KULLANMA TAL IMATI

COLASTIN-L 20 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:20 mg atorvastatines@eser 21.690 mg atorvastatin kalsiyum
Yardimci madde(ler)Laktoz monohidrat, kalsiyum karbonat, mikrokrigtageltloz PH101,
mikrokristalin sellloz PH102, kroskarmeloz sodyumaroksipropil seliiloz-L, polisorbat 80,

magnezyum stearat, Film kaplama maddef@epgadry YS-1-7040 White (Hidroksipropil metil

sellloz, polietilen glikol, titanyum dioksit, talkpimetikon emulsiyonu

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COLASTIN-L nedir ve ne icin kullanilir?

COLASTIN-L 'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COLASTIN-L nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COLASTIN-L 'nin saklanmasi

a kr 0N e

Basliklari yer almaktadir.
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1. COLASTIN-L nedir ve ne igin kullanilir?

Her bir film kapl tablet, 20 mg atorvastatingdeser atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit iceren 30 ve 90 tabletllister ambalajlarda kullanima sunulgbur.
COLASTIN-L beyaz, bir yuzi ortadan centikli,gdir yiizi “20” baskili homojen gorusii,
oblong tabletlerdir.

COLASTIN-L statinler olarak da bilinen lipid (g diizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.
Normal biyume sureci icin gerekli olan kolesteroga olarak olgan bir maddedir. Ancak
kandaki kolesterol cok arginda, kan damarlarinin duvarlarinda depolanarak adanmn
daralmasina ve sonucgta tikanmasina yol acabilir. du kalp hastatinin en yaygin
sebeplerinden biridir. Yuksek kolesterol seviyelgrikalp hastafii riskini arttirdgi kabul
edilmektedir.

COLASTIN-L, tek baina az yah diyet veya yaam stil d&isiklikleri basarisiz oldgunda
kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilingpidleri disirmek icin kullantlir.

Kolesterol seviyeleriniz normal olmasinagmaen; &er kalp hasta@ igin artmg riskiniz
varsa, COLASTIN-L bu riskin azaltiimasi icin de kullanilabilir.eBavi sirasinda standart

kolesterol digiruci diyete devam etmelisiniz.

2. COLASTIN-L 'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COLASTIN-L 'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Cocuk dg@urma potansiyeliniz varsa ve uygun bir gdon kontrol yodntemi
kullanmiyorsaniz,

* Hamileyseniz, hamile kalmaya galiorsaniz ya da emziriyorsaniz,

« Cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz yagka 1 ay énceden COLASN-L kullanimini
kesmenizi doktorunuz 6nerecektir.

« Daha 6nce COLASIN-L ‘ye ya da kan lipidlerini d§iiren benzer ilaclara ya da yardimci
maddelerine kar reaksiyon gecirdiyseniz,

» Karacgerinizi etkileyen bir hastaliniz varsa ya da gecirdiyseniz,

» Karacger fonksiyon testlerinizde agiklanamayan anormaulstariniz olduysa,

* Asin miktarda alkol aldiysaniz.
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COLASTIN-L 'yi asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,;

» Bobrek problemleriniz ya da bébrek problemi dykinérsa,

» Sizde veya ailenizin ger fertlerinde kas hastg@limevcutsa,

 Daha o6nce dgjer lipid disuricu ilaclar (6rngin statinler veya fibratlar) ile tedavi
sirasinda kas sorunlariniz olduysa (k&rssa, gucsizlgi v.b.),

e Surekli ve yuksek miktarda alkol aliyorsaniz,

e Bazisekerlere kan intolerans var ise,

+  Onemli bir solunum guckiiniz var ise,

* Hipotiroidizm (vicutta tiroid hormonunun gg¢raden az uretilmesi) varsa,

» 70 yaindan daha yd iseniz,

» Seker hastafii acisindan risk faktorleriniz var is8eker hastafiniz varsa veygeker
hastalgl gelistirme riskiniz varsa; bu ilact kullanirken doktoum sizi yakindan
izleyecektir. Kaninizda yuksejeker ve yg seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve

yuksek kan basinciniz varsaker hastafil gelistirme riskiniz olabilir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gecerli isesksistemi ile ilgili yan etkiler acgisindan
risklerinizi ongorebilmek icin doktorunuz COLA$N-L tedavisi 6ncesinde ve sirasinda kan

testleri yapmaya ihtiya¢c duyacaktir.

Eger daha Once inme gegcirdiyseniz doktorunuza sayieydoktorunuz sizin i¢in en uygun
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacak

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen

doktorunuza daginiz.

COLASTIN-L ’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

COLASTIN-L kullanirken, giinde bir ya da iki kiicuk bardakegfurt suyundan fazlasini
icmeyiniz. Cunku yuksek miktarda greyfurt suyu i¢gmE€OLASTIN-L ’nin etkilerini
degistirebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
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Hamileyseniz ya da hamile kalmaya ggiorsaniz COLASIN-L kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

Emziriyorsaniz COLASIN-L kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

COLASTIN-L kullaniminin arag ve makine kullanma yetgingzerinde herhangi bir olumsuz
etkisi olmasi beklenmemektedir. g& bu ilag sUr§l yetenginizi etkiliyorsa araba

kullanmayiniz. Alet ve makine kullanma yetgmazin etkilendgini distintyorsaniz bunlar

kullanmayiniz.

COLASTIN-L ’nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
COLASTIN-L laktoz igerir. Eer daha 6nceden doktorunuz tarafindan kakerlere kay
intoleransiniz oldgu séylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temesiaiz.

Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahasa@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaclar COLASTIN-L 'nin etkinligini degistirebilir ya da bazi ilacglarin etkiri
COLASTIN-L tarafindan dgistirilebilir. Bu tir bir etkilesim ilaclarin birinin ya da her
ikisinin de etkinlgini azaltabilir. Ayrica rabdomiyoliz diye bilinengnemli ama nadir
rastlanan kas zayidi durumu da dahil olmak Uzere yan etkilerin riskyai da ciddiyetini
arttirabilir. Doktorunuz COLASIN-L dozunuza karar verirken bunu g6z oniinde

bulunduracaktir.

COLASTIN-L ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

» Bagisiklik sisteminin camasini dgistiren ilaglar; 6rngin siklosporin ya da terfenadin,
astemizol gibi alerjik hastaliklara kaetkili ilaclar

* Belli enfeksiyon hastaliklarina karetkili ilaclar ya da mantar hastaliklarina faetkili
ilaclar; 6érngin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakamol, rifampin, fusidik asit

» Lipid duzenleyici bgka ilaclar; 6rngin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

4/10



Yuksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen ddemniar daralmasi/ tikanmasi ile ortaya
cikan g@us arisi) icin kullanilan bazi kalsiyum kanal blok6iledrnezin verapamil,
diltiazem

Kalp ritmi dizenleyici ilaclar; 6rn@gn digoksin, amiodaron

AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan ritonavir, lopima, atazanavir, indinavir, darunavir,
nelfinavir gibi (proteaz inhibitorleri) ilaclar

Hepatit C tedavisinde kullanilan boceprevir (pratedibitori)

COLASTIN-L ile etkilesime girdigi bilinen diger ilaclar; ezetimib (kolesterol giirtict),
varfarin (kan pihtilgmasini azaltir), daum kontrol haplari, stiripentol (sara noébeti
engelleyici), simetidin (Ulser ve mide yanmasi id&uallanilir), fenazon (@1 kesici),
antiasitler (aliminyum ve magnezyum iceren hazihksigaclar) ve sari kantaron
(St.John’s Wort)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. COLASTIN-L nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

COLASTIN-L ’nin yetiskinler, 10 ya ve Uzeri ¢ocuklar icin gunlik fama dozu 10
mg'dir.

Bu doz ihtiyaciniz olan miktari akginiz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan
arttirilabilir. Doktorunuz 4 hafta veya daha uzuwali&larla kontrol ederek dozu size
uygun hale getirecektir. COLASN-L 'nin yetiskinlerde en yiksek dozu giinde bir kez
80 mg, cocuklarda ginde bir kez 20 mg’dir.

COLASTIN-L tedavisine bglamadan oOnce standart kolesterolsiitiicii bir diyete
girilmelidir ve bu diyet COLASTN-L tedavisi sirasinda da devam ettirilimelidir.
COLASTIN-L 'yi doktorunuzun soéyledi gibi aliniz. Emin dgilseniz doktorunuzla ve

eczacinizla kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

COLASTIN-L tabletler biitiin olarak su ile yutulmalidir.
Dozlar giniin herhangi bir saatinde, yemekle belNtya ayri olarak alinabilir.

Buna rg&men, dozunuzu ginin ayni saatlerinde almay! derzeyin
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Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
10 ya& ve Uzeri ¢ocuklarda tavsiye edilenslamgic dozu 10 mg, tavsiye edilen maksimum

doz ise gunde 20 mg'dir.

Yasllarda kullanimi:
Yasli hastalar ile tim populasyon arasinda COLAST ’'nin emniyeti, etkinlgi ve lipid

tedavi amaclarina wdmasi arasinda hic bir farkhlik gézlenmeiii

Ozel kullanim durumlart:
Bbbrek yetmezIii:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi gerekgildé.

Karaciger yetmezIgi:
COLASTIN-L aktif karacper hastali olan hastalarda kullaniimamalidir. Kaggei hastaf
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullaniimaliddOLASTIN-L ile tedaviye bgamadan 6nce

ve baladiktan sonra periyodik olarak karger fonksiyon testleri yapiimalidir.

Eger COLASTN-L 'nin etkisinin ¢ok giicli veya cok zayif qfdna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COLASTN-L kullandiysaniz:
COLASTN-L ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

COLASTIN-L 'yi kullanmayi unutursaniz

Bir dozunuzu almayr unutBwnuzu bir sonraki dozunuzun zamani gelmeden &nce
hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

COLASTIN-L ile tedavi sonlandiriignnda olgabilecek etkiler; bu ilacin kullanimi ile ilgili
ilave sorunlariniz varsa veya tedavinizi sonlandknistiyorsaniz doktor veya eczacinizla

gorisunuz.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi, COLASTN-L ’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olagileirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COLASTIN-L 'yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

* Anjiyonérotik 6édem (ylizde, dilde ve soluk borusundefes almay! zorkarabilecek
sislik). Bu ¢ok ciddi yan etki ¢ok seyrek gorulurg& bunlardan biri sizde mevcut ise
hemen doktorunuza bildiriniz.

» Ciltte, gg1zda, gozlerde, cinsel organ cevresinde; cilt sowsh, sismesi, kabarciklanmasi
ve atg ile seyreden ciddi hastalik hali.

 Ayak tabani ve avucglarda su toplayabilen, pembenlzir lekelerle karakterize cilt
dokuntusu.

* Nadiren, hastalarda kas zayfliya da iltihabi gorulmgiir ve cok seyrek olarak ciddi,
yasami tehdit eden potansiyel bir duruma dgetilir (rabdomiyoliz). Halsizlik ve atele
beraber kas zayifii, hassasiyeti veyagasi olmasi durumunda COLA$N-L ‘yi
kullanmayi durdurunuz ve derhal doktorunuza bifdzi

Doktorunuz COLASTN-L kullanmayi kesmenizi 6nerdikten sonra kas peatieriniz devam

ediyorsa derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durunaibétorunuz kas problemlerinizin nedenini

bulmak icin daha fazla test yapabilir.

Cok seyrek durumlar: COLASTIN-L kullanan 10.000 hastada 1'den azini etkiler (@u
COLASTIN-L kullanan 10.000 hastadan 9.999’'unda bu vyan letki gorilmesinin

beklenmemesi anlamina gelir.).

 Beklenmedik veya ofandgl kanama ygarsaniz ya da clrik aglursa bu karager
sikayetine yorulabilir. Doktorunuz siz COLASN-L almaya bglamadan 6nce veya
COLASTIN-L alirken karagier problemi semptomlariniz varsa kapaeinizi kontrol
etmek icin kan testleri yapmalidir. Karger problemini gosterensagida siralanan
belirtileriniz varsa en yakin zamanda doktorunuitdiriniz:
e Yorgunluk ya da zayiflik hissi
o istah kaybi

o Ust karin grisi
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e Koyu amber renkli idrar

e Cildiniz veya gozlerinizdeki beyaz bdlgenin sanasi

* Stevens-Johnson sendromu (defyza g6z ve cinsel organlarda ciddi su toplama),
eritema maultiforme (lekeli kirmizi dokuntt), gornbezuklygu, bulanik gérme, duyma
kaybi, tendon yaralanmalari, kargmi yetmezlgi, tat almada dasiklik, erkeklerde

meme blyumesi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Diger olasi yan etkiler:

Yaygin durumlar: COLASTIN-L kullanan 100 hastanin 1 ila 10’unu etkiler

e Burun yollarinda iltihap, bgaz &risi, burun kanamasi

* Alerjik reaksiyonlar

» Kan seker seviyelerinde asti(seker hastafiiniz varsa, kageker seviyelerinizi dikkatle
izlemeye devam ediniz), kan kreatin kinaz seviyetbr arts

* Basagrisi

* Mide bulantisi, kabizlik, gaz, hazimsizlik, ishal

» Eklem &risi, kas @risi ve sirt grisi

» Karacger fonksiyonunuzun anormal olabilgiee isaret eden kan testi sonuclari

Yaygin olmayan durumlar: COLASTIN-L kullanan 1000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.

« Istah kaybu, kilo alimi, kagekeri seviyesinde giis (seker hastafiiniz varsa, kageker
seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz)

» Kabus gorme, uykusuzluk

» Sersemlik, kecelgne veya el ve ayak parmaklarinda karincalan@ga vaya dokunmaya
karsi duyarlilikta azalma, tat duyusundasggklik, hafiza kaybi

* Bulanik gorme

* Kulaklarda ve/veya kafada ¢inlama
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Kusma, ggirme, alt ve ust mide gasi, pankreatit (karingusina yol acan pankreas
iltihabr)

Hepatit (karadier iltihabi)

Deri dokuntusiu ve kanma, kurdgen, sa¢ dokulmesi

Boyun &risi, kas yorgunlgu

sisme (6dem), artrgisicaklik

Idrar testinde beyaz kan hiicrelerinin tespit edilmes

Seyrek durumlar: COLASTIN-L kullanan 10.000 hastanin 1 ila 10’'unu etkiler

G6z bozuklgu
Beklenmeyen kanama veya morarma
Sarilik (deri ve gbz aklarinin sararmasi)

Tendon zedelenmesi

Cok seyrek durumlar: COLASTIN-L kullanan 100.000 hastanin 1 ila 10'unu etkiler

Bir alerjik reaksiyon — semptomlar; ani hiriltiblanum ve ggus &risi veya darlik, g6z
kapaklari, yuz, dudaklarge, dil ve b@gazdasisme, nefes almada zorluk, kolaps
Isitme kaybi

Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme buytumesi)

Statinlerle (COLASTN-L ile ayni tip ilaglarla) bildirilen dier yan etkiler:

Uykusuzluk ve kabus gormeyi iceren uyku bozuklukldafiza kaybi, kafa karklig
(konflizyon)

Cinsel zorluklar

Depresyon

Surekli 6ksurik ve/veya nefes dgrlveya atg iceren solunum problemleri,

Seker hastafil (diyabet). Kaninizda yukseleker ve y§ seviyeleriniz varsa, fazla kilolu
iseniz ve yuksek kan basinciniz varsgker hastafii goérilmesi daha olasidir.

Doktorunuz bu ilaci kullanirken sizi izleyecektir.

9/10



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COLASTIN-L 'nin saklanmasi

COLASTN-L 'yi cocuklarin goéremeyege erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altinda oda sicaglnda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COLAST 'yi kullanmayiniz.

Eger Urinde velveya ambalajinda bozukluklar fark seliz COLASTIN-L ‘yi

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303

Klicuikgekmece istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimat.................... tarihinde onaylanntir.

10/ 10



