KULLANMA TALIMATI

ATOPIR 20/75 mg kapsiil

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 20 mg atorvastatin’e esdeger 20,72 mg atorvastatin kalsiyum ve

75 mg asetilsalisilik asit igerir.

Yardimci maddeler: Hidroksi propil seliiloz, kroskarmelloz sodyum, aerosil 200, stearik
asit, hipromelloz E15, hipromelloz ftalat, trietilsitrat, talk, titanyum dioksit (E 171),
karmelloz sodyum, laktoz monohidrat DC, kalsiyum karbonat, dodesil siilfat, magnezyum

stearat, indigotine FD&C Blue 2(E 132), eritrosin FD&C Red 3(E127), jelatin igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ATOPIR nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2.ATOPIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.ATOPIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ATOPIR’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.




1. ATOPIR nedir ve ne i¢in kullanihr?

ATOPIR, statinler olarak adlandirilan yaygin olarak kandaki yag oranini diizenleyen bir ilag

grubunda yer alan atorvastatin ile aspirin kombinasyonudur.

ATOPIR, 30 ve 90 kapsiil aliiminyum /aliiminyum blister ambalajda piyasaya sunulmustur.

ATOPIR asagidaki hastalarda ve durumlarda kullanilir:

e En yaygin1 kolesterol olan, lipit olarak adlandirilan, kandaki yagli maddelerin
seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.

e Scker hastasiysaniz ve kalp-damar hastaliklar1 i¢in en az bir risk faktoriiniiz varsa
ATOPIR, kalp krizi veya inme gibi onemli kalp-damar hastaliklarmin gelisme riskini
azaltacaktir.

e Ayrica asagidaki hastalarda antitrombotik olarak (kanin pihtilasmasini engelleyen ya da
olusan pihtiy1 eriten )

O Anjina olarak adlandirilan gogiis agrist olan ve risk altindaki hastalar (seker
hastalgi, yiiksek tansiyonu, kanda yagli maddelerinin seviyelerinde diizensizlik
olan hastalar)

o Kalp krizi, kardiyovaskiiler cerrahi gecirmis olan hastalar (6rn. bypass ameliyati)

0 Gegici iskemik atak veya inme riski tasiyan hastalar

Kolesterol normal gelisim i¢in gerekli olan viicutta dogal olarak olugan bir maddedir. Bununla
birlikte, kanda ¢ok fazla kolesterol bulunursa, kolesterol kan damarlarinizda damarlarinizin
daralmasina yol acacak birikime neden olabilir, bu da damarlarin tamamen tikanmasina yol
acabilir. Bu kalp krizinin en yaygin nedenlerinden bir tanesidir. Artmis kolesterol seviyeleri

kalp krizi riskini arttirmaktadir.

ATOPIR’i kullanirken, kolesterol diisiiriicii diyetinize ve egzersizlerinize devam etmelisiniz.



2. ATOPIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ATOPIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Atorvastatin, aspirin veya ATOPIR igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
varsa,

Mide iilseriniz varsa veya ge¢cmiste olduysa, beyin kanamasi gibi durumlarda

Hemofili hastasiysaniz veya kan pihtilagmasini etkileyen herhangi bir hastaliginiz varsa

15 mg/hafta’dan daha yiiksek dozda metotreksat (kanser ve eklemlerde agri ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik olan romatoid artrit tedavisinde kullanilan)
aliyorsaniz

Hamile veya emzirme dénemindeyseniz. Eger ATOPIR i kullanirken hamile kaldiysaniz
hemen ilacin kullanimma son verip doktorunuza sdyleyiniz. ATOPIR kullanan bayanlar,
uygun korunma yontemlerini uygulayarak hamile kalmaktan kaginmalidirlar.
Karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa veya ge¢miste olduysa,

Karaciger fonksiyonuz ile ilgili agiklanamayan herhangi anormal kan testleriniz varsa,
Birlikte antikoagiilan (heparin, kumarin tiirevi vb.) kullaniyorsaniz,

Ciddi karaciger veya bobrek yetmezligiz varsa,

ATOPIR’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha onceden yiiksek kolesterol i¢in bagka ilaglar kullanmis olsaniz dahi, litfen bu kullanma

talimatin1 dikkatli okuyunuz.

Eger:

e Bobrek problemleriniz varsa veya ge¢miste olduysa,

e Tiroit beziniz diizgiin calismiyorsa (hipotiroidizm).

e Kas bozukluklariniz varsa (sizi ya da aile bireylerini etkileyen),

e Diger lipit disiiriicii ilaglarla tedavi sirasinda kaslarimizla ilgili problemler
yasadiysaniz (statin veya fibrat iceren ilaglar),

e Agsin alkol tiiketimiyle ilgili gegmisiniz varsa,

e Karaciger problemleriniz varsa,

e 70 yasin iizerindeyseniz,

e Solunumla ilgili ciddi problemleriniz varsa,

e Su kaybiniz varsa,



e Astim, alerjik hastaliklarimiz, glukoz 6 fosfat dehidrogenez eksikliginiz (kirmizi kan
hiicre sayisinin azalmasina neden olan kalitsal bir hastalik) varsa,

e Adet donemindeyseniz,

e Cildinizde kizariklik ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar gozlendiyse,

e QGut (damla hastalig1) atag: gecirme egilimindeyseniz,

e Herhangi bir cerrahi operasyon (dis ¢ekimi gibi ufak cerrahi girisimler dahil)

gecirirken veya gecirdikten sonra kanama egiliminiz varsa,

Bu uyarilardan herhangi biri sizin icin gegerliyse, doktorunuz kas iligkili yan etki riskini
tahmin edebilmek icin ATOPIR tedavisi sirasinda veya Oncesinde kan testi yaptirmanizi

isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ATOPIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ATOPIR’i kullanirken giinde 1 veya 2 kiigiik bardaktan fazla greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte ATOPIR kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATOPIR, emziren anneler tarafindan kullanilmamalidur.

Arac¢ ve makine kullaninm
ATOPIR’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Bununla birlikte
atorvastatin kullanan hastalarda atorvastatinin ara¢ ve makine kullanimini etkileyecek

herhangi bir bozulma veya zarar olusturacagina dair advers etki bildirimi olmamustir.



ATOPIR’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarisi
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi bir

yan etki beklenmemektedir.

Laktoz uyarisi
ATOPIR’in her bir dozunda 246,52 mg laktoz vardir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ATOPIR igerigindeki aspirin steroid yapida olmayan antiromatizmal ilaglarin etkilerini ve yan
etkilerinin, metotreksatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) istenmeyen etkilerini,
antikoagiilanlarin (kan pihtilasmasint Onleyen ilaglar &rn. heparin, varfarin) etkilerini,
antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn. sertralin ve paroksetin) ve
kortikosteroidlerle birlikte alindiginda kanama riskini, lityumun etkilerini ve steroidlerle
birlikte alindiginda mide-barsak kanamasi riskini arttirir. Furosemid, spironolakton benzeri
diiiretiklerin (idrar soktiirticii ilaglar) ve tirikoziirik ilaglarin (idrarla {irik asit atilimini arttiran
ilaglar) etkilerini azaltir. Seker hastalarinda kullaniminda, insiilin veya oral antidiyabetiklerin
(stilfoniliire grubu) dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Immiin sisteminizin calisma yolunu degistiren ilaglar olan (viicudun bagisiklik sistemini
baskilayan ilaglar o6rn, siklosporin ve takrolimus) ile birlikte kullanimi siklosporin ve
takrolimusun etkilerini artirabilir. Alkol ile birlikte kullanimi mide-barsak kanama riskini

artirir.

Antihistaminler (astemizol, terfenadin) eritromisin, klaritromisin, posakonazol, telitromisin,
ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, rifampisin, fusidik asit gibi belirli
antibiyotik veya antifungal (mantarlar hastaliklarina kars1 etkili) ilaglar, gemfibrozil,
kolesitopol gibi lipid seviyelerinizi diizenleyi ilaglar, agr1 veya yiiksek kan basinci igin
kullanilan verpamil, diltiazem gibi kalsiyum kanal blokerleri, enalapril, perindopril gibi
anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri, kalp ritminizi diizenlemek i¢in kullanilan
digoksin, amiodaron, HIV tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri (nelfinavir),
tipranavir+ritonavir kombinasyonu veya telaprevir, lopinavir+ritonavir, darunavir+ritonavir,

fosamprenavir, fosamprenavir+ritonavir, saquinavir+ritonavir, nelfinavir, varfarin (veya kani



inceltmek i¢in kullanilan baska bir ilag), antasitler (aliminyum veya magnezyum igeren
hazimsizlik ilaglar), sar1 kantaron (Hypericum perforatum), agizdan alinan dogum kontrol
ilaglarindan birini, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, delavirdin gibi
viriislere karsi kullanilan, ilaglardan birini ya da epilepsi (sara) hastaligunda kullanilan
stiripental kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglarin etkileri ATOPIR igerigindeki

atorvastatin tarafindan degistirilebilir veya bu ilaclar atorvastatinin etkilerini degistirebilirler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATOPIR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ATOPIR ile tedaviye baslamadan &nce ve tedavi siiresince de devam etmeniz gereken
standart kolesterol diisiiriicii diyeti uygulamalisiniz.

ATOPIR’in tavsiye edilen baslangic dozu 10/75 veya 10/100 mg’dir. Doktorunuz gerekli
gordiigiinde ATOPIR dozunu degistirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ATOPIR Kkapsiiller biitiin olarak tercihen yemeklerden sonra yeterli miktarda siv1 ile

yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

10 yas altindaki ¢ocuklarda ATOPIR kullanimi &nerilmez

Yashlarda kullanimai:

Yasla ilgili 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Genel olarak asetilsalisilik asit istenmeyen etkilere
daha yatkin olan yash hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bobrek ve karaciger yetmezligi
olmayan hastalarda normal yetiskin dozu Onerilmekle beraber tedavi diizenli araliklarla

gbzden gegirilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

ATOPIR’in bébrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmasi
onerilir. ATOPIR, siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ilaca maruziyet bliyiik 6l¢lide artmaktadir. Bu yiizden
karaciger hastaligi ge¢cmisi olan veya Onemli miktarda alkol tiiketen hastalarda dikkatli

kullanilmasi Onerilir.

Eger ATOPIR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATOPIR kullandiysamz:
ATOPIR “den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ATOPIR’i kullanmay1 unutursaniz:
flactmz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz (bir sonraki dozunuzun
zamani yakin degilse) aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ATOPIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ATOPIR in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ATOPIiR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (deri reaksiyonlari, nefes darligi, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),
e Karaciger yetmezligi
e Ciddi kanamalar
e Mide-barsak kanamasi
e Mide-barsak {ilseri
e Deride ani gelisen, yaygin, kabarciklar seklinde, agrili dokiintiiler (Stevens Johnson
Sendromu, Erythema nodosum ve Lyell Sendromu gibi ciddi cilt reaksiyonlar1 ve
purpura (ufak kan damarlarinda kan sizmasi sonucu, deri altinda mor lekelerin

belirmesi hali))



Kafa i¢i beyin kanamasi (intrakranial hemoraji)

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Gastrointestinal gizli kan kaybinda artis,

Kan hiicreleri sayisinda azalma (Trombosit (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan
hiicresi) sayisinda belirgin azalma (trombositopeni), graniilositoz, kemik iliginin hiicre
tiretmesindeki bagarisizligindan kaynaklanan kanin bazi yerlerindeki yetersizlik
(aplastik anemi)),

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma),

Kan sekeri seviyesinin yiikselmesi veya diismesi

Kas kasilmalari,

Karaciger fonksiyon testi anormalligi,

Kan kreatinin fosfokinaz enzim seviyelerinde artma,

Karaciger enzimlerinde artma (ALT, CPK enzimleri),

Pankreas iltihaba,

Uyusma,

Cevresel sinirlerinde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-duyu kaybi,

Safra akisinin durmasi veya yavaslamasi,

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap,

Toksik epidermal nekroz (deride igi sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik),

Kas hastalig1 (miyopati),

Kas iltihaba,

Iskelet kas1 yikimi (rabdomiyoliz),

Tendon yirtilmast,

Yiiksek ates,

Akciger hastalig1 (intertisyel akciger hastaligi),

Hafiza kaybi,

Biling karigiklig1

Astim krizleri



e Kan damarlar iltihab1 (hemorajik vaskiilit)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Mide rahatsizligi,
e Soguk algmligi,
e Bogaz agrisi,
e Burun kanamasi,
e Diseti kanamasi
e C(ilt altinda kanama
e Mide-barsak rahatsizliklar1 (karin agrisi, kabizlik, ishal, sindirim bozuklugu, mide
bulantisi, mide eksimesinden dolay1 gogiiste yanma hissi)
e (aza bagli mide-bagirsakta siskinlik,
e Eklem agrisi,
e Kol ve bacaklarda (ekstremitelerde) agri,
e Kas-iskelet agrisi,
e Eklemlerin sismesi,
e Uykusuzluk,
e Bas agrisi,
o Kuvvetsizlik,
e istahsizlik,
e Kusma,
e Karinda rahatsizlik,
e Gegirme,
e Sac dokiilmesi,
e Kabus gorme,
e Unutkanlik,
e Bas donmesi,
¢ Duyu azalmasi (6rnegin duyma kaybu),
e Tat almada bozukluk,
e GoOrme bulanikligi,

e (Gorsel rahatsizlik,



e Deri dokiintiist,

e Kasinti,

o Urtiker,

e Kulak ¢inlamasi,

e Boyun agrisi,

e Kas yorgunlugu,

e Cinsel gii¢stizliik,

e Erkekte meme biiyiimesi,
e (GOgls agrist,

e Sirt agrisi,

e Yorgunluk,

e Halsizlik,

e Kilo kaybu,

e Viicut ¢evresinde meydana gelen siskinlik,
e Depresyon,

¢ Cinsel islev bozuklugu

Bunlar ATOPIRin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ATOPIiR’in saklanmasi
ATOPIR’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATOPIR’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ATOPIR i kullanmaymniz.
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Ruhsat Sahibi : Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:8
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim yeri  : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 18.01.2013 tarihinde onaylanmistir.
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