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KULLANMA TALiMATI 

AViTOREL 40 mg mm tablet 

AglZdan abmr. 

• Etkin madde: Her film tablet 40 mg atorvastatine e~deger 43,36 mg atorvastatin kalsiyum 
trihidrat iyerir 

• Yardlme, maddeler: Kalsiyum karbonat, laktoz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat 
(E572), Opadry-OY -8-28809 (Hidroksipropil metilseliiloz (E464), titanyum dioksit (E17l), 
talk, dietil ftalat) 

Bu ilacl kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALIMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatml saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaf 

duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, lutfen doktorunuza veya eezacmlza dam~lmz. 
• Bu ilaf ki~isel olarak sizin ifin refete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde 

doktorunuza bu ilacl kullandlgmlZl soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. ilaf hakkmda size onerilen dozun 
dl~lnda yilksek veya diqilk doz kullanmaymlz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. A viTOREL nedir ve ne ifin kullamlzr? 
2. A viTOREL'i kullanmadan onee dikkat edilmesi gerekenler 
3. A viTOREL nas,l kullamllF? 
4. Olasl yan etkiler nelerdir? 
5. A viTOREL'in saklanmas, 

Ba~hklan yer almaktadlr. 

1. A ViTOREL nedir ve ne i~in kullamhr? 

Her bir film tablet, 40 mg atorvastatine e~deger 43,36 mg atorvastatin kalsiyum trihidrat ve 
boyar madde olarak titanyum dioksit iyeren 30 ve 90 tabletlik AI-AI blister ambalajlarda 
kullanlma sunulmu~tur. AviTOREL beyaz, mekik ~eklinde, bikonveks film tablettir. 
A ViTOREL statinler olarak da bilinen lipid diizenleyiciler isimli ilay grubuna aittir. 
Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin dU~iiriilmesinde kullanlhr. 
Normal biiyiime siireci iyin gerekli olan kolesterol dogal olarak olu~an bir maddedir. Ancak 
kandaki koiesterol yok arttlgmda, kan damarlanrnn duvarlannda depolanarak damarlann 
daralmasma ve sonuyta tlkanmasma yol ayabilir. Bu da kalp hastahglrnn en yaygm 
sebeplerinden biridir. Yiiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastahgl riskini arttlrdlgl kabul 
edilmektedir. 
A ViTOREL, tek ba~ma az yagh diyet veya ya~am stil degi~iklikleri ba~anslz oldugunda 
kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri dii~iirmek iyin kullanlhr. Kolesterol 
seviyeleriniz normal olmasma ragmen; eger kalp hastahgl iyin artIm~ riskiniz varsa, 
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A ViTOREL bu riskin azalttlmasl i~in de kullamlabilir. Tedavi srrasmda standart kolesterol 
dii~fuiicii diyete devam etmelisiniz. 

2. AviTOREL kuUanmadan once dikkat edllmesi gerekenler 

AviTOREL'i a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger; 
• C;ocuk dogunna potansiyeliniz varsa ve uygun bir dogum kontrol yontemi 


kuIlanmlyorsamz, 

• Hamileyseniz, hamile kalmaya ~ah~lyorsanlz ya da emziriyorsaruz, 
• C;ocuk sahibi olmayt planhyorsaruz yakla~lk 1 ay onceden A ViTOREL kullanlmml 


kesmenizi doktorunuz onerecektir. 

• Daha once AviTOREL'e ya da kan lipidlerini dii~iiren benzer il~lara ya da 


yardlmcl maddelerine kar~l reaksiyon ge~irdiyseniz, 


• Karacigerinizi etkiIeyen bir hastahgmlz varsa ya da ge9irdiyseniz, 
• Karaciger fonksiyon testlerinizde a~lklanamayan anormal sonu~lanmz olduysa. 
• A~m miktarda alkol a1dlysarnz 

AviTOREL'i a~agldaki durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 

Eger; 
• Bobrek problemleriniz ya da bobrek problemi oykiiniiz varsa, 
• Sizde veya ailenizin diger fertlerinde kas hastahgl mevcutsa, 
• Daha once diger lipid dii~fuiicii ila91ar (omegin statinler veya fibratIar) ile 


tedavi slrasmda kas sorunlanmz olduysa (kas agnsl, gii~siizliigii v.b.), 

• Siirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyorsanlz. 
• Bazl ~ekerlere kar~l intolerans var ise 
• Onemli bir solunum gU9liigiiniiz var ise 
• Hipotiroidizm (viicutta tiroid honnonunun gereginden az iiretilmesi) varsa 
• 70 y~mdan daha ya~h iseniz 
• $eker hastahgl a~lsmdan risk faktOrleriniz var ise. $eker hastallgmlz varsa veya ~eker 

hastallgl geli~tinne riskiniz varsa; bu ilacl kullanlrken doktorunuz sizi yakmdan 
izleyecektir.Kanmlzda yiiksek ~eker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve 
yiiksek kan basmcmlz varsa; ~eker hastahgl geli~tinne riskiniz olabilir. 

Eger bunlardan herhangi biri sizin i9in ge~erli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler a~lsmdan 
risklerinizi ongorebilmek i~in doktorunuz A ViTOREL tedavisi oncesinde ve slrasmda kan 
testleri yapmaya ihtiya9 duyacaktlr. 

Eger daha once inme ge~irdiyseniz doktorunuza soyleyiniz; doktorunuz sizin i~in en uygun 
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacakttr. 

Bu uyarllar, ge9mi~teki herhangi bir donemde dahl olsa Slzm 19m ge~erIiyse liitfen 
doktorunuza danl~mlz. 

2 




AViTOREL'in yiyecek ve i~ecek He kullanllmasl 

A ViTOREL kullamrken, gunde bir ya da iki ku~Uk bardak greyfurt suyundan fazlaslm 
i~meyiniz. CiinkU yOksek miktarda greyfurt suyu i~mek AviTOREL'un etkilerini 
degi~tirebilir. 

Hamilelik 

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eCZaClnlZa danl§lnlz. 
Hamileyseniz ya da hamile kalmaya ~ah~lyorsamz A ViTOREL kullanmaymlz. 
Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu Jarkederseniz hemen doktorunuza veya eczacmlza 
danl§lnlz. 

Emzirme 

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza danl§lnlz. 
Emziriyorsarnz A ViTOREL kullanmaYlmz. 

Ara~ ve makine kullamml 

A ViTOREL kullammmm ara~ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir olumsuz 
etkisi olmasl beklenmemektedir. Eger bu ila~ siirii~ yeteneginizi etkiliyorsa araba 
kullanmaymlz. Alet ve makine kullanma yeteneginizin etkilendigini du~iinuyorsanlz bunlan 
kullanmaymlz. 

AViTOREL'in i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakkInda onemli bilgiler 

A ViTOREL laktoz i~erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl ~kerlere kar~l 
intoleranSInlZ oldugu soylenmi~se bu tlbbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geyiniz. 
A ViTOREL sodyum i~erir. Eger kontrollu sodyum diyetindeyseniz bunu goz oniinde 
bulundurunuz. 

• Diger ila~lar ile birlikte kullamml 

Bazl ila~lar AviTOREL'in etkinligini degi~tirebi1ir ya da bazl ila~lann etkinligi AviTOREL 
tarafmdan degi~tirilebilir. Bu tiir bir etkile~im ila~lann birinin ya da her ikisinin de etkinligini 
azaltabilir. Aynca rabdomiyoliz diye bilinen, onemli ama nadir rastlanan kas zaydllgl durumu 
da dahil olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttIrabilir. Doktorunuz 
A ViTOREL dozunuza karar verirken bunu goz oniinde bulunduracaktIr. 

A ViTOREL ile etkile~imi olabilecek bazl ila~lar: 
• Bagl~lkhk sisteminin ~all~maslm degi~tiren ila~lar; orne gin siklosporin ya da 

terfenadin, astemizol gibi alerjik hastahklara k~l etkili ila~lar 
• Belli enfeksiyon hastallklarma k~l etkili ila~lar ya da mantar hastallklanna 
kar~l etkili ilaylar; ornegin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, 
itrakonazol, rifampin, fusidik asit 

• Lipid diizenleyici b~ka i1a~lar; ornegin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol 
• Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlarm daralmasl I 

tlkanmasl ile ortaya ~lkan gogus agnsl) i~in kullanIlan bazl kalsiyum kanal 
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blokorleri; omegin verapamil, diltiazem 
• Kalp ritmi du.zenleyici ila~lar; omegin digoksin, amiodaron 
• AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, 

nelfinavir gibi (proteaz inhibitorleri) ila~lar 
• A ViTOREL ile etkile~ime girdigi bilenen diger ila~lar; ezetimib (kolesterol di.i~i.iriici.i), 

varfarin (kan plhtIla~masml azalbr), dogum kontrol haplan, stiripentol (sara nobeti 
engelleyici), simetidin (U1ser ve mide yanmasl i~in kullamhr), fenazon (agn kesici), 
antiasitler (ali.iminyum ve magnezyum iyeren hazlmslzhk ila~lan) ve san kantaron 
(St.John's Wort) 

Eger refeteli ya da refetesiz herhangi bir ilacl ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmlz ise liitfen doktorunuza veya eczaClmza bunlar haklanda bUgi veriniz. 

3. AViTOREL nasll kullamhr? 

Uygun kullamm ve dozluygulama slkh~ i~in talimatlar: 

• AViTOREL'in yeti~kinler, 10 ya~ ve Ozeri yocuklar iyin gOOliik ba~lama dozu 10 mg'dlf. 
• Bu doz ihtiyacmlz olan miktan aldlglruz belirlenene kadar doktorunuz tarafmdan 

arttmlabilir. Doktorunuz 4 ha:fta veya daha uzun arahklarla kontrol ederek dozu size 
uygun hale getirecektir. AviTOREL'un yeti~kinlerde en yUksek dozu goode bir kez 80 
mg, ~ocuklarda goode bir kez 20 mg'dlf. 

• A ViTOREL tedavisine b~lamadan once stardart kolesterol dii~iiriicii bir diyete 
girilmelidir ve bu diyet A ViTOREL tedavisi slfasmda da devam ettirilmelidir. 

• A ViTOREL 'u doktorunuzun soyledigi gibi ahruz. Emin degilseniz doktorunuzla ve 
eczaclruzla kontrol ediniz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

• AviTOREL tabletler biitiin olarak su ile yutulmahdlf. 
• Dozlar gOOiin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak almabilir. 
• Buna ragmen, dozunuzu gOOOO ayru saatlerinde almaYl deneyiniz. 

• Degi~ik yq gruplan: 

~ocuklarda kuUamml: 

1 0 ya~ ve Ozeri yocuklarda tavsiye edilen b~langly dozu 10 mg, tavsiye editen maksimum 

doz ise giinde 20 mg'dlr. 

y a~hlarda kullamml: 

Ya~h hastalar ile tUm popUlasyon arasmda AViTOREL'in emniyeti, etkinligi ve lipid tedavi 

ama~larma ula~dmasl arasmda hi~ bir farkhhk gozlenmemi~tir. 


Ozel kullamm durumlarl: 

Bobrek yetmezligi: 

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasl gerekli degildir. 
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Karaeiger yetmezligi: 

AviTOREL aktif karaciger hastahgl olan hastalarda kullanllmamahdlr. Karaciger hastahgl 

hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanIlmahdu. AviTOREL He tedaviye ba~lamadan once ve 

b~ladlktan sonra periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapdmalldlr. 


Eger AVtrOREL 'in etkisinin fok gUflii veya zayifolduguna da;r bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu$unuz. 

KullanmaDlz gerekenden daba fazla A ViTOREL kullandlysanlZ: 

AvtrOREL'den kullanmamz gerekenden JazlaSlnl kullandlysamz bir doktor veya eczaCl 
ile konu$unuz. 

AVtTOREL'i kullanmaYI unutursanlZ: 

Bir dozunuzu almaYI unuttugunuzu bir sonraki dozunuzun zamanl gelmeden once 

hattrlarsarnz, hatular hattrlamaz allrnz. 

Unutulan dozlarz dengelemek ifin fifo doz almaYlnlz. 


A ViTOREL ile tedavi sonlandmldlgmda ol~abilecek etkiler; bu ilacm kullanum ile ilgili 

ilave sorunlanrnz varsa veya tedavinizi sonlandumak istiyorsanlz doktor veya eczacIrnzla 

gortl~iiniiz. 

4. Oiasl yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila9lar gibi, AviTOREL'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~agldakilerden biri olursa, AviTOREL'i kullanmaYI durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin aeil boliimiine ba~vurunuz: 

• Anjiyonorotik odem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almaYl zorl~trrabilecek 
~i~lik). Bu 90k ciddi yan etki 90k seyrek gortlliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise 

• hemen doktorunuza bildiriniz. 
• Ciltte, aglzda, gozlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasl, ~i~mesi, kabarclklanmasl 

ve ate~ ile seyreden ciddi hastahk hali. 
• Ayak tabanl ve avu91arda su toplayabilen, pembe-kumlzllekelerle karakterize cilt 

dokiintiisii 
• Nadiren, hastalarda kas zaytfhgl ya da iltihabl goriilmU~tiir ve 90k seyrek olarak ciddi, 
ya~aml tehdit eden potansiyel bir duruma donii~ebi1ir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve ate~ 
He beraber kas zayIflIgl, hassasiyeti veya agosl oimasl durumunda A ViTOREL'i 
kullanmaYl durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz A ViTOREL 
kullanmaYl kesmenizi onerdikten sonra kas problemleriniz devam ediyorsa derhal 
doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas problemlerinizin nedenini bulmak 
i9in daha fazia test yapabilir. 
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C;ok seyrek durumlar AviTOREL kullanan 10.000 hastada l'den azml etkiler (Bu da 
AviTOREL kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin gorulmesinin 
beklenmemesi anlamma gelir.) . 

• Beklenmedik veya olagandl~l kanama ya~arsanlz ya da yiiIiik olu~ursa bu karaciger 
~ikayetine yorulabilir. Doktorunuz siz A ViTOREL almaya ba~lamadan once veya 
AViTOREL ahrken karaciger problemi semptomlanmz varsa karacigerinizi kontrol 
etmek iyin kan testleri yapmahdu. Karaciger problemini gosteren ~aglda slralanan 
belirtileriniz varsa en yakm zamanda doktorunuza bildiriniz: 

o 	 Yorgunluk ya da zaytfllk hissi 
o 	 i~hkaybJ 
o 	 Ost karm agosl 
o 	 Koyu amber renkli idrar 
o 	 Cildiniz veya gozlerinizdeki beyaz bOlgenin sarannasl 

• Stevens-Johnson sendromu (deri, aglz, goz ve cinsel organlarda ciddi su toplama), 
eritema multifonne (lekeli kInnlzl doklintu), gonne bozuklugu, bulanlk gonne, duyma 
kaybl, tendon yaralanmalan, karaciger yetmezligi, tat almada degi~iklik, erkeklerde 
meme biiylimesi. 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. 

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tlbbi mudahaleye veya hastaneye 

yatmlmanlza gerek olabilir. 

Bu yok ciddi yan etkilerin hepsi oldukya seyrek gorlilfu. 


Diger oiaSI yan etkiler: 

Yaygm durumlar A ViTOREL kullanan 100 hastanm 1 ila 10'unu etkiler 

• 	 Burun yollannda iltihap, bogaz agosl, burun kanamasl 
• 	 Aletjik reaksiyonlar 

• • Kan ~eker seviyelerinde artI~ (~eker hastahgmlz varsa, kan ~eker seviyelerinizi 
dikkatle izlemeye devam ediniz), kan kreatin kinaz seviyelerinde artl~ 

• 	 B~agnsl 
• 	 Mide bulantIsl, kablzhk, gaz, hazlmslzhk, ishal 
• 	 Eklem agnsl, kas agosl ve sIrt agnsl 
• 	 Karaciger fonksiyonunuzun anormal olabilecegine i~aret eden kan testi sonuylan 

Yaygm olmayan durumlar A ViTOREL kullanan 1000 hastanm 1 ila 1 O'unu etkiler. 

• 	 i~tah kaybl, kilo ahml, kan ~ekeri seviyesinde du~u~ (~eker hastahgmlz varsa, kan 
~eker seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz) 

• 	 Kabus gorme, uykusuzluk 
• 	 Sersemlik, keyele~me veya el ve ayak parmaklarmda kanncalanma, agn veya 

dokunmaya kar~l duyarbbkta azalma, tat duyusunda degi~iklik, hafiza kaybl 
• 	 Bulanlk gorme 
• 	 Kulaklarda ve/veya kafada ymlama 
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• 	 Kusma, geginne, alt ve iist mide agnSl, pankreatit (kann agnsma yol ayan pankreas 
iltihabl) 

• 	 Hepatit (karaeiger iltihabl) 
• 	 Deri dokiintiisii ve ka~mma, kurde~en, say dokiilmesi 
• 	 Boyun agnsl, kas yorgunlugu 
• 	 Y orgunluk, iyi hissetmeme, giiysiizliik, gogiis agrlsl, ozellikle ayak bileginde olmak 

iizere ~i~me (odem), artffil~ sleakhk 
• 	 idrar testinde beyaz kan hiierelerinin tespit edilmesi 

Seyrek durumlar A ViTOREL kullanan 10.000 hastanm 1 ita 1 O'unu etkiler. 

• 	 Goz bozuklugu 
• 	 Beklenmeyen kanama veya morarma 
• 	 Sanhk (deri ve goz aklannm sararmasl) 
• 	 Tendon zedelenmesi 

'-;ok seyrek durumlar A ViTOREL kullanan 100.000 hastamn 1 ila 1 O'unu etkiler. 

• 	 Bir aletjik reaksiyon - semptomlar; ani hmltIlI solunum ve gogiis agnsl veya darhk, 
goz kapaklan, yiiz, dudaklar, aglz, dil ve bogazda ~i~me, nefes almada zorluk, kolaps 

• 	 i~itme kaybl 
• 	 linekomasti (erkek ve bayanlarda meme biiyiimesi) 

Statinlerle (A ViTOREL ile aym tip ilaylarla) bildirilen diger yan etkiler: 

• Uykusuzluk ve kabus gonneyi iyeren uyku bozukluklan, haflza kaybl, kafa kan~lkhgl 
(konfiizyon) 
• 	 Cinsel zorluklar 
• 	 Depresyon 
• 	 Siirekli oksiiriik ve/veya nefes darhgl veya ate~ iyeren solunum problemleri, 

• 

• $eker hastahgl (diyabet). Kammzda yiiksek ~eker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla 


kilolu iseniz ve yiiksek kan basmemlz varsa; ~eker hastahgl goriilmesi daha olasldtr . 

Doktorunuz bu ilacl kullantrken sizi izleyecektir. 


Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eezacmlZ veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynea kar~l1~tIgmlz yan 

etkileri www.titek.gov.tr sitesinde yer alan "ilay Van Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 

o800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattlm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TOF AM),ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz Haem 

giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olaeaksmlZ. 

Eger bu kullanma talimatInda bahsi ger;meyen herhangi bir yan etki ile kar§zlO§lrsamz 
doktorunuzu veya eCZaCInIZI bilgilendiriniz. 

7 

www.titek.gov.tr


s. AViTOREL'in saklanmasl 

AVITOREL 'i focuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymlz. 
25 °C'nin altmda oda slcakhgmda saklaymlz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaDlDlz. 
Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AVITOREL 'i kullanmaylnlz. 

Eger fuiinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz A ViTOREL'i kullanmaYlruz. 

Ruhsat Sahibi: 
Umut ila~ Ticaret ve Sanayi Ltd. $ti. 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. 

No: 156,34885 Sancaktepe/istanbul 

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx) 

Faks: (0216) 398 10 20 


Uretim Yeri: 
Mfulir Sahin iIa~ Sanayi ve Ticaret A.S. 

Yunus Mah. Sanayi Cad. 

No:22, Kartal / istanbul 

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx) 

Faks: (0216) 3539426 


Bu ku/lanma talimatl ..I ..I .... tarihinde onaylanml~tlr. 

• 
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