KULLANMA TAL IMATI

ATEROZ 40 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:

40 mg atorvastatines@eger atorvastatin kalsiyum

* Yardimci maddeler:

Polisorbat 80, hidroksipropil seliloz, kalsiyum Ild@anat, mikrokristalin seliloz, laktoz
monohidrat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stedralroksipropil seltloz/hipromelloz,
macrogol/PEG 8000, titanyum dioksit, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ATEROZ nedir ve ne icin kullanihr?

ATEROZ'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereker
ATEROZ nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ATEROZ'un saklanmasi

arwnE

Basliklari yer almaktadir.
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1. ATEROZ nedir ve nicin kullanilir?

Her bir film kaph tablet, 40 mg atorvastatingdeser atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit iceren 30 ve 90 tabletlikster ambalajlarda kullanima sunulgwr.
ATEROZ beyaz renkli, ¢ift kenarli, oblong, bikonwekim kapl tablettir.

ATEROZ statinler olarak da bilinen lipid duzenlalec isimli ilag grubuna aittir. Kolesterolin
ve trigliseridin dgartlmesinde kullanilir. Normal biylime suireci iciargkli olan kolesterol
dogal olarak olgan bir maddedir. Ancak kandaki kolesterol ¢ok gmtinla, kan damarlarinin
duvarlarinda depolanarak damarlarin daralmasinaomeicta ttkanmasina yol acabilir. Bu da
kalp hastaliinin en yaygin sebeplerinden biridir. Yiksek kadest seviyelerinin kalp hastéh
riskini arttirdgl kabul edilmektedir.

ATEROZ, tek baina az ygh diyet veya yaam stil degisiklikleri basarisiz oldgunda kandaki
kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidle disirmek icin kullanilir. Kolesterol
seviyeleriniz normal olmasinagaen; ger kalp hastai icin artms riskiniz varsa, ATEROZ bu
riskin azaltilmasi icin de kullanilabilir. Tedavirasinda standart kolesterol sdiiici diyete
devam etmelisiniz.

2. ATEROZ'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekaler

ATEROZ'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Cocuk dgurma potansiyeliniz varsa ve uygun bigdm kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,

* Hamileyseniz, hamile kalmaya galiorsaniz ya da emziriyorsaniz,

* Cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz yajla1l ay dnceden ATEROZ kullanimini kesmenizi
doktorunuz Onerecektir.

« Daha 6nce ATEROZ'a ya da kan lipidlerini siiien benzer ilaglara ya da yardimci
maddelerine kar reaksiyon gecirdiyseniz,

» Karacgerinizi etkileyen bir hastaliniz varsa ya da gecirdiyseniz,

» Karaciger fonksiyon testlerinizde agiklanamayan anormaustariniz olduysa.

* Asiri miktarda alkol aldiysaniz

ATEROZ'u a sagidaki durumlarda D iKKATL i KULLANINIZ

Eger,

» Bobrek problemleriniz ya da bobrek problemi dykunérsa,

» Sizde veya ailenizin der fertlerinde kas hastglimevcutsa,

» Daha once gier lipid disurict ilaglar (6rngin statinler veya fibratlar) ile tedavi sirasinda
kas sorunlariniz olduysa,

» Fazla alkol kullanimi gecrginiz varsa,

* Bazisekerlere kap intolerans var ise,

+ Onemli bir solunum gliciiiniiz var ise,

» Hipotiroidizm (vicutta tiroid hormonunun géiaden az Uretilmesi) varsa,
» 70 yaindan daha y iseniz.
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Eger bunlardan herhangi biri sizin icin gecerli isasksistemi ile ilgili yan etkiler acisindan
risklerinizi 6ngorebilmek igin doktorunuz ATEROZd@&visi 6ncesinde ve sirasinda kan testleri
yapmaya ihtiya¢ duyacaktir.

Eger daha 6nce inme gecirdiyseniz doktorunuza sayieyidoktorunuz sizin igin en uygun
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacak

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse [Utfen doktorunuza
dansiniz.

ATEROZ'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ATEROZ kullanirken, gunde bir ya da iki kiicik batdaeyfurt suyundan fazlasini icmeyiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya gglorsaniz ATEROZ kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz
Emziriyorsaniz ATEROZ kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ATEROZ kullaniminin ara¢ ve makine kullanma yetgneerinde herhangi bir olumsuz etkisi
olmasi beklenmemektedir.

ATEROZ'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

ATEROZ laktoz icerir. Ber daha o©nceden doktorunuz tarafindan bgekerlere kan
intoleransiniz oldgu s6ylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temegiaiz.

Bu tibbi trin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan darmsodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz! ilaclar ATEROZ'un etkinfiini degistirebilir ya da bazi ilaglarin etkirli ATEROZ
tarafindan dgistirilebilir. Bu tur bir etkilesim ilaglarin birinin ya da her ikisinin de etkigini
azaltabilir. Ayrica rabdomiyoliz diye bilinen, 6nérama nadir rastlanan kas zaygfldurumu da
dahil olmak Uzere yan etkilerin riskini ya da cigelini arttirabilir. Doktorunuz ATEROZ
dozunuza karar verirken bunu g6z éninde bulunditaica

ATEROZ ile etkilgimi olabilecek bazi ilaglar:

* Bagisiklik sisteminin ¢cakmasini dgistiren ilaclar; érngin siklosporin ya da terfenadin,
astemizol gibi alerjik hastaliklara aetkili ilaclar

» Belli enfeksiyon hastaliklarina karetkili ilaclar ya da mantar hastaliklarina gaetkili
ilaglar; 6rngin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakarol, rifampin, fusidik asit
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» Lipid dizenleyici bgka ilaglar; 6rngin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

* Yiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen daamarl daralmasi /tikanmasi ile ortaya
cikan g@us arisi) icin kullanilan bazi kalsiyum kanal blokorlgirnesin verapamil, diltiazem

» Kalp ritmi diizenleyici ilaglar; 6rngn digoksin, amiodaron

» AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan nelfinavir gibpfoteaz inhibitorleri) ilaglar

» ATEROZ ile etkilgime girdigi bilenen dger ilaglar; varfarin (kan pihtiaasini azaltir),
dogum kontrol haplari, antiasitler (aliminyum ve magnen iceren hazimsizlik ilaglari) ve sari
kantaron (St. John’s Wort)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATEROZ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar:

* ATEROZ'un yetikinler, 10 ya ve Uzeri cocuklar icin gunlik flama dozu 1@ng’dir.

» Bu doz ihtiyaciniz olan miktari aiginiz belirlenene kadar doktoruntarafindan arttirilabilir.
 ATEROZ tedavisine bdgamadan dnce standart kolesterofigtiict bir diyetegiriimelidir ve
bu diyet ATEROZ tedavisi sirasinda da devam etielidir.

Uygulama yolu ve metodu:

* ATEROZ tabletler batiin olarak su ile yutulmalidir.

» Dozlar gunuin herhangi bir saatinde, yemekle beliktya ayri olarak alinabilir.

* Buna rgmen, dozunuzu ginin ayni saatlerinde almayi deizeyin

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: 10 ya ve Uzeri cocuklarda tavsiye edilerslaamgic dozu 10 mg,
tavsiye edilermaksimum doz ise giinde 20 mg’dir.
Yasllarda kullanimi: Yagl hastalar ile tim populasyon arasinda ATEROZ ompyeti,
etkinligi ve lipid tedavi amaclarina ydmasi arasinda hig¢ bir farklilik gézlenmesri

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekgilde.
Karaciger yetmezlgi: ATEROZ aktif karagter hastaii olan hastalarda
kullanilmamalidir. Karager hastafii hikayesi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir
ATEROZ ile tedaviye bgamadan Once ve Badiktan sonra periyodik olarak karger
fonksiyon testleri yapiimalidir.

Eger ATEROZ'un etkisinin ¢ok gicli veya zayif gltha dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATEROZ kullandiyaniz
ATEROZ'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuligganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.
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ATEROZ'u kullanmay! unutursaniz

Bir dozunuzu almay! unutgunuzu bir sonraki dozunuzun zamani gelmeden O6ntdansaniz,
hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, ATEROZ'un icegiinde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ATEROZ'u kullanmayi durdur unuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

» Anjiyonorotik 6dem (yuzde, dilde ve soluk borusunddes almayi zorkairabileceksislik).

Bu cok ciddi yan etki ¢ok seyrek gorulurgdéf bunlardan biri sizde mevcut ise hemen
doktorunuza bildiriniz.

* Nadiren, hastalarda kas zayiflya da iltihabi gérulmgiir ve ¢ok seyrek olarak ciddi, ggami
tehdit eden potansiyel bir duruma dgelilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ateile beraber kas
zayifligl, hassasiyeti veyagasi olmasi durumunda ATEROZ'u kullanmay! durdurzimne
derhal doktorunuza bildiriniz.

Cok seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada 1'den azini etKiBar da ATEROZ
kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilgdrilmesinin beklenmemesi anlamina
gelir.).

» Beklenmedik veya ofgandgl kanama ygarsaniz ya da c¢urik glursa bu karager sikayetine
yorulabilir. En yakin zamanda doktorunuza bildizini

» Stevens-Johnson sendromu (degizag6z ve cinsel organlarda ciddi su toplamajesra
multiforme (lekeli kirmizi dokunti), gérme bozugly bulanik gérme, duyma kaybi, tendon
yaralanmalari, karager yetmezli, tat almada d#siklik, erkeklerde meme blyumesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi nfimlaye veya hastaneye yatiriimaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Diger olasi yan etkiler:

Yaygin durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada en az 100’UnU etkiB&: da ATEROZ
kullanan her 10.000 hastadan 9.900’'Gne kadarindgahietkilerin gérilmesinin beklenmemesi
anlamina gelir.).

Bunlar:

« lltihaba bgh burun tikaniklgi veya burun akintisi, bulanti, karigresi, kabizlik, nefes
darligi, gaz, hazimsizlik, kaagrisi, kas ya da eklemgasi, halsizlik, yorgunluk, diyare,
uykusuzluk, sersemlik, gdis arisi, alerjik reaksiyonlar (ciddi alerjik reaksiyjan dahil), cilt
dokuntusu, kanti, uywukluk, uywsma, kanseker dgerlerinde ary (diyabet hastasiysaniz kan
sekerinizi yakindan takip ediniz), kan testi sonuclda dgisiklikler, nazofaranijit (burun ile
yutak arasindaki bolgenin iltihabi), faringolariay€yutak ve girtlga ait) &ri, bogaz arisi,
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burun kanamasi, hasta hissetme, kapnsg uzuvlarda g, kas-iskelet grisi, kas kramplari,
eklemlerdssisme ve sirt grisidir.

ATEROZ ya da benzeri ilaglar kullanan bazi hastiabgka daha az yaygin yan etkiler
gozlenmgtir. Bu yan etkiler ile bu ilaglarin kullanimi arada nedensel bir gki kurulmamstir.

Yaygin olmayan durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada 100’den azini atkile
(Bu da ATEROZ kullanan her 10.000 hastadan en2202inde bu yan etkilerin
gorulmesinin beklenmemesi anlamina gelir.).

Bunlar:

» Kabus gorme, anoreksistah azalmasi), hasta hissetme, el ve ayak parnmadtdéauygukluk

ya da karincalanma, kusma, pankreatit (kagmsana sebep olan pankreasta iltihaplanma), karin
agrisi veya rahatsiz hissetme, cildink) temas ve @lya kagl duyarsizlamasi, periferal 6dem
(6rn; ayak bilginde sisme), kainti, dokuntt, kurdgen, kas kramplari, boyungasi, kas
gucsuzligu, beklenmedik kanama ya da curik, kulak cinlarvasreya kafada cinlama, kilo
artisl, hafiza kaybi, kantih dokuntd, keyifsizlik, impotans (cinsel gugdik, iktidarsizlik),
gugsuzluk, sa¢ dokulmesi, bulanik gérme. Ayrica §&keri seviyelerinde dine gozlenmtir
(Diyabet hastasi iseniz kaakeri seviyenizi dikkatle kontrole devam etmelig)ni

Seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada 10’'undan azini etkiBu da ATEROZ
kullanan her 10.000 hastadan 9.990’'inda bu yareetkigbrilmesinin beklenmemesi anlamina

gelir.).

Bunlar:

» Gegirme, periferal 6dem (ayak bfende sisme), deride duyarsizlma, kaslarda hassagiaa
ya da kramp, su toplamal dokintl, hepatit (ka@exciltinabi), sarilik (deri ve g6z aklarinin
sarilamasi), yorgun veya gug¢siz kaslar, satedrarda beyaz kan hucreleri, rabdomiyoliz
(genellikle atgle ilgili olan ciddi kas grisiI veya guc¢suzil).

Cok seyrek durumlar ATEROZ kullanan 10.000 hastada 1’inden azini etKiBai da ATEROZ
kullanan her 10.000 hastadan 9.999'unda bu yateatkigorilmesinin beklenmemesi anlamina
gelir.).

* Anjiyonorotik 6dem (yuz, dil ve nefes almada buyaik zorluzga neden olan soluk borusunun
sismesi), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve gozsawde kan oturmasiglik ve kizariklikla
seyreden iltihap), eritema multiforma (genelde kiepahden gecen, el, yliz ve ayakta dantele
benzer kizariklk olgturan, airt duyarliik durumu), g6z bozukfu, isitme kaybi, tendon
zedelenmesi, kargger yetmezlIgi, tat almada d&siklik, erkeklerde g@ts buyimesi

Statinlerle (ATEROZ ile ayni tip ilaclarla) bildien diger yan etkiler:

Uykusuzluk ve kabus gormeyi iceren uyku bozukluklanafiza kaybi, cinsel zorluklar,
depresyon ve sirekli 6ksurik iceren solunum proldemmefes darfii ve ats.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ATEROZ'un saklanmasi

ATEROZ'u ¢cocuklarin géremeyeteerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklanir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma taringmdsonra ATEROZ'u kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark &sldz ATEROZ'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.

34398Sisli / ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.

GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimati

tande onaylanmtir.
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