KULLANMA TALIMATI

ATOPIR® 20 mg/100 mg kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 20 mg atorvastatin’e esdeger 20,72 mg atorvastatin kalsiyum ve
100 mg asetilsalisilik asit igerir.

Yardimct maddeler: Hidroksi propil seliiloz, ac-di-sol (kroskarmelloz sodyum), aerosil 200,
stearik asit, hipromelloz E15, hipromelloz ftalat (HP55s), trietilsitrat, talk, titanyum dioksit
(E171), karmelloz sodyum, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), kalsiyum karbonat,
dodesil siilfat, magnezyum stearat, kapsiil (jelatin (sigir jelatini), indigotine FD&C Blue 2
(E132), Erythrosin FD&C Red 3 (E127)) igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ATOPIR nedir ve ne igin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ATOPIR’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. ATOPIR nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ATOPIR, statinler olarak adlandirilan yaygin olarak kandaki yag oranii diizenleyen bir ilag
grubunda yer alan atorvastatin ile trombosit olarak adlandirilan pihtilasma hiicrelerinin
kiimelesmesini onleyerek etkisini gosteren ve bu 6zelligi nedeniyle cesitli kalp hastaliklarinda
kullanilan asetilsalisilik asit kombinasyonudur.

ATOPIR, 30 ve 90 kapsiil Alii/Alii blister ambalaj i¢cinde kullanma talimatiyla beraber karton
kutuda ambalajlanmistir.

ATOPIR asagidaki hastalarda ve durumlarda kullanilur:

e Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin diisiiriilmesinde kullanilir.
Normal biiyiime siireci i¢in gerekli olan kolesterol dogal olarak olusan bir maddedir. Ancak
kandaki kolesterol ¢ok arttiginda, kan damarlarinin duvarlarinda depolanarak damarlarin
daralmasima ve sonugta tikanmasina yol agabilir. Bu da kalp hastaligmin en yaygin
sebeplerinden biridir. Yiiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastaligi riskini arttirdig1 kabul
edilmektedir.

e ATOPIR igerigindeki atorvastatin az yagh diyet veya yasam stil degisiklikleri basarisiz
oldugunda kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri diigiirmek ig¢in
kullanilir. Kolesterol seviyeleriniz normal olmasina ragmen; eger kalp hastaligi i¢in artmis
riskiniz varsa, ATOPIR icerigindeki atorvastatin bu riskin azaltilmast i¢in de kullanilabilir.
Tedavi sirasinda standart kolesterol diistiriicii diyete devam etmelisiniz.

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

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

— Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir pargasi olarak,

— Kalp krizinin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,

— Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras: damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde,

— Riskli hasta gruplarinda gegici felclerin ve inmelerin 6nlenmesinde kullanilir.

Cocuk ve ergenler i¢in iiriiniin “ATOPIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz.

2. ATOPIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ATOPIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Atorvastatin, asetilsalisilik asit veya ATOPIR igerigindeki herhangi bir maddeye kars
alerjiniz varsa,

e Karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa ya da gegirdiyseniz,

e Karaciger fonksiyon testlerinizde agiklanamayan anormal sonuglariniz olduysa,

e Hepatit C tedavisinde glecaprevir/pibrentasvir kombinasyonunu kullanirsaniz,

e Gegmiste agri, ates ve iltihaplanmaya karst ilaglar (salisilatlar veya mnon-steroid
antiinflamatuvar ilaglar) tarafindan tetiklenen astim ataklar1 veya alerjik reaksiyon oykiiniiz
varsa,



Akut mide ya da bagirsak {ilseriniz (yara) varsa,

Patolojik a¢idan kanama egiliminiz (kalitsal bir kan hastaligi olan hemofili veya diger
kanama bozukluklar1 (hemorajik bozukluk) var ise,

Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Es zamanli olarak haftada 15 mg veya daha yiiksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanim),
Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz,

Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alistyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

Asir1 miktarda alkol aldiysaniz.

ATOPIR’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Daha 6nceden yiiksek kolesterol icin baska ilaglar kullanmis olsaniz dahi, litfen bu kullanma

talimatini dikkatli okuyunuz.

Eger:

Bobrek problemleriniz varsa veya ge¢miste olduysa,

Tiroit beziniz diizgiin calismiyorsa (hipotiroidizm [viicutta tiroid hormonunun gereginden
az uretilmesi]),

Eger daha once tekrarlayan ya da agiklanamayan kas agrilarimiz ve sizilariniz olmussa,
kendinizde ya da ailenizde kas sorunu 6ykiisii varsa,

Eger daha once beyin icine kanama ile seyreden inme gegirmisseniz ya da onceki
inmelerinize bagli olarak beyninizde sivi dolu kistler olugsmussa,

Daha once diger lipit diisiiriicii ilaglarla (6rnegin statinler veya fibratlar) tedavi sirasinda
kaslarinizla ilgili problemler yasadiysaniz (kas agrisi, giligsiizliigii vb.),

Stirekli ve yiiksek miktarda alkol aliyorsaniz,

Bazi sekerlere karsi intoleransiniz var ise,

Onemli bir solunum giigliigiiniiz var ise,

70 yasin lizerindeyseniz,

Seker hastaligi acgisindan risk faktorleriniz var ise. Seker hastaliiniz varsa veya seker
hastalig1 gelistirme riskiniz varsa; bu ilact kullanirken doktorunuz sizi yakindan
izleyecektir. Kanmizda yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve
yiiksek kan basinciniz varsa; seker hastaligi gelistirme riskiniz olabilir.

Agizdan veya enjeksiyon yoluyla Fusidik asit isimli bir ilag (bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya son 7 giin i¢inde kullandiysaniz,
Fusidik asit ve ATOPIR’in igeriginde bulunan atorvastatinin beraber kullanilmas ciddi kas
rahatsizliklarina (rabdomiyoliz) yol acabilir.

Agrn kesici, iltthap giderici ve romatizma ilaglarina karsi asir1 duyarlilik ve diger nedenlere
bagl alerjiniz var ise,

Kronik veya tekrarlayan ilser hastaligi da dahil olmak {izere mide iilseri (mide veya on iki
parmak bagirsag iilseri) Oykiiniiz varsa,

Mide ya da bagirsak kanamasi (sindirim sistemi kanamasi) 0ykiiniiz varsa,



e Kan sulandirict ilaglar (Antikoagiilanlar) kullantyorsaniz (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanim),

e Asetilsalisilik asit, bobrek yetmezligi ve akut bobrek yetmezligi riskini daha da
artirabileceginden; bobrek fonksiyonlarinizda ya da dolasim sisteminizde bozukluk varsa
(6rnegin, renal vaskiiler hastalik, konjestif kalp yetmezligi, hacim kaybi, major cerrahi,
sepsis veya major hemorajik olaylar),

e Asetilsalisilik asit, kirmizi kan hiicrelerinin yikimina sebep olarak hemoglobin salinimina
neden olacagi i¢in (hemoliz ya da hemolitik anemi); siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz
eksikliginiz (G6PD, bir enzim eksikligidir) varsa. Hemolizi (kan hiicrelerinin yikimi)
arttirabilecek faktorler arasinda yiiksek doz, ates veya akut enfeksiyonlar bulunmaktadir.

e Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

e Metamizol veya ibubrofen ve naproksen gibi NSAII (steroid icermeyen antiinflamatuvar
ilaglar) kullantyorsaniz (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanim),

e Daha oOnceden gegirilmis astim, saman nezlesi, burun mukozasinda (burun polipleri
(anormal doku biiylimeleri)) sisme, kronik solunum yolu hastaliklariniz varsa veya baska
bir maddeye kars1 alerjik reaksiyon belirtileri gosteriyorsaniz;

e Alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, kasinti, kurdesen gibi) sikayetleriniz varsa,

e Miyasteni (baz1 durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel kas
giicsiizliigli ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (gbz kaslarinda giicsiizliige
neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler bazen durumu
agirlagtirabilir ya da miyasteni olusumuna yol agabilir (bkz. boliim 4).

Dis ¢ekimi gibi kiiglik operasyonlar da dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz, kanama
egilimini artirabileceginden ATOPIR alip almadigmizi doktorunuza veya dis hekiminize
belirtiniz.

Yanliglikla bir yerinizi keser ya da yaralanirsaniz, kanamanin durmasi normalden daha uzun
siirebilir. Bu, ATOPIR'in etkinligi ile ilgilidir. Kiigiik kesikler ve yaralanmalar (6rnegin, tiras
olurken) genelde onemli degildir. Anormal bir kanamaniz olursa (alakasiz bir yerde veya
alisilmadik bir siire boyunca), doktorunuza danisiniz.

Diisiik dozlarda asetilsalisilik asit, tirik asit atilimini azaltir. Bu durum, eklemlerde kizariklik,
hassasiyet, sicaklik ve sislik yakinmalari ile ortaya ¢ikan tekrarlayici iltihabi bir hastalik olan
Gut hastaliginiz ya da yatkinliginiz varsa gut atagina neden olabilir.

Cocuklarda ve genglerde, atesle veya atessiz seyreden enfeksiyonlarda su ¢igegi ve grip ihtimali
bertaraf edilene kadar hekime danisilmadan kullanilmamalidir; bu durumlarda eszamanl
asetilsalisilik asit kullanimu ile birlikte, beyin ve karacigeri etkileyen, 6liimciil olabilen nadir
goriilen bir hastalik olan Reye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir. 16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanim1 6nerilmez.

Kalp ve damar hastaliklarmin tedavisi icin uzun siireli ATOPIR tedavisine baslamadan &nce,
doktorunuz tarafindan size 6zel yarar risk degerlendirmesi yapilmalidir.



Yeterli olarak kontrol edilmemis yiiksek tansiyon hastalar1 dikkatlice izlenmelidir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler agisindan
risklerinizi dngdrebilmek icin doktorunuz ATOPIR tedavisi sirasinda veya dncesinde kan testi
yaptirmanizi isteyebilir. Bazi ilaglar ayn1 zamanda alindiginda 6rnegin bir tiir kas hastaligi olan
rabdomiyoliz gibi kasla ilgili yan etkilerin riskinin arttig1 bilinmektedir.

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

Eger daha Once inme gecirdiyseniz 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.

ATOPIR’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ATOPIR i kullanirken giinde 1 veya 2 kiigiik bardaktan fazla greyfurt suyu igmeyiniz.
Alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Hamilelikte ATOPIR kullanilmamalidir.

Hamile kalma olasiliginiz varsa giivenilir dogum kontrol 6nlemleri kullanmadiginiz siirece
ATOPIR almayiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ATOPIR, emziren anneler tarafindan kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

ATOPIR’in ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Bununla birlikte
atorvastatinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde herhangi bir olumsuz etkisi olmasi
beklenmemektedir Asetilsalisilik asitin ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerinde hi¢bir etkisi
yoktur.

Eger bu ilag siirlis yeteneginizi etkiliyorsa araba kullanmayiniz. Ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizin etkilendigini diigiiniiyorsaniz bunlar1 kullanmayiniz.



ATOPIR’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ATOPIR laktoz ihtiva eder. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda almigsaniz veya almis olma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar ATOPIR ’in etkililigini degistirebilir ya da
bazi ilaglarin etkililigi ATOPIR tarafindan degistirilebilir. Bu tiir bir etkilesim ilaclarn birinin
ya da her ikisinin de etkinligini azaltabilir. Ayrica Boliim 4’de agiklanan rabdomiyoliz diye
bilinen, 6nemli kas zayiflatici durum da dahil olmak {izere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini
arttirabilir.

ATOPIR ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

e Bagisiklik sisteminin ¢alismasini degistiren ilaclar; 6rnegin siklosporin ya da terfenadin,
astemizol gibi alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar

e Belli enfeksiyon hastaliklarina karsi etkili ilaglar ya da mantar hastaliklarina kars1 etkili
ilaglar, Ornegin eritromisin, klaritromisin, telitromisin, ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampin, fusidik asit

e Lipid diizenleyici baska ilaglar; 6rnegin gemfibrozil, diger fibratlar, kolestipol

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

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

e Letermovir (sitomegaloviriis hastaligina yakalanmaniza engel olan bir ilag)

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

e Hepatit C tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar, Ornegin telaprevir, boceprevir ve
elbasvir/grazoprevir kombinasyonu, ledipasvir/sofosbuvir

e ATOPIR igerigindeki atorvastatin ile etkilesime girdigi bilenen diger ilaglar;

— ezetimib (kolesterol diistiriicii)

— varfarin (kan pthtilagmasini azaltir)

— dogum kontrol haplar

— stiripentol (sara nobeti engelleyici)

— simetidin (lilser ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

— fenazon (agrn kesici)

— kolsisin (gut tedavisinde kullanilir)

— antiasitler (alliminyum ya da magnezyum iceren hazimsizlik ilaglar)
— sar1 kantaron (St.John’s Wort)

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi icin agizdan fusidik asit kullaniyorsaniz ATOPIR
kullanmay1 gegici olarak durdurunuz. Doktorunuz size ne zaman yeniden ATOPIR
kullanmaya baslayabileceginizi soyleyecektir. ATOPIR ile fusidik asitin birlikte
kullanilmas1 nadiren kas zayifligi, hassasiyeti ya da agrisina (rabdomiyoliz) yol acabilir.
Rabdomiyoliz ile daha fazla bilgi i¢in Bkz. Bolim 4.



Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat: metotreksatin karaciger
toksisitesinin artmasi

NSAIii'ler (agr1, ates veya iltihaplanmaya kars1 ilaglar) ve genel olarak diger antiromatizmal
ilaglar: sindirim sisteminde artan iilser ve kanama riskKi.

Kan sulandirici (antikoagiilan), piht1 eritici (trombolitik), kandaki trombosit sayisin1 azaltici
(antiplatelet) ilaglar: artmis kanama riski; boyle bir tedavi goriiyorsaniz, dis veya i¢ kanama
belirtilerine (6rnegin, morarma) dikkat ediniz.

Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (secici seratonin gerialim inhibitdrii) grubu ilaglar:
sindirim sistemi kanamasinin artmasi riski

Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin: kandaki digoksin artis1

Kan sekerini diisiiren ilaglar (Antidiyabetikler), 6rnegin; insiilin, siilfoniliire: diisiik kan
sekeri seviyesi

Addison hastalig1 i¢in hidrokortizon replasman tedavisi hari¢ sistemik glukokortikoidler
(ag1izdan veya enjeksiyonla alman kortizonlar/kortikosteroidler/steroidler): ATOPIR ve
sistemik glukokortikoidlerin ayni anda kullanimi ile glukokortikoid tedavisi kesildiginde
aspirin doz asimu riski, lilser ve sindirim sistemi kanamasinin artmasi riski

Sara hastaliginda kullanilan valproik asit: valproik asidin toksisitesinde artis

Alkol: Sindirim sistemi kanamasinin artmasi ve kanama siiresinin uzamast

Etkilerinin azalmasi:

Metamizol ve ibuprofen ve naproksen gibi bazi NSAIl'ler: ATOPIR’in trombositlerin
yapismasini ve kiimelesmesini azaltma etkisini zayiflatir; ATOPIR’in kalp krizi ve felce
kars1 koruyuculugunu sinirlandirabilir.

Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler): kanin bobrekler tarafindan siiziilmesinde azalma.
Addison hastalig1 icin hidrokortizon replasman tedavisi hari¢ sistemik glukokortikoidler
(agizdan veya enjeksiyonla alinan kortizonlar/kortikosteroidler/steroidler): kandaki aspirin
seviyesinin azalmasi.

ADE (anjiyotensin doniistiiriicii enzim) inhibitorleri (antihipertansifler veya yiiksek kan
basincimi tedavi etmek i¢in ilaglar): kanin bobrekler tarafindan siizilmesinde azalma ve
yiiksek kan basinci lizerindeki etkisinin azalmas.

Siilfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi lirik asit diizeyini diisiiren gut ilaglari: gut
atagina neden olabilecek iirik asit atiminin azalmasi.

Metamizol (agr1 kesici ve ates diisiiriicii madde), es zamanli alindiginda, ATOPIR’in
trombosit agregasyonu (kan hiicrelerinin birbirine yapisip kan pihtist olusturmasi)
izerindeki etkisini azaltabilir. Bundan dolay1, bu kombinasyon kardiyak koruma i¢in diisiik
dozda ATOPIR alan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Karbonik anhidraz enzimleri ile potansiyel etkilesim olabilir, ancak klinik olarak 6nemi

bulunmamaktadir.

Eger recgeteli 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 kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ATOPIR ile tedaviye baglamadan dnce ve tedavi siiresince de devam etmeniz gereken standart
kolesterol diistirticii diyeti uygulamalisiniz.

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

ATOPIR icerigindeki asetilsalisilik asit dozu doktorunuz ayr1 bir tavsiyede

bulunmadikca,

e Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gogiis agrisinda standart tedavinin bir
parcasi olarak gilinde 1 kez 75-300 mg,

e Ani kalp krizinde standart tedavinin bir pargasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg,

e Kalp krizinin tekrar etmesinden korunmada giinde 1 kez 75-300 mg,

e Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde giinde 1
kez 75-300 mg

e Riskli hasta gruplarinda gegici felglerin ve inmenin énlenmesinde giinde 1 kez 75-300 mg

Uygulama yolu ve metodu:
ATOPIR kapsiiller biitiin olarak tercihen yemeklerden sonra yeterli miktarda sivi ile
yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Asetilsalisilik asit igeren iiriinler ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
Cocuk ve ergenler icin iiriiniin “ATOPIR i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz (Bkz. Boliim 2).

10 yas altindaki ¢ocuklarda ATOPIR kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yasla ilgili 6zel bir doz ayarlamas1 yoktur. Genel olarak asetilsalisilik asit istenmeyen etkilere
daha yatkin olan yash hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bébrek ve karaciger yetmezligi
olmayan hastalarda normal yetiskin dozu 6nerilmekle beraber tedavi diizenli araliklarla gozden
gecirilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

ATOPIR’in bébrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmas:
onerilir. ATOPIR, siddetli bobrek yetmezliginde kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ilaca maruziyet biiylik 6l¢iide artmaktadir. Bu ylizden
karaciger hastalifi gecmisi olan veya yiiksek miktarda alkol tiiketen hastalarda dikkatli
kullanilmast onerilir. Aktif karaciger hastaligi ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda



kullanilmamalidir. ATOPIR ile tedaviye baslamadan &nce ve basladiktan sonra periyodik
olarak karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.

Eger ATOPIR 'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATOPIR kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla ATOPIR kullanmissaniz; asir1 ve hizli soluk alip verme, terleme,
bulant1 ve kusma, ates ylikselmesi, tansiyon diisme ya da yiikselmesi, ritim bozuklugu gibi kalp
rahatsizliklari, susuzluk, kan sekerinin diismesi ya da yiikselmesi, kulak ¢inlamasi, sagirlik,
mide kanamasi, bas agrisi ve sersemlik hali, bas donmesi, isitme bozuklugu, zihin karisikligi,
idrar ¢ikisinda azalma, uyusukluk gibi belirtiler goriilebilir. Tiim hasta gruplarinda ciddi
zehirlenme belirtileri olabilir. Sersemlik ve kulak ¢inlamasi 6zellikle ¢cocuk ve yasli hastalarda
ciddi zehirlenme belirtileri olabilir.

ATOPIR den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ATOPIR’i kullanmay unutursamz:

[lacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz (bir sonraki dozunuzun
zamani yakin degilse) aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ATOPIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ATOPIR in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

e C(Cilt reaksiyonlar1 (kasinti, kurdesen, 6dem)

e Anjiyonodrotik 6dem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almay1 zorlastirabilecek
sislik). Bu ¢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 taban1 ve avuclarda su toplayabilen, pembe-kirmiz1 lekelerle karakterize cilt
dokiintiisii

o Kas zayifligi, gerginligi, agris1 veya yirtilmasi veya idrarda kirmizi-kahverengi renk
degisimi olabilirken, 6zellikle de ayn1 zamanda kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya
atesiniz ¢iktiysa bu anormal kas yikimi nedeniyle (rabdomiyoliz) olmus olabilir. Bu



anormal kas yikimi atorvastatin almay1 birakmis olsaniz bile her zaman kendiliginden
diizelmez. Hayat1 tehdit edebilir ve bobrek problemlerine yol acabilir.
e Nezle, burun tikaniklig1

Doktorunuz ATOPIR kullanmay1 kesmenizi onerdikten sonra kas problemleriniz devam
ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas problemlerinizin nedenini
bulmak icin daha fazla test yapabilir.

Cok seyrek durumlar ATOPIR kullanan 10.000 hastada 1°den azim etkiler (bu da ATOPIR
kullanan 10.000 hastadan 9.999’unda bu yan etkilerin goriilmesinin beklenmemesi anlamina

gelir).

Beklenmedik veya olagandist kanama yasarsaniz ya da ¢iirik olusursa bu karaciger
sikayetine yorulabilir. Doktorunuz siz ATOPIR almaya baslamadan énce veya ATOPIR
alirken karaciger problemi belirtileriniz varsa karacigerinizi kontrol etmek i¢in kan testleri
yapmalidir. Karaciger problemini gosteren asagida siralanan belirtileriniz varsa en yakin
zamanda doktorunuza bildiriniz:

Yorgunluk ya da zayiflik hissi

Istah kaybi

Ust karm agrisi

Koyu amber renkli idrar

Cildiniz veya gozlerinizdeki beyaz bdlgenin sararmasi

Stevens-Johnson sendromu (deri, agiz, g6z ve cinsel organlarda ciddi su toplama), eritema
multiforme (lekeli kirmizi dokiintli), gérme bozuklugu, bulanik gérme, duyma kaybi,
tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yaralanmalari, karaciger yetmezligi, tat almada
degisiklik, erkeklerde meme biiyiimesi.

0 O O O O

Lupus benzeri sendrom (dokiintii, eklem hastaliklar1 ve kan hiicreleri lizerindeki etkileri
dahil).

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 olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
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: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Atorvastatin ile goriilen diger olasi van etkiler:

Yaygin

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

e Bas agrisi

e Mide bulantisi, kabizlik, gaz, hazimsizlik, ishal

e Eklem agrisi, kas agris1 ve sirt agrisi

e Karaciger fonksiyonunuzun anormal olabilecegine isaret eden kan testi sonuglari

Yaygin olmayan

e Istah kayb1 (anoreksiya), kilo alimi, kan sekeri seviyesinde diisiis (seker hastaliginiz varsa,
kan seker seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)

e Kabus gorme, uykusuzluk

o Sersemlik, kegelesme veya el ve ayak parmaklarinda uyusma, karincalanma, agri1 veya
dokunmaya kars1 duyarlilikta azalma, tat duyusunda degisiklik, hafiza kaybi

e Bulanik gérme

e Kulaklarda ve/veya kafada ¢inlama

e Kusma, gegirme, alt ve iist mide agrisi, pankreatit (karin agrisina yol acan pankreas iltihabr)

e Hepatit (karaciger iltihabi)

e Deri dokiintiisti ve kasinma, kurdesen, sa¢ dokiilmesi

e Boyun agrisi, kas yorgunlugu

e Yorgunluk, iyi hissetmeme, gii¢siizliik, gogiis agrisi, 6zellikle ayak bileginde olmak tizere
sisme (0dem), artmis sicaklik

e ldrar testinde beyaz kan hiicrelerinin tespit edilmesi

Seyrek

e Gorme bozuklugu

e Beklenmeyen kanama veya morarma

e Sarilik (deri ve goz aklarinin sararmasi)
e Tendon (kas kirisi) zedelenmesi

Cok seyrek

e Alerjik reaksiyon — belirtileri (Ani hiriltili solunum ve gogiis agrisit veya nefes almada
sikisiklik, g6z kapaklari, yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada zorluk,
kolaps (ani dolagim yetmezligi))

e Isitme kayb1

e Jinekomasti (erkekte meme biiyiimesi)

Bilinmiyor

e Devaml kas zayiflig1

e Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere
genel kas giicsiizliigiine neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (goz kaslarinda
gii¢siizliige neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kotiilesen
glicstizliik, yutma giigliigii, nefes darligi, goz kapaklarimizin diismesi veya ¢ift gérme
yasarsaniz doktorunuza danisiniz.
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Statinlerle (ATOPIR igerigindeki atorvastatin ile ayn1 tip ilaglarla) bildirilen diger yan etkiler:

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

Cinsel zorluklar

Depresyon

Stirekli 0kstiriik ve/veya nefes darligi veya ates igeren solunum problemleri

Seker hastalig1 (diyabet). Kaninizda yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu
iseniz ve yiiksek kan basinciniz varsa; seker hastaligi goriilmesi daha olasidir. Doktorunuz
bu ilaci kullanirken sizi izleyecektir.

Asetilsalisilik asit ile goriilen diger olasi yvan etkiler:

Yaygin

Mide yanmasi, mide bulantisi, kusma, karin agrist ve ishal gibi mide-bagirsak sistemi
(gastrointestinal) bozukluklari
Gastrointestinal kanaldan az miktarda kan kayb1 (mikro hemoraj)

Yaygin olmayan

Gastrointestinal iilser (Cok seyrek vakalarda perforasyona (delinme) yol agabilir)
Gastrointestinal kanama (uzun stireli asetilsalisilik asit 100 mg kullanim1 gastrointestinal
kanaldan gizli kan kaybina bagli olarak demir eksikligi anemisine neden olabilir)
Gastrointestinal enflamasyon

Diskinizin koyu renkli olmasi (melena) veya kan kusmaniz durumunda (her ikisi de ciddi
mide kanamasinin belirtileridir) derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

Cilt reaksiyonlar1

Seyrek

Ozellikle hipertansiyonu (yiiksek tansiyon) kontrol edilemeyen ve / veya miinferit
vakalarda potansiyel olarak yasami tehdit edebilecek, antikoagiilanlarla (kanin
pihtilagsmasini 6nleyen ilaglar) es zamanli tedavi goren hastalarda serebral (beyin) kanama
gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Ozellikle astim hastalarinda cilt, solunum yollar1, gastrointestinal kanal ve kardiyovaskiiler
sistemde (dolagim sistemi) asir1 duyarlilik reaksiyonlari. Semptomlar arasinda hipotansiyon
(tansiyon diisiikligii), dispne (nefes darligi) ataklari, rinit (soguk almaktan ileri gelen, burun
akmasi, aksirma ile beliren hastalik), geniz tikanmasi, anafilaktik sok (hayati risk tasiyan,
ani ve asir1 duyarliligin yol agtig1 klinik tablo) ve anjiyondrotik 6dem (derialtinda belirli bir
bolgeyle sinirli, tirtikere benzeyen iri ve agrisiz sisliklerin belirdigi alerjik bozukluk)
bulunabilir.

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) (bir tiir enzim) eksikligi formlar1 olan
hastalarda hemoliz (kan yikimi) ve hemolitik anemi (alyuvarlarin (kirmizi kan hiicrelerinin)
normal Omiirlerini tamamlamadan yikima ugrayarak kan dolagimindan uzaklasmasi)
bildirilmistir.
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Muhtemelen kanama siiresinin uzadigi, burun kanamasi, diseti kanamasi, kiitan6z kanama
veya lirogenital kanama gibi kanamalar. Bu etki, kullanimdan sonra 4 ila 8 giin kadar
stirebilir.

Cok seyrek

Ozellikle hipertansiyonu (yiiksek tansiyon) kontrol edilemeyen ve / veya miinferit
vakalarda potansiyel olarak yasami tehdit edebilecek, antikoagiilanlarla (kanin
pihtilasmasini 6nleyen ilaglar) es zamanl tedavi goren hastalarda serebral (beyin) kanama
gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Hipoglisemi (kan sekeri diisiikliigii)

Diisiik dozlarda asetilsalisilik asit iirik asit atthmini azaltir. Bu durum egilimi olan
hastalarda gut (eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet, kizariklik, sisme ve
sicaklik artis1 nobetlerine neden olan bir hastalik) ataklarina neden olabilir.

Yiiksek karaciger degerleri

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi

Eritema eksudativum multiforme (simetrik, sabitlenmis, kirmizi, ciltten kabarik lezyonlarin
ani ortaya ¢ikisi olarak adlandirilan cilt reaksiyonlari)

Bilinmiyor

Bas agris1, bag donmesi, isitme bozuklugu, kulak ¢inlamasi veya zihin karisikligi asir1 doz
belirtileri olabilir.

Intestinal mukozada (bagirsag kaplayan zar) daha onceden bir hasar varsa, bagirsak
boslugunda (intestinal kavitede), muhtemelen miiteakip stenozla (bagirsak gevsemesine
bagli hareketlerin yavaslamasi) birlikte, ¢oklu zar (membran) olusumu meydana gelebilir.

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 katki1 saglamis olacaksiniz.

5. ATOPIR’in saklanmasi
ATOPIR’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATOPIR i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ATOPIRi kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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