KULLANMA TALIMATI

ATASPIN 80 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: 80 mg Asetilsalisilik asit

Yardimci maddeler: Misir nisastasi, mikrokristalin seliiloz, portakal tozu, sakarin sodyum,
tartrazin FCD saris1 (E102).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ATASPIN nedir ve ne icin kullanilr?
2. ATASPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ATASPIN nasil kullanilr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ATASPIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ATASPIN nedir ve ne icin kullanilir?

e 80 mg asetilsalisilik asit igeren tabletler temel olarak pihtilagmay1 dnlemek amaciyla
kullanilir.

e Her tablet etkin madde olarak 80 mg asetilsalisilik asit icerir. ATASPIN, 20 tabletlik
aliminyum folyo ambalajlarda ve hastane ambalaji olarak 500 ve 1000 tabletlik
hastane ambalajlarinda sunulur.

ATASPIN asagidaki durumlarda kullanilir:

— Dinlenirken ortaya ¢ikan/ hareketle iliskisi olmayan goglis agris1 (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir pargasi olarak,

— Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir pargasi olarak,

— Kalp krizinin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,

— Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde,

— Riskli hasta gruplarinda gegici fel¢lerin ve inmelerin 6nlenmesinde,

— Siklikla bes yasindan kiiciik ¢cocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
goriinlimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamis goriinlimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastalifinda (Kawasaki
hastalig1)

o Atesli donemde iltihabi (inflamasyonu) azaltmak igin,
o Kalbi besleyen kan damari duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
durumunda kanin pihtilagmasinin 6nlenmesinde kullanilir.




2. ATASPIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ATASPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliginiz (alerjiniz) var ise,

Gegmiste ilaglar tarafindan, 6zellikle de agri1 kesiciler (non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar) tarafindan tetiklenen astim oykiiniiz varsa,

Mide ya da bagirsak iilseriniz (yara) varsa,

Kanama egiliminiz (kalitsal bir kan hastalii olan hemofili veya diger kanama
bozukluklar1 (hemorajik bozukluk) var ise,

Eklemlerde kizariklik, hassasiyet, sicaklik ve sislik yakinmalari ile ortaya ¢ikan
tekrarlayici iltihabi bir hastalik olan Gut hastaliginiz ya da yatkinliginiz var ise,
Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg veya daha yliksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz,

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

ATASPIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi agiri
duyarliginiz (alerjiniz) var ise,
Agr kesici, iltihap giderici ve romatizma ilaglarina karst asir1 duyarlilik ve diger
nedenlere bagli alerjiniz var ise,
Daha 6nce mide ya da bagirsak tilseri gecirdiyseniz,

Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar
ve ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu) gecirdiyseniz,

Daha 6nce mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiyseniz,

Eszamanli olarak kan sulandirici ilaglar kullaniyor iseniz,

Bobrek fonksiyonlarinizda ya da dolasim sisteminizde bozukluk var ise,

Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

Bir agr1 kesici olan ibuprofen isimli ilac1 kullaniyorsaniz,

Daha oOnceden gegirilmis astim, saman nezlesi, burun eti, kronik solunum yolu
hastaliklariniz varsa,

Alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, kasinti, kurdesen gibi) sikayetleriniz varsa,

Dis ¢ekimi gibi kii¢iik operasyonlar da dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz,
Eklemlerde kizariklik, hassasiyet, sicaklik ve sislik yakinmalar1 ile ortaya ¢ikan
tekrarlayici iltihabi bir hastalik olan gut hastaliginiz ya da yatkinliginiz var ise,
Adet kanamalar1 sirasinda,

[leri yasta iseniz, uzun siireli tedavi almaniz gerekiyorsa,

Siilfoniliire ve insiilin gibi kan sekerini fazla diisiirme riski olan seker ilaglar
kullaniyorsaniz,

Kontrol altinda olmayan yiiksek tansiyonunuz varsa.

Gebelik sirasinda, gebeligin son 3 ayinda ve emzirme doneminde doktorunuz tavsiye
etmediyse asetilsalisilik asit kullanmayiniz.

Cocuklarda ve genclerde, atesle veya atessiz seyreden enfeksiyonlarda sugicegi ve grip
ihtimali bertaraf edilene kadar hekime danisilmadan kullanilmamalidir; Bu durumlarda



eszamanli ATASPIN kullanimu ile birlikte, beyin ve karacigeri etkileyen, dliimciil olabilen
nadir goriilen bir hastalik olan Reye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi
olmadan kullanilmamalidir. 16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a (Kawasaki
hastalig1 gibi) kullanim1 6nerilmez.

Kalp ve damar hastaliklariin tedavisi i¢in uzun siireli ATASPIN tedavisine baslamadan 6nce,
doktorunuz tarafindan size 6zel yarar risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Yeterli olarak kontrol edilmemis yliksek tansiyon hastalar1 dikkatlice izlenmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ATASPIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ATASPIN, alkolle birlikte kullamildiginda mide kanamast riski artabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diisiik doz asetilsalisilikasitin dogum kontrol metotlariyla klinik olarak iligkili etkilesimini
gosteren klinik ve klinik dncesi ¢calisma mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

ATASPIN, hamileligin son 3 ayinda kullamlmamalidir. Hamileligin ilk 6 ayinda ise
doktorunuza danismadan ATASPIN kullanmaymniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Emzirme déoneminde doktorunuz tavsiye etmediyse asetilsalisilik asit kullanmayiniz.
ATASPIN ve metabolitleri diisiik miktarda anne siitiine geger. Bugiine kadar yeni doganda
advers etki goriilmediginden, onerilen dozun kisa donem kullaniminda siit vermenin kesilmesi
gerekli degildir. Bununla birlikte uzun dénem ve/veya yiiksek dozlarda kullanim durumunda
emzirmeye devam edilmemelidir. Mutlaka doktor kontroliinde olmalidir.

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

ATASPIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin tartrazin FCD saris1 (E102) icermektedir. Bu nedenle alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ATASPIN’in veya kullanilan diger ilacin etkisi ya da
her ikisinin yan etkileri degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza
sOyleyiniz:

e Kanser ve romatizma hastaliklar1 tedavisinde kullanilan metotreksat,



e Agrn kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilan ibuprofen,

e Kan sulandiric1 (antikoagiilan), pihti eritici (trombolitik), kandaki trombosit sayisini
azaltici (antiplatelet) ilaglar,

e Agn kesiciler ve iltihap gidericiler

Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (selektif serotonin geri alim inhibitorleri)

grubu ilaclar,

Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

Kan sekerini diisiiren ilaglar, 6rnegin; insiilin, siilfoniliire

Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),

Kortizon tiirii ilaglar,

ADE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar,

Sara hastaliginda kullanilan valproik asit ve fenitoin,

Manik depresif hastaliklarda kullanilan lityum

Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 18semi ve lenfoma tedavisinde

kullanilan ilaglar,

e Tansiyon diisiiriici bazi1 ilaglar, 16semi tedavisinde kullanilan dasatinib, eklem

kikirdagi hastaliklarinda kullanilan glukosamin, agr1 kesici olarak kullanilan ketorolak

(nazal/sistemik), multivitaminler, omega-3 yagl asitleri, kan sulandirici olan polisiilfat

sodyum, potasyum ve fosfat eksikliginde kullanilan potasyum fosfat, vitamin E, bir

diyet tuzu olan amonyum kloriir, virlis enfeksiyonlarinda kullanilan tipranavir,

pulmoner hipertansiyon-akciger atardamarinda basing artis1 tedavisinde kullanilan

treprostinil

Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

Multivitaminler (ADEK, folat),

Kemik erimesinde kullanilan tiludronat,

Organ nakilleri sirasinda bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin ve takrolismus

Karbonik anhidraz enzimleri ile potansiyel etkilesim olabilir, ancak klinik olarak 6nemi
bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATASPIN nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

- Dinlenirken ortaya c¢ikan/hareketle iligkisi olmayan go6giis agrisi (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir parcasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg,

- Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir pargasi olarak
giinde 1 kez 75-300 mg,

- Kalp krizinin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada giinde 1 kez 75-300 mg,

- Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde giinde 1
kez 75-300 mg,

- Riskli hasta gruplarinda gegici felglerin ve inmelerin 6nlenmesinde giinde 1 kez 75-300 mg,
- Siklikla bes yasindan kiigiik cocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiintli, ¢ilek
goriinlimiinde dil, kirmizi ve ¢atlamig goriinimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin kizarik
renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaliginda (Kawasaki hastaligi);



o Atesli donemde iltihab1 (inflamasyonu) azaltmak i¢in 30-50 mg/kg giin ya da
yiksek dozda 80-100 mg/kg/giin, giinde 3-4 dozda ates diisene kadar veya 14 giin
boyunca tedaviye devam edilir. Maksimum doz 4 g/giindiir.

Kalbi besleyen kan damar1 duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma) durumunda kanin
pihtilagmasiin dnlenmesinde 3-5 mg/kg/giin dozunda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerden sonra bol su ile birlikte agizdan alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanim:

Ozel kullanim1 yoktur. Yasli hastalar asetilsalisilik asitin olumsuz etkilerine kars1 daha hassas
olduklar1 i¢in uzun siireli tedavi gerektiren durumlarda, hastalar diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Cocuklarda kullanim:
Asetilsalisilik asit, yararin riskten fazla oldugu tibbi tavsiye disinda, 16 yasindan kii¢iik ¢ocuk
ve ergenlere uygulanmamalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
ATASPIN siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ATASPIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ATASPIN kullandiysaniz;

Kullanmaniz gerekenden fazla ATASPIN kullanmissaniz; asir1 ve hizli soluk alip verme,
terleme, bulanti ve kusma, ates yilikselmesi, tansiyon diisme ya da yiikselmesi, ritim
bozuklugu gibi kalp rahatsizliklari, susuzluk, kan sekerinin diismesi ya da yiikselmesi, kulak
¢inlamasi, sagirlik, mide kanamasi, bas agris1 ve sersemlik hali, bas donmesi, isitme
bozuklugu, zihin karisiklig, idrar ¢ikisinda azalma, uyusukluk gibi belirtiler goriilebilir. Tiim
hasta gruplarinda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir. Sersemlik ve kulak ¢inlamasi 6zellikle
cocuk ve yash hastalarda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir.

ATASPIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ATASPIN’i almay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ATASPIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur. Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ATASPIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
ortaya ¢ikabilir.



Asagidakilerden biri olursa, ATASPIN’i kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Nezle, burun tikaniklig

— Cilt reaksiyonlar1 (kasinti, kurdesen, 6dem)

— Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Yan etkiler sikligina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Artmis kanama egilimi
e Hazimsizlik

Yaygin olmayan
¢ Burun akintis1 ve iltihabi, nefes darligi
e Kurdesen

Seyrek

Kan hiicre degerlerinde azalma

Beyin kanamast

Kanamali damar iltihaplari

Solunum yollarinda tikaniklik, astim hastaligina bagli nefes alamama ataklari

Asirt adet kanamalari

Siddetli mide-bagirsak sistemi kanamasi, bulanti, kusma

Dokiintii

Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve

ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu)

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkli biiytikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme),

e Deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (Lyell sendromu),

Bilinmiyor

Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

Burun kanamas:i

Dis eti kanamasi

Kan kusma, digskida kan olmasi

Demir eksikligi

Kanda {irik asit seviyesinin yiiksek olmasi
Nefes almada giicliik

Bas agrisi, bag donmesi

Uzamig kanama zamani

Mide veya ince barsakta iilser veya delinme, ishal



Karaciger yetmezligi

Bozulmus bobrek fonksiyonu, su ve tuz birikimi

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Isitme bozuklugu

Kulak ¢inlamasi veya zihin karigikligt asir1 doz belirtileri olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 numaral1 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. ATASPIN’in saklanmasi

ATASPIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ATASPIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ATABAY llag¢ Fabrikas1 A. S.
Acibadem Kéftiincii Sokak No:1 34718 Kadikdy/ISTANBUL
Tel:  (0216) 326 69 65
Faks: (0216) 340 13 77

Uretim yeri: ATABAY Ilag Fabrikas1 A. S.
Acibadem Kéftiincii Sokak No:1 34718 Kadikdy/ISTANBUL
Tel:  (0216) 326 69 65
Faks: (0216) 340 13 77

Bu kullanma talimati 08/11/2022 tarihinde onaylanmustir.



