Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

ULTROKS® 10, 20, 40 mq ortiiklii tabletlor
ULTROX®

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Rosuvastatin

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ortiikli tabletin torkibinds 10, 20 va ya 40 mq rozuvastatino ekvivalent
olan rozuvastatin kalsium vardir.

Komoak¢i maddalor: 1aktoza monohidrat, kalsium karbonat, mikrokristallik selliilloza PH 102,
krospovidon CL (kollidon CL), hidroksipropilselliiloza-SSL (HPC-SSL), maqnezium stearat.
Ortiik 1: kollikoat IR «giinas qiirubu» saris1 (kollikoat IR, kollidon VA 64, titan dioksid,
kaolin, natrium lauril sulfat, «gilinos qiirubu» sarisi), kollikoat IR ag II (kollikoat IR, kollidon
VA 64, titan dioksid, kaolin, natrium lauril sulfat), kollikoat IR karmin (kollikoat IR, kollidon
VA 64, titan dioksid, kaolin, natrium lauril sulfat, karmin).

Ortiik 2: kollikoat protekt (polivinil spirti-polietilenqlikol qraft sopolimeri, polivinil spirti,
silisium dioksid), talk.

Tosviri
Ultroks® 10 mq va 20 mq: ¢ohrayi rangli, doyirmi formali 6rtiiklii tabletlordir.
Ultroks® 40 mq: ¢ohray1 rongli, oval formal 6rtiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
HMQ-KoA reduktazanin inhibitorlari.
ATC kod: C10AA07.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Rozuvastatin 3-hidroksi-3-metil-qlutaril-koenzim A-n1 xolesterinin prekursoru olan
mevalonata ¢eviron vo reaksiyanin siiratini toyin edon HMQ-KoA-reduktaza fermentinin
selektiv vo konkurent inhibitorudur. Rozuvastatinin xolesterini azaltdigi, yani tasirinin bas
verdiyi hadof orqan qaraciyardir.

Rozuvastatin qaraciyar hiiceyralorinds ASLP reseptorlarinin sayini artirmaqla ASLP-nin daha
cox tutulub saxlanmasina vo katabolizmina sabab olur vo CASLP-nin qaraciyerds sintezini
blokadaya alir, naticodo CASLP vo ASLP-nin iimumi miqdar azalir.

Rozuvastatin ASLP-Xs, iimumi xolesterin va trigliseridlorin yiiksalmis miqdarini azaldir vo
YSLP-Xs-in miqgdarini artirir. O, homginin, ApoB, geyri YSLP-Xs, CASLP-Xs, CASLP-TQ
soviyyasini azaldir vo ApoA-I (Cadval 1) saviyyesini artirir. Rozuvastatin
ASLP-Xs/YSLP-Xs, iimumi Xs/YSLP-Xs va geyri YSLP-Xs/YSLP-Xs vo ApoB/ApoA-I
soviyyalorini azaldir.

Cadval 1. ilkin hiperxolesterinemiyasi (Ila vo IIb tiplori) olan xastolorde dozadan asili olaraq
miialiconin effekti (osas xottdon orta doyismo faizlo ifado olunub)

Doza N | ASLP- | Umumi- YSLP- | TQ Qeyri YSLP- | ApoB | ApoA-I

Xs Xs Xs Xs
Plasebo | 13 | -7 -5 3 -3 -7 -3 0
10 17 |-52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 17 | -55 -40 8 -23 -51 -46 5
40 18 | -63 -46 10 -28 -60 -54 0




Miialicovi effekt miialicoyo baslandiqdan sonraki 1 hofto arzindo miisahids edilir vo
maksimum effektin 90 %-i 2 hofto arzinds oldos edilir. Maksimum effekt adoton 4 hoftoyo oldo
edilir vo ondan sonra da saxlanilir.

Klinik effektivlik va tahliikasizlik

Ultroks® boyiiklorda hipertrigliseridemiya ilo birlikde vo ya onsuz médvcud olan
hiperxolesterinemiyada irqindan, cinsinden, yasindan asili olmayaraq vo diabetik vo ya ailavi
hiperxolesterinemiyasi olan xiisusi qrup xostolordo effektivdir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Rozuvastatin maksimum plazma konsentrasiyasina peroral gobuldan togribon 5 saat sonra
catir. Miitloq biomonimsanilma toqriban 20 %-dir.

Paylanmast

Rozuvastatin daha ¢ox xolesterinin ilk sintez vo ASLP-Xs klirens yeri olan garaciyor
torafindon tutulur. Rozuvastatinin orta paylanma hocmi togribon 134 1. Rozuvastatinin 90 %-i
plazma proteinlori ilo, xiisuson do, albuminls birlogir.

Metabolizmi

Rozuvastatinin metabolizmi mahduddur (taqriban 10 %). Insan hepatositlori ilo aparilan in
vitro metabolizm todqiqatlar rozuvastatinin sitoxrom P450-9 asaslanan metabolizm prosesi
liclin zoif substrat oldugunu gostorir. Metabolizmindas istirak edon asas izoferment
CYP2C9-dur, 2C19, 3A4 vo 2D6 prosesds qismon istirak edir. Osas agkar olunmus
metabolitlori N-desmetil vo lakton metabolitloridir. N-desmetil metaboliti rozuvastatindon
togriban 50 % daha az aktiv, lakton metaboliti iss klinik geyri aktivdir. Dévriyye edon
HMQ-KoA reduktazaya gostordiyi inhibsedici tosirin 90 %-don ¢oxu rozuvastatin
hesabiadir.

Eliminasiyast

Rozuvastatinin dozasinin togribon 90 %-1i nacislo doyisilmomis sokilds (torkibinds sorulmus
va sorulmamis aktiv madds var), qalan hissasi ise sidiklo xaric olur. Toqriban 5 %-i sidiklo
doyisilmomis sokilds xaric olur. Plazma yarimpargalanma dovrii togribon 19 saatdir.
Yarimparcalanma dovrii yiliksok dozalarda artmir. Orta plazma klirensi toqriban 50 1/saatdir
(variasiya koeffisienti 21,7 %). Digor HMQ-KoA reduktaza inhibitorlarinda oldugu kimi,
rozuvastatinin qaraciyarde metabolizmina OATP-C membran 6tiiriiciisii calb olunur. Bu
Otliriicli rozuvastatinin garaciyor eliminasiyasinda vacibdir.

Xottilik

Rozuvastatinin imumi tosiri dozaya miivafiq artir. Bir ne¢o gilindolik dozadan sonra
farmakokinetik parametrlor doyismir.

Xiisusi qrup xastalor

Yas va cins

Boytiklords yas vo cinsin rozuvastatinin farmakokinetikasinda klinik shomiyyatli effekti
olmamigdir. Heteroziqot ailavi hiperxolesterinemiyasi olan usaqlar vo yeniyetmalorda
farmakokinetikas1 koniilli boytiklorlo oxsar olmusdur.

Irq

Farmakokinetik tadqiqatlar asiyali shalids (yaponlar, ¢inlilor, filippinlor, vyetnamlilar vo
koreyalilar) AUC vo Cmax gostaricilorinin qafqazlilarla miiqayisads 2 dofo yiiksok oldugunu
gostormisdir; asiyali-hindlilords iso AUC vo Cmax gostaricilori 1,3 dofs yiiksok olmusdur. Bu
tadqiqatlarda qafqazli vo qara dorili ohali arasinda farmakokinetik gostericilorde klinik
ohomiyyatli forq agkarlanmamigsdir.

Boéyrak ¢atismazlig

Miixtalif doracali boyrok ¢atigmazligi olan xastalarls aparilan tadqiqatda, zsif vo orta agirligl
bdyrak xastaliyi olanlarda rozuvastatinin vo ya N-desmetil metabolitinin plazma
konsentrasiyasina tosiri olmamisdir. Agir boyrok catismazligi olan xastolordo

(CrCl < 30 ml/daq) iso rozuvastatinin plazma konsentrasiyast 3 dofo, N-desmetil metabolitinin
konsentrasiyasi iso 9 dofo saglam kontilliilorlo miiqayisodo artmigdir. Hemodializds olan



xostolords rozuvastatinin plazma konsentrasiyasi saglam kontilliilorlo miigayisods toqgribon
50 % yiiksok olmusdur.

Qaraciyar ¢atismazligt

Miixtolif doroacali qaraciyar ¢atismazligi olan xastolorlo aparilan todqgigatda, Cayld-Pyu
skalasina goro gostoricinin 7 vo daha asagi olanlarda rozuvastatinin tosirinin artmasina aid
molumatlar geyds alinmamisdir. Buna baxmayaraq, bu skalaya goro gostorici 8-9 arasinda
olan 2 xastodo rozuvastatinin tosirinin Cayld-Pyu skalasina gors qaraciyor problemi daha
asagi olanlarla miigayisado on azi1 2 dofs yiiksolmisdir. Cayld-Pyu skalasina goro gostoricisi
9-dan ytiksok olan xastalords tocriibs yoxdur.

Istifadasina gostarislor

Hiperxolesterinemiyanin miialicasi

Boytiklorda, yeniyetmolordos, 6 yas vo 6 yasdan yuxar1 usaqlarda ilkin
hiperxolesterinemiyanin (Ila tip heteroziqot ailovi hiperxolesterinemiya daxil olmagla) vo ya
qarisiq dislipidemiyanin (IIb tip) miialicasinds pohriz vo digor geyri-farmakoloji miialico
(mas., idman, badon ¢okisinin azaldilmasi) qonastboxs deyilso, pohrizs oslavo kimi toyin edilir.
Homoziqot ailovi hiperxolesterinemiyanin miialicasindo pohrizs vo digor lipidazaldici
miialicoloro (mas., ASLP-aferez) olavo kimi vo ya belo miialicolor xastoys miivafiq deyilso
toyin edilir.

Urak-damar xastaliklarinin profilaktikas

[lkin {irok-damar xastaliklori {i¢iin yiiksok risk faktorlarina malik xastolords risk faktorlarinm
korreksiyasi {igiin toyin edilir.

Oks gostarislor

- Rozuvastating va ya hor hansi bir kdmok¢i maddoys qarst yiiksok hossasliq olan xastolora.
- Aydin olmayan sabablordon qan zardab1 transaminazalarinin miqdarinin yiiksalmasi daxil
olmagqla aktiv qaraciyar xastaliyi olan va istonilon gqan zordab1 transaminazalarinin miqdari
normanin yiiksok limitindon (NYL) 3 dafs ¢ox olan xastolora.

- Agir boyrak catismazligi olan xastalora (kreatinin klirensi < 30 ml/daq).

- Miopatiyasi olan xastolara.

- Yanas1 olaraq siklosporin gabul edon xostolora.

- Hamilolik, laktasiya dovrii, homginin, hamils gqalma ehtimali olan miivafiq kontraseptiv
istifads etmoyon qadinlara.

40 mq doza miopatiya/rabdomiolizo meyllilik faktorlar1 olan xastalors oks gostarisdir. Bu
faktorlara asagidakilar aiddir:

- Orta doracali boyrak ¢atismazligi (kreatinin klirensi < 60 ml/daq).

- Hipotireoz.

- Soxsi va ya ailo anamnezinds irsi 9zalo pozulmalari.

- Anamnezindo digor HMQ-KoA reduktaza inhibitoru va ya fibratin qabulu ils oalagali azolo
toksikliyi.

- Spirtli i¢kilordon sui-istifada.

- Plazma konsentrasiyasinin yiiksolmosino sobab ola bilacok hallar.

- Asiyal1 xostolor.

- Fibratlarla birgo istifado.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Béyraklara tasirlori

Rozuvastatinin yiiksok dozalar, xiisusilo, 40 mq dozasi ilo miialico zamani kegib gedon vo ya
bir ¢ox xastolordos tokrarlanan kanalciga aid proteinuriya miisahido edilmisdir. Proteinuriya
koskin vo ya proqressiv boyrok xastaliklorine sobob olmamisdir. 40 mq dozada miialico alan
xastalords boyrak funksiyalarmin miitomadi olaraq qiymetlondirilmasi aparilmalidir.

Skelet azalalorina tasirlori



Skelet azoaloloring tosirlori, masolon, mialgiya, miopatiya vo nadir hallarda rabdomioliz,
rozuvastatinlo miialico olunan xostolordo, biitiin dozalarda, xiisusilo > 20 mq dozada, geydo
alinmisdir.

Ezetimib HMQ-KoA reduktaza inhibitorlar1 ils birgs toyin edildikds, ¢ox nadir hallarda da
olsa, rabdomioliz geydo alinmigdir. Farmakodinamik qarsiligli tosir istisna edilmir, bu
sobabdon birgs istifadslori zamani ehtiyath davranilmalidir.

Rozuvastatinlo miialico zamani rabdomioliz hali post-marketing dovriindos, digor HMQ-KoA
reduktaza inhibitorlari ils oldugu kimi, 40 mq dozada daha ¢ox qeyds alinmigdir.
Kreatinkinaza

Kreatinkinaza (KK) gorgin mogsqdon sonra va ya diger KK-nin artmasina sabab olan hallar
zamani testin naticoloring tasir etmomasi li¢lin Ol¢lilmomslidir. Ogor KK-nin soviyyosi asas
xottdon ¢ox yliksalibso (> 5XNYL), naticoni tosdiglomak ii¢iin 5-7 giin arzinds yenidon test
edilmoalidir. Tokrar test KK > 5xNYL noticasini tasdigloyirse, miialicoys baslamaq olmaz.
Miialicadan avval

Rozuvastatin miopatiya/rabdomiolizo meyllilik faktorlar1 olan xastslors, digor HMQ-KoA
reduktaza inhibitorlarinda oldugu kimi, ehtiyatla toyin edilmolidir. Bu faktorlara asagidakilar
aiddir:

- Boyrak catismazligi.

- Hipotireoz.

- Saxsi va ya ailo anamnezinda irsi 0zalo pozulmalari.

- Anamnezindo digor HMQ-KoA reduktaza inhibitoru va ya fibratin qabulu ilo alagoli azalo
toksikliyi.

- Spirtli ickilordon sui-istifads.

->70 yas

- Plazma konsentrasiyasinin yiiksolmasina sabab ola bilocak hallar.

- Fibratlarla birgs istifads.

Belo xastolordo miialica naticasindo aldos edilo bilocok fayda va tohliike qarsilagdirilmali va
buna osason gorar verilmalidir, hamginin, klinik nozarat altinda saxlanmalidir. ©gor KK-nin
saviyyasi osas xattdon oshomiyyatli saviyyads (> 5XNYL) yiiksolmisdirso, miialicoys baglamaq
olmaz.

Miialica zamani

Xastolar avvalcadon xabordar edilmalidir ki, aydin olmayan azoalo agrilar1 vo azalo zaifliyi vo
ya azola qicolmalari, xiisusan do, halsizliq vo hararatlo birgs bas verirso, hokima dorhal
miiraciot etsinlor. Belo xastolordo KK-nin saviyyasi 6l¢iilmalidir. Kreatinkinazanin miqdari
ohomiyyatli artmigdirsa (> 5XNYL) va ya azalo simptomlar: ciddidirss vo diskomforta sabab
olursa (KK < 5xNYL soviyyasinds olsa da), miialico dayandirilmalidir. 9gor KK-nin
soviyyasi normallasir vo simptomlar kegib gedirso, rozuvastatin vo ya digor alternativ
HMQ-KoA reduktaza inhibitorlarinin yenidon toyini kigik dozalarda vo ehtiyatla aparilmali vo
xastoyo miitomadi testlorlo ciddi nazarat edilmalidir. Simptomlar olmayan xastalorde KK-nin
saviyyasina nozarat vacib deyil.

Kigcik sayda xasta lizarinds aparilan todqiqatlarda, rozuvastatin vo yanagst miialico zamani
skelet ozololorino arzuolunmaz tosirlorin artmasi miisahido edilmomisdir. Buna baxmayaraq,
digor HMQ-Ko0A reduktaza inhibitorlar: fibrat tursusu téromelori, gemfibrozil daxil olmagqla,
siklosporin, nikotin tursusu, azol qrupundan olan gobaloksleyhino preparatlar, proteaza
inhibitorlar1 vo makrolid qrupu antibiotiklori ils birgs toyin edildikds miozit vo miopatiya
hallarinin bas vermasindo artim miisahido edilmisdir. Gemfibrozil bazi HMQ-KoA reduktaza
inhibitorlar1 ile birlikde miopatiya riskini artirir. Bu sababdan, gemfibrozil va rozuvastatinin
birgs toyini maslohot goriilmiir. Rozuvastatinin fibratlar vo ya niasin ilo birlikds toyininin
lipid soviyyasinds faydasi vo orqanizm {igiin yaratdigi tohliike miiqayiss edilorak qorar
verilmoalidir. 40 mq dozada fibratlarla birgo toyini oks gostorisdir.

Rozuvastatin ilo fuzidin tursusunun bir yerdos istifadosi maslohat deyildir. Kombinativ sokildo
istifado zamani rabdomioliz (homginin 6liim hallar1) geydo alinmisdir.



Ultroks® miopatiyaya vo ya bdyrok ¢atismazligindan ikincili rabdomiolizin inkisafina sobab
ola bilacok kaskin vo ciddi hallar1 (mas., sepsis, arterial hipotoniya, bdyiik corrahiyyo
omoliyyati, travma, ciddi metabolik, endokrin vo elektrolit pozulmalar1 vo ya idaros olunmayan
qicolma tutmalar1) olan xastalors toyin edilmomalidir.

Qaraciyara tasirlori

Digor HMQ-Ko0A reduktaza inhibitorlar1 kimi, Ultroks® da haddindon ¢ox spirtli icki qobul
edon va/vo ya anamnezindo qaraciyar xastoliyi olan soxslors ehtiyatla toyin edilmalidir.
Moslohotdir ki, qaraciyar testlori miialicodon avval vo miialicoys bagladiqdan sonraki 3 ay
miiddatindos aparilsin. Plazma transaminazalarinin soviyyasi norma yuxari limitdon 3 dofodon
artiq coxdursa, miialica ya dayandirilir ya da doza azaldilir. Post-marketing dovriindo ciddi
garaciyar problemlori (asason, qaraciyar transaminazalariin yiiksolmosi) 40 mq dozada toyini
zamani daha ¢ox geydo alinmisdir.

Hipotireoz vo ya nefrotik sindromla slaqgoli ikincili hiperxolesterinemiya zamani Ultroks®-la
mialicoys baglamazdan avval asas xastaliyi miialico edilmalidir.

Irg

Farmakokinetik todqiqatlar qafqazli shaliyo nisboton asiyalilarda iimumi tasirin yiiksok
oldugunu gostordi.

Proteaza inhibitorlar

Proteaza inhibitorlar ilo birgs istifadosi moslshat goériilmdir.

Laktoza

Qalaktozaya qars1 doziimsiizliik, Lapp laktaza ¢catismazligi vo ya qliikoza-qalaktoza
malabsorbsiyasi kimi anadangalma nadir irsi xastaliklori olan xastalor bu preparati istifado
etmomoalidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Siklosporin

Rozuvastatin v siklosporinin birgo istifadesi zamani rozuvastatinin AUC (ayri altindaki saho)
gostaricisi saglam koniillii soxslors nisbaton toqribon 7 dofs yiiksok olmusdur. Siklosporin
gobul edon xastolords Ultroks®-un istifads edilmosi oks gostorisdir.

Siklosporinla birgs istifadasi siklosporinin plazma konsentrasiyasini doyismir.

K vitamininin antaqonistlori

Digor HMQ-KoA reduktaza inhibitorlar ilo oldugu kimi, rozuvastatin qobulu vo ya doza
titrlonmasi yanasi olaraq K vitamininin antaqonistlori (varfarin vo ya diger kumarin qrupu
antikoaqulyantlar1) miialicasi alan soxslords protrombin vaxtinin artmasina sabab olur.
Rozuvastatinin dayandirilmasi vo ya dozasinin azaldilmasi ise protrombin vaxtinin azalmasina
sabab ola bilar. Bels hallarda protrombin vaxtinin monitoringi maslohatlidir.

Ezetimib

10 mq rozuvastatin ilo 10 mq ezetimibin birgo istifadosi hiperxolesteremiyasi olan xastolordo
rozuvastatinin AUC gostaricilorinin 1,2 dofs artmasina sabab olur.

Gemfibrozil va digar hipolipidemik vasitalor

Gemfibrozil va rozuvastatinin birgo istifadosi rozuvastatinin AUC vo Cax gostaricilorinin 2
dofo artmasina sobab olur.

Qarsiliql tosirin dyronilmasine aid todqiqatlara asason fenofibratla farmakokinetik qarsiliql
tosir gozlonilmoss do farmakodinamik tosir bag vera bilor. Gemfibrozil, fenofibrat, digor
fibratlar vo nikotin tursusunun lipid azaldic1 dozalar1 (> 1 g/glin) HMQ-Ko0A reduktaza
inhibitorlart ils tayin edildikds miopatiya riskini artirir, ¢cox giiman ki, tok toyin edildikdo
miopatiyaya sobab ola bildiklori ti¢iin. 40 mq dozasinin fibratlarla birgoe toyini oks gostorigdir.
Homginin, belo xastolor miialicoys 5 mq doza ilo baslamalidirlar.

Proteaza inhibitorlart

Qarsiligh tosir mexanizmi bilinmass do, proteazanin inhibitorlar ilo birgs toyini
rozuvastatinin tosirinin giiclii artmasina sabab ola bilor. Farmakokinetik tadqiqatlar zamani
saglam koniilliilordo 10 mq dozada rozuvastatin iki proteaza inhibitorlar1 (300 mq



atazanavir/100 mq ritonavir) ilo birgs toyin edildikds rozuvastatinin AUC vo Cmax
gostoricilorindo miivafiq olaraq, 3 vo 7 dofo yiiksolmo miisahido edilmisdir.

Antasidlor

Aliiminium vo maqnezium hidroksid torkibli suspenziya antasidlorle birge rozuvastatinin
gabulu onun plazma konsentrasiyasinin togriban 50 % azalmasi ilo naticalonir. Lakin, antasid
rozuvastatindon 2 saat sonra toyin edildikds bu effekt azalmisdir. Bu qarsiligh tosirin klinik
ohomiyyati dyronilmomisdir.

Eritromisin

Rozuvastatin v eritromisinin birgs toyinlori rozuvastatinin AUC vo Cax gostaricilorindo
miivafiq olaraqg, 20 % vo 30 % azalma ilo miisahido edilmisdir. Bu qarsiligli tesir eritromisinin
tosirindon bagirsaq motorikasinin yiiksalmasi ilo alagodar ola bilor.

Peroral kontraseptivlor/avazedici hormonal miialico (OHM)

Rozuvastatin vo peroral kontraseptivlor birgs toyin etdikdo etinilestradiol vo norgestrelin
AUC gostaricisindo miivafiq olaraq, 26 % vo 34 % yiiksolma miisahido edilmigdir. Bu plazma
yiiksolmolari oral kontraseptivlorin dozasini segorkon nozors alinmalidir. Ultroks® vo O©HM
birga qobulu zamani farmakokinetik garsiligli tasir hagqinda molumat olmasa da oxsar
effektin bas vermasi istisna edilmir. Lakin, klinik todqiqatlar zaman1 belo kombinasiyalar
gadinlara genis sokilds toyin edilmis va yaxsi tolerantliq miisahids edilmisdir.

Digor dorman preparatlari

Digoksin

Qarsiligh tosiri dyronon todqiqatlara asaslanaraq diqoksinlo klinik shomiyyatli qarsiliglt tosir
gbzlonilmir.

Sitoxrom P450 fermentlori

In vivo va in vitro todqiqatlarin naticolori gostorir ki, rozuvastatin sitoxrom P450
izofermentlorinin inhibitoru vo ya induktoru deyil. Homginin, rozuvastatin bu izofermentlor
ticlin zoif substratdir.

Bu sabobdan, sitoxrom P450 vasitasi ilo metabolizmdon derman qarsiliqh tosiri goézlonilmir.
Flukonazol (CYP2C9 vo CYP3A4 inhibitoru) vo ya ketokonazol (CYP2A6 vo CYP3A4
inhibitoru) ilo rozuvastatin arasinda klinik shamiyyatli qarsiliqli tosir miisahide edilmomigdir.

Hamiladlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Ultroks® hamilalik vo laktasiya dovriindo oks gostorisdir.

Hamils qalma ehtimali olan qadinlar miivafiq kontraseptiv vasitalor istifado etmolidir.
Xolesterin va xolesterin biosintezinin digor mohsullar1 doliin inkisafi tiglin 6nomli
oldugundan, hamilslik dovriindo HMQ-KoA reduktazanin blokada riski miialiconin
faydasindan iistiindiir. Heyvanlarla aparilan todqiqatlarda reproduktiv toksiklik barads
mohdud siibutlar tomin etmisdir. ©gor qadin miialico zaman1 hamils qalibsa, dorman gabulu
dorhal dayandirmalidir.

Rozuvastatin sicovullarda ana siidiino kecir. Insanlarda ana siidiina kegmasi ilo bagli molumat
yoxdur.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliiksli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatino
tasiri

Rozuvastatinin siirticiiliik vo masin idarsetma bacarigina tasiri 0yronilmomisdir.

Lakin, farmakodinamik xiisusiyyatloring asaslanaraq rozuvastatin bels bir effekto malik
oldugu giiman edilmir. Nogliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idars
edarkon nazars alinmalidir ki, miialico zamani baggicallonmo ola bilar.

Istifads qaydas1 vo dozasi

Miialicoya baglamazdan ovval xosto xolesterin azaldan pohrizo baglamali vo miialico
miiddatinds do pohrizo davam etmolidir. Movcud olan tolimatlar istifads edorok, dozalanma
miialiconin moagsadindon vo xastonin miialicayo cavabindan asili olaraq fordi se¢ilmalidir.



Ultroks® giiniin istonilon vaxtinda qida ilo vo ya onsuz toyin edilo bilar.
Hiperxolesterinemiyanin miialicasi

Istor avvallar statin qobul etmomis, istorso do digor HMQ-Ko0A reduktaza inhibitorlarini
dayison xastalords baslangic doza kimi 5 mq va ya 10 mq giindalik, birdefoys, peroral toyin
edilir. Baglangic doza fordi xostonin xolesterin soviyyasindon vo golocokds lirok-damar
problemlari riskindan, eloca do arzuolunmaz reaksiyalarin potensial yaranma riskindon asili
olaraq secilir. Sonraki doza uygunlasdirmasi, ogor miitlogdirso, 4 hoftodon sonra edilir. Asagi
dozalara nisbaton 40 mq dozanin tayini zamani olava reaksiyalarin bagverma tezliyinin ytliksok
oldugunu noazors alaraq, 40 mq doza yalniz agir formal1 hiperxolesterinemiya (xiisusilo, ailovi
hiperxolesterinemiya) vo lirok-damar xastoaliklori riski yliksok olan xastolords, agor 20 mq
dozada miialicoyo nail olunmursa, toyin edilir vo xasto miivafiq olaraq nozarstds saxlanilir. 40
mq dozanin tayini miitoxassis nozarati altinda aparilmasi maslohatdir.

Urak-damar xastaliklorinin profilaktikast
Urok-damar xostaliklorinin risk hallarini azaltmaq magsadile aparilan todgiqatlarda giindolik
doza olaraq 20 mq toyin edilmisdir.

Usaqlarda istifadasi
Usaglarda istifadasi yalniz miitoxassis nozarati ilo aparilmalidir.

6-17 yash usaqglar va yeniyetmalarda (Tannera gora < II-V marhals)

- 6-9 yash heteroziqot ailovi hiperxolesterinemiyasi olan usaqlarda doza giinds bir dofo
5-10 mg-dir. Bu qrup xostalords gilindslik 10 mqg-dan yiiksok dozanin istifadesi zamani
effektivlik vo tohliikasizlik ilo baglh todqiqatlar aparilmamisdir.

- 10-17 yasl heteroziqot ailovi hiperxolesterinemiyasi olan usaqlarda doza giinds bir dofo
5-20 mqg-dir. Bu qrup xastalords gilindslik 20 mq-dan yiiksok dozanin istifadesi zamani
effektivlik vo tohliikasizlik ilo bagl todqiqatlar aparilmamisdir.

8-17 yas arast homoziqot ailovi hiperxolesterinemiyasi olan usaqlar vo yeniyetmoalordo
istifadasina dair tacriibslor mohduddur.

6 yasdan kigik usaqlarda
Bu yas qrupuna aid usaqlarda istifadasina dair malumatlar yoxdur. Bu sababdon 6 yasdan
kigik usaqlara Ultroks® toyini moslohat goriilmiir.

Yaslilarda istifadasi
Yas1 70-don ¢ox olan xastolords baslangic doza kimi 5 mq moslohot goriiliir. Yasla bagli digor
doza uygunlasdirilmas1 vacib deyil.

Béyrak ¢catismazligi olan xastalards dozalagdirma

Yiingiil vo orta agirligli boyrok catismazligi olan xastolorde dozalasdirilma tslob olunmur.
Orta agirligh boyrak ¢atigsmazIigi olan xastolords (kreatinin klirensi < 60 ml/daq) baslangic
doza olaraq 5 mq moslohoat goriiliir. Orta agirligh boyrak catismazligi olan xastalordo 40 mq
doza oks gostorisdir. Agir bdyrok catismazlig olan xastolorde Ultroks®-un istonilon dozada
toyini oks gdostorisdir.

Qaraciyar ¢atismazligt olan xastalorda dozalasdirma

Cayld-Pyu skalasina gora gostoricisi 7 vo daha asagi olan xastolords rozuvastatinin sistem
tasirinde yliksolma miisahide edilmamisdir. Lakin, Cayld-Pyu skalasina gore gostaricisi 8-9
olan xostolords rozuvastatinin sistem tosirindo yiiksolmo miisahids olunmusdur. Belo
xastolords qaraciyar funksiyasinin gostaricilori nazarstde saxlanilmalidir. Cayld-Pyu skalasina
gora gostaricinin 9-dan yiiksok oldugu hallarda todqigat aparilmamisdir. Ultroks® aktiv
qaraciyar xastaliklorinds oks gostorigdir.

Irq

Asiyal1 xastolordos sistem tosirin artmasi miisahido edilmisdir. Asiya mongoali xastolor ii¢lin
baslangic doza 5 mq maslohot goriiliir. Belo xastoloro 40 mq doza oks gostorisdir.
Miopatiyaya meylli xastalords dozalagdirma

Miopatiyaya meylli xostolordo maslohat goriilon baslangic doza 5 mq-dir .

Bu xastalorin bazisinde 40 mq doza oks gostarisdir.



Ilava tasirlori

Rozuvastatinin gobulundan sonra bas veran olavo reaksiyalar adston zoif vo kegib gedondir.
Nozaratli klinik tadqiqatlar zamani rozuvastatin miialicasi alan xastalorin 4 %-don az hissasi
olavo tosirlorlo bagli miialiconi dayandirmisdir.

Olava tosirlori gostormak ti¢lin istifado olunan tezliklor: tez-tez (> 1/100-don < 1/10-dok);
bazon (> 1/1000-dan < 1/100-dak); nadir (> 1/10000-don < 1/1000-dak); ¢ox nadir

(< 1/10000); molum olmayan (alds olan molumatlar asasinda miioyyan oluna bilmayan).
Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar

Nadir: trombositopeniya.

Immun sistemds bas veran pozgunluglar

Nadir: angionevrotik 6dem daxil olmaqla yiiksok hassasliq reaksiyalari.

Endokrin sistemda bas veran pozgunluglar

Tez-tez: sokorli diabet'.

Psixi pozulmalar

Molum olmayan: depressiya.

Sinir sisteminda bag veran pozgunluglar

Tez-tez: bas agrisi, basgicallonma.

Cox nadir: polineyropatiya, yaddasin itmasi.

Molum olmayan: periferik neyropatiya, yuxu pozulmalar1 (yuxusuzluq vo kabuslar daxil
olmagla).

Tonaffiis sisteminda, dos qafasinda va divararaliginda bas veran pozgunluglar

Molum olmayan: dskiirok, dispnoe.

Mbada-bagirsaq sisteminda bag veran pozgunluglar

Tez-tez: qobizlik, iirokbulanma, garin nahiyssindo agri.

Nadir: pankreatit.

Molum olmayan: diareya.

Hepatobiliar pozulmalar

Nadir: garaciyarin transaminazalarinin yiiksolmasi.

Cox nadir: sariliq, hepatit.

Dori va doarialti toxumalarda bas veran pozgunluglar

Bozon: sopgi, qasinma, ovra.

Moslum olmayan: Stivens-Conson sindromu.

Skelet-azala sisteminda va birlagdirici toxumada bas veran pozgunluglar

Tez-tez: mialgiya.

Nadir: miopatiya (miozitlor daxil olmagqla), rabdomioliz.

Cox nadir: artralgiya.

Malum olmayan: bozon vator yirtilmasi ilo agirlagsan votor pozulmalari, immun mensali
nekrotik miopatiya.

Béyrak va sidik¢ixarici yollarda bas veran pozgunluglar

Cox nadir: hematuriya.

Reproduktiv sistemda va siid vazisinda bas veran pozgunluglar

Cox nadir: ginekomastiya.

Umumi pozulmalar

Tez-tez: asteniya.

Molum olmayan: 6dem.

"Yaranma tezliyi risk faktorlarmin (ac qarma qanda gliikozanin saviyyasi > 5,6 mmol/l,

BCI > 30 kq/m?, trigliseridlorin yiiksolmosi, xastalik tarixinda hipertoniya) olub
olmamasindan asilt olacaq.

Digor HMQ-KoA reduktaza inhibitorlari ilo oldugu kimi, slave tosirlorin bas vermosi dozadan
asilidir.

Boyraklora tasirlori



Rozuvastatin miialicasi alan xostolordo osason kanalciga aid proteinuriya miisahido edilmisdir.
Sidikds protein miqdarmin sifir va ya izindon ++ qodor yiiksalmasi xastalarin < 1 %-ds bazon
10-20 mq doza ilo miialico zamani va taqribon 3 %-ds 1s9 40 mq dozada miialico zamani
geyde alinmigdir. Sifir vo ya izindon + qodor azca yliksolmosi iso 20 mq dozada miialico
zamani miisahido edilmisdir. Cox vaxt proteinuriya miialico dovriinde 6z-0zilino azalir vo ya
itir. Klinik todqiqatlar vo post-marketing dovrii malumatlara asasan, proteinuriya ils kaskin va
ya proqressiv boyrak xastaliklori arasinda sabab-natico slagolori miioyyon edilmomisdir.
Rozuvastatin miialicesi alan xastolorde hematuriya miisahide edilmisdir, klinik tadqiqatlar
gostorir ki, bu nadir hallarda bas verir.

Skelet azalalorina tasirlori

Rozuvastatin miialicasinin biitiin dozalarinda, xiisusilo do > 20 mq doza ilo miialico zamani,
skelet-ozalalarins tasirlori, masalon, mialgiya, miopatiya (miozit daxil olmagla) vo nadir
hallarda kaskin boyrak ¢atismazligi ilo miisahids olunan vo ya olunmayan rabdomiolizin bag
verdiyi geydo alinmisdir. Rozuvastatin miialicosi alan xastolordo dozadan asili olaraq
kreatinkinazanin (KK) soviyyasinin yiiksolmasi miisahids edilmisdir; ¢ox hallarda bu zaif,
simptomsuz va kecib gedon olmusdur. Ogor KK > 5xNYL yiiksalmigdirss, miialico
dayandirilmalidir.

Qaraciyara tasirlori

Digor HMQ-Ko0A reduktaza inhibitorlar1 qabul edon xastolords oldugu kimi, rozuvastatin
gobul edon xastolorin az hissasinds transaminazalarin dozadan asili yiliksolmosi miigahido
edilmisdir; ¢ox hallarda bu zsif, simptomsuz vo ke¢ib gedon olmusdur.

DORMAN QOBULU ZAMANI GOZLONILMOZ OLAVO TOSIRLOR YARANDIQDA
HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin agilmasi zamani xiisusi miialicosi yoxdur. Doza hoddinin asilmasi bag verdikdo
xastolore simptomatik miialico totbiq edilir vo talob olunan halda destokliyici tadbirler hayata
kecirilir. Qaraciyor funksiyasi vo kreatininkinazanin saviyyasi yoxlanilmalidir. Hemodializin
fayda vero bilocayi gliman edilmir.

Buraxihis formasi

Ultroks® 10 mq va Ultroks® 20 mq

14 ortiiklii tablet, Al-Al blisterlords. 1 blister (14 ortiiklii tablet) vo ya 2 blister (28 ortiiklii
tablet) i¢lik varaqgs ilo birlikdo karton qutuya qablasdirilir.

15 ortiiklii tablet, Al-Al blisterlords. 6 blister (90 ortiiklii tablet) i¢lik vorags ilo birlikdo
karton qutuya qablagdirilir.

Ultroks® 40 mq

14 ortiiklii tablet, Al-Al blisterlords. 1 blister (14 ortiiklii tablet) vo ya 2 blister (28 ortiikli
tablet) iclik varaqo ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqlarin oli catmayan yerds saxlamaq
lazimdr.

Yararhhq miiddati
31l

Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc



NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYH VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



