
KULLANMA TALiMATI 

AViTOREL 10 mg fUm tablet 

AglZdan ahmr. 

• Etkin madde: Her film tablet 10 mg atorvastatine 10,84 mg atorvastatin kalsiyum 
trihidrat iQerir 

•  YardlnICI maddeler: Kalsiyum karbonat, laktoz, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat 
(E572), Opadry-OY -S-28809 (Hidroksipropil metilseliiloz (E464), titanyum dioksit (EI71), 
talk, dietil ftalat) 

Du ilacl kullanmaya once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, sizin onemli bilgiler 
• Bu kullanma talimallm saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 

duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorulanmz olursa, liitfon doktorunuza veya eczacmlza 
• Bu ila9 olarak sizin i9in refete vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde 

doktorunuza bu ilacl kullandlglmzl soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. jla9 hakkmda size onerilen dozun 

dl§mda yiiksek vcrya dii$iik doz kullanmaymlz. 

Du Kullanma Talimatmda: 

1. A viTOREL nedir ve ne irin kullaml,,? 
1. A viTOREL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. A viTOREL nasll kullaml,,? 
4. Olasl yan etkiler nelerdir? 
5. A viTOREL'in saklanmasl 

yer almaktadlr. 

1. AViTOREL nedir ve ne kullaDlhr? 

Her bir film tablet, 10 mg atorvastatine 10,84 mg atorvastatin kalsiyum trihidrat ve 
boyar madde olarak titanyum dioksit iyeren 30 ve 90 tabletlik AI-AI blister ambalajlarda 
kullanlma A ViTOREL beyaz, mekik bikonveks film tablettir. 

A ViTOREL statinler olarak da bilinen lipid diizenleyiciler isimli ilay grubuna aittir. 
Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin kullanthr. 
Normal buyiime siireci iyin gerekli olan kolesterol dogal olarak bir maddedir. Ancak 
kandaki kolesterol yok arttIgmda, kan damarlarmm duvarlannda depolanarak damarlann 
daralmasma ve sonuyta tlkanmasma yol ayabilir. Bu da kalp hastahgmm en yaygm 
sebeplerinden biridir. Yiiksek kolesterol seviyelerinin kalp hastallgl riskini arttIrdlgl kabul 
edilmektedir. 
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AviTOREL, tek az yagh diyet veya stil oldugunda 
kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri iyin kullanlhr. Kolesterol 
seviyeleriniz normal olmasma ragmen; eger kalp hastahgl iyin riskiniz varsa, 
AviTOREL bu riskin aza1tllmasl iyin de kullarnlabilir. Tedavi slrasmda standart kolesterol 

diyete devam etmelisiniz. 

2. AViTOREL kuUanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

AViTOREL'i durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger; 
• <;ocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dogum kontrol yontemi 

kullanmlyorsanlz, 

•  • Hamileyseniz, hamile kalmaya ya da emziriyorsanlz,  
• <;ocuk sahibi olmaYl planhyorsanlz 1 ay onceden AviTOREL kullanlmml 

kesmenizi doktorunuz onerecektir. 
• Daha once AviTOREL'e ya da kan lipidlerini benzer ilaylara ya da 

yardlmcl maddelerine reaksiyon geyirdiyseniz, 
• Karacigerinizi etkileyen bir hastahgmlz varsa ya da geyirdiyseniz, 
• Karaciger fonksiyon testlerinizde aylklanamayan anormal sonuylanmz olduysa. 
• miktarda alkol aldlysanlz 

AviTOREL'i durumlarda niKKATLi KULLANINIZ 

Eger; 
• Bobrek problemleriniz ya da bobrek problemi oykiiniiz varsa, 
• Sizde veya ailenizin diger fertlerinde kas hastallgl mevcutsa, 
• Daha once diger lipid ilaylar (omegin statinler veya fibratlar) ile tedavi 

suasmda kas sorunlanmz olduysa (kas agnsl, giiysiizliigii v.b.), 
• Siirekli ve yiiksek miktarda alkol ahyorsanlz 
• Bazl intolerans var ise 
• Onemli bir solunum giiyliigiiniiz var ise 
• Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesi) varsa 
• 70 daha iseniz 
•  hastahgl aylSlndan risk faktOrleriniz var ise. hastahgmlz varsa veya 

hastahgl riskiniz varsa; bu ilacl kullanlrken doktorunuz sizi yakmdan 
izleyecektir. Kanlmzda yiiksek ve yag seviyeleriniz varsa, fazla kilolu iseniz ve 
yiiksek kan basmcmlz varsa; hastahgl riskiniz olabilir. 

Eger bunlardan herhangi biri sizin iyin geyerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler aylSlndan 
risklerinizi ongorebilmek iyin doktorunuz AviTOREL tedavisi oncesinde ve slrasmda kan 
testleri yapmaya ihtiyay duyacaktlr. 

Eger daha once inme geyirdiyseniz doktorunuza soyleyiniz; doktorunuz sizin iyin en uygun 
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacaktu. 
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Bu uyanlar, herhangi bir donernde dahi olsa sizin lym geyerliyse liitfen 
doktorunuza 

AViTOREL'in yiyecek ve He kullandmasl 

A ViTOREL kullanlrken, goode bir ya da iki kiiyiik bardak greyfurt suyundan fazlasml 
ifyrneyiniz. <;iinkii yiiksek rniktarda greyfurt suyu i9ffiek AViTOREL'in etkilerini 

Hamilelik 

ilaCI kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza danl.$lnlz. 
Hamileyseniz ya da hamile kalrnaya A ViTOREL kullanmaYlll1z. 
Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu Jarkederseniz hemen doktorunuza veya eczacmlza 
danl.$lnlz. 

• Emzirme 

ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eCZaClnlZa danl.$lnlz. 
Ernziriyorsanlz A ViTOREL kullanmaYlll1z. 

ve makine kullamml 

A ViTOREL kullanlrnmm aray ve rnakine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir olumsuz 
etkisi olrnasl beklenmernektedir. Eger bu Hay yeteneginizi etkiliyorsa araba 
kullanmaymlz. Alet ve rnakine kullanma yeteneginizin etkilendigini bunlan 
kullanmaymlz. 

AViTOREL'in bulunan bazi yanhmci maddeler hakkInda onemli bilgiler 

AviTOREL laktoz iyerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazl 
intoleransmlz oldugu bu tlbbi iirtinii alrnadan once doktorunuzla ternasa geyiniz. 

• A ViTOREL sodyum iyerir. Eger kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu goz oniinde 
bulundurunuz. 

Diger ile birlikte kullamml 

BazI ilaylar A ViTOREL'in etkinligini ya da bazl ilaylann etkinligi A ViTOREL 
tarafmdan Bu tiir bir ilaylann birinin ya da her ikisinin de etkinligini 
azaltabilir. Aynca rabdorniyoliz diye bilinen, onernli ama nadir rastlanan kas zaydl1g1 durumu 
da dahil olrnak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini arttlrabilir. Doktorunuz 
A ViTOREL dozunuza karar verirken bunu goz onOOde bulunduracaktrr. 

A ViTOREL He olabilecek bazl ilaylar: 

• sisterninin ilaylar; omegin siklosporin ya da 
terfenadin, asternizol gibi alerjik hastahklara etkili ilaylar 
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• Belli enfeksiyon hastahklanna etkili ilaylar ya da mantar hastahklanna  
etkili ilaylar; ornegin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol,  

itrakonazol, rifampin, fusidik asit  
• Lipid diizenleyici ilaylar; orne gin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol 
• Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlann daralmasl /  

tlkanmasl ile ortaya ytkan gogiis agnsl) iyin kullanIlan bazl kalsiyum kanal  
blokorleri; ornegin verapamil, diltiazem  

• Kalp ritmi diizenleyici ilaylar; orne gin digoksin, amiodaron 
• AIDS (HIV) tedavisinde kullamlan ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, 

nelfinavir gibi (proteaz inhibitorleri) ilaylar 
• Hepatit C tedavisinde kullamlan boceprevir (proteaz inhibitOril) 
• AviTOREL He girdigi bilenen diger ilaQlar; ezetimib (kolesterol 

varfarin (kan azaltlf), dogum kontrol haplan, stiripentol (sara nobeti 
engelleyici), simetidin (iilser ve mide yanmasl iQin kullanlhr), fenazon (agn kesici), 
antiasitIer (aliiminyum ve magnezyum iQeren hazlmslzhk ilaylan) ve san kantaron (St.John's 
Wort) 

Eger refeteli ya da refetesiz herhangi bir ilacl §u anda kullamyorsamz veya son 
zamanlarda kullandmzz ise lUt/en doktorunuza veya eczaClmza bunlar hakkmda bilgi 
veriniz. 

3. AViTOREL nasIl kuUamhr? 

Uygun kullamm ve dozluygulama slkhgl talimatlar: 

•  AViTOREL'in 10 ve iizeri yocuklar iyin gOOliik dozu 10  
mg'du.  

•  Bu doz ihtiyaclmz olan miktan aldlgmlz belirlenene kadar doktorunuz tarafmdan 
arttlrllabilir. Doktorunuz 4 hafta veya daha uzun arahklarla kontrol ederek dozu size 
uygun hale getirecektir. AViTOREL'in en yiiksek dozu goode bir kez 80 
mg, yocuklarda goode bir kez 20 mg'dIr. 

•  A ViTOREL tedavisine once stardart kolesterol bir diyete  
girilmelidir ve bu diyet AvlTOREL tedavisi slfasmda da devam ettirilmelidir.  

•  A ViTOREL' i doktorunuzun soyledigi gibi ahmz. Emin degilseniz doktorunuzla ve 
eczacmlzla kontrol ediniz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

• AVlrOREL tabletIer biltiin olarak su ile yutulmahdlr. 
• Dozlar gilnOO herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayn olarak almabilir. 
• Buna ragmen, dozunuzu gOOOO aym saatlerinde almaYI deneyiniz. 

C;ocuklarda kullamml: 
I 0 ve iizeri yocuklarda tavsiye edilen dozu 10 mg, tavsiye edilen maksimum 
doz ise goode 20 mg'dlr. 
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y kullaDIml:  
hastalar ile tUm popiilasyon arasmda A ViTOREL'in emniyeti, etkinligi ve lipid tedavi  

ama9lanna arasmda hi9 bir farkhhk  

Ozel kullaDIm durumlarI: 

Bobrek yetmezligi:  
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasl gerekli degildir.  
Karaciger yetmezligi:  
AviTOREL aktif karaciger hastahgl olan hastalarda kullanllmamahdu. Karaciger hastahgl  
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanllmahdu. AviTOREL ile tedaviye once ve  

sonra periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapllmahdu.  

Eger AviTOREL 'in etkisinin fok gUflu veya zayifolduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eCZaClnlZ ile konu$unuz. 

KullanmaDIz gerekenden daha fazla A ViTOREL kullandlysaDIz: 

AViTOREL'den kullanmamz gerekenden Jazlaslm kullandlysamz bir doktor veya eczaCI 
ile konu$unuz. 

AViTOREL'i kullanmayl unutursaDIZ: 

Bir dozunuzu almaYl unuttugunuzu bir sonraki dozunuzun zamanl gelmeden once  
hatularsanlz, hatular hatulamaz ahmz.  
Unutulan dozlarz dengelemek ifin fift doz almaYlmz.  

AviTOREL ile tedavi sonlandmldlgmda etkiler; bu ilacm kullanlml ile ilgili  
ilave sorunlanmz varsa veya tedavinizi sonlandumak istiyorsanlz doktor veya eczacmlzla  

4. Olasl yan etkiler nelerdir? 

• Tiim ila9lar gibi, A ViTOREL'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan yan 
etkiler olabilir. 

biri olursa, AViTOREL'i kullanmaYI durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine 

•  Anjiyonorotik odem (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almaYl 
Bu 90k ciddi yan etki 90k seyrek goriiliir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise 

hemen doktorunuza bildiriniz. 
•  Ciltte, aglzda, gozlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasl, 

kabarclklanmasl ve ile seyreden ciddi hastahk hali. 
•  Ayak tabanl ve avu9larda su toplayabilen, pembe-kumlzl lekelerle karakterize cilt 

dokiintiisii 
•  Nadiren, hastalarda kas zaYlfllgl ya da iltihabl ve 90k seyrek olarak ciddi, 

tehdit eden potansiyel bir duruma (rabdomiyoliz). Halsizlik ve 
ile beraber kas zaYlfllgl, hassasiyeti veya Doktorunuz A ViTOREL kullanmaYl 
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kesmenizi onerdikten soma kas problemleriniz devam ediyorsa derhal doktorunuza 
bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas problemlerinizin nedenini bulmak daha 
fazla test yapabilir. 

<;ok seyrek dururnlar A ViTOREL kullanan 10.000 hastada l'den azml etkiler (Bu da 
AviTOREL kullanan 10.000 hastadan 9.999'unda bu yan etkilerin goriilmesinin 
beklenmemesi anlamma gelir.). 

• Beklenmedik veya kanama ya da bu karaciger 
yorulabilir. Doktorunuz siz A vitorel almaya once veya A vitorel 

ahrken karaciger problemi semptomlanruz varsa karacigerinizi kontrol etmek kan 
testleri yapmahdtr. Karaciger problemini gosteren stralanan belirtileriniz varsa en 
yakm zamanda doktorunuza bildiriniz: 

o Y orgunluk ya da zaydhk hissi 
o kaybl 
o 0st kann agnsl 
o Koyu amber renkli idrar 
o Cildiniz veya gozlerinizdeki beyaz bolgenin sararmasl 

• sendromu (deri, aglz, goz ve cinsel organlarda ciddi su toplama), 
eritema mUltiforme (lekeli krrmlZI dokilntii), gorme bozuklugu, bulanlk gorme, duyma 
kaybl, tendon yaralanmalan, karaciger yetmezligi, tat almada erkeklerde 
meme biiyiimesi. 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.  
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye  
yatmlmanlza gerek olabilir.  
Bu ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.  

Diger oiasl yan etkiler: 

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

•  Burun yollarmda iltihap, bogaz agnsl, burun kanamasl 
•  Alerjik reaksiyonlar 
•  Kan seviyelerinde hastahgmlz varsa, kan seviyelerinizi  

dikkatle izlemeye devam ediniz), kan kreatin kinaz seviyelerinde  

•  agnsl 
•  Mide bulantlsl, kablzhk, gaz, hazImSIZhk, ishal 
•  Eklem agnsl, kas agnsl ve sIrt agnsl 
•  Karaciger fonksiyonunuzun anormal olabilecegine eden kan testi 

Yaygm olmayan durumlar A ViTOREL kullanan 1000 hastanm 1 ila 10'unu etkiler. 

•  kaybl, kilo allml, kan seviyesinde hastahgmlz varsa, kan 
seviyelerinizi dikkatle izlemeye devam ediniz) 

•  Kabus gorme, uykusuzluk 
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•  Sersemlik, veya el ve ayak parmaklannda kanncalanma, agn veya 
dokunmaya duyarhhkta azalma, tat duyusunda haflza kaybl 

•  Bulalllk gorme 
•  Kulaklarda ve/veya kafada 
•  Kusma, gegirme, all ve iist mide agnsl, pankreatit (kann agnsma yol pankreas 

iltihabl) 
•  Hepatit (karaciger iltihabl) 
•  Deri dokiintiisii ve dokiilmesi 
•  Boyun agrlsl, kas yorgunlugu 
•  Y orgunluk, iyi hissetmeme, gogus agrlsl, ozellikle ayak bileginde olmak 

iizere (odem), slcakhk 
•  idrar testinde beyaz kan hiicrelerinin tespit edilmesi 

Seyrek durumlar AviTOREL kullanan 10.000 hastamn 1 ila lO'unu etkiler 

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

<;ok seyrek durumlar A ViTOREL kullanan 100.000 hastamn 1 ita lO'unu etkiler 

•  Bir aleIjik reaksiyon - semptomlar; ani hmltth solunum ve gogus agnsl veya darhk, 
goz kapaldan, yiiz, dudaklar, aglz, dil ve bogazda nefes almada zorluk, kolaps 

•  kaybl 
•  Jinekomasti (erkek ve bayanlarda meme biiyiimesi) 

Statinlerle (AViTOREL ile aylll tip bildirilen diger yan etkiler: 

•  Uykusuzluk ve kabus gormeyi uyku bozukluklan, haflza kaybl, kafa 
(konfiizyon) 

• Cinsel zorluklar 
• • Depresyon 

•  Siirekli oksuriik ve/veya nefes darhgl veya solunum problemleri, 
•  hastahgl (diyabet). Kanmlzda yiiksek ve yag seviyeleriniz varsa, fazla 

kilolu iseniz ve yiiksek kan basmcllllz varsa; hastahgl goriilmesi daha Olasldu. 
Doktorunuz bu ilacl kullamrken sizi izleyecektir. 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacllllz veya ile Aynca yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan Van Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 
08003140008 numarah yan etki bildirim hattllll arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gUvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl olacaksmlz. 
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Eger bu kullanma talimatmda bahsi gefmeyen herhangi bir yan etk; ile 
doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 

5. AViTOREL'in saklanmasl 

A ViTOREL 'i focuklarm goremeyecegi, yerlerde ve ambalajmda saklaymlz. 
25 °C'nin altmda oda slcakhgmda saklaymlz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaDlDlz. 
Ambalajm uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AViTOREL 'i kullanmaymlz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz AviTOREL'i kullanmaYlIDz. 

Ruhsat Sahib;: 
Dmut ilac; Ticaret ve Sanayi Ltd. Sti. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. 
No: 156, 34885 Sancaktepe / iSTANBDL 
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx) 
Faks: (0216) 419 2780 

Uretim Yer;: 
Miinir Sahin iIac; Sanayi ve Ticaret A.S.  
Yunus Mah. Sanayi Cad.  
No:22, Kartal / istanbul  
Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx)  
Faks: (0216) 353 9426  

Bu kullanma talimatl ................ tarihinde  
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