
KT]LLAI\MA TALIMATI

ATOR 20 mg film tablet

Alrzdan ahmr.

o Etkin madde:20 mg,atorvastatine egdeler atorvastatin kalsiyum.

o Yardunct maddeler: Kalsiyum karbonat, mikrokristal sel0loz. taktoz monohidrat,

kroskarmellos sodyum, polisorbat 80, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat,

hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit (E171), talk, polietilen glikol8000.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 0nce bu KULLAITTMA TALIUATIIIII dikkrtlice
okuyunuz, gtinkfl sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
. Bu hillanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra telvar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulartntz olursa, li)tfen doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilaan latllanmt srasrnda, doWora vqta hastaneye gitti*inizde doldorunuza bu

il ac t ht I I andr lmm s 6Yl eY iniz.
, Bu talimatta yaztlaniarct 6ynen uyunuz. ilag hakkmda size finerilen dozun &Smda

doz

Bu Kullanma Talimahnda:

1. ATOR nedir ve ne igin kallanfir?
2. ATOR'v kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler

3. ATOR nasil kullaruhr?
4. Olastyan etkiler nelerdir?
5. ATOR'un soklanmast

Baghklan yer almaktadtr.

ATOR nedir Ye ne igin kullanrlr?

Her bir fi[n kaph tablet, 20 mg atorvastatine egdeser atorvastatin kalsiytrm ve boyar

madde otarak tiianyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik blister arnbalajlarda kullaiuma

sunulmugtur.
ATOR beyazrenkli, oblong film kaph tablettir.

ATOR statinler olarak dabilinen lipid (ya$ dUzenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.

Kolesterol ve tigliserid olarak bilinen ya$ kokenli maddelerin di$tiriilmesinde kullanrlr.

Normal bgyUd siireci igin gerekli olan kolesterol do[al olarak olugan bir maddedir.

Ancak kan[aki kolesterol goti 
"rtt 

grrrdq kan damarlannm duvarlannda depolanarak

damarlann daralmasrna ve sonugta trkanmasrna yol agabilir. Bu da kalp hastah$mn

en yaygu sebeplerinden biridir. Ytiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastalt$

riskini arttrrdr$ kabuledilmektedir.
ATO& tek bagrna az yash diyet veya ya$am stil deligiklikleri bagansz oldu[unda

kandaki kolestirol ve irigtiseriAler olarak bilinen lipidleri diigiirmek igin larllamlrr.

Kolesterol seviyeleriniz normat olmasma ra[men; e[er kalp hastah$ igin artmg

riskiniz varsa, ATOR bu riskin azaltrlmasr igin de kullanrlabilir. Tedavi srasrnda standart

kolesterol dtlgtirticti diyete devam etrnelisiniz



ATOR'u kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

ATOR'u a;a$daki durumlarda KIILLAI\IMAYINIZ

E!er;
o Qocuk doturma potansiyeliniz varsa ve uygun bir do[um konfiol y6ntemi

kullanmtyorsanlz,
. Hamileyseniz, hamile kalmaya gahgryorsann ya daemziriyorsaruz,
. Qocuk sahibi olmayr planhyorsanrz yaklagrk I ay Onceden ATOR kullantmmr

kesmenizi doktorunuz Onerecektir.

Daha 6nce ATOR'a ya da kan lipidlerini diigilren benzer ilaqlara ya da

yardrmcr maddelerine kargr reaksiyon gegirdiyseniz,

Karaci[erinizi etkileyen bir hastah$mz Yarsa ya da gegirdiyseniz,

. KaraciEer fonksiyon testlerinizde agrklanamayan anormal sonuglanmz olduysa.

o A$tn miktarda alkol aldrysamz

ATOR' u agalrdaki durumlarda Oixru.rll KULLAi\INIZ

E[er;
r B6brek problemleriniz yadab6brek problemi iiyhintiz varsa,

o Sizde veya ailenizin di[er fertlerinde kas hastah$ mevcutsa,

o Daha Once di[er lipid diigiiriicii ilaglar (tirnefiin statinler veya fibratlar) ile
tedavi srasmda kas sorunlanmz olduysa ftas alnsr, gtigstlzlti$ir.b.),

. Stirekli ve ytiksek miktardaalkol altyorsamz
o Bazt gekerlere kargr intolerans var ise

. Onemli bir solunum giiglii$intiz var ise

o Hipotiroidizn (viicutta tiroid hormonunun gere$nden az tiretilmesi) varsa

. 70 yagrndan daha yagh iseniz
o $eker hastah$ agrsrndan risk faktOrleriniz var ise. $eker hastalt$nz varsa veya

geker hastahgr geligtirme riskiniz varsa; bu ilacr kullanrrken doktorunuz sizi

yakrndan izleyecektir. Kanrruzda yiiksek geker ve ya! seviyeleriniz varca, fazla

i.ilot iseniz ve ytiksek kan basrncuuz varsa; geker hastah$ geligtirme riskiniz

olabilir.

Eler bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler

aglundao risklerinizi o'ngorebilmek igin doktotunuz ATOR tedavisi Oncesinde ve

srasrnda kan testleri yapmaya ihtiyag duyacaktr.

Eler daha 6nce inme gegirdiyseniz doktorunuza sOyteyiniz; doktoruntrz sizin igin en

"ig* tedaviye ve doza-karar verirken bunu dikkate alacaktu.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen

doktorunuza damgrmz

ATOR'un yiyecek ve igecek ile kullanilmast
ATOR kulianuken, gtinde bir ya da iki ktigiik bardak greyfirt suyundan fazlasmt

igmeyiniz. Qiinkii liiksek *i11161du ereyfrtrt suyu igmek ATOR'un etkilerini

de[igtirebilir.
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Hamilelik
ilaq fullanmadan dnce dohontnuzavqya euoctruza darugma.

Hamileyseni z ya dahamile kalmaya gahgryorsanrz ATOR larllanmaynu.
Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doborunuza veya

eczactnaa darusmu.

Emzirme
ilaa hrllanmadan iince doWorunuza veya eczactruza daruSmtz.

Emziriyorsamz ATOR kullanmaytntz.

Arag ve makine kullantmr
ATOR kullammrmn arag ve makine kullanma yetene$ iizerinde herhangi bir olumsuz

etkisi olmasr beklenmemektedir. E[er bu ilag siiriig yetene$nizi etkiliyorsa araba

kullanmaynrz. Alet ve makine kullanma yetenelinizin etkilendi$ni diigiinuyorsailz

bunlan kullanmaYriz.

ATORrun igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 0nemli bilgiler

ATOR lal<toz igerir. Eler datra Onteden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

intoleransrmz oldu[u soylenmigse bu trbbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginrz.

ATOR her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi

bir uyan gerekmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr
g;r, ilaglar ATOi'un etkinli$ni de[igtirebilir ya da ban ilaglann etkinli$

lfOn tarafindan deligtirilebifr. gu ttir-bir etkilegim, ilaglann birinil ya da her

ikisinin de etkinlipini 
-azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, dnemli ama nadir

rastlanan kas zayrflr[r durumu Aa aam ohak iizgre yan .e$ilelt dtPLy.l qu

ciddiyetini arttrraUitiiDoltorunuz ATOR dozunuza karar' verirken'bunu giiz dntinde

bulunduracaktr.

ATOR ile etkilegimi olabilecek bazrilagh:
o BaEr$rkhk sisteminin gahgmasmr deSigtiren ilagl-ar.i. 0rne$in siklosporin ya da

terfenadin, astemizol gibi alerjik hastaftklara kargr etkili ilaglar

. Belli enfeksiyon hastahklanna kargr etkili ilaglar ya da mantar hastahklanna kargt

;tk1t ilaglar; 6rne[in erifiomisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol,

rifampiru firsidik asit i

o Lipid diizenleyici bagka ilaglar; Onrefin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol ]

. yiiksek tansiyon yi au anjina 6atUi besleyen damarlanl daralqasr- / trkanmasr

ile ortaya grkan g6[iis agnsil igin kullamlanbazrkalsiyum kanal blok6rleri; 6me[in

verapamil, diltiazem
. Kalpritmi diizenleyici ilaglar; ornelin digoksin, amiodaron

. RpS (HW) tedavisinde kullanrlan ritonavir, lopinavir, atazatait, indinavir,

darunavir, nelfinavir gibi (proteaz inhibit6rleri) ilaqlar

o Hepatit C tedavisindckullamlan boceprevir (proteaz inhibit6r[)
o ATOR ile etkileSime girdi[i bilenen diler ilaglar; ezetimib (kolesterol dflgtiriigu),

varfarin ltan prtrtrtuqrriuttni-altrr), dolum kontrol laplan, Sirigeryol- (sara ndbeti

engelteyiii), iimetidin (illser ve mide yanmasl igin kullanrlr), fenazon (a$t

trii.U, aniiasitler (aliiminyum ve magnezyum igeren.hazrmsrdrk ileglan) ve san

kantaron (St.John's Wort) :



E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq Su anda htllanryorsqta veya son

imanlirda latllandma ise liitfen doHontnuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi

veriniz.

3. ATOR nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama skh$ igin talimatlar:
. -ATOR,un yetigkinbr,ib ya$ ve iizeri gocuklar igin g[nlukbaqlama dozu l0 mg'dr'
o Bu doz ihtiyacrnrz ol* miktan aldr$mz belirlenene kadar doktorunuz

tarafindan arttrnlabilir. Doktorunuz 4 hafta veya datra uzun araltklarla kontrol

ederek dozu size uygun hale getirecektir. ATOR'un yetigkinlerde en yiiksek dozu

giinde bir kez 80 mg, goctrklarda giinde bir kez 20 mg'dr'
o efOn tedavisinet b4lumud* once staxdart kolesterol d$gtiriicfl bir diyele

girilmelidir ve bu diyet ATOR tedavisi srasmda da devam ettirilmelidir.

. iTOR,u doktorunuzun siiyledi$ gibi ahnrz. Emin de$lseniz do}ilorunuzla ve

eczacfiLrzla kontol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
r -ATOR 

tabletler biittin elarak su ile yutulmahdrr'

. Dozlar giintin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak ahnabilir'

o Bunarafpen, dozunuzu giiniin almr saatlerinde almayr deneyiniz'

De$gik yag gruPlan:

Qocuklarda kullanrmr:
10 yag ve tiroitioruttarda tavsiye edilen baglangg dozu l0 mg, tavsiye edilen

mat si*"m doz ise gii"dt ZO mg'dr.

Yagtrlarda kullanrmr:
yagh hastalar ile tiim popiilasyon arasrnda ATOR'un emniyeti, etkinli$ ve lipid tedavi

amaglanna ulagrlmasr arisrnda hig bir farkhlk gdzlenmemigtir.

Ozel kullamm durumlai{:

B6brek Yetmezli[i:
B6brek yrt*.rnS ohn hastal ,,,da dozayarlamast geregi de$ldir.

KaracilerYetmezli$: r , a r, --
ATSR aktif karacigZr trastatrg olan hastalarda lullamlmamahdr. Karaci[er hastalt$

hikayesi of*fr*t"iraa aimi'Ui kullamlmahdr. ATOR ile tedaviye baqlamadan 6nce

ve bagUarnan-ro*" p.riyodik olarak karaciler fonksiyon testleri yaprlmahdf'

E$er ATOR'un etkisinin gok gtClii veya zoytf otdu$una dair bir Eleniminiz vu ise

doktorumtz vsy a eczactruz il e lconuSunuz'

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ATOR kullandtysanrz:

ATOR,dan fuliinmaruz gerelcendenfazlasrnt laillanmtssanrz bir doWor vsya eczaq ile

konusunuz.



ATOR'u kullanmayt unutursanrz:
Bir dozunuzu almayr unuttulunuzu bir sonraki dozunuzun zamaar gelmeden 6nce

hafi rlarsamz,tnirlarharutlamazahnrz.
(Jnutulan dozlan dengelemek igin gft doz almaymtz.

ATOR ile tedavi sonlandrnldrgnda olugabilecek etkiler; bu ilacrn kullanrmr ile ilgili ilave

sorunlanruz vd6ia veya tedavinizi sonlandrrmak istiyorsaruz doktor veya eczacrnrzla

gdriigtintiz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ATOR'un igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, ATOR'u kullanmayr durdurunuz Ye DERIIAL
doktorunuza bildirinizveya size en ya}on hastanenin acil b0liimiine bagvurunruz:

. Anjiyonorotik odem (yiizde, dilde ve soltrk borusunda nefes almay zorlagtuabilecek

$r$hk). Bu gok ciddi yan etki gok seyrek g6riiliir. Eler bunlardan biri sizde mevcut

ise hemen doktorunuza bildiriniz.
. Ciltte, a?rz@ gdzlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmast, gigmesi,

kabarcrklanmasl ve ateg ile seyreden ciddi hastaltk hati'

. Ayak tabam ve avuglarda su toplayabilen, pembe-ktrmrzr lekelerle karakterize cilt

ddkiintiisii
. Nadiren, hastalarda kas zayflr$ ya da iltihabr g6rtilmtgfiir ve gok seyrek

olarak ciddi, ya$amr tehdit eden potansiyel bir dtruma ddntigebilir (rabdomiyoliz).

Halsizlik 't 
" utt$ ite beraber kas zayflr$, hassasiyeti veya

' 
Doktorunuz ATOR kullanmayr kesmenizi tinerdikten sonra kas problemleriniz

devam ediyorsa der.hal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas

problemlerinizin nedenini bulmak igin datra fazla test yapabilir.

eok seyrek durumlar, ATOR kultanan 10.000 hastada I'den azrm etkiler (Bu da

AfOn kdhnan 10.000 hastadan 9.999'rmda bu yan etkilerin g6r0lmesinin

beklenmemesi anlamrna gelii.). :

o Beklenmedik veya olagandrgr kanama ya$arsaflz _ya da gilru\- olusy*. h
karaci[er gikayeiine yorulabilir. Doktoruntrz siz ATOR almlVa ba$-lamadan Once

,ryu.IfOif Ar*en f.araciler problemi semptomlannrz vaxsa karaciluinizi kontol

emek igin kan testleri y4pmalidr. Karaci[er problemini gOsteren aqa$da sralanan

belirtileriniz varsa 
"o' 

pk o zamanda doktorunuza bildiriniz:
Yorgunluk ya da zayrflrk hissi
iEtatr tayur
Ust kann alrrsr
Koyu amberrenkli idrar

o Cildiniz veya gOzlerinizdeki beyazbdlgenin sarannasl

o Stevens-Johnson rendro*o (deri, abz, g}z ve cinsel organlarda ciddi su

toplama), eritema miiltiforrre (lekeli krmra d6kihtii), gdrme boarklutu, bulauk

gOime,'duyma kaybr, tendon yaralanmalan, karaci[er yehediB, tat almada

o
o
o
o

!



Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, acil ubbi mtidahaleye veya hastaneye
yatrnlmanr za ger ek olabi lir.
Bu gok ciddi yan etkilerinhepsi oldukga seyrek g6riiltir.

Difer olasr yan etkiler:

Yaygn durumlar ATORkullanan 100 hastanrn I ila 10'unu etkiler

o Burun yollannda iltihap, bo*uafnsr, burun kanamast
. Alerjik reaksiyonlar
o Kan geker seviyelerinde artrg (geker hastah$nrz varsq kan geker seviyelerinizi

dikkatle izlemeye devam ediniz), kan laeatin kinazseviyelerinde artr$

. Bag apnsr ::

. Mide bulantru, kabrzllk, gaz,haztmsrzhk, ishal
o Eklem alrrsr, kas alnir vb srrt alnsr
o KaraciEer fonksiyonunuzun anormal olabilece[ine igaret eden kan testi sonuglan

Yaygrn olmayan durumlarATORlarllanan 1000 hastailn I ila 10'unu etkiler.

o igtatr kaybr, kilo ahmr, kan gekeri seviyesinde dWE (geker hastah$mz varsa" kan

geker seviyelerinizi dikkafle izlemeye devam ediniz)
o Kabus gdrme, uykusuzltrk
. Sersemlik, kegelegme veya el ve ayak pamraklannda kanncalanma" aln veya

dokunmaya kargr duyarhhkta azalma, tat duyusunda de$giklik, hafiza kaybr

. Bulamk g6rme : .:. Kulaklard a v elveya kxfada grnlama
o Kusm4 ge[irme, alt ve iist mide a[ns, pankreatit (kann alnsrna yol agan

pankreas iltihabt)
o Hepatit (karaciler iltihabt)
. Deri dOkiintiisiive kagrnmq ktrdeqen, sag ddkiilmesi
o Boyun atnsr, kas yorgrrnlu[u ]

o Yorgunluk, iyi hissetneme, $igstizltik, g6[iis alnsr, Ozellikle ayak bile[inde

olmakiizere gigme (6dem), arfrntg srcakl*
. idrar testinde beyazkan hiicrelerinin tespit edilmesi

' .. ,,..

Seyrek durumlar ATOR kullanan 10.000 hastanrn I ila 10'unu etkiler

o Gilzbozuklu[u
. Beklenmeyenkanamaveya moranna
. Sanhk (deri ve 96z aklanmn sararmasr)
o Tendon zedelenmesi ,

Qok seyrek durumlar ATOR kullanan 100.000 hastanrn I ila 10'unu etkiler

. Bir alerjik reaksiyon - semptomlar; ani hrnlhh solunum ve g6piis lEnst- vgll
darlrk, 96z kapaklarr, yrtz, dudaklar, a$2, dil ve bolazda 9i9me, nefes almada

zorluk, kolaps
o igitme kaybr
. Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme btiyiimesi)



Statinlerle (ATOR ile aym tip ilaglarla) bildirilen di[er yan etkiler:

o Uykusuzluk ve kabus gdrmeyi igeren uyku bozukltrklan, hafiza kaybr, kafa
kangrkh$ ftonftizyon)

o Cinsel zorluklar
. Depresyon
o Siirekli Oksiiriik velveyanefes darhlr veya ateg igeren solunum problemleri,
o geker hastahg (diyabet). Kamnrzda yijksek geker ve ya! seviyelerinizvarca,fazla

kilolu iseniz ve yiiksek kan basmcrnrz varsa; geker hastah[r gtirtilmesi daha

olastdrr. Doktorunuz bu ilacr kullanrrken sizi izleyecektir.

Efier bu htllanma talimotmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan e*i ile kargtlastsana
doldorunuzu vsya eczacmw bilgilendiriniz.

5. ATOR'un saklanmasr

ATOR'u gocuHarm gdremeyecefii, erisemqtece$iyerlerdeve ambalajtnda saklaymtz.

25 oc'nin altmdaki oda srcaklt$nda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.
Ambalajm ilzerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra ATOR'u lailanmayma.

E[er iiriind e velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ATOR'u kullanmaynrz.

Ruhsat sahibi: Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34460 istinye - istanbul

fJretimyeri.'Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34580 Siliwi - istanbul

Bu htllanma talimafi tarihinde onaylanmryttr.
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