KULLANMA TALIMATI

ALVASTIN®20 mg film tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film tablet, etkin madde olarak 21,7 mg Atorvastatin kalsiyum igerir.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum karbonat, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakl),
kroskarmelloz sodyum, avicel PH 101, tween 80, magnezyum stearat, hidroksipropil seliiloz,
hipromelloz (hidroksi propil metil seliiloz), titanyum dioksit, triasetin, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALVASTIN® nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALVASTIN®'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ALVASTIN® nedir ve ne icin kullanilir?

Her bir film kaph tablet, 20 mg atorvastatine esdeger atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit iceren 30 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
ALVASTIN®beyaz, yuvarlak, bir tarafinda "20" baskili diger tarafi ¢entikli film kapl1 tablettir.

ALVASTIN® statinler olarak da bilinen lipid (yag) diizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.
Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin diisiiriilmesinde kullanilir. Normal
biliylime siireci i¢in gerekli olan kolesterol dogal olarak olusan bir maddedir. Ancak kandaki
kolesterol ¢ok arttiginda, kan damarlarmin duvarlarinda depolanarak damarlarin daralmasina ve
sonugta tikanmasina yol agabilir. Bu da kalp hastaliginin en yaygin sebeplerinden biridir. Yiiksek
kolesterol seviyelerinin kalp hastalig1 riskini arttirdig1 kabul edilmektedir.

ALVASTIN®, tek basina az yagh diyet veya yasam stil degisiklikleri basarisiz oldugunda kandaki
kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri diisiirmek icin kullanilir. Kolesterol seviyeleriniz
normal olmasima ragmen; eger kalp hastalig1 icin artmus riskiniz varsa, ALVASTIN® bu riskin
azaltilmast i¢in de kullanilabilir. Tedavi sirasinda standart kolesterol diisiiriicii diyete devam
etmelisiniz.



2. ALVASTIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALVASTIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Atorvastatine veya ilag igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa,

Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dogum kontrol yOntemi
kullanmiyorsaniz,

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

Karacigerinizi etkileyen bir hastalifiniz varsa ya da gecirdiyseniz,

Karaciger fonksiyon testlerinizde agiklanamayan anormal sonuglariniz olduysa,

Asir1 miktarda alkol aldiysaniz.

ALVASTIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Bobrek problemleriniz ya da bobrek problemi 6ykiiniiz varsa,

Eger daha oOnce tekrarlayan ya da agiklanamayan kas agrilariniz ve sizilarimiz olmussa,
kendinizde ya da ailenizde kas sorunu 6ykiisii varsa,

Eger daha once beyin icine kanama ile seyreden inme gecirmisseniz ya da dnceki inmelerinize
bagli olarak beyninizde s1vi dolu kistler olugsmussa,

Daha o6nce diger lipid diisiirticii ilaglar (6rnegin statinler veya fibratlar) ile tedavi sirasinda kas
sorunlariiz olduysa (kas agrisi, giigsiizliigii v.b.),

Siirekli ve yiiksek miktarda alkol aliyorsaniz,

Bazi sekerlere kars1 intolerans var ise,

Onemli bir solunum gii¢liigiiniiz var ise,

Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesi) varsa,

70 yasindan daha yasli iseniz,

Seker hastalig1 agisindan risk faktorleriniz var ise. Seker hastaliginiz varsa veya seker hastaligi
gelistirme riskiniz varsa; bu ilaci kullanirken doktorunuz sizi yakindan izleyecektir. Kaninizda
yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve yiliksek kan basinciniz varsa;
seker hastalig gelistirme riskiniz olabilir.

Agizdan veya enjeksiyon yoluyla Fusidik asit isimli bir ila¢ (bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya son 7 giin i¢inde kullandiysaniz. Fusidik
asit ve ALVASTIN®’in beraber kullanilmas: ciddi kas rahatsizliklarina (rabdomiyoliz) yol
acabilir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler agisindan
risklerinizi dngdrebilmek igin doktorunuz ALVASTIN® tedavisi 6ncesinde ve sirasinda kan testleri
yapmaya ihtiya¢ duyacaktir. Bazi ilaclar ayn1 zamanda alindi§inda 6rnegin bir tiir kas hastaligi
olan rabdomiyoliz gibi kasla ilgili yan etkilerin riskinin arttig1 bilinmektedir.

Ayrica, eger devamli kas zayifliginiz mevcutsa doktorunuz ya da eczacmiza sdyleyiniz. Tani ve
tedaviniz i¢in ek testler ve ilaglar gerekli olabilir.

Eger daha once inme gegirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz sizin i¢in en uygun
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacaktir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALVASTIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ALVASTIN® kullanirken, giinde bir ya da iki kiiciik bardak greyfurt suyundan fazlasim
icmeyiniz. Ciinkii yiiksek miktarda greyfurt suyu icmek ALVASTIN®in etkilerini
degistirebilir.

Bu ilaci alirken ¢ok fazla alkol almaktan kagininiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya c¢alisiyorsamz ALVASTIN® kullanmayiniz. Hamile kalma
olasiligmiz varsa giivenilir dogum kontrol 6nlemleri kullanmadigimz siirece ALVASTIN®
almayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz ALVASTIN® kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

ALVASTIN® kullanimmin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi
olmas1 beklenmemektedir. Eger bu ilag siiriis yeteneginizi etkiliyorsa araba kullanmayiniz. Arag ve
makine kullanma yeteneginizin etkilendigini diisliniiyorsaniz bunlar1 kullanmayimiz.

ALVASTIN®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ALVASTIN® laktoz icerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ALVASTIN®in etkililigini degistirebilir ya da baz1 ilaglarin etkililigi
ALVASTIN® tarafindan degistirilebilir. Bu tiir bir etkilesim ilaglarin birinin ya da her ikisinin de
etkinligini azaltabilir. Ayrica rabdomiyoliz diye bilinen, énemli ama nadir rastlanan kas zayiflig
durumu da dahil olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttirabilir. Doktorunuz
ALVASTIN® dozunuza karar verirken bunu géz 6niinde bulunduracaktir.

ALVASTIN®ile etkilesimi olabilecek bazi ilaclar:
e Bagisiklik sisteminin ¢aligmasini degistiren ilaglar; 6rnegin siklosporin ya da terfenadin,
astemizol gibi alerjik hastaliklara kars etkili ilaglar
e Belli enfeksiyon hastaliklarina karsi etkili ilaglar ya da mantar hastaliklarina karst etkili
ilaglar; Ornegin eritromisin, klaritromisin, telitromisin, ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampin, fusidik asit
e Lipid diizenleyici bagka ilaglar; 6rnegin gemfibrozil, diger fibratlar, kolestipol



Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlarin daralmasi / tikanmasi ile ortaya
cikan goglis agris1) i¢in kullanilan bazi kalsiyum kanal blokorleri; 6rnegin amlodipin,
diltiazem

Kalp ritmi diizenleyici ilaglar; 6rnegin digoksin, verapamil, amiodaron

AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
tipranavir/ritonavir kombinasyonu gibi ilaglar

Hepatit C tedavisinde kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin telaprevir

ALVASTIN® ile etkilesime girdigi bilenen diger ilaclar;

— ezetimib (kolesterol diisiiriicii),

— varfarin (kan pihtilagmasini azaltir),

— dogum kontrol haplari,

— stiripentol (sara nobeti engelleyici),

— simetidin (iilser ve mide yanmasi i¢in kullanilir),

— fenazon (agn kesici),

— antiasitler (alliminyum

— magnezyum iceren hazimsizlik ilaglar)

— sar1 kantaron (St.John’s Wort)

— boseprevir (hepatit C gibi karaciger hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilir)

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in agizdan fusidik asit kullaniyorsaniz ALVASTIN®
kullanmay1 gecici olarak durdurun. Doktorunuz size ne zaman yeniden ALVASTIN®
kullanmaya baslayabileceginizi sdyleyecektir. ALVASTIN® ile fusidik asitin birlikte
kullanilmas1 nadiren kas zayifligi, hassasiyeti ya da agrisina (rabdomiyoliz) yol agabilir.
Rabdomiyoliz ile daha fazla bilgi i¢in Bkz. Boliim 4.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

ALVASTIN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ALVASTIN®in yetiskinler, 10 yas ve iizeri ¢ocuklar i¢in giinliik baslama dozu 10 mg’dur.

Bu doz ihtiyaciniz olan miktar1 aldigimz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan
arttirilabilir. Doktorunuz 4 hafta veya daha uzun araliklarla kontrol ederek dozu size uygun
hale getirecektir. ALVASTIN®in en yiiksek dozu giinde bir kez 80 mg’dur.

ALVASTIN® tedavisine baslamadan once standart kolesterol diisiiriicii bir diyete
girilmelidir ve bu diyet ALVASTIN® tedavisi sirasinda da devam ettirilmelidir.
ALVASTIN®i doktorunuzun sdyledigi gibi alimiz. Emin degilseniz doktorunuzla ve
eczacinizla kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ALVASTIN® tabletler biitiin olarak su ile yutulmalidur.
Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.
Buna ragmen, dozunuzu giiniin ayn1 saatlerinde almay1 deneyiniz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

10 yas ve lizeri ¢cocuklarda tavsiye edilen baslangic dozu 10 mg, tavsiye edilen maksimum doz
ise glinde 80 mg'dir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar ile tiim popiilasyon arasnda ALVASTIN®in giivenliligi, etkililigi ve lipid
tedavi amaglarina ulagilmasi arasinda hicbir farklilik gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

ALVASTIN® aktif karaciger hastalign olan hastalarda kullamlmamalidir. Karaciger hastalif
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmahidir. ALVASTIN® ile tedaviye baglamadan énce ve
basladiktan sonra periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.

Eger ALVASTIN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALVASTIN® kullandiysamz:
ALVASTIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALVASTIN®i kullanmay: unutursaniz:
Bir dozunuzu almay1 unutursaniz, bir sonraki zamanlanmis dozunuzu dogru zamanda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ALVASTIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorunlariniz varsa veya tedavinizi sonlandirmak istiyorsaniz
doktor veya eczacinizla goriisiiniiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALVASTIN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALVASTIN®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anjiyondrotik 6dem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almay1 zorlastirabilecek sislik).
Bu c¢ok ciddi yan etki ¢ok seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise hemen
doktorunuza bildiriniz.

o C(iltte, agizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklanmasi ve
ates ile seyreden ciddi hastalik hali.

e Ayak tabani ve avuclarda su toplayabilen, pembe-kirmizi lekelerle karakterize cilt dokiintiisti.

e Nadiren, hastalarda kas zayiflig1 ya da iltihab1 goriilmiistiir ve ¢ok seyrek olarak ciddi, yagami
tehdit eden potansiyel bir duruma doniisebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ates ile beraber kas



zayiflig1, hassasiyeti veya agrisi olmasi durumunda ALVASTIN®’i kullanmay1 durdurunuz ve
derhal doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz ALVASTIN® kullanmay1 kesmenizi &nerdikten sonra kas problemleriniz devam
ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas problemlerinizin nedenini
bulmak i¢in daha fazla test yapabilir.

Cok seyrek durumlar ALVASTIN® kullanan 10.000 hastada 1'den azim etkiler (Bu da
ALVASTIN® kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin gdriilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir).

e Beklenmedik veya olagandisi kanama yasarsaniz ya da ¢iiriik olusursa bu karaciger sikayetine
yorulabilir. Doktorunuz siz ALVASTIN® almaya baslamadan 6nce veya ALVASTIN®
alirken karaciger problemi belirtileriniz varsa karacigerinizi kontrol etmek i¢in kan testleri
yapmalidir. Karaciger problemini gdsteren asagida siralanan belirtileriniz varsa en yakin
zamanda doktorunuza bildiriniz:

o Yorgunluk ya da zayiflik hissi

o Istah kayb

o Ust karm agrisi

o Koyu amber renkli idrar

o Cildiniz veya gozlerinizdeki beyaz bdlgenin sararmasi

e Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz, goz ve cinsel organlarda ciddi su toplama), eritema
miltiforme (lekeli kirmiz1 dokiintii), gérme bozuklugu, bulanik gérme, duyma kaybi, tendon
(kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yaralanmalari, karaciger yetmezligi, tat almada
degisiklik, erkeklerde meme biiyiimesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimigtir.

Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger olas1 yan etkiler:

Yaygin
e Burun yollarinda iltihap, bogaz agrisi, burun kanamast
e Alerjik reaksiyonlar
e Kan seker seviyelerinde artis (seker hastaliginiz varsa, kan seker seviyelerinizi dikkatle
izlemeye devam ediniz), kan kreatin kinaz seviyelerinde artis
e Bas agrisi



Mide bulantisi, kabizlik, gaz, hazimsizlik, ishal
Eklem agrisi, kas agris1 ve sirt agrisi
Karaciger fonksiyonunuzun anormal olabilecegine isaret eden kan testi sonuglari

Yaygin olmayan

Istah kayb1 (anoreksiya), kilo alim1, kan sekeri seviyesinde diisiis (seker hastaligmniz varsa,
kan seker seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)
Kabus gérme, uykusuzluk

Sersemlik, kecelesme veya el ve ayak parmaklarinda karincalanma, agr1 veya dokunmaya
kars1 duyarlilikta azalma, tat duyusunda degisiklik, hafiza kayb1

Bulanik gérme

Kulaklarda ve/veya kafada ¢inlama

Kusma, gegirme, alt ve iist mide agrisi, pankreatit (karin agrisina yol agan pankreas iltihab1)
Hepatit (karaciger iltihabi)

Deri dokiintiisii ve kasinma, kurdesen, sa¢ dokiilmesi

Boyun agrisi, kas yorgunlugu

Yorgunluk, iyi hissetmeme, gii¢siizliik, gogiis agrisi, ozellikle ayak bileginde olmak iizere
sisme (6dem), artmis sicaklik

Idrar testinde beyaz kan hiicrelerinin tespit edilmesi

Seyrek

Gorme bozuklugu

Beklenmeyen kanama veya morarma
Sarilik (deri ve goz aklarinin sararmasi)
Tendon zedelenmesi

Cok seyrek

Bir alerjik reaksiyon — belirtiler; ani hinltili solunum ve gdgiis agrist veya darlik, gz
kapaklari, yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada zorluk, kolaps (ani dolagim
yetmezligi)

Isitme kayb1

Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme biiyiimesi)

Bilinmiyor

Devamli kas zayifligi

Statinlerle (ALVASTIN® ile aynu tip ilaglarla) bildirilen diger yan etkiler:

Uykusuzluk ve kabus gormeyi iceren uyku bozukluklari, hafiza kaybi, kafa karisiklig
(konfiizyon)

Cinsel zorluklar

Depresyon

Stirekli okstiriik ve/veya nefes darligi veya ates igeren solunum problemleri,

Seker hastaligi (diyabet). Kaninizda yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu
iseniz ve yiiksek kan basinciniz varsa; seker hastaligi goriilmesi daha olasidir. Doktorunuz bu

ilac1 kullanirken sizi izleyecektir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALVASTIN®’in saklanmasi
ALVASTIN®'i cocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALVASTIN®’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALVASTIN®’i kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayimniz.
Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Tlag San. A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

Ali Raif Tlag¢ Sanayi A.S.
Ikitelli OSB Mabhallesi
10. Cadde No:3/1A
Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimati...................... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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