KULLANMA TALIMATI

DIVATOR 10 MG FiLM KAPLI TABLET

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: 10 mg atorvastatine esdeger atorvastatin kalsiyum

o Yardimct maddeler: Kalsiyum karbonat, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde
edilmistir.), mikrokristal seliiloz, kroskarmeloz sodyum, hidroksi propil seliiloz,
Polisorbat 80, magnezyum stearate, saf su, film kaplama (Polivinil alkol, Titanyum
dioksit, PEG 3350 Toz, Talk).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIVATOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIVATOR ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIVATOR nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DIVATOR ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1.

DIVATOR nedir ve ne icin kullamlir?

Her bir film tablet, 10 mg atorvastatine esdeger atorvastatin kalsiyum ve boyar madde
olarak titanyum dioksit igeren 30 ve 90 tabletlik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

DIVATOR beyaz film kapl tabletlerdir.

DIVATOR statinler olarak da bilinen lipid diizenleyiciler isimli ilag grubuna aittir.
Kolesteroliin ve trigliseridin diisiiriilmesinde kullanilir. Normal biiylime siireci igin gerekli
olan kolesterol dogal olarak olusan bir maddedir. Ancak kandaki kolesterol ¢ok arttiginda,
kan damarlarinin duvarlarinda depolanarak damarlarin  daralmasina ve sonucta
tikanmasina yol agabilir. Bu da kalp hastaliginin en yaygin sebeplerinden biridir. Yiiksek
kolesterol seviyelerinin kalp hastaligi riskini arttirdigi kabul edilmektedir.

DIVATOR, tek basma az yaglh diyet veya yasam stil degisiklikleri basarisiz oldugunda
kandaki kolesterol ve trigliseridler olarak bilinen lipidleri diisiirmek i¢in kullanilir.
Kolesterol seviyeleriniz normal olmasina ragmen; eger kalp hastalig1 icin artmis riskiniz
varsa, DIVATOR bu riskin azaltilmasi i¢in de kullanilabilir. Tedavi sirasinda standart

kolesterol diisiiriicti diyete devam etmelisiniz.

DIVATOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DIVATOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir
duyarhligimiz varsa kullanmayiz.
e Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve uygun bir dogum kontrol yOntemi
kullanmiyorsaniz,
e Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alistyorsaniz ya da emziriyorsaniz,
e Cocuk sahibi olmay planliyorsaniz yaklasik 1 ay énceden DIVATOR kullanimimi
kesmenizi doktorunuz onerecektir.
e Daha 6nce DIVATOR’a ya da kan lipidlerini diisiiren benzer ilaglara ya da
yardimc1 maddelerine karsi reaksiyon gecirdiyseniz,
e Karacigerinizi etkileyen bir hastali§iniz varsa ya da gegirdiyseniz,

o Karaciger fonksiyon testlerinizde agiklanamayan anormal sonuglariniz olduysa,

2/11



e Agsirt miktarda alkol aldiysaniz.

DIVATOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bobrek problemleriniz ya da bobrek problemi dykiiniiz varsa,
e Sizde veya ailenizin diger fertlerinde kas hastalig1 mevcutsa,
e Daha once diger lipid diisiirticii ilaglar (6rnegin statinler veya fibratlar) ile tedavi
sirasinda kas sorunlariniz olduysa,
e Fazla alkol kullanimi ge¢misiniz varsa,
e Baz sekerlere karsi intoleransiniz var ise,
e Onemli bir solunum giicliigiiniiz var ise
¢ Hipotiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesi) varsa

¢ 70 yasindan daha yasl iseniz

Eger bunlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler
acisindan risklerinizi 6ngorebilmek igin doktorunuz DIVATOR tedavisi dncesinde ve

sirasinda kan testleri yapmaya ihtiya¢ duyacaktir.

Eger daha Once inme gecirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz sizin ic¢in en

uygun tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacaktir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DIVATOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DIVATOR kullanirken, giinde bir ya da iki kii¢iik bardak greyfurt suyundan fazlasini

igcmeyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya galistyorsaniz DIVATOR kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziriyorsaniz DIVATOR kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
DIVATOR kullaniminin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir olumsuz

etkisi olmasi beklenmemektedir.

DIVATOR’un iceriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIVATOR laktoz igerir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

DIVATOR sodyum igerir. Eger kontrollii sodyum diyetindeyseniz bunu gdz &niinde

bulundurunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar DIVATOR’un etkinligini degistirebilir ya da baz ilaglarin etkinligi
DIVATOR tarafindan degistirilebilir. Bu tiir bir etkilesim ilaclarin birinin ya da her
ikisinin de etkinligini azaltabilir. Ayrica rabdomiyoliz diye bilinen, énemli ama nadir
rastlanan kas zayiflig1 durumu da dahil olmak iizere yan etkilerin riskini ya da ciddiyetini
arttirabilir. Doktorunuz DIVATOR dozunuza karar veritken bunu goz Oniinde

bulunduracaktir.

DIVATOR ile etkilesimi olabilecek baz1 ilaglar:

e Bagisiklik sisteminin c¢alismasini degistiren ilaglar; Orne8in siklosporin ya da
terfenadin, astemizol gibi alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar

e Belli enfeksiyon hastaliklarina karsi etkili ilaglar ya da mantar hastaliklarina karsi
etkili ilaclar; Ornegin eritromisin, klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampin,
fusidik asit

e Lipid diizenleyici bagka ilaglar; 6rnegin gemfibrozil, fenofibrat, kolestipol

e Yiiksek tansiyon ya da anjina (Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/ tikanmasi ile
ortaya c¢ikan gOgiis agris1) i¢in kullanilan bazi kalsiyum kanal blokorleri; 6rnegin
verapamil, diltiazem

e Kalp ritmi diizenleyici ilaglar; 6rnegin digoksin, amiodaron

e AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan nelfinavir gibi (proteaz inhibitorleri) ilaclar
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e DIVATOR ile etkilesime girdigi bilenen diger ilaglar; varfarin (kan pthtilasmasini
azaltir), dogum kontrol haplari, antiasitler (aliiminyum ve magnezyum ig¢eren hazimsizlik

ilaglar1) ve sar1 kantaron (St.John’s Wort)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. DIVATOR nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e DIVATOR’un yetiskinler, 10 yas ve iizeri ¢ocuklar icin giinlik baslama dozu
10mg’dur.

e Bu doz ihtiyaciniz olan miktar1 aldigimiz belirlenene kadar doktorunuz tarafindan
arttirilabilir.

e DIVATOR tedavisine baslamadan once standart kolesterol diisiiriicii bir diyete
girilmelidir ve bu diyet DIVATOR tedavisi sirasinda da devam ettirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e DIVATOR tabletler biitiin olarak su ile yutulmalidir.

e Dozlar giiniin herhangi bir saatinde, yemekle birlikte veya ayr1 olarak alinabilir.

e Buna ragmen, dozunuzu giiniin ayn1 saatlerinde almay1 deneyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

10 yas ve iizeri ¢ocuklarda tavsiye edilen baslangic dozu 10 mg, tavsiye edilen
maksimum doz ise giinde 20 mg’dir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalar ile tiim popiilasyon arasinda DIVATOR’un emniyeti, etkinligi ve lipid

tedavi amaglarina ulasilmasi arasinda hig bir farklilik gézlenmemistir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi:
DIVATOR aktif karaciger hastalig1 olan hastalarda kullanilmamalidir. Karaciger hastaligi
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. DIVATOR ile tedaviye baslamadan

once ve bagladiktan sonra periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.

Eger DIVATOR 'un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DIVATOR kullandiysaniz:
DIVATOR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DIVATOR’u kullanmay1 unutursamz:
Bir dozunuzu almayr unuttugunuzu bir sonraki dozunuzun zamani gelmeden Once
hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIVATOR un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
Seyrek (1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Cok seyrek (10 000 hastanin birinden az goriilebilir)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden herhangi biri olursa, DIVATOR’u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine

basvurunuz:

Yaygin:

e Iltihaba bagl burun tikaniklig1 veya burun akintisi,
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bulanti,

karimn agrisi,

kabizlik,

nefes darligi,

gaz,

hazimsizlik,
bas agrisi,

kas ya da eklem agrisi,

halsizlik,
yorgunluk,

ishal,

uykusuzluk,

sersemlik,

gogus agrisi,

alerjik reaksiyonlar (ciddi alerjik reaksiyonlar dahil),
cilt dokiintiist,

kasint1,
uyusukluk,
uyusma,

kan seker degerlerinde artis (diyabet hastasiysaniz kan sekerinizi yakindan takip
ediniz),

kan testi sonuglarinda degisiklikler,

burun ile yutak arasindaki bolgenin iltihabi(nazofaranjit),
yutak ve girtlaga ait agr1 (faringolaringeal),
bogaz agrisi,
burun kanamasi,

hasta hissetme,

karin agrist,
uzuvlarda agri,

kas-iskelet agrisi,

kas kramplari,

eklemlerde sisme
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e sirt agrisidir.

Yaygin olmayan :

e Kabus gorme,

e anoreksi (istah azalmasi),

e hasta hissetme,

e ¢l ve ayak parmaklarinda uyusukluk ya da karincalanma,
e kusma,

e pankreatit (karin agrisina sebep olan pankreasta iltihaplanma),
e karin agris1 veya rahatsiz hissetme,

e cildin 151k, temas ve agriya kars1 duyarsizlagsmasi,

e periferal 6dem (6rn; ayak bileginde sisme),

e kaginti,

e dokiinti,

e kurdesen,

e kas kramplari,

e boyun agrisi,

e kas giicsiizlig,

e beklenmedik kanama ya da ¢iiriik,

e kulak ¢inlamasi ve/veya kafada ¢inlama,

e kilo artisi,

e hafiza kaybs,

e kasitili dokiintii,

e keyifsizlik,

e impotans (cinsel giigsiizliik, iktidarsizlik),

o giigsiizliik,

e sac dokiilmesi,

e bulanik gorme.

e Apyrica kan sekeri seviyelerinde diisme gozlenmistir (Diyabet hastasi iseniz kan sekeri

seviyenizi dikkatle kontrole devam etmelisiniz).

Seyrek :
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e Gegirme,

e periferal 6dem (ayak bileginde sisme),

e deride duyarsizlagsma,

e kaslarda hassaslagsma ya da kramp,

e su toplamali dokiintii,

e hepatit (karaciger iltihabi),

o sarilik (deri ve goz aklarinin sarilagmasi),
e yorgun veya giigsiiz kaslar,

e ates,

idrarda beyaz kan hiicreleri,

rabdomiyoliz (genellikle atesle ilgili olan ciddi kas agris1 veya giigsiizliigii).

Cok seyrek:

e Anjiyondrotik 6dem (yliz, dil ve nefes almada biiyiik bir zorluga neden olan soluk
borusunun sismesi),

e Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve g0z cevresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap),

e eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen, ¢l, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),

e g6z bozuklugu,

e isitme kayba,

e tendon zedelenmesi,

e Kkaraciger yetmezligi,

e tat almada degisiklik,

e crkeklerde gdgiis biiylimesi

Statinlerle (DIVATOR ile aym tip ilaglarla) bildirilen diger yan etkiler:
Uykusuzluk ve kabus goérmeyi igeren uyku bozukluklari, hafiza kaybi, cinsel zorluklar,

depresyon ve siirekli 6ksiiriik iceren solunum problemleri, nefes darlig1 ve ates.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. DIVATOR’un saklanmasi

DIVATOR 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DIVATOR 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIVATOR "u kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve

Sehircilik Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3 06520
Balgat-ANKARA

Uretim Yeri:

Drogsan Ilaglari San. ve Tic. A.S.
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http://www.titck.gov.tr/

Cubuk — ANKARA

Bu kullanma talimat: 21/10/2017 tarihinde onaylanmustir.
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