam etmelisiniz.

2. ALVASTiN@'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AL VASTiN@'i a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

• Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir degum kontrol yontemi
kullanrruyorsarnz,

• Hamileyseniz, hamile kalmaya cahsryorsaruz ya da emziriyorsamz,
• Cocuk sahibi olmayi planhyorsamz yaklasik I ay onceden ALVASTiN@

kullamrruru kesmenizi doktorunuz onerecektir.
• Daha once ALVASTiN®'e ya da kan lipidlerini dusuren benzer ilaclara ya da

yardimci maddelerine karst reaksiyon gecirdiyseniz,
• Karacigerinizi etkileyen bir hastahgimz varsa ya da gecirdiyseniz,
• Karaciger fonksiyon testlerinizde aciklanamayan anormal sonuclanrnz olduysa,
• A~1rJ miktarda alkol aldrysamz.

ALVASTiN@'i ~agldaki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ
Eger;

• Bobrek problemleriniz ya da bobrek problemi oykiiniiz varsa,
• Sizde veya ailenizin diger fertlerinde kas hastahgi rnevcutsa,
• Daha once diger lipid dii~iiriicii ilaclar (ornegin statinler veya fibratlar) ile tedavi

sirasinda kas sorunlanrnz olduysa (kas agnsi, gii9siizliigii v.b.),
• Siirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyorsaruz.
• Bazi sekerlere karst intolerans var ise
• 6nemli bir solunum gii91iigilniiz var ise
• Hipotiroidizm (vllcutta tiroid hormonunun gereginden az uretilmesi) varsa
• 70 yasindan daha yaslt iseniz
• Seker hastahgi acismdan risk faktorleriniz var ise. Seker hastahgirnz varsa veya

seker hastahgi gelistirme riskiniz varsa; bu ilaci kullamrken doktorunuz sizi
yakmdan izleyecektir. Kammzda yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla
kilolu iseniz ve yiiksek kan basmcimz varsa; seker hastahgi gelistirme riskiniz
olabilir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler acisindan
risklerinizi ongorebihnek icin doktorunuz ALVASTiN® tedavisi oncesinde ve srrasmda kan
testleri yapmaya ihtiyac duyacaktir.

Eger daha once inme gecirdiyseniz doktorunuza soyleyiniz; doktorunuz sizin icin en uygun
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacaktrr,
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Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse Iutfen
doktorunuza damstmz,

ALVASTi~'inyiyecek ve ieecek ile kullamlmasi
ALVASTiNall kullarurken, giinde bir ya da iki kii9iik bardak greyfurt suyundan fazlasrrn
icmeyiniz. Ctinktl yiiksek miktarda greyfurt suyu icrnek ALVASTiNall'in etkilerini
degistirebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczactntza danisimz.
Hamileyseniz ya da hamile kalmaya cahsryorsamz ALVASTi~ kullanmaymiz,
Tedaviniz strastnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczactntza
damstniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsintz.
Emziriyorsamz AL VASTiNall kullanmayiruz.

Ara~ ve makine kullammr
ALVASTiN@ kullarummm arac ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir
olumsuz etkisi olmasi beklenmemektedir. Eger bu ilac siirii~ yeteneginizi etkiliyorsa araba
kullanmayiruz. Alet ve makine kullanma yeteneginizin etkilendigini dusunuyorsarnz
bunlan kullanmayiruz.

ALVASTiN@'in i~eriginde bulunan bazi yardnnei maddeler hakkmda onemli bilgiler
ALVASTiN® laktoz icerir, Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazi sekerlere karst
intoleransmiz oldugu snylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz,
ALVASTiN® sodyum icerir, Eger kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu goz iiniinde
bulundurunuz.

Diger ilaelar ile birlikte kullaaum
BaZI ilaclar ALVASTiNall'in etkinligini degistirebilir ya da bazi ilaclann etkinligi
ALVASTiN® tarafmdan degistirilebilir. Bu tiir bir etkilesirn ilaclann birinin ya da her
ikisinin de etkinligini azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, onemli ama nadir
rastlanan kas zayrfhg: durumu da dahil olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini
arttIrabilir. Doktorunuz ALVASTiNall dozunuza karar verirken bunu goz oniinde
bulunduracaktIr.

ALVASTiN® ile etkilesimi olabilecek bazi ilaclar:
• Bagisikhk sisteminin cahsmasuu degistiren ilaclar; ornegin siklosporin ya da terfenadin,

astemizol gibi alerjik hastahklara karst etkili ilaclar
• Belli enfeksiyon hastahklanna karsi etkili ilaclar ya da mantar hastahklanna karst etkili

ilaclar; ornegln eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampin, fusidik asit
• Lipid diizenleyici baska ilaclar; ornegin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol
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• Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlann daralmasi / tikanmasr ile ortaya
cikan gogiis agnsi) icin kullarulan bazi kalsiyum kanal blokdrleri; omegin Verapamil,
diltiazem

• Kalp ritmi dUzenleyici ilaclar; ornegin digoksin, amiodaron
• AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunaVir,

nelfinaVir gibi (proteaz inhibitorleri) ilaclar
• Hepatit C tedavisinde kullamlan boceprevir (proteaz inhibitoril)
• ALVASTiN® ile etkilesime girdigi bilenen diger ilaclar; ezetimib (kolesterol dusnrucu),

varfarin (kan prhtrlasmasim azaltir), degum kontrol haplan, stiripentol (sara nobeti
engelleyici), simetidin (iilser ve mide yanmasi icin kullamlir), fenazon (agn kesici),
antiasitler (aliiminyum ve magnezyum iceren hazrrnsizhk ilaclan) ve sari kantaron
(St.John's Wort)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise lutfen doktorunuza veya eczactntza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. ALVASTiN® nasrl kuIlamhr?

Uygun kuIlamm ve doz/uygulama slkhgl ieln talimatlar:
• ALVASTiN®'in yetiskinler, 10 yas ve Uzeri cocuklar icin giinliik baslama dozu IO

rng'dir,
• Bu doz ihtiyacuuz olan miktan aldrgtruz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan

artttnlabilir. Doktorunuz 4 hafta veya daha uzun arahklarla kontrol ederek dozu size
uygun hale getirecektir. ALVASTiN®'in yetiskinlerde en yUksek dozu gunde bir kez 80
mg, cocuklarda gllnde bir kez 20 mg'dir,

• ALVASTiN® tedavisine baslamadan once stardart kolesterol dii~iiriicU bir diyete
girilmelidir ve bu diyet AL VASTiN® tedavisi sirasmda da devam enirilmeJidir.

• ALVASTjN@'i doktorunuzun soyledigi gibi ahmz, Emin degilseniz doktorunuzla ve
eczacimzla kontrol ediniz.

UyguIama yolu ve metodu:
• ALVASTiN® tabletler bUtiin olarak su i1e yutulmahdir.
• Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekIe birlikte veya ayn olarak almabilir,
• Buna ragmen, dozunuzu giiniin aym saatlerinde almayi deneyiniz.

Degi~ik ya~ gruplari:
Cocuklarda kullammu
10 yas ve iizeri cocuklarda tavsiye edilen baslangic dozu 10 mg, tavsiye edilen maksimum
doz ise giinde 20 mg'dir,

Yashlarda kullanum:
Yash hastalar ile tUm popiilasyon arasmda ALVASTiN@'in emniyeti, etkinligi ve lipid
tedavi amaclanna ulasrlrnasiarasmda hie bir farkhhk gozlenrnemistir,
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Ozel kullamm durumlan:
Bobrek yetmezhgl:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaeiger yetmezligi:
ALVASTiN® aktif karaciger hastahgi olan hastalarda kullarulmamahdrr. Karaciger
hastahgi hikayesi olan hastalarda dikkatli kullarulmahdrr. ALVASTiN® ile tedaviye
baslamadan once ve basladiktan soma periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri
yaprlmahdir.

Eger ALvAsriN'" 'in etkisinin cok gil,1ii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactntz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALVASTiN® kullandsysamz:
ALvAsriN'" 'den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullandtysamz bir doktor veya eczaCI ile
konusunuz.

ALVASTi~'ikullanmayi unutursamz
Bir dOZUDUZU almayi unuttugunuzu bir sonraki dozunuzun zamam gelmeden once
hanrlarsaruz, hatrrlar hatirlarnaz ahrnz.
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almaytntz.

ALVASTiN® ile tedavi sonlandmldigmda olusabilecek etkiler; bu ilacm kullarurm ile i1gili
ilave sorunlanruz varsa veya tedavinizi sonlandirrnak istiyorsaruz doktor veya eczaciruzla
gorusunnz,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ALVASTiN@'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

A~agldakilerden biri olursa, ALVASTiN®'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine basvurunuz:

• Anjiyonorotik adem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes alrnayi zorlastirabilecek

slslik). Bu cok ciddi yan etki cok seyrek gorultlr, Eger bunlardan biri sizde mevcut ise
hernen doktorunuza bildiriniz.

• Ciltte, agrzda, giizlerde, cinsel organ cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarcrklanmasi
ve ates ile seyreden ciddi hastahk hali.

• Ayak tabam ve avuclarda su toplayabilen, pembe-kirrmzi lekelerle karakterize cilt
diikiintiisii

• Nadiren, hastalarda kas zayiflrgr ya da iltihabi gorulmustur ve cok seyrek olarak ciddi,

yasami tehdit eden potansiyel bir duruma donusebllir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ates ile
beraber kas zayrflrgi, hassasiyeti veya
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Doktorunuz ALvAsriN@ kullanmayi kesmenizi onerdikten soma kas problemleriniz

devam ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas

problemlerinizin nedenini bulmak icin daha fazla test yapabilir.

Cok seyrek durumlar ALvAsriN@ kullanan 10.000 hastada l'den azmi etkiler (Bu da
ALvAsriN@ kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin gOriilmesinin

beklenmemesi anlamma gelir).

• Beklenmedik veya olagandist kanama yasarsarnz ya da s:iiriik olusursa bu karaciger
sikayetine yorulabilir. Doktorunuz siz ALvAsriN@ almaya baslamadan once veya

ALvAsriN@ ahrken karaciger problemi semptornlanmz varsa karacigerinizi kontrol

etmek icin kan testleri yaprnahdir, Karaciger problemini gosteren asagida siralanan
belirtileriniz varsa en yakm zamanda doktorunuza bildiriniz:

o Yorgunluk ya da zayifhk hissi

o lstah kaybi

o Ost kann agnsi

o Koyu amber renkli idrar

o Cildiniz veya gozlerinizdeki beyaz biilgenin sararmast

• Stevens-Johnson sendromu (deri, agrz, gdz ve cinsel organlarda ciddi su toplarna), eritema
multi forme (lekeli kirnuzi ddktlnttl), giirme bozuklugu, bulamk gorme, duyma kaybi,

tendon yaralanmalan, karaciger yetrnezligi, tat almada degisiklik, erkeklerde meme
biiyiimesi.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil nbbi miidahaleye veya hastaneye yannlrnamza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriilur .

Diger olasi yan etkiler:
Yaygm durumlar ALvAsriN@ kullanan 100 hastanm lila 10'unu etkiler

• Burun yollarmda iltihap, bogaz agnsi, burun kanamasi

• Alerjik reaksiyonlar

• Kan seker seviyelerinde artrs (seker hastahgnuz varsa, kan seker seviyelerinizi dikkatle
izlemeye devam ediniz), kan kreatin kinaz seviyelerinde artrs

• Bas agnsi

• Mide bulantist, kabizlik, gaz, hazrmsizhk, ishal

• Eklem agnsi, kas agnsi ve sirt agnsi

• Karaciger fonksiyonunuzun anormal olabilecegine isaret eden kan testi sonuclan
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Yaygm olmayan durumlar AL VASTtN® kullanan 1000 hastamn 1 iia 10'unu etkiler.

• lstah kaybr, kilo ahmi, kan sekeri seviyesinde dii~ii~ (seker hastahgtmz varsa, kan seker

seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)

• Kabus gorme, uykusuzluk

• Sersemlik, kecelesme veya el ve ayak parrnaklannda kanncalanma, ago veya dokunmaya

karst duyarhhkta azalma, tat duyusunda degisiklik, hafiza kaybi

• Bularnk gorme

• Kulaklarda ve/veya kafada cmlama

• Kusma, gegirme, alt ve Ilst mide agnsr, pankreatit (kann agnsma yol acan pankreas

iltihabi)

• Hepatit (karaciger iltihabi)

• Oeri dokuntustl ve kasmrna, kurdesen, sac dokii Imesi

• • Boyun agnsi, kas yorgunlugu

• Yorgunluk, iyi hissetmeme, gucsuzluk, gogiis agnsi, ozellikle ayak bileginde olmak uzere

sisrne (odem), artmis sicakhk

• idrar testinde beyaz kan hiicrelerinin tespit edilmesi

Seyrek durumlar AL VAST£N®kullanan 10.000 hastamn I ila lO'unu etkiler

• Goz bozuklugu

• Beklenmeyen kanarna veya morarma

• Sanhk (deri ve goz aklanrnn sararmasi)

• Tendon zedelenmesi

•
Cok seyrek durumlar ALVASTtN® kullanan 100.000 hastanm I ila IO'unu etkiler

• Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hmltih solunum ve gogiis agnsi veya darhk, goz
kapaklan, yiiz, dudaklar, agrz, dil ve bogazda sisrne, nefes almada zorluk, kolaps

• Isitme kaybt

• Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme biiyiimesi)

Statinlerle (AL VASTtN® ile aym tip ilaclarla) bildirilen diger yan etkiler:

• Uykusuzluk ve kabus gormeyi iceren uyku bozukluklan, hafiza kaybi, kafa kansikhgi
(konfuzyon)

• Cinsel zorluklar

• Depresyon
• Siirekli oksiiriik ve/veya nefes darhgi veya ates iceren solunum problemleri,
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• Seker hastahgi (diyabet). Kammzda yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu
iseniz ve yiiksek kan basmcmiz varsa; seker hastahgi gorulmesi daha olasidrr. Doktorunuz

bu ilaci kullamrken sizi izleyecektir.

Eger bu kullanma talimattnda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karstlastrsantz
doktorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

5. ALVASTi~'in saklanmasi

ALVAST~'i cocuklartn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaytntz.
25°C 'nin altmda oda sicakhgmda saklayimz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanunz.
Ambalajtn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonraALVAST~ 'i kullanmaytntz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz ALVASTiNGl
)' i

kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:
Ali Raif ila~ San. A.:>.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4
34418 Kagrthane/lstanbul

Uretimyeri:
Ali Raif ila~ Sanayi A.:>.
ikitelli aSB Mahallesi
10. Cadde No:3/11A
Basaksehir/lstanbul

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmtsttr.
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