KULLANMA TALIMATI
ASELIP 10/100 mg efervesan tablet
Agiz yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 10 mg rosuvastatine esdeger miktarda 10,42 mg
rosuvastatin kalsiyum ve 100 mg asetilsalisilik asit icerir.

Yardimci maddeler: Potasyum hidrojen karbonat, sitrik asit anhidr, malik asit, P\VPK-30,
PEG 6000, potasyum Klorur, sukraloz (E955), aspartam (E951), kayisi ve portakal aromasi
icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigsisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.ASELIP nedir ve ne icin kullanihr?

2.ASELIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.ASELIP nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASELIP’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.




1. ASELIP nedir ve ne icin kullanilir?
ASELIP, statinler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alan rosuvastatin ile asetilsalisilik
asit (aspirin) kombinasyonudur.
ASELIP, 28 ve 84 efervesan tablet strip (PE/Aluminyum/PET kuse folyo) ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.
Doktorunuz tarafindan recetenize ASELIP yazilmistir; ¢linkii kolesterol diizeyiniz yuksek
bulundu ve/veya kalp krizi gecirme, inme veya iliskili saglik problemleri riskinizi arttiran
diger faktorlere sahipsiniz. Yani, kalp krizi veya inme riski tagiyorsunuz.
Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek igin beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaniz Yyeterli olmadigindan dolayr ASELIP doktorunuz tarafindan recetelenmistir.
ASELIP aldiginiz siirece, kolesterol dustiriicti beslenme diyetinize ve egzersizlerinize devam
etmelisiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir
hastaliktan kaynaklanabilir. ~ Aterosklerozun nedeni damarlarinizda yagh artiklarin
birikmesidir.
ASELIP almaya devam etmek neden 6nemlidir?
ASELIP icerigindeki rosuvastatin, kanda bulunan, lipid adi verilen yag maddelerinin
dizeylerini diizeltmek icin kullanilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesterolddr.
Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. “Koti” kolesterol (LDL-K) ve “iyi”
kolesterol (HDL-K).

e ASELIP “kotii” kolesterolii azaltir, “iyi” kolesteroli arttirabilir.

e Viicudunuzun *“kotu” kolesterol Uretmesinin  Onlenmesi ve “koti” Kkolesterolin
kaninizdan uzaklastirilmasi icin viicudunuza yardimci olur.
Insanlarin cogu, ylksek kolesterolden etkilenmediklerini distndrler, ¢inki bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagl artiklar kan
damarlarinizin geperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.
Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya cikabilir. Kolesterol diizeylerinizi duslrerek, kalp krizi gecirme, inme veya iliskili
saglik problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.
Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ASELIP almaya devam etmeniz gerekir. Clnku
ASELIP, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarin damarlarinizda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacinizi kesmenizi sdylerse veya hamile

kalirsaniz ASELIP kullanmamalisiniz.



ASELIP icerigindeki aspirin kan pihtilasmasini engelleyerek kalp ve beyin gibi 6nemli
bolgelere kan akisinin tikanmasini 6nler. Bdylelikle kalp kasi ve beyine yetersiz kan
gitmesinden kaynaklanan kalp krizi, anjina, gogus agrisi veya inme gelisimini 6nler.

2. ASELIP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ASELIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Rosuvastatin, aspirin veya ASELIP icerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
varsa,

e Mide Ulseriniz varsa veya gecmiste olduysa

o Hemofili hastasiysaniz veya kan pihtilasmasini etkileyen herhangi bir hastaliginiz varsa

e 16 yasindan kiguk ¢ocuklarda (Kawasaki hastaligi haric)

e Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz. ASELIP alirken hamile kaldiysaniz, ilaci
derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. ASELIP alan bayanlar, uygun bir korunma
yontemi kullanarak hamile kalmaktan kacinmalidir.

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

e Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilari veya sanci varsa,

e Siklosporin olarak adlandirilan bir ilaci (bu ila¢ organ nakli sonrasi kullanilir) aliyorsaniz

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

dustnuyorsaniz, lutfen doktorunuza basvurunuz.

Rosuvastatin 40 mg dozunu (en yuksek doz), asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ

* Orta derecede bobrek probleminiz varsa (slipheniz varsa doktorunuza danisiniz.),

* Tiroid beziniz iyi calismiyorsa,

*Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa, (Kisisel veya ailesel kas

problemleri hikayesi veya daha 6nceden diger kolesterol dustrtcu ilaglar aldiginizda gortlen

kas problemleri hikayesi varsa),

» Devamli ve yiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

» Uzakdogu Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli),

» Kolesterolunizu dustrmek icin fibratlar (gemfibrozil) veya ezetimib adindaki ilaglari

kullaniyorsaniz,

* 18 yasIn altindaysaniz.

Yukarida sayitlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

duslntyorsaniz, lttfen doktorunuza basvurunuz.



ASELIP’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» Bobreklerinizde sorun varsa.

» Karacigerinizde sorun varsa.

* Astim, alerjik hastaliklariniz, burun polipiniz varsa, glukoz 6 fosfat dehidrogenaz
eksikliginiz (kirmizi kan hiicre sayisinin azalmasina neden olan kalitsal bir hastalik) varsa

* Su kaybi (dehidratasyon) varsa

» Kronik ya da tekrarlayan mide veya oniki parmak barsagi rahatsizliginiz varsa,

Tekrarlanan veya agiklanamayan kas aci veya agrilariniz olduysa, sizde veya ailenizde kas

hastaliklari veya diger kolesterol dusuricl ilaglari kullanirken goriilen kas problemleri

hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa, agiklanamayan

kas aci veya agrilar hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza basvurunuz.

» Dizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

» Tiroid beziniz iyi ¢calismiyorsa,

Kolesterolinuzii disurmek icin fibratlar (6rnegin gemfibrozil) adi verilen ilaglari

kullaniyorsaniz. Lutfen, yiiksek kolesterole karsi diger ilaglari daha dnce kullanmis olsaniz

bile, bu kullanma talimatini dikkatle okuyunuz.

« Hasta 10 yasin altinda cocuk ise: ASELIP 10 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

* HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanmak tzere lopinavir/ritonavir gibi ilaclar aliyorsaniz,

*Hasta 18 yasin altinda ise: 40 mg rosuvastatin ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde

kullanim i¢in uygun degildir.

70 yasindan buyiikseniz (Doktorunuzun ASELIP’in size uygun baslangic dozuna karar

vermesi gerekir).

* Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

* Seker hastaliginiz varsa veya seker hastaligl agisindan risk taslyorsaniz,

*Uzakdogu Asya kokenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli).

Doktorunuzun ASELIP’in size uygun baslangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

duslnlyorsaniz, 40 mg dozda rosuvastain (en yuksek doz) kullanmayiniz.

ASELIP’in herhangi bir dozunu almaya baslamadan énce doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Baz! insanlarda statin grubundan olan ilaglar karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup

olmadig basit bir kan testi (karaciger enzim seviyesi) ile anlastlabilir. Bu nedenle doktorunuz,



ASELIP kullanmaya baslamadan énce ve kullanirken (bir kag ay icinde) karaciger fonksiyon
testlerinin yapilmasini istemelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

ASELIP’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ASELIP yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ASELIP kullanmayiniz. ASELIP kullanan kadinlar uygun bir korunma yontemi
ile hamile kalmaktan kacinmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ASELIP kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Cogu insan ASELIP alirken araba ve makine kullanabilir; ciinkii ASELIP bu Kisilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi kisiler ASELIP kullanirken bas dénmesi
hissedebilir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan 6nce

doktorunuza danisiniz.

ASELIP’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Aspartam uyarisi

ASELIP fenilalanin icermektedir. Fenilketoniiri denen bir hastaligi olan insanlar icin zararli
olabilir.

Potasyum uyarisi

ASELIP her dozunda 15,81 mmol potasyum ihtiva eder. Bu durum bébrek fonksiyonlarinda
azalma ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar icin g6z 6ntinde bulundurulmalidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinabilen ilaglar da dahil olmak Uzere, baska ilaclari kullaniyorsaniz veya kisa bir
sire dnce kullandiysaniz lutfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:



Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda), varfarin (veya kan sulandirici bir baska ilag),
fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol dustricu ilaclar (ezetimib gibi), hazimsizlik
ilaglari (mide asidini gidermek icin kullanthr), eritromisin (bir antibiyotik), dogum kontrol
hapi, hormon yerine koyma tedavisi lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde
kullanilir). Bu ilaglarin etkileri ASELIP icerigindeki rosuvastatin tarafindan degistirilebilir
veya bu ilaclar rosuvastatinin etkilerini degistirebilir.

ASELIP icerigindeki aspirin steroid yapida olmayan antiromatizmal ilaglarin etkilerini ve yan
etkilerini, metotreksatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ve stlfonamidlerin
(antibiyotik) istenmeyen etkilerini, antikoagulanlarin (kan pihtilagsmasini 6nleyen ilaglar 6rn.
heparin, varfarin, klopidogrel), zariflukastin fenitoin ve sodyum valproatin etkilerini ve
kortikosteroidlerle birlikte alindiginda mide-barsak kanamasi riskini arttirir. Furosemid,
spironolakton benzeri didretiklerin (idrar sokturucu ilaglar) ve drikozirik ilaclarin (idrarla
urik asit atilmini arttiran ilaglar) etkilerini azaltir. Seker hastalarinda kullaniminda, insilin
veya agiz yoluyla kullanilan seker ilaclarinin (stlfonilure grubu) dozunun ayarlanmasi

gerekebilir. Metoklopramit ve domperidon (mide ilaglari) aspirinin etkisini artirmaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASELIP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

ASELIP’i her zaman doktorunuzun o6nerdigi gibi aliniz. Eger emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

ASELIP ile tedaviye baslangic dozunuz asagidaki durumlara gore degisecektir:

* Kolesterol diizeyiniz,

* Kalp krizi veya inme gegirme riskiniz,

* Olasi yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadigi.

Size uygun ASELIP baslangic dozunu doktorunuz size soyleyecektir.

Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik ASELIP dozunu verebilir:

» Uzakdogu Asya kokenliyseniz ( Japon, Cinli, Filipin, Vietnam, Koreli ve Hintli)
70 yasindan buyikseniz.

* Orta derecede bobrek probleminiz varsa,

* Kas agrilari ve sancilari yasama riskiniz varsa (miyopati).

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:

ASELIP sadece agizdan kullanim icindir.

ASELIP, bir bardak suda eritilerek icilmelidir.

ASELIP, yemeklerden sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim sadece uzman hekimler tarafindan ydrdttalmelidir.

ASELIP icerigindeki rosuvastatinin 40 mg dozu ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde
kullanim i¢in uygun degildir.

10 yasIn altindaki ¢cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

70 yas ve Uzeri hastalarda baslangi¢ dozu olarak en disiik ASELIP dozu énerilir. Yasla ilgili
baska bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

ASELIP bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmasi énerilir.
ASELIP agir bobrek yetmezliginde kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezligi:

ASELIP Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullaniimasi
onerilir. ASELIP, aktif karaciger hastaligi ve agir karaciger yetmezligi olanlarda
kullaniimamalidir.

Eger ASEL/P’in etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASELIP kullandiysaniz:

ASEL/P’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik
personeline ASELIP aldiginizi syleyiniz.

ASELIP’i kullanmay! unutursaniz:

Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



ASELIP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ASELIP kullanmayi birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. ASELIP kullanmayi

keserseniz, kolesterol duizeyleriniz yeniden yukselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ASELIP’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz 6nemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve kisa

stire sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, ASELIP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
 Yizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen
nefes alma zorlugu,

* Ylzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma
zorlugu

» Ciltte kabarmalarla gorulen siddetli kasinma

*Stevens-Johnson sendromu (agizda gdzlerde deride ve genital bdlgede ciddi 6lcude kabartilar
olusmast)

» Kaslarinizda beklediginizden daha uzun suren olagandisi agri veya sanci. Kaslarda
hissedilen bu belirtiler cocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gbre daha yaygindir. Diger
statinlerle oldugu gibi, ¢ok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gézlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adi verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar
ilerleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

» Siddetli karin agrisi (pankreas iltihabr)

» Kandaki karaciger enzimlerinde artis

» Sarilik (cilt ve gozlerde sararma)

» Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)



+ Idrarda kan gorilmesi

» Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

» Eklem agrisi

» Hafiza kaybi

* Cinsel zorluk

* Depresyon

» Kan sekeri diizeyleri yiksek olan hastalarda seker hastalig

« Inatci 6ksiiriik ve/veya nefes darligi ya da ates dahil solunum problemleri
o Kanli digki

* Trombosit (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda belirgin azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gordlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
 Dokaintd, kasinti ve diger cilt reaksiyonlari

« idrar proteininde artis. Bu durum genellikle ASELIP kesilmeden kendi kendine normale
doner.

* Bas agrisi

* Mide agrisi, mide rahatsizlig

* Kabizhik

* Bulanti

* Kas agrisi

* Glgsuzlik hissi

* Sersemlik

« Ishal

* Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklar

Bunlar ASELIP’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASELIP’in saklanmasi
ASEL/P’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklhiginda ve kuru yerde saklayiniz.

9



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASEL/P’i kullanmayiniz.
Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ASELIP’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Gircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Bolim No: 2/ 2
Guingoren / ISTANBUL
Tel: 0212 482 20 95
Fax: 0212 482 20 95

Uretim yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3

Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 02.03.2012 tarihinde onaylanmistir.
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