KULLANMA TALIMATI

AS-ATOKS 40 mg film kapl tablet
Adgizdan alinir.

» Etkin madde: 40 mg atorvastatine esdeger 44 mg atorvastatin kalsiyum igerir.

e Yardimci maddeler: Kalsiyum asetat, kroskarmeloz sodyum, sodyum Kkarbonat,
mikrokristalize selliilloz, magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, hidroksipropil
metilselliloz, hidroksipropil selliiloz, polietilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkl sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza veyaya da eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir. Baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi sdyleyiniz.

- Bu talimattayazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AS-ATOKS nedir ve ne igin kullanilir?

AS-A TOKS'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AS-A TOKS nasil kullanihir?

Olasiyan etkiler nelerdir?

AS-A TOKS 'un saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

AS-ATOKS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir film kapl tablet, 40 mg atorvastatine esdegder 44 mg atorvastatin kalsiyum iceren 30
ve 90 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

AS-ATOKS beyaz, oval, bikonveks, bir tarafinda “APO” diger tarafinda “ATV 40" baskil
film kapli tablettir.

AS-ATOKS statinler olarak da bilinen lipid duzenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.

Kolesterolin ve trigliseridin disdrilmesinde kullanilir. Normal blylme sureci igin gerekli
olan kolesterol dogal olarak olusan bir maddedir. Ancak kandaki kolesterol ¢ok arttiginda,
kan damarlarinin duvarlarinda depolanarak damarlarin daralmasina ve sonucgta tikanmasina
yol acabilir. Bu da kalp hastaliginin en yaygin sebeplerinden biridir. Yiksek kolesterol
seviyelerinin kalp hastaligi riskini arttirdigi kabul edilmektedir.
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AS-ATOKS, tek basina az yagh diyet veya yasam stil degisiklikleri basarisiz oldugunda
kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri disiirmek icin kullanilir. Kolesterol
seviyeleriniz normal olmasina ragmen; eger kalp hastaligi icin artmis riskiniz varsa, AS-
ATOKS bu riskin azaltilmasi icin de kullanilabilir. Tedavi sirasinda standart kolesterol
disiricu diyete devam etmelisiniz.

AS-ATOKS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AS-ATOKS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

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

» Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

e Cocuk sahibi olmay! planliyorsaniz yaklasik 1 ay dnceden AS-ATOKS kullanimini
kesmenizi doktorunuz énerecektir.

» Daha 6nce AS-ATOKS’a ya da kan lipidlerini distren benzer ilaclara ya da yardimci
maddelerine karsi reaksiyon gecirdiyseniz,

« Karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa ya da gecirdiyseniz,

« Karaciger fonksiyon testlerinizde aciklanamayan anormal sonuclariniz olduysa,

« Asirt miktarda alkol aldiysaniz.

AS-ATOKS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
» Bdbrek problemleriniz ya da bobrek problemi dykiniz varsa,
e Sizde veya ailenizin diger fertlerinde kas hastaligi mevcutsa,
e Daha once diger lipid dusiricl ilaglar (6rnedin statinler veya fibratlar) ile tedavi
sirasinda kas sorunlariniz olduysa,
* Fazla alkol kullanimi ge¢cmisiniz varsa,
« Bazi sekerlere karsi intolerans var ise,
« Onemli bir solunum gucliginiz var ise,
e Hipotiroidizm (vicutta tiroid hormonunun gereginden az Uretilmesi) varsa,
» 70 yasindan daha yasl iseniz.

Eger bunlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler agisindan
risklerinizi 6ngorebilmek icin doktorunuz AS-ATOKS tedavisi dncesinde ve sirasinda kan

testleri yapmaya ihtiya¢ duyacaktir.

Eder daha 6nce inme gecirdiyseniz doktorunuza s6yleyiniz; doktorunuz sizin icin en uygun
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacaktir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

AS-ATOKS’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

AS-ATOKS kullanirken, gliinde bir ya da iki kiicik bardak greyfurt suyundan fazlasini icmeyiniz.
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Hamilelik
ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz ya da hamile kalmaya calisiyorsaniz AS-ATOKS kullanmayiniz.

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

Emzirme

ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz AS-ATOKS kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

AS-ATOKS kullaniminin ara¢ ve makine kullanma yeteneg@i (zerinde herhangi bir olumsuz
etkisi olmasi beklenmemektedir.

AS-ATOKS’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

AS-ATOKS’un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri duyarlihiginiz yoksa, bu
yardimci maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

AS-ATOKS, 50 mg kroskarmelloz sodyum ve 4 mg sodyum karbonat icerir. Bu dozda sodyuma
bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar AS-ATOKS’ un etkinligini degistirebilir ya da bazi ilaglarin etkinligi AS-ATOKS
tarafindan degistirilebilir. Bu tlr bir etkilesim ilaglarin birinin ya da her ikisinin de etkinligini
azaltabilir. Ayrica rabdomiyoliz diye bilinen, 6nemli ama nadir rastlanan kas zayifligi durumu
da dahil olmak Uzere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttirabilir. Doktorunuz AS-
ATOKS dozunuza karar verirken bunu g6z 6niinde bulunduracaktir.

AS-ATOKS ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

o Bagisikhik sisteminin calismasini degdistiren ilaclar; 6rnedin siklosporin ya da
terfenadin, astemizol gibi alerjik hastaliklara karsi etkili ilaclar

« Belli enfeksiyon hastaliklarina karsi etkili ilaglar ya da mantar hastaliklarina karsi
etkili ilaclar; 6rnegin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampin,
fusidik asit

» Lipid dlzenleyici baska ilaglar; 6rnegin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

* Yuksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlarin daralmasi / tikanmasi ile
ortaya c¢ikan go6gus agnsi) icin kullanilan bazi kalsiyum kanal blokérleri; 6rnegin
verapamil, diltiazem

» Kalp ritmi dizenleyici ilaclar; 6rnegin digoksin, amiodaron

 AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan nelfinavir gibi (proteaz inhibitdrleri) ilaclar
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« AS-ATOKS ile etkilesime girdigi bilinen diger ilaclar; varfarin (kan pihtilasmasini
azaltir), dogum kontrol haplari, antiasitler (aliminyum ve magnezyum iceren
hazimsizlik ilaclari) ve sari kantaron (St.John’s Wort)

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
AS-ATOKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

* AS-ATOKS’un yetiskinler, 10 yas ve Uzeri ¢ocuklar icin glnlik baslama dozu 10

mg’dir.
* Bu doz ihtiyaciniz olan miktari aldiginiz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan
arttirilabilir.

« AS-ATOKS tedavisine baslamadan o6nce stardart kolesterol dislrtcli bir diyete
girilmelidir ve bu diyet AS-ATOKS tedavisi sirasinda da devam ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

 AS-ATOKS tabletler bitin olarak su ile yutulmalidir.
« Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayri olarak alinabilir.
e Buna ragmen, dozunuzu glinliin ayni saatlerinde almay1 deneyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
10 yas ve Uzeri ¢ocuklarda tavsiye edilen baslangic dozu 10 mg, tavsiye edilen maksimum

doz ise glinde 20 mg’dir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar ile tim popllasyon arasinda AS-ATOKS’un emniyeti, etkinligi ve lipid tedavi
amaclarina ulasilmasi arasinda hic bir farklihk gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

AS-ATOKS aktif karaciger hastaligi olan hastalarda kullanilmamalidir. Karaciger hastaligi
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir. AS-ATOKS ile tedaviye baslamadan énce ve
basladiktan sonra periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yaptimahlidir.

Eger AS-ATOKSun etkisinin ¢ok guc¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmani/, gerekenden daha fa/la AS-ATOKS kullandiysaniz:

AS-ATOKS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AS-ATOKS’u kullanmayI unutursaniz

Bir dozunuzu almayr unuttugunuzu bir sonraki dozunuzun zamani gelmeden ©nce
hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi AS-ATOKS’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AS-ATOKS’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

» Anjiyonorotik 6dem (ylzde, dilde ve soluk borusunda nefes almayi zorlastirabilecek
sislik). Bu ¢ok ciddi yan etki ¢ok seyrek géruliir. EGer bunlardan biri sizde mevcut ise
hemen doktorunuza bildiriniz.

» Nadiren, hastalarda kas zayifligi ya da iltihabi géralmdustir ve cok seyrek olarak ciddi,
yasami tehdit eden potansiyel bir duruma dontsebilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ates
ile beraber kas zayifli§i, hassasiyeti veya agrisi olmasi durumunda AS-ATOKS’u
kullanmayi durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Cok seyrek durumlar AS-ATOKS kullanan 10.000 hastada |’den azini etkiler (Bu da AS-
ATOKS kullanan 10.000 hastadan 9.999’unda bu yan etkilerin gorilmesinin beklenmemesi
anlamina gelir).

« Beklenmedik veya olagandisi kanama yasarsaniz ya da ¢lrik olusursa bu karaciger
sikayetine yorulabilir. En yakin zamanda doktorunuza bildiriniz.

« Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz, g6z ve cinsel organlarda ciddi su toplama),
eritema multiforme (lekeli kirmizi dékiintd), gérme bozuklugu, bulanik gérme, duyma
kaybi, tendon yaralanmalari, karaciger yetmezligi, tat almada degisiklik, erkeklerde
meme blylimesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Diger olasi yan etkiler:
Yaygin durumlar AS-ATOKS kullanan 10.000 hastada en az 100’tn{ etkiler (Bu da AS-

ATOKS kullanan her 10.000 hastadan 9.900°Une kadarinda bu yan etkilerin goérilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir.).

57



Bunlar:

 iltihaba bagli burun tikanikhg: veya burun akintisi, bulanti, karin agrisi, kabizlik, nefes
darhigi, gaz, hazimsizlik, basagrisi, kas ya da eklem agrisi, halsizlik, yorgunluk, diyare,
uykusuzluk, sersemlik, gogus agrisi, alerjik reaksiyonlar (ciddi alerjik reaksiyonlar
dahil), cilt dokintisl, kasinti, uyusukluk, uyusma, kan seker degerlerinde artis
(diyabet hastasiysaniz kan sekerinizi yakindan takip ediniz), kan testi sonuclarinda
degisiklikler, nazofaranjit (burun ile yutak arasindaki bdlgenin iltihabi),
faringolaringeal (yutak ve girtlaga ait) agri, bogaz agrisi, burun kanamasi, hasta
hissetme, karin agrisi, uzuvlarda agri, kas-iskelet agrisi, kas kramplari, eklemlerde
sisme ve sirt agrisidir.

AS-ATOKS vya da benzeri ilaclar kullanan bazi hastalarda baska daha az yaygin yan etkiler
g6zlenmistir. Bu yan etkiler ile bu ilaglarin kullanimi arasinda nedensel bir iliski
kurulmamistir.

Yaygin olmayan durumlar AS-ATOKS kullanan 10.000 hastada 100°den azini etkiler. (Bu
da AS-ATOKS kullanan her 10.000 hastadan en az 9.900’(nde bu yan etkilerin gérilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir).

Bunlar:

 Kabus gdrme, anoreksi (istah azalmasi), hasta hissetme, el ve ayak parmaklarinda
uyusukluk ya da karincalanma, kusma, pankreatit (karin agrisina sebep olan
pankreasta iltihaplanma), karin agrisi veya rahatsiz hissetme, cildin 1sik, temas ve
agriya karsi duyarsizlasmasi, periferal 6dem (6rn; ayak bile§inde sisme), kasinti,
dokintu, kurdesen, kas kramplari, boyun agrisi, kas glg¢suzlugi, beklenmedik kanama
ya da clriuk, kulak ¢inlamasi ve/veya kafada ¢inlama, kilo artisi, hafiza kaybi, kasintih
dokintu, keyifsizlik, impotans (cinsel gug¢suzluk, iktidarsizlik), glcslzlik, sac
dokilmesi, bulanik g6érme. Ayrica kan sekeri seviyelerinde disme gozlenmistir
(Diyabet hastasi iseniz kan sekeri seviyenizi dikkatle kontrole devam etmelisiniz).

Seyrek durumlar AS-ATOKS kullanan 10.000 hastada 10’undan azini etkiler (Bu da AS-
ATOKS kullanan her 10.000 hastadan 9.990’inda bu vyan etkilerin go6rtilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir).

Bunlar:
e Gegirme, periferal 6dem (ayak bileginde sisme), deride duyarsizlasma, kaslarda
hassaslasma ya da kramp, su toplamali dokuntl, hepatit (karaciger iltihabi), sarilik
(deri ve g6z aklarinin sarilasmasi), yorgun veya gug¢siz kaslar, ates, idrarda beyaz kan
hicreleri, rabdomiyoliz (genellikle atesle ilgili olan ciddi kas agrisi veya glicstzlugu).

Cok seyrek durumlar AS-ATOKS kullanan 10.000 hastada 1’inden azini etkiler (Bu da AS-
ATOKS kullanan her 10.000 hastadan 9.999’unda bu vyan etkilerin go6rilmesinin
beklenmemesi anlamina gelir).

* Anjiyonorotik 6dem (yuz, dil ve nefes almada blylk bir zorluga neden olan soluk
borusunun sismesi), Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve g6z cevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), eritema multiforma (genelde
kendiliginden gecen, el, yiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlhihik durumu), g6z bozuklugu, isitme kaybi, tendon zedelenmesi, karaciger
yetmezligi, tat almada degisiklik, erkeklerde gégis buyimesi.
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Statinlerle (AS-ATOKS ile ayni tip ilaglarla) bildirilen diger yan etkiler:
Uykusuzluk ve kabus goérmeyi iceren uyku bozukluklari, hafiza kaybi, cinsel zorluklar,
depresyon ve sirekli 6ksuruk iceren solunum problemleri, nefes darligi ve ates.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilanirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

AS-ATOKS’un saklanmasi

AS-A TUKS U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajin tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AS-ATOKSu kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AS-ATOKS’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: APOTEX ILAC SANAYIi VE TICARET LTD. STI.
Kanlica Mah. Muhtarbey Sok. No: 14 Beykoz-istanbul

Uretimyeri: Apotex Inc. 150 Signet Drive Toronto, Ontario
MOIL 1T9 Kanada

Bu kullanma talimati 31/10/2012 tarihinde onaylanmistir.
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