KULLANMA TALIMATI

ROSUCOR 19 mg centikli film kaph tablet

Agizdan almir,

» Etkin madde: Rosuvastatin kalsiyum (10 mg rosuvastatine egdeger) 10,416 mg

» Yardimcit madde (ler):

Tablet ¢ekirdegi: Avisel pH 102, laktoz D.C., dibazik kalsiyum fosfat, krospovidon,
magnezyum stearat icerir.

Film Kaplama: FD&C Yellow # 6 Aliminyum lak (E 110), FD&C Blue # 2 Aliiminyum lak
(E 132), titanyum dioksit (E 171) ve Ponceau 4R ( E 124} igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

* Bu ilac kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size dnerilen dozun disinda yitksek

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROSUCOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROSUCOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSUCOR nasil kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROSUCOR 'un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
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1. ROSUCOR nedir ve ne igin kullamlir?

ROSUCOR, statinler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer ahir. En yaygim kolesterol olan,
lipid olarak adlandirilan, kandaki yagli maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilir.
ROSUCOR, pembe, dairesel, gentikli, bikonveks tabletlerdir. 28 ve 84 film kaph tablet iceren
iki ayr1 ambalaj formu mevcuttur. Al/Al blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Kanda farkli tiplerde kolesterol bulunur — “kétii kolesterol” (LDL-C) ve “iyi kolesterol”
(HDL-C) —. ROSUCOR, “kétii” kolesterolii diisiiriir, “iyi” kolesterolil yikseltir.

ROSUCOR, size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu igin regete edilmistir. Bunun anlamy,
kalp krizi gecirme veya inme riski altindasiniz.

Kolesteroliiniiz kontrol seviyelerine getirilmis olsa dahi, ROSUCOR almaya devam
etmelisiniz, ¢iinkit ROSUCOR kolesterol seviyenizin tekrar yiikselmesini engelleyecektir.
Bununla birlikte, eger hamile kaldiysamz veya doktorunuz sdylediyse, ilaci kullanmayi
birakmalisiniz.

ROSUCOR’u  kullanirken, kolestero]l diisiirlicii  diyetinize ve egzersizlerinize devam
etmelisiniz. Kolesterol seviyenizi diizenlerseniz, kalp krizi veya inme gegirme riskinizi

azaltabilirsiniz.

2. ROSUCOR’u kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* ROSUCOR’a karst bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

* Hamile veya emzirme dénemindeyseniz. Eger ROSUCORu kullanirken hamile kaldiysamiz
hemen ilacin kullammina son verip doktorunuza soyleyiniz. ROSUCOR kullanan bayanlar,
uygun korunma yontemlerini uygulayarak hamile kalmaktan kaginmalidirlar.

» Karaciger hastaligimz varsa.

» Onemli bobrek problemleriniz varsa.

* Eger tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilarimz varsa.

* Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullamhr) olarak adlandirilan ilaclardan
kullanryorsaniz,

* Orta siddette bobrek problemleriniz varsa (eger stipheliyseniz, doktorunuza daniginz),

» Tiroid beziniz diizgiin galismiyorsa.
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* Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrlarimz, kisisel veya ailevi kas problemi gecmisiniz
veya daha 6nceden diger kolesterol diisiiriict ilaglar: kullanirken kas problemleri gegmisiniz
varsa.

* Diizenli olarak fazla miktarda alkol titketiyorsamz.

* Kolesteroliiniizii diistirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsamz.

* Asya kokenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli).
Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza séyleyiniz.

ROSUCOR’y, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» Bobrek problemleriniz varsa.

» Karaciger problemleriniz varsa.

* Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz, kisisel veya ailevi kas problemi ge¢misiniz
veya daha dnceden diger kolesterol diigiiriicii ilaglar1 kullanirken kas problemleri ge¢misiniz
hissetmiyorsamz hemen doktorunuza séyleyiniz.

* Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

» Tiroid beziniz diizgiin ¢alismiyorsa.

* Kolesteroluiniizii diistirmek igin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsamz.

Daha 6nceden yiiksek kolesterol i¢in bagka ilaglar kullanrmms olsamz dahi, liitfen bu

kullanma talimatim dikkatli okuyunuz.

* HIV enfeksiyonuna kars1, 6rnegin lopinavir/ritonavir gibi, ilaglar kullamyorsamz.

+ Hasta, bir cocuk ise: ROSUCOR ¢ocuklara verilmemelidir.

* 70 yasin lizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun ROSUCOR baslangi¢ dozunu

segmesi gerektiinden).

Eger yukandaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
ROSUCOR’u kullanmayimiz ve ROSUCOR’un herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan

Gnee doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Az sayida kiside, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciger enzimlerinin
arigina bakilan basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, ROSUCOR ile tedaviye
baslamadan 6nce ve tedavi stiresince doktorunuz bu kan testini (karaciger fonksiyon testi)

uygulayacaktir.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza damgimz.

ROSUCOR’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ROSUCORu yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsamz veya hamile oldugunuzdan giipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza séyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

daniginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisimz.
Rosuvastatinin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmedigi i¢in, siit veren anneler tarafindan

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arag¢ ve makine kullanimi
Birgok kisi igin ROSUCOR kullammi tagit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, bazi kisilerde ROSUCOR kullamimu ile sersemlik hissi olugabilir. Eger

sersemlik hissederseniz tasit ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

ROSUCOR’un igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkimda 6nemli bilgiler

Her bir ROSUCOR 10 mg centikli film kapl tablette 119,584 mg Laktoz vardir. Eger daha
snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu soylenmisse bu tibbi
{irtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir ROSUCOR 10 mg centikli film kaph tablette FD&C Yellow#6 Al.Lak ve Ponceau 4R

vardir ve bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Siklosporin (drnegin organ naklinden sonra kullamian), varfarin (veya kam inceltmek icin
kullanilan bagka bir ilag), fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) veya diger kolesterol
duigtiriicii ilaglar (ezetimib gibi), hazimsizhg giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale
getirmek icin kullanilan), kolestiramin ve kolestipol (safra asit baglayicilarr), eritromisin (bir
antibiyotik), agizdan alman dogum kontrol ilaglari, hormon venileme tedavisi veya
lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonuna karst kullamlir) ilaglarindan birini kullaniyorsaniz
doktorunuza séyleyiniz. Bu ilaglarin etkileri ROSUCOR tarafindan degistirilebilir veya bu
ilaglar ROSUCOR un etkilerini degistirebilitler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:
ROSUCOR’u her zaman doktorunuzun séyledigi sekilde kullanniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Baslangi¢ dozu: Daha 6nceden daha yiiksek dozlarda farkli statin kullamyor olsamiz dahi,
ROSUCOR ile tedaviye baslangic dozunuz mutlaka 5 mg veya 10 mg olmalidir. Baglangi¢
dozu se¢iminiz agagidaki durumlara gore degisir:

» Kolesterol seviyeniz

* Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

* Muhtemel yan etkilere kars: sizi daha hassas yapabilecek faktérlerin varlifi

Size uygun ROSUCOR baglangi¢ dozunu doktorunuz veya eczacimzla birlikte seciniz.
Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik (5 mg) ROSUCOR dozunu verebilir:
* 70 yasin lizerindeyseniz.

» Orta siddette karaciger problemleriniz varsa.

* Kas agrisi riskiniz varsa (miyopati).

Doz artim1 ve en yliksek giinliik doz:
Doktorunuz ilaciizin dozunu arttirmaya karar verebilir. Eger 5 mg’lik doz ile basladiysamz,

doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2 katima yani 10 mg’a, sonra 20 mg’a ve daha sonra
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40 mg’a cikarabilir. Eger 10 mg doz ile bagladiysaniz, doktorunuz gerekli goriirse bu dozu
2 katina yani 20 mg’a ve daha sonra 40 mg’a ¢ikarabilir. Her doz ayarlamast arasinda dort
haftalik araliklar olmalidsr.

ROSUCOR’un en yiiksek giinlik dozu 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol seviyesi
20 mg’hk doz ile yeterli diizeyde diisiiriilemeyen, yiiksel kolesterolii ve kalp krizi veya inme

riski olan hastalarda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROSUCOR, yeterli miktarda siv1 ile gignenmeden yutulmalidir. 5 mg’lik doz, 10 mg centikli
tabletin baliinmesiyle alinabilir.

ROSUCOR, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardimer olabilmesi igin tableti her giin ayn saatte almaya ¢aligimz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ulastigindan ve orada kaldigindan emin olmak i¢in

diizenli kontroller yaptirmak fizere doktorunuza gitmeniz nemlidir.

Degisik yas gruplary:
Cocuklarda kullammu:

Cocuklarda kullanim: dnerilmez.

Yashlarda kullanymu:
70 yas ve lizeri hastalarda baglangic dozu olarak 5 mg &nerilir. Yasla ilgili bagka bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangig dozu olarak 5 mg dnerilir. Giinlik
doz 10 mg’1 gegmemelidir. 40 mg doz, orta derecede bdbrek yetmezligi olan hastalarda
kullantimamalidir. A bobrek yetmezligi olan hastalarda, ROSUCOR’un higbir dozu

kullamlmamalidir.
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Karaciger yetmezligi: ‘
ROSUCOR, aktif karaciger hastaligi olanlarda kullanilmamalidir.

Eger ROSUCOR un etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROSUCOR kullandiysaniz;
ROSUCOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ROSUCOR’u kullanmay1 unutursaniz:
Ilacimz almay: unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almaymiz.

ROSUCOR ile tedavi sonlandirildigmdaki olusabilecek etkiler:
Eger, ROSUCOR’u kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. Eger, ROSUCOR almay:

birakirsaniz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ROSUCOR’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROSUCOR’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

* Siddetli alerjik reaksiyonlar — yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda siglik, yutma ve nefes
almada zorluk, ciltte siddetli kagint1 (sisliklerle birlikte).

* Kas zedelenmesi — onlem olarak, eger kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren,
alistlmadik kas agn ve acilar1 mevcutsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirlmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6litmiine basvurunuz:

» Siddetli mide agnis: (iltihapl pankreas)

+» Kanda karaciger enzimlerinin artmasi

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler seyrek olarak goriiliir.

» Sarilik (gozlerin ve cildin sarilagmasi)

+ Hepatit (Karaciger iltihabr)

« fdrarda kan izlerinin bulunmasi

» Kollar ve bacaklardaki sinirlerde zedelenme (Srmegin, kegelenme)
» Eklem agris

» Hafiza kayb1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
« Dkiintii, kagintt ve diger deri reaksiyonlari

« {drarda protein miktarmm artmasi - bu durum genellikle ROSUCOR kullanimina son
verilmesini gerektirmeden kendiliginden normale doner.

* Bag agrist

» Mide agnist

» Kabzlik

« Bulant1

« Kas agrisi

» Giigsiizliik hissi

* Sersemlik

» Ishal
Bunlar ROSUCOR’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagwrsariz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. ROSUCOR’un saklanmasi
ROSUCOR 'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kuallamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR ‘v kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi” belirtilen aym son giiniidiir.

Eper tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR’u kullanmayimz.

Rubhsat sahibi : Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Caddesi, Florya Is Merkezi
A Blok No:88/5
Bakirkdy, Istanbul
Tel: 0212 481 83 05
Fax: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.ir

Uretici : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yo0l No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmugiir.
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