KULLANMA TALIMATI

ASELIP® 20 mg/ 75 mg efervesan tablet
Agi1z yolu ile alimir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 20 mg rosuvastatine esdeger miktarda 20,83 mg
rosuvastatin kalsiyum ve 75 mg asetilsalisilik asit igerir.

Yardimci maddeler: Potasyum hidrojen karbonat, sitrik asit anhidr, malik asit, PVPK-30, PEG
6000, potasyum kloriir, sukraloz, aspartam (E951), kayis1 ve portakal aromasi igermektedir.

Bu ilaax kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularmmiz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ASELIP nedir ve ne icin kullanilir?

2.ASELIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASELIP nasil kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ASELIP’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. ASELIP nedir ve ne icin kullanihr?
ASELIP, statinler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alan rosuvastatin ile asetilsalisilik
asit kombinasyonudur.

ASELIP 28 ve 84 efervesan tablet strip ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Doktorunuz tarafindan recetenize ASELIP yazilmistir; ¢lnkii:
e Yuksek kolesterol diizeylerine sahipsiniz. Yani, kalp krizi veya inme riski tagiyorsunuz.
ASELIP igerigindeki rosuvastatin eriskinlerde, yliksek kolesterolii tedavi etmek igin kullanilir.
e Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek icin beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla
egzersiz yapmaniz yeterli olmadigindan dolayr ASELIP doktorunuz tarafindan
regetelenmistir. ASELIP aldigimz siirece, kolesterol diisiiriicii beslenme diyetinize ve
egzersizlerinize devam etmelisiniz.
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e Kalp krizi ge¢irme, inme veya iliskili saglik problemleri riskinizi arttiran diger faktorlere
sahipsiniz.

Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir hastaliktan
kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlarinizda yagh artiklarin birikmesidir.

ASELIP kullanmaya devam etmek neden 6nemlidir?

ASELIP igerigindeki rosuvastatin, kanda bulunan, lipid ad1 verilen, en yaygim kolesterol olan

yag maddelerinin diizeylerini diizeltmek i¢in kullanilir.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. “Koti” kolesterol (LDL-K) ve “iyi”

kolesterol (HDL-K).

e ASELIP “kétii” kolesterolii diisiiriir, “iyi” kolesterolui ylkseltir.

e Viicudunuzun “kotli” kolesterol iiretmesini 6nlemek i¢in viicudunuza yardimer olarak etki
eder. Ayn1 zamanda viicudunuzun “kétii” kolesterolii kaninizdan uzaklastirma kabiliyetini
artirir.

Insanlarin ¢ogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diisiiniirler, ¢iinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagli artiklar kan
damarlarmizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya cikabilir. Kolesterol dizeylerinizi diisiirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iliskili saglik
problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ASELIP almaya devam etmeniz gerekir. CUnKU
ASELIP, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarin damarlarimzda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilaciniz1 kesmenizi sdylerse veya hamile kalirsaniz
ASELIP kullanmamalisiniz.

ASELIP icerigindeki asetilsalisilik asit, trombosit olarak adlandirilan pihtilasma hiicrelerinin

kiimelesmesini onleyerek etkisini gosterir. Bu 6zelligi nedeniyle ¢esitli kalp hastaliklarinda

kullanilir.

Asetilsalisilik asit,

— Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gogiis agrist (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir pargas1 olarak

— Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktusiinde) standart tedavinin bir pargas: olarak

— Kalp krizinin tekrar etmesinden (reinfarktus) korunmada

— Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde

— Riskli hasta gruplarinda gegici felclerin ve inmelerin dnlenmesinde kullanilir.

Cocuk ve ergenler icin iiriiniin “ASELIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz.



2. ASELiP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler ASELIiP’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ
e Rosuvastatine, asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ASELIP igerigindeki herhangi bir
maddeye karsi daha dnce alerjik etki yasadiysaniz,
Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin 0Ozellikle de steroidal olmayan
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenen astim 6ykiisii varliginda
e Aktif mide ve bagirsak (oniki parmak bagirsag: dahil) Glseriniz varsa

e Gastrointestinal kanama 6ykinuz varsa

e Patolojik a¢idan kanama egiliminizde (kalitsal bir kan hastalig1 olan hemofili veya diger
kanama bozukluklar1 (hemarojik bozukluk)) artis varsa

e Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

e Edinilmis ve dogustan kanama durumunuz varsa

e Haftada 15 mg veya daha ylksek dozda metotreksat (kanser ve bazi otoimmiin hastaliklarin
(bagisiklik sisteminin viicudun normal dokularina karsi yanit olusturmasi durumudur)
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz

e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz. ASELIP alirken hamile kaldiysaniz, ilaci derhal
kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. ASELIP alan kadinlar, uygun bir korunma ydntemi
kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir

e Siddetli karaciger hastah@imz varsa

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa

e Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilari veya sanci varsa

e Sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (hepatit C olarak adlandirilan, karacigerin viral
enfeksiyonu i¢in kullanilan) ila¢ kombinasyonunu kullaniyorsaniz

e Siklosporin olarak adlandirilan bir ilaci (6rnegin, organ nakli sonrasi) aliyorsamz

e Diger NSAIl'lere (agr, ates ve iltihaba etkili ilaglara) (indometasin, fenilbutazon, ibuprofen,
difluzal) kars1 capraz asir1 duyarliligi olan kisilerde. Asetilsalisilik asit (ASA) ve sodyum
salisilat, salisilamid veya kolin salisilat arasinda capraz asir1 duyarlilik yok gibi
goriinmektedir (Ayrica bkz. Diger ilaglar ve ASELIP ve Uyarilar ve 6nlemler).

e Heparin tedavisi aliyorsaniz

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz,
liitfen doktorunuza bagvurunuz.

Ayrica, rosuvastatin 40 mg dozunu (en yuksek doz), asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa (siipheniz varsa doktorunuza danisiniz.)

e Tiroid beziniz iyi galismiyorsa

e Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz, kisisel veya ailesel kas
problemleri hikayeniz veya daha onceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglar aldigimizda
gorulen kas problemleri hikayeniz varsa

e Devamh ve yiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz

e Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli)



¢ Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) ad1 verilen ilaglar
kullaniyorsaniz

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz,
latfen doktorunuza basvurunuz.

ASELIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ASELIP’i almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
Onceden tibbi tavsiye ve izleme olmadan salisilatlarm uzun siireli kullanimindan kagiminiz.

Eger:

o Bobreklerinizde sorun varsa

e Karacigerinizde sorun varsa

e Agn kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyon (iltihap) giderici ilaglara ve diger alerjen
maddelere kars1 asir1 duyarlili§iniz (alerjiniz) varsa,

o Kronik veya tekrarlayan ulser hastaligi da dahil olmak tizere mide veya bagirsak ulseri (oniki
parmak bagirsag: tilseri dahil) dykiiniiz varsa

e Hipoprotrombinemi, K vitamini eksikligi gibi pihtilagma bozuklugunuz varsa

e Kan pihtilasmasini 6nleyici (antikoagulan) ilaclar kullaniyorsaniz

o ASELIP, bobrek yetmezligi ve akut bobrek yetmezligi riskini daha da artirabileceginden,
bobrek fonksiyonlarmizda ya da kalp-damar sisteminizde bozukluk (6rn.; bobrek damar

hastaligi, konjestif kalp yetmezligi, hacim kayb1, biiyiik ameliyat, kanda enfeksiyon (Sepsis),
major kanama olaylariniz) varsa

e ASELIP kardiyovaskiiler endikasyonlarda kullanildiginda, metamizol veya ibuprofen ve
naproksen gibi steroidal olmayan antiinflamatuar ilaglar (agr kesici, ates diisliriicii veya
iltihap giderici ilaglar) kullaniyorsaniz (asagidaki “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”
boliimiine bakiniz)

e Astim, saman nezlesi, burun mukozasinda sislik (burun polipleri) veya kronik solunum yolu
hastaliklarmiz varsa veya ASELIP bronkospazm, astim ataklar1 ve diger hastaliklara neden
olabileceginden ge¢mis donemde diger maddelere karst alerjik (asir1 duyarlilik)
reaksiyonlar1 (6rn. kutandz reaksiyonlar, kasint, tirtiker) gosterdiniz ise

e Diger agn kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyon (iltihap) giderici ilaglara ve diger
alerjen maddelere kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

o Alerji (6rn: cilt reaksiyonlari, kasinti, kurdesen), astim, saman nezlesi, nazal polip (burun i¢
ylizeyinde gelisen yumusak doku), solunum yolu hastaliklar1 gibi sikayetleriniz varsa

e Dis c¢ekimi dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz (Clinkli asetilsalisilik asit
kullandiysaniz kanama egiliminiz artabilir. Boyle bir durumda doktorunuzu veya dis
hekiminizi bilgilendirin.).

e ASELIP, kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimma sebep olarak hemoglobin salinimina neden
olabileceginden (hemoliz ya da hemolitik anemi); siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz
(G6PD) (kirmizi kan hiicrelerini etkileyen kalitsal bir hastalik) varsa. Hemoliz (kan
hiicrelerinin yikimi) riskini artirabilecek faktorler arasinda yiiksek doz, ates veya akut
enfeksiyonlar bulunmaktadir.

e Eger ASELIP veya diger ilgili ilaclar1 aldiktan sonra siddetli deri dokiintiisii veya
deride soyulma, kabarma ve/veya agiz yaralar gelistirdiyseniz
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Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilar1 veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde
kas problemleri hikayesi veya diger kolesterol diisiiriicti ilaglar1 kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilar1 ve sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
basvurunuz. Ayrica kas zayifliginiz surekli ise doktorunuza veya eczaciniza séylemelisiniz.
Miyasteni (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel kas
glicstizliigii ile seyreden bir hastalik) veya okuler miyasteni (g0z kaslarinda giigsiizliige

neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler bazen durumu
agirlastirabilir veya miyasteni olusumuna yol agabilir (Bkz. Boliim 4).

Duzenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz

Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa

Kolesterolintzu diisiirmek icgin fibratlar (6rnegin gemfibrozil, fenofibrat gibi) adi verilen
gruptan ilaglar1 kullaniyorsaniz. Liitfen, yiiksek kolesterole karsi diger ilaglari daha dnce
kullanmis olsaniz bile, bu kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz.

HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglari 6rnegin, lopinavir ve/veya atazanavir ile
ritonavir, kullamyorsamz. Liitfen ASELIP ve “Diger ilaglarla birlikte kullanimi”
boliimiine bakiniz.

Oral yolla (agizdan) veya enjeksiyonla fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonda kullanilan bir
ilag) iceren antibiyotikler kullaniyorsaniz veya son 7 giin icerisinde kullandiysamz.
Fusidik asit ve rosuvastatinin birlikte kullanimi ciddi kas problemlerine (rabdomiyoliz)
neden olabilir, lutfen rosuvastatin ve “Diger ilaclarla birlikte kullammmm” bolimine
bakiniz.

Cocuklar ve ergenler:

Hasta 18 yasin altinda ise: 40 mg rosuvastatin ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde
kullanim i¢in uygun degildir.

Hasta 10 yasin altinda ¢ocuk ise: Rosuvastatin 20 mg dozu, heterozigot ailesel yuksek
kolesterol dykiisii olan 10 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Hasta 6 yas altinda gocuk ise: rosuvastatin 6 yasin altindaki ¢gocuklara verilmemelidir.
ASELIP’in 18 yasin altindaki c¢ocuklarda kardiyovaskiiler kullanimdaki giivenliligi ve
etkililigi kanitlanmamis olup veri mevcut degildir. Bu nedenle 18 yasindan kiiciikler i¢in
100 mg asetilsalisik asit dozu dnerilmemektedir.

Cok nadir gorulen ancak acil tibbi miidahale gerektiren potansiyel olarak yasami tehdit eden
bir hastalik olan Reye Sendromu (beyin ve karacigeri etkileyen, 6limcul olabilen ¢ok nadir
goriilen bir hastalik), viral hastaliklardan muzdarip olan ve asetilsalisilik asit verilen ¢cocuk
ve ergenlerde gbzlenmistir.

Bu nedenle, ¢ocuk ve ergenlerde, atesli veya atessiz viral hastaliklarda (grip, su ¢igegi gibi)
doktora danisiimadan ASELIP kullanilmamalidir.

ASELIP alan bir ¢ocukta bas donmesi veya bayilma belirtileri, davranis degisikligi veya
surekli kusma gorulirse hemen doktorunuza bildirin.

Su ¢igegi asisindan sonra 6 hafta slireyle bu ilacin kullanimindan kagmilmalidir.

70 yasindan biiyiikseniz (Doktorunuzun ASELIP’in size uygun baslangi¢ dozuna karar
vermesi gerekir)

Siddetli solunum yetmezliginiz varsa



e Asya kokenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun
ASELIP’in size uygun baslangi¢c dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz,
40 mg dozda rosuvastatin (en yilksek doz) kullanmaymz. ASELIP’in herhangi bir
dozunu almaya baslamadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Rosuvastatin tedavisi ile iliskili Stevens-Johnson sendromu ve eozinofili ve sistemik
semptomlarla ilag reaksiyonu (DRESS) dahil olmak {iizere siddetli cilt reaksiyonlar
bildirilmistir. Bolim 4’te belirtilen semptomlardan herhangi birini fark ederseniz derhal
ASELIP kullanmay1 birakin ve tibbi yardim ali.

Bazi insanlarda statinler (ASELIP igerigindeki rosuvastatinin dahil oldugu ilag grubu)
karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadigi basit bir kan testi (karaciger enzim
seviyesi) ile anlagilabilir. Bu nedenle doktorunuz, ASELIP kullanmaya baslamadan &nce ve
kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasini istemelidir.

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa veya seker hastasi olma riskiniz varsa bu ilaci kullanirken
doktorunuz sizi yakin takipte tutacaktir. Kaninizda seker ve yag seviyeleri yiiksekse, asiri
kiloluysaniz ve yiiksek kan basinciniz varsa seker hastasi olma riskiniz vardir.

Aclik kan sekeri 100-125 mg/dL (5,6 ila 6,9 mmol/L) olan hastalarda, rosuvastatin tedavisi
artan seker riski ile iligkilidir.

Cocuklarda ve genclerde, atesle veya atessiz seyreden enfeksiyonlarda sugigegi ve grip ihtimali
bertaraf edilene kadar hekime danmisilmadan kullanilmamalidir. Bu durumlarda eszamanl
ASELIP kullanimu ile birlikte, beyin ve karacigeri etkileyen, 6lumcil olabilen nadir gorilen bir
hastalik olan Reye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir.

Cocuklarda ve ergenlerde ASELIP icerigindeki rosuvastatinin doz aralig1 giinde bir defa 5 ila
20 mg’dir. Normal baslangi¢c dozu 5 mg’dir. Doktorunuz, rosuvastatinin sizin i¢in en uygun
miktarin1 bulmak i¢in dozunuzu kademeli olarak artirabilir. Yaslar1 6 ila 17 arasinda olan
cocuklarda rosuvastatinin maksimum gunliik dozu tedavi uygulanan hastaligin durumuna bagl
olarak 10 veya 20 mg’dir. Doz giinde bir kere alinmalidir. Rosuvastatin 40 mg dozu gocuklar
tarafindan kullanilmamahdir.

Kalp ve damar hastaliklarinin tedavisi igin uzun siireli ASELIP tedavisine baglamadan &nce,
doktorunuz tarafindan size 6zel yarar risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Yeterli olarak kontrol edilmemis yiksek tansiyon hastalari dikkatlice izlenmelidir.

ASELIP kanama egilimi arttirabileceginden bir ameliyat gecirecekseniz (dis cekimi gibi kiiclik
bir ameliyat olsa dahi), bu ilac1 kullanip kullanmadiginizi doktorunuza veya dis hekiminize
soyleyiniz.



Bir kesik veya yaralanma olursa kanamanin durmasi normalden daha uzun siirebilir. Bu
ASELIP’in etkinligi ile ilgilidir. Kiiciik kesikler ve yaralanmalar (6rnegin tiras sirasinda)
genellikle 6nemli degildir. Alisilmadik bir kanama yasarsaniz (viicudunuzun alisilmadik bir
yerinde veya alisilmadik bir siire boyunca), doktorunuza danisiniz.

Diisiik dozlarda ASELIP, iirik asit atilimi azaltir. Bu durum, gut (eklemlerde kizariklik,
hassasiyet, sicaklik ve siglik yakinmalar ile ortaya ¢ikan tekrarlayici iltihabi bir hastalik)
gelisimine yatkinliginiz varsa gut atagina neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

ASELIP’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
ASELIP yemeklerden sonra alinmaldir. Alkolle birlikte kullamldiginda mide kanamasi
riskini artirabileceginden bu ilaci alkol ile birlikte almayiniz.

Hamilelik
Iaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz ASELIP kullanmayiniz. ASELIP kullanirken hamile oldugunuzu fark ederseniz
derhal kullanmay durdurunuz ve doktorunuza soyleyiniz. ASELIP kullanan kadinlar uygun
bir korunma yontemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emziriyorsamz ASELIP kullanmayiniz.

ASELIP, anne siitiine az miktarda geger.

Arag ve makine kullanim
Cogu insan ASELIP alirken araba ve makine kullanabilir; ¢iinkii ASELIP’in bu kisilerin
yeteneklerini etkilemesi beklenmez. Bununla birlikte, baz1 kisiler ASELIP kullanirken bas
donmesi hissedebilir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

ASELIP’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ASELIP her bir efervasan tablet basina 35 mg aspartam igerir. Aspartam bir fenilalanin
kaynagidir. Fenilalaninin viicuttan diizglin sekilde disar1 atilamamasi nedeniyle viicutta
birikmesi ile olusan nadir bir genetik hastalik olan fenilketoniiri hastali1 olan insanlar igin
zararl olabilir.



ASELIP her bir efervesan tablette 16 mmol (625,64 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum,
bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan

hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz aliabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baska ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir
stire once kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bazi ilaglar ile
birlikte kullanildiginda ASELIP’in veya kullanilan diger ilacin etkisi ya da yan etkiler

degisebilir.

Asagidaki durumlarda ASELIP almayimz:

Haftada 15 mg veya daha fazla dozda metotreksat tedavisi aliyorsaniz.

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda)

Agr kesici ve ates diisiiriicti olarak kullanilan ibuprofen
Naproksen (agr1 kesici)

Varfarin

Klopidogrel veya tikagrelor (veya kan sulandirict bir baska ilag)
Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi)

Kolesterol diisiiriicii diger ilaclar (ezetimib gibi)
Hazimsizlik ilaglar1 (mide asidini gidermek igin kullanilir)
Eritromisin (bir antibiyotik)

Fusidik asit (bir antibiyotik)

Dogum kontrol hapt

Hormon yerine koyma tedavisi

Regorafenib (kanser tedavisinde kullanilir)

Darolutamid (kanser tedavisinde kullanilir)

Capmatinib (kanser tedavisinde kullanilir)

Fostamatinib (diisiik platelet (kan pulcugu, pihtilagsmayi saglayan kan hiicresi) sayisini tedavi
etmek igin kullanilir)

Febukstat (kanda yuksek urik asit diizeylerinin tedavisi ve 6nlenmesi igin kullanilir),
Teriflunomid (multipl skleroz tedavisinde kullanilir)

Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat (haftada 15 mg’in altinda)

Diger steroidal olmayan antiinflamatuar (inflamasyon (yangi) giderici) ilaclar

Tek basmma veya kombinasyon seklinde viral enfeksiyonlarmm (HIV veya hepatit C
enfeksiyonu dahil) tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi biri (Liitfen
“ASELIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekapirevir, pibrentasvir

Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (segici seratonin gerialim inhibitori) grubu ilaglar
Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

Kan sekerini diisiiren ilaglar, 6rnegin; insilin, stlfoniltre

Idrar soktiricu ilaglar (ditretikler)



Urik asit

Glukokortikoidler (Addison hastaliginda hidrokortizon replasman tedavisi haric)

ACE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicti ilaclar

Sara hastaliginda kullanilan valproik asit

Sindirim sisteminde kanamanin artmasina ve kanama slresinde uzamaya neden olabilen
alkol

Gut tedavisinde kullanilan iirik asit diizeyini distren ilaglar (6rn; benzobromaron,
probenesid, stlfinpirazon)

Yiksek asit salgisi ile kendini gosteren mide rahatsizliklarinin giderilmesinde kullanilan
antasitler

Karbonik anhidraz enzimleri

Karbonik anhidraz inhibitérleri (Kirmizi kan hicrelerinde bulunan karbonik asidi
karbondioksit ve suya parcalayan enzimler)

Su ¢igegi asist

Omasetaksin gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde kullanilan ilaglar

Asetilsalisilik asit emilimini engelleyen emilemeyen antasitler

C vitamini gibi idrar asitlestiriciler

Emilim oranlarin1 arttiran metoklopramid iceren ilaglar

Metamizol (agr kesici ve ates diisiiriicii madde), es zamanli alindiginda, ASELIP’in
trombosit agregasyonu (kan hiicrelerinin birbirine yapisip kan pihtisi olusturmasi)
iizerindeki etkisini azaltabilir. Bu nedenle bu kombinasyon, kalp koruyucu olarak diisiik
dozda ASELIP kullanan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kan pihtilasmasini 6nleyici (antikoagiilan) ilaclar

P1iht1 eritici (trombolitik) ilaclar

Diger steroidal olmayan antiinflamatuar (inflamasyon (yangt) giderici) ilaglar

Salisatlarda zehirlenmeye neden olabilen furosemid

Idrar sokturtict bir ilag olan spironolakton

ASELIP bu ilaglarm etkilerini degistirebilir veya bu ilaglar ASELIP’in etkilerini degistirebilir.

Atazanavir/ritonavir veya lopinavir/ritonavir kombinasyonu kullananlarda rosuvastatinin
giinliik kullanimi 10 mg ile sinirlandiriimalidir.

Bakteriyel enfeksiyon tedavisi icin oral fusidik asit almamz gerektigi takdirde bu ilaci
kullanmay1 gecici olarak birakmamz gerekecektir. ASELIP’i tekrar almaya baslamanin
ne zaman giivenli oldugunu doktorunuz size séyleyecektir. ASELIP’in fusidik asitle

birlikte alinmas1 seyrek olarak kas giigsiizliigiine, hassasiyetine veya agrisina
(rabdomiyoliz) neden olabilir. Rabdomiyoliz hakkinda daha fazla bilgi i¢cin Bkz. Bolum 4.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASELIP nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigy icin talimatlar:



ASELIP’i her zaman doktorunuzun énerdigi gibi aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya
€czaciniza sorunuz.

ASELIP etken madde olarak rosuvastatin ve asetilsalisilik asit icerir. ASELIP’in tavsiye edilen
baslangi¢ dozu 10/75 mg veya 10/100 mg’dir. ASELIP ile tedaviye baslangic dozunuzun segimi
sunlara baglidir:

e Kolesterol diizeyiniz

o Kalp krizi veya inme gegirme riskiniz

e Olasi yan etkilere daha duyarli olmaniza neden olacak bir 6zelliginizin olup olmadigi.

Size uygun ASELIP baslangi¢ dozunu doktorunuz size sGyleyecektir.

Su durumlar s6z konusu ise doktorunuz size en diisiik ASELIP dozunu énerebilir:
* Asya kokenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli)

* 70 yasindan byUkseniz

* Orta derecede bobrek probleminiz varsa

» Kas agrilar1 ve sancilari yagama riskiniz varsa (miyopati)

Dozun arttirilmasi ve gunlik en yiksek doz
Doktorunuz aldiginiz rosuvastatin dozunun artmasina karar verebilir. Boylece size en uygun
dozu kullanabilirsiniz.

10 mg rosuvastatin igeren ASELIP dozuyla basladiysaniz, doktorunuz rosuvastatin dozunu 20
mg ve daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katina ¢ikarabilir. Her doz ayarlamasi arasinda 4
haftalik bir ara olacaktir.

En yiiksek giinlik rosuvastatin dozu, 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek ve
kalp krizi veya inme riski yliksek olan, ayn1 zamanda 20 mg rosuvastatin dozuyla kolesterol
diizeyleri yeterli derecede diismeyen hastalar i¢indir.

ASELIP’i kalp krizi gecirme, inme veya iliskili saghk problemleri riskinizi azaltmak icin
aliyorsamz:

ASELIP igerigindeki rosuvastatinin 6nerilen dozu gtinde 20 mg’dir. Bununla birlikte, yukarida
belirtilen faktorlerden herhangi birisine sahipseniz doktorunuz daha diisiik doz kullanimina
karar verebilir.

ASELIP icerigindeki asetilsalisilik asit dozu doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea,

e Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gogiis agrisinda (anstabil anjina
pektoris) standart tedavinin bir pargasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg

e Ani kalp krizinde (akut miyokard infarktiisti) standart tedavinin bir pargasi olarak giinde 1
kez 75-300 mg

e Kalp krizinin tekrar etmesinden korunmada (reinfarktus) giinde 1 kez 75-300 mg

e Kalp ve damar ameliyatlar1 (Perkiitan transliminal koroner anjiyoplasti (PTKA), koroner
arter by-pass grefti (KABG) sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde giinde

1 kez 75-300 mg
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e Riskli hasta gruplarinda gecici felgclerin ve inmenin (gecici iskemik ataklar ve serebral
infarktus) énlenmesinde giinde 1 kez 75-300 mg

Uygulama yolu ve metodu:

ASELIP sadece agizdan kullanim igindir.

ASELIP, bir bardak suda eritilerek icilmelidir.
ASELIP, yemeklerden sonra alinmalidir.

Duzenli kolesterol kontrolleri
Duzenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz ¢ok Onemlidir. Boylece,
kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacagimiz dozu arttirmaya karar verebilir, boylece size en uygun ASELIP dozunu
kullanabilirsiniz.

ASELIiP’i giinde bir kez ahmz. ASELiP’i giinin herhangi bir vaktinde tok karnina
alabilirsiniz.

ASELIP tableti, unutmamaniz igin, her giin ayni saatte almaya dikkat ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Asetilsalisilik asit iceren Urunler cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
Cocuk ve ergenler igin iiriiniin “ASELIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz. Cocuk ve ergenlerde Reye Sendromu konusunda doktora danigilmadan
kullanilmamalidir. flacin yanlislikla alinmasi halinde doktorunuza danisiniz

Yashlarda kullanima:

70 yasin iizerindeki hastalarda ASELIP igerigindeki rosuvastatin baslangi¢ dozu 5 mg olarak
onerilir. Yagslt hastalarda olas1 eslik eden hastaliklar veya diisiik viicut agirligi nedeniyle 6zel
dikkat gosterilmesi onerilir. Ozellikle bu tiir hastalarda etkili en diisiik dozun kullanilmasi
onerilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Agir bobrek
yetmezligi olan hastalarda ASELIP’in higbir dozu kullanilmamalidir. Orta derecede bdbrek
yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <60 mL/dk) rosuvastatin baslangi¢ dozu olarak 5
mg Onerilir. 40 mg doz, orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
ASELIP, aktif karaciger hastalig1 ve agir karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.
Eger ASELIP in etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASELIP kullandiysamz:
ASELIP ten kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Hastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenle tedavi aldigimizda, sizinle ilgilenen saglik
personeline ASELIP aldigimz1 sdyleyiniz.

Bu ilag, yiiksek dozlarda kullanildiginda (giinde 100 mg/kg'dan fazla) zehirlenmelere neden
olabilir. Bu durum, ilacin uzun siireli kullanim1 veya ¢ocuklarin ilac1 yanlishikla yutmasi gibi
nedenlerle ortaya ¢ikabilir ve ciddi saglik sorunlarina yol acabilir.

Uzun siireli diistik doz kullanimi, zamanla yavas yavas zehirlenmeye neden olabilir. Bu
durumda; kulak ¢inlamasi, isitme kaybi hissi, bas agrisi, bas donmesi, mide bulantisi, kusma,
bas donmesi, terleme, kafa karisikligi gibi doz asiminin tipik belirtileri gorulebilir. Kuguk
cocuklarda ve yaslilarda, kulak ¢inlamasi, isitme kaybi hissi gibi belirtiler olmadan da salisilat
zehirlenmesi meydana gelebilir.

Ani gelisen durumlarda, viicudun asit-baz dengesinde ciddi bozulmalar olabilir. Ozellikle
cocuklarda, bu durum genellikle metabolik asidoz olarak adlandirilir. Oncelikle, ilacin viicuttan
atilmasini hizlandirmak ve asit-baz dengesini diizeltmek énemlidir.

Bu ilacin fazla dozda aldiginizdan siipheleniyorsaniz, tedaviyi birakin ve derhal bir doktora
basvurun. Doz asimi/zehirlenmenin siddetine gore doktorunuz alinmasi gereken Onlemlere
karar verecektir.

ASELIP’i kullanmay1 unutursaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha diistik bir dozu aldiysaniz veya bir doz almay1 unuttuysaniz, bir
sonraki zamanda Gift doz almayiniz. ilac1 bu talimatta tarif edildigi veya doktorunuzun énerdigi
sekilde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ASELIP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ASELIP kullanmay: birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. ASELIP kullanmay1
keserseniz, kolesterol duizeyleriniz yeniden yukselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASELIP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz 6nemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve kisa
sure sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, ASELIP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cilt reaksiyonlari

o Asiri duyarlilik reaksiyonlari (6zellikle astimli kisilerde)

e Solunum giicligii

e Tansiyon disiikliigi ile beraber gortlen siddetli cilt reaksiyonlar
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e Anjiyo 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi yada 6zellikle agiz veya
bogazin yutmay veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi)

¢ Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

e Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen
nefes alma zorlugu

e Yizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma zorlugu

e Ciltte kabarmalarla gorilen siddetli kasinma

e Govde lizerinde kirmizimsi, deriden kabarik olmayan, genellikle merkezi kabarcikli, hedef
benzeri veya dairesel lekeler, deri soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde
tilserler. Bu ciddi deri dokiintiileri, ates ve grip benzeri semptomlar (Steven-Johnson
sendromu)

e Yaygin dokiintii, yliksek viicut 1s1s1 ve biiylimiis lenf diiglimleri (DRESS sendromu veya
ilaca asir1 duyarlilik sendromu).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eger kaslarimizda beklediginizden daha uzun siiren olagan dis1 agr1 veya sanci
varsa. Kaslarda hissedilen bu belirtiler cocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gore daha
yaygindir. Diger statinlerle oldugu gibi, cok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici
etkiler gozlenebilir. Bu etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz ad1 verilen ve yasami tehdit
edebilen kas hasarina kadar ilerleyebilir.

e Eger kas yirtilmasi yasarsaniz.

e Eger lupus benzeri hastalik sendromunuz varsa (kasinti, eklem rahatsizliklar ve kan
hiicrelerindeki etkileri iceren).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin ASELIP e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.

Yaygin:

e Kulak ¢inlamasi
e Burun kanamasi
e Rinit

o Hazimsizlik

e Bas agrisi

e Karn agrisi
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Mide ve bagirsakta iltihap

Mide ve bagirsakta kanama

Dokint

Kasinti

Idrar yolu kanamas1

Kabizlik

Mide yanmasi, mide bulantisi, karin agrisi, kusma, kabizlik ve ishal gibi mide-bagirsak
sistemi (gastrointestinal) bozukluklari

Gastrointestinal kanaldan az miktarda kan kaybi (mikro hemoraj)

Hasta hissetme

Kaslarda agr1

Gugsizluk hissi

Bas donmesi

Idrar proteininde artis (yalnizca 40 mg rosuvastatin). Bu durum genellikle ASELIP
kesilmeden kendi kendine normale doner.

Seker (diyabet) hastaligi. Bu daha ziyade kan sekeri ve yaglarmin diuzeyleri ylksek
olanlarda, asir1 kilolularda ve yiiksek kan basinci olanlarda olasidir. Bu ilaci alirken
doktorunuz sizi takip altinda tutacaktir.

Yaygin olmayan:

Dokiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlari

Idrar proteininde artis. Bu durum genellikle ASELIP kesilmeden kendi kendine normale
doner.

Demir eksikligi anemisine yol acabilecek kanama

Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyon

Alerjik 6dem ve anjiyoddem

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da Ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (alerjik 6dem ve anjiyoddem)
Serebral (beyin) ve kafa i¢i kanamasi

Vicuttaki kanamalarda, kanin dokular arasinda tutularak, kitle olusmasi (hematom)
Burun tikaniklig

Dis eti kanamasi

Mide bagirsak yarasi ve ulser

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Urtiker (Siddetli kasintiyla deride olusan kizariklar)

Seyrek:

Kanama riskinde artis (muhtemelen kanama zamaninin uzamasina bagli olarak burun
kanamasi, dis eti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi gibi belirtiler gozlenebilir. Bu
etki kullanimi takiben 4-8 gun surebilir)

Alyuvarlarin (kirmizi kan hticrelerinin) normal dmdurlerini tamamlamadan yikima ugrayarak
kan dolasimindan uzaklagsmasi (hemorajik anemi)

Asirt duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyon)

Kas i¢i kanama
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Karaciger enzimlerinde yukselme

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi (6nceden bobrek fonksiyon
bozuklugu veya kardiyovaskiiler dolasim bozuklugu olan hastalarda ortaya ¢ikar)

Solunum yolunda, mide bagirsak kanalinda ve kalp damar sisteminde asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (6zellikle astimli kisilerde)

Tansiyon diistkligi

Siddetli cilt reaksiyonlari gibi asirt duyarlilik reaksiyonlari (ekstidatif eritema multiforme)
Solunum gii¢liigii ataklari

Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

Demir eksikligi anemisine yol acabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma, siyah renkli
diski kanamanin belirtisi olabilir)

Delinmeye kadar varabilen mide bagirsak ulseri

Ozellikle kontrol altna almmmamus yiiksek tansiyon ve beraberinde kan sulandirici tedavi
alan hastalarda beyin kanamasi riskinde artig

Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes almada
zorluk, kabarmalarla ortaya ¢ikan siddetli cilt kasintisi. Bir alerjik durumla karsi karsiya
oldugunuzu diisiiniiyorsamiz, ASELIP kullammm DERHAL Kesiniz ve tibbi yardim
i¢in basvurunuz.

Yetiskinlerde kas hasar1: Kaslarimizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agri
veya sanci varsa 6nlem olarak, ASELIP kullanimim DERHAL Kesiniz ve doktorunuza
basvurunuz.

Lupus benzeri sendrom (kasinti, eklem rahatsizliklar1 ve kan hiicrelerindeki etkileri igeren,
ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)

Siddetli karmn agris1 (iltihapli pankreas)

Kandaki karaciger enzimlerinde artis

Kandaki trombosit diizeylerinin diisiik olmasi nedeniyle normalden daha kolay morarma
veya kanama

Pankreatit (pankreas iltihaplanmast)

Cok seyrek:

Sarilik (cilt ve gozlerde sararma)

Hepatit (karacigerin iltihaplanmast)

Idrarda kan belirtisi

Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
Eklem agrisi

Hafiza kayb1

Erkeklerde gogiis blylmesi (jinekomasti)
Polintropati (¢coklu sinir iltihaplanmasi)

Bilinmiyor :

Diyare (ishal)
Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzim (kan sekeri metabolizmasinda hayati
Onem tasiyan enzim) eksikligi olan hastalarda hemoliz (kan hiicrelerinin parcalanmast),
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hemolitik anemi (kan hiicrelerinin par¢alanmasina bagl gelisen kansizlik)

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

e Kardiyorespiratuar sikint1 (ciddi alerjik reaksiyon vakalarinda)

o Perioperatif kanama (genelde cerrahi bolgenin bir yerinden olan ve cerrahi bolge ile sinirli
olan kanama)

e Asetilsalisilik asit ile alevlenen solunum yolu hastaligi

e Bagirsak diyafram hastaligi

e Isitme bozuklugu veya zihin karisiklig1 (asir1 doz belirtileri olabilir)

e Stevens-Johnson Sendromu (agizda, gozlerde, deride ve genital bdlgede ciddi 6lclide
kabartilar olugsmasi)

e Oksuruk

o Nefes darlig

e Odem (sislik)

e Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklari

e Cinsel problemler

e Depresyon

e Inatc1 6kstiriik ve/veya nefes darlig1 ya da ates dahil solunum problemleri

e Tendon hasari

e Kalici1 kas zayiflig

e Periferal néropati (merkezi olmayan sinir sistemini tutan iltihaplanma)

e Immun aracili nekrotizan miyopati (kalic1 kas zayiflig)

e Myastenia gravis (baz1 durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak tizere genel
kas giigsiizliigiine neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (géz kaslarinda giigsiizliige
neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kétiilesen gli¢suizlik, yutma
giicliigii, nefes darlig1, g6z kapaklarinizin diigmesi veya ¢ift gorme yasarsaniz doktorunuza
danisiniz.

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Yan etkilerin ciddiyetini belirleyecek ve gerekli diger eylemlere karar verecek olan doktorunuz
ile goriisiiniiz. Asir1 duyarlihigm ilk belirtilerinde ASELIP kullanimi kesilmelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. ASELIP’in saklanmasi
ASELIP’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASELIP’i kullanmayniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ASELIP’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-posta: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec flac San. Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmustir.
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