KULLANMA TALIMATI

AS-ATENS 100 mg tablet
Ag1z yoluyla ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet 100 mg atenolol igerir.
e Yardunct maddeler: Mikrokristalin selilloz, krospovidon CLM, magnezyum stearat, kolloidal
susuz silika.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
: okuyunuz, ciinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatmi saklayiz. Daha sonra lekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

; o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisimz.
; « Bu ilac kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
\ e Bu ilacin kullamam sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
1 ilact kullandiginmizt soyleyiniz. _
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
3 yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AS-ATENS nedir ve ne icin kullamiir?

AS-ATENS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AS-ATENS nasil kullanihir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AS-ATENS'in saklanmasi

R -

Bashiklan yer almaktadr.
1. AS-ATENS nedir ve ne i¢in kullanihir?

AS-ATENS, “beta-blokerler” adi verilen ilag grubuna dahil bir madde olan atenolo] igerir. AS-
ATENS, su durumlarin tedavisinde kullanilir:

- Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)

- Diizensiz kalp atiglar1 (aritmi)

- Gogiis agnlanndan (anjina) korunmada yardimei olarak

- Bir kalp krizi sonrasinda kalbi erken bir ataktan korumak tzere

_ Uzun siiredir var olan, fakat kdtiiye gitmeyen kalp yetmezligi ile ilgili sikayetler.

Bu ilac etkisini, kalbinizin daha yavas ve daha az giigle atmasini saglayarak gosterir.

: AS-ATENS 100 mg tabletler; beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli, bir ytziinde “APO”, diger yiiziinde
3 gentigin iistiinde “ATE”, altinda “100” baskili tabletlerdir.
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2. AS-ATENS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AS-ATENS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger atenolole veya AS-ATENS 100 mg tablet formiiliindeki herhangi bir bilesene
alerjikseniz

Eger asagidaki kalp sorunlarindan herhangi birini daha 6nce gegirmig iseniz:

- Kontrol altinda olmayan kalp yetmezligi (bu durum genellikle sizi nefessiz birakir ve ayak
bileklerinizin gigmesine neden olur)

- Ikinci veya {iglincii derece kalp bloku (kalp pili ile tedavisi gerekebilen bir durumdur)

- Cok yavas ve ¢ok diizensiz kalp atiglari, ok diigiik kan basinci veya dolagimin gok koti
durumda olmasi

Eger tedavi edilmemis feokromasitoma adi verilen bir timoriniiz varsa. Bu timor
genellikle bébreginizin yaninda olur ve kan basincini yikseltir. Feokromasitoma igin tedavi
gbrecekseniz doktorunuz size AS-ATENS ile birlikte kullanmaniz igin, alfa-bloker grubu bir
baska ilag daha recete edecektir,

Eger size, kammzda normalden fazla asit bulundugu séylendi ise (metabolik asidoz).

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise AS-ATENS kullanmayiniz.
Emin degilseniz, AS-ATENS kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

AS-ATENS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan biri sizin igin gegerli ise, AS-ATENS kullanmadan &nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz:

Astim, hinltith-1shkh soluma veya diger benzeri solunum sorunlarnnmz, biécek sokmasi
gibi durumlarda alerjiniz varsa. Eger astim veya nefes almada zorluk problemleriniz
varsa doktorunuz ile konusmadan bu ilaci Kullainmayimz.

“Prinzmetal anjina” ad1 verilen bir ¢esit gdgis agnmz (anjina) varsa

Kan dolasiminiz iyi durumda degilse veya kontrol altinda olan kalp yetmezligimiz varsa
Birinci derecede kalp blokunuz varsa

Seker hastaligimz varsa. Ilaciniz, viicudunuzun diisik kan sekerine olan tepkilerini
degistirebilir. Kalbinizin daha hizli attigin1 hissedebilirsiniz.

Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin ¢ok ¢alismasindan kaynaklanan bir durum) varsa. ilaciniz,
tirotoksikoz belirtilerini gizleyebilir.

Bobreklerinizde bir sorun varsa. Tedaviniz siiresince bazi kontroller gerckebilir.

Yukaridaki durumlardan bazilarinin sizde olup olmadigindan emin degilseniz, AS-ATENS
almadan 6nce doktorunuz veya eczacimzla konusunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
damgimiz.

Ameliyata girecekseniz:
Ameliyat olacaksamz, anestezi uzmanina veya doktorunuza AS-ATENS kullandigimzi soyleyimz.

Clinki AS-ATENS kullanirken size bazi anestezikler verilirse tansiyonunuz diigebilir.

AS-ATENS'in yiyecek ve icecek ile kullamiimasi
AS-ATENS gida ile birlikte veya gida olmadan kullanilabilir.
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3.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

AS-ATENS kullanmadan dnce hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsamz doktorunuza
soyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyd eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Emziriyorsamz AS-ATENS kullanmamz Snerilmez.

Arag ve makine kullanim

AS-ATENS tabletlerin arag veya makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Bununla
birlikte, seyrck olarak, bag donmesi ve yorgunluga neden olabilir. Bu nedenle, ilacimzin sizi nasil
etkileyecegini anlayincaya kadar 6zel dikkat gerektiren igler yapmayiniz.

Sersemleme veya yorgunluk hissediyorsaniz, araba veya alet ve makine kullanmayiniz.

AS-ATENS'in i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
AS-ATENS'in igeriginde bulunan yardimeci1 maddelere karst bir duyarlihgimz yoksa bu yardimel
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
AS-ATENS, diger baz1 ilaglarin etki geklini degistirebilir, bazi ilaglar da AS-ATENS iizerinde etki
gosterebilir.

Ozellikle su ilaclardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktorunuza bildiriniz:

« Klonidin (yiiksek tansiyon ve migren i¢in). Klonidin ve AS-ATENS' birlikte ahyorsamz,
doktorunuz size soylemedikge klonidini kesmeyiniz. Klonidini kesmeniz gerckirse, doktorunuz
bunu nasil yapmaniz gerektigi konusunda sizi bilgilendirecektir.

« Verapamil, diltiazem ve nifedipin (yliksek tansiyon ve gogus agrist igin)

« Dizopramid, kinidin veya amiodaron (diizensiz kalp atig1 i¢in)

» Digoksin (kalp sorunlari i¢in)

« Adrenalin (epinefrin olarak da bilinir-kalbi uyarici bir ilag)

« [buprofen veya indometazin (agr1 ve iltihaplanma igin)

» Insiilin veya agizdan aldiginiz seker hastalig1 ilaglar

« Burun ve siniis iltihaplanmas: tedavisinde kullanilan ilaglar ve soguk alginliginda kullamlan
diger ilaglar (regetesiz aldiginiz ilaglar dahil)

Egper receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

AS-ATENS nasil kullanihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sitkhig i¢in talimatlar:

Yetiskinler:
e Yiiksek tansiyon: Olagan doz giinde 50-100 mg’dir.
e Gogiis agnis: (anjina): Olagan doz, giinde bir kez 100 mg veya ginde 2 kez 50 mg'dir.
» Diizensiz Kalp atig1 (aritmi): Olagan doz, giinde 50-100 mg’dur.
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e Kalp krizinin erken tedavisi (miyokardiyal enfarktiis): Olagan doz, giinde 50-100 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
AS-ATENS'i daima doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza

veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz her giin ne zaman ve kag tablet alacagmizi size syleyecektir. Doktorunuzun
soylediklerini bir yere yaziniz.

Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.
Tabletlerinizi her giin ayn1 saatte alimz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: Gocuklarda kullamm etkililigi ve giivenliligi saptanmamugtir. Cocuklarda
kullanilmamalidir.

Yaghlarda kullamim: Doktorunuz, dzellikle bobreklerinizde sorun varsa, size daha dusiik bir doz
kullanmanizi 6nerebilir.

Oze! kullanim durumian:
Bibrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi sorununuz varsa, doktorunuz durumunuzu
degerlendirerek daha diigiik doz kullanmamiza karar verebilir.

Eger AS-ATENS'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AS-ATENS kullandiysaniz:

AS-ATENS"fen kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Tabletlerin tanimlanabilmesi igin ilag paketini de yaniniza alimz.

AS-ATENS'i kullanmay1 unutursamz
flacinizin bir dozunu almayr unutursamz, hatirlar hatirlamaz bu dozu ahmiz. Hatirladigimz sirada

bir sonraki doz zamam yakinsa, kagirdifiniz dozu atlaymz ve normal programmzda ilacimzi
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

AS-ATENS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size séylemedikge AS-ATENS kullanmayi kesmeyiniz. Bazi durumlarda AS-ATENS'i
kesmeyi kademeli olarak yapmamz gerckebilir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AS-ATENS'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyon. Alerjinin belirtileri arasinda, derinizde kabarikliklar veya yiziinizde,
dudaklarimzda, agzinizda, dilinizde veya bogazimzda sisme olabilir.

Bunlarin hepst ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AS-ATENS’e ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

AS-ATENS ile gériilebilecek difer yan etkiler asagida goriilme sikhiklan ile birlikte
verilmektedir:

Asa@idaki istenmeyen olaylar ve goriilme sikliklan rapor edilmigtir:

Cok vavein (> % 10), vaygin (% 1-9.9), vaygin olmayan (% 0.9-0.1), seyrek (% 0.09-0.01), ¢ok
sevrek (< % 0.01) (izole vakalar icerir), bilinmeven {(mevcut veriler ile tespit edilemeyen)

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Seyrek: Ates, ifne basi geklinde kirrmzi morarmalar, biling bulamkhg, bas agrsi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik, trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-
sayisinda azalma)

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Uyku diizeninin bozulmas:

Seyrek: Kabus gdrme, kafa karigiklig, kisilikte degisme (psikoz) veya hayal gérme, ruh durumunda
degisiklikler

Sinir sistemi hastaltklan
Seyrek: Bag agrisi, uyusukluk hissi, 6zellikle ayaga kalktifimzda bag donmesi

Gz hastahklan
Seyrek: Gozlerde kuruluk, gérmede bozukluk

Kardiyak hastahklar
Yaygin: Kalp atminin yavaslamasi,
Seyrek: Kalp blogu (bas dénmesi, anormal kalp atisi, yorgunluk ve bayginliga neden olur)

Vaskiiler hastahklar

Yaygin: El ve ayaklarda soguma

Seyrek: Parmaklarda hissizlik, kasilma ve sonrasinda sicaklik ve agr1 hissi (Raynaud hastaligi),
ellerinizde karincalanma,

Solunum, gégiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahklan

Seyrek: Soluk soluga kalma veya ayak bileklerinde sisme durumu (kalp yetmezligi), astim veya
solunum sorunlari, bronsglarin daralmas:

5/6




Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Mide bulantisi, ishal
Seyrek: Agiz kurulugu

Hepato-bilier hastahklar
Yaygin olmayan: Transaminaz seviyelerinde artis
Seyrek: Sarilik (derinizin veya g6z akinizin sararmasina yol agar)

Deri ve deri alti doku hastahklan
Seyrek: Sagta incelme, deri dokiintiisii, derinizde mor lekeler
Bilinmeyen: Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, kurdesen

Ureme sistemi bozukluklar
Seyrek: Ereksiyon olamama

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastahklar
Seyrek: Yorgunluk

Arastirmalar
Cok seyrek: Kanmizin baz: hiicrelerinde veya diger kisimlarinda degisiklikler. Doktorunuz AS-
ATENS'in kammz {izerindeki etkilerini gérmek i¢in sizden sik sik kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

Bu van etkiler nedeniyle fazla endiselenmeyiniz. Bunlardan hig birisi sizde ortaya ¢ikmayabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz veya yan
etkilerden herhangi biri ciddilegirse, doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

. AS-ATENS'in Saklanmasi

AS-ATENS'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
AS-ATENS' 25°C’nin altinda, oda sicakliginda 151k ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AS-ATENS' kullanmayin:z.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz ilaglar: sehir suyuna veya ¢épe atmayz. Bu konuda
eczaciniza damginiz.

Ruhsat Sahibi: APOTEX lla¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kanlica Mah. Muhtarbey Sok. No.14
Beykoz Istanbul

Uretim Yeri: Apotex Inc.
150 Signet Drive, Weston
Ontario, MOL 1T9, Kanada

Bu kullanma talimat: 13.02.2013 tarihinde onaylanmustir.
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