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KT]LLAI\MA TALiMATI

ROSUCOR 5 mg film kaph tablet

A$zdan ahnrr.

Ethin madde: Her bir film kaph tablet 5 mg rosuvastatine e$eSer miktarda rosuvastatin

kalsiyum igerir.

Yardrmct maddeler: Laktoz, mikrokristalin seltiloz, dibazik kalsiyum fosfat, krospovidon,

magnezyum stearat ve opadry II 81W240000 pink [talk, titanyum dioksit (El7l), polivinil

alkol, lesitin (soya) (8322), giin batrmr sansr FCF (Ell0), indigo carmine (8132) ve ponceau

4R lak (Er24)1.

Bu Kullanma Talimatmda:

1. ROSUCOR nedir ve ne igin kullanfur?

2. ROSUCOR'u hullonmadan Ance dikkat edilmcsi gerekenler

3. ROSUCOR nasrl kullanilrr?

1. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROSaCOR' un saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

(v

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KIILLAI\MA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz gflnkfi sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

. Bu htllanms talimatmt saklaytruz. Daha sonra telvar ohtmaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, llitfen doldorunuza veya eczocmtza daruSmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanno vermeyiniz.

. Bu ilacm htllarumt strastnda, dofuora veya hastaneye gittifrinizde dohoruntaa bu ilact

hill andt ltntn s 6yl eyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara 6ynen uyunuz. ilag hakhnda size iinerilen dazun drsmda yfiksek

veya dfrSfrk doz latllanmcymz.



1.ROSUCOR nedirve ne igin kullanrlrr?

ROSUCO& pembe renkli, gentiksiz, bikonveks film kaph tabletler geklindedir.

28,84 ve 90 film kaph tablet AUAI folyo blister ambalaj igerisinde piyasaya sunutnaktadr.

ROSUCOR" statinler olarak srmflandrnlan ilag grubuna ait rosuvastatin etkin maddesini

igermektedir.

Doktorunuz tarafindan regetenize ROSUCOR yazrlmrgtr; gtinkii kolesterol dfiz€yiniz

yfiksek bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tagryorsunuz.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltnek igin beslenme geklini de[igtirmenizve dahafazlaegzersiz

yapmanz yeterli olmadr[rndan dolayr ROSUCOR doktorunuz tarafindan regetelenmigtir.

U ROSUCOR aldr[rmz stirece, kolesterol diiqtirticii beslenme diyetinize ve egzersizleinrze

devam etnelisiniz.

veya

Kalp krizi gegirme, inme veya iligkili sa[hk problemleri riskinizi arthran diger fakttirlere

sahipsiniz. Kalp trizi, inme veya di[er sorunlar ateroskleroz olarak adlandrnlan bir

hastahktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanruzda ya[h artrklann

birikmesidir.

ROSUCOR, kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin diizeylerini dtizeltnek igin

kullanrlr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldtir.

Kanda bulunan kolesteroliin degigik tipleri vardr. "K0til" kolesterol (LDL-K) ve "iyi"

kolesterol (HDL-K).

ROSUCOR;

o "K6tti" kolesteroli azalfnr, "iyi" kolesterolii arttrrabilir.

o Vticudunuzun "k0t[" kolesterol flretnesinin Onlenmesi ve "k6tii" kolesteroltin kammzdan

uzaklagtrnlmasr igin viicuduntrza yardrmcr olur.

ihsanlann goE'u, y0ksek kolesterolden etkilenmediklerini dtiginiirler, giinkU bu durum

nedeniyle bir belirti hissefinezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, ya$h arhklar kan

damarlanmzrn geperlerinde birikir ve damarlanmzt daraltrr.

Bazsn, daralan bu damarlar trkanabilir. Kalbe veya beyne kan gitmezse, kalp krizi veya inme

ortaya grkabilir. Kolesterol dtizeylerinizi dtigtirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iligkili

sa$hk problemleri riskinizi azaltruq olursunuz.

(-
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Kolesteroltiniiz istenen dtizeye gelse bile ROSUCOR almaya devam etmeniz'ger€kir Snke
ROSUCOR, kolesterol dtzeyinizin yeniden yfikselmesine ve bunlann damarlannrzda

birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrnrzr kesmenizi sdylerse veya hamils

kalrsamz ROSUCOR kullanmamahsrmz.

ROSUCOR, ailesel ytiksek kolesterol dyktisti olan 10-17 ya$ arasr gocuklarda da

kullanlabilir.

2. ROSUCOR'u kullanmadan 6nce dikkat sflilmesi gerekenler

ROSUCOR'u agafirdaki durumlarda KULLAIIMAYIMZ.

E[er;

o Rosuvastatin veya ROSUCOR igerigindeki yardrmcr maddelerden herhangi biri ile daha

U 6nce alerjik etki yaqadrys nt.'.,

o Hamile iseniz veya bebek emziriyorsanz. ROSUCOR alrken hamile kaldrysamz, ilacr

derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. ROSUCOR alan kadrnlar, uygun bir korunma

ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

o KaraciEer hastah[rruz varsa,

. Ciddibdbrekproblemlerinizvars4

o Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a$iarntz veya sancrnlz varsa,

Siklosporin olarak adlandrnlan bir ilacr (organ nakli sonrasl kullamlan bir ilaq)

ahyorsamz,Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu!'unu

dtigtin0yorsamz, liitfen doktonuruza bagvurunuz.

U ROSUCOR 40 mg'r (en yiiksek doz) agafrdaki durumlarda KULLAI\IMAYINIZ.

o Orta derecede biibrek probleminizvatsa(giipheniz varsa doktorunuza damqrmz.),

o Tiroid bezinz iyi gahgmryors4

o Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a[nlanmzveya sancrnrz varsq ftigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha dnceden di[er kolesterol diigiiriictt ilaglar aldrfrruzda

giirtilen kas problemleri hikayeni z varsa),

. Devamh ve yiiksek miktarda alkol kullamyorsanz,

o Asya kitkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamll Koreli ve Hintli),

o Kolesteroltiniizii diigiirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyorsamz,

o 18 ya$m altrndaysamz.



U

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oildu$Htl

diiqtintiyorsamz, ltitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSUCOR' u agagdaki du rumlarda DiKKATLi l(Ul,f,lxNz.
E[er;

o B0breklerinizde sorun varsq

o Karaci[erinizde sonrn varsa,

o Tekrarlanan ve agrklanamayan kas alnlan veya sancr hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya difer kolesterol diigtirticii ilaglan kullamrken gtirtilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya ateginiz yars1

agrklanamayan kas a$rlan veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

bagvurunuz.

o Kahcr kas zayrflr[rmz varsa. Bu durumun tam ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar

gerekebilir.

o Dtizenli olarak fazla miktarda alkol kullamyorsamz,

o Tiroid beziniz iyi gahqmryorsa,

o Kolesteroliintizti dtigtirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsailz. Liitfen,

yiiksek kolesterole kargr di[er ilaglan daha 6nce kullanmrg olsamz bile, bu kullanma

talimatrm dikkatle okuyunuz.

o HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ilaglan, 6rne[in lopinavir velveya atazanavir ile

ritonavir kullamyorsamz,

o Hasta l0 ya$m altrnda gocuk ise: ROSUCOR l0 yagm altrndaki gocuklara

verilmemelidir.

o Hasta 18 yagrn altrnda ise: ROSUCOR 40 mg film kaplt

altmdaki ergenlerde kullamm igin uygun de[ildir.

o 70 yagrndan btiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR'un

tablet gocuklarda ve 18 yatm

size uygun baglanglg dozuna

karar vermesi gerekir.)

o $iddetli solunum yetnezliliniz varsa,

o $eker hastah[rmz varsa veya geker hastah[r agrsmdan risk tagryorsamz,

o Asya ki,kenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietramft, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

ROSUCOR'un size uygun baglangrg dozuna karar vermesi gerekir.

U

4



-. -Y,ukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu$unu

dti;tiniiyorsanrz,40 mg'hk dozu (en yiiksek doz) kullanmayrnz ROSUCOR'un herhangi

bir dozunu almaya baqlamadan 6nce doktorunuza veya ecra.ctnt:zu danrgmrz

Bazr insanlarda statinler karaci[eri etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadr$r basit bir kan testi

(karaci[er enzim seviyesi) ile anlaErlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUCOR kullanmaya

baqlamadan 6nce ve kullamrken karacifier fonksiyon testlerinin yaprlmasrru isteyecektir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damqrruz.

ROSUCOR'Un yiyecekve igecek ile kullanilmasr

U ROSUCOR'u ag veya tok karmna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilact htllanmadan dnce dofuorunuzaveya eczacmtza daruSma.

Hamile iseniz ROSUCOR kullanmayrmz. ROSUCOR kullanan kadrnlar uygun bir korunma

yOntemi ile hamile kalmaktan kagrnmahdr.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen doWorunuza veya eczacmzo

daruSmtz.

Emzirme

ilaa htllanmadan 6nce dolaorunuza veya eczacmtza dantsmtz

U Emziriyorsamz ROSUCOR kullanmaynLz.

Arag ve makine kullanrmr

QoEu insan ROSUCOR alrrken araba ve makine kullanabilir; gtinkii ROSUCOR bu kigilerin

yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazr kigiler ROSUCOR kullamrken bag d0nmesi

hissedebilir. Eler bag ddnmesi hissederseniz, araba veya bir makine kullanmadan 0nce

doktorunuza damgrruz.

ROSUCOR'un igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

Lal<toz Uyansr

Bu trbbi tirtin laktoz ihtiva eder. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

dayamksrzhptmz oldu['u sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan tince doktorunuzla temasa

geginrz.



Lesitin (soya) Uyansr:

ROSUCOR soya yagr ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan kigiler bu trbbi tiriinii

kullanmamahdrr.

Giin batrmr sansl FCF Uyansr

ROSUCOR her dozunda 0,058 mg giin batrmr sansr igermektedir. Gtin batrmr sansl alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.

Ponceau 4R Uyansr

ROSUCOR her dozunda 0,0477 mg ponceau 4R igermektedir. Ponceau 4R alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

U Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da datril olmak iizere, baqka ilaglan kullamyorsailzyeya krsa bir

siire 6nce kullandrysamz liitfen bunu doktorunuza veyaeczacrmza bildiriniz.

Aga[rdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz, doklorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6rne[in organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandrncr bir bagka ilag),

fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diiqiiriicii di[er ilaglar (ezetimib gibi),

hazrmsrzhk ilaglan (mide asidini gidermek igin kullamlrr), eritomisin (bir antibiyotik),

do[um kontrol hapr, horrron yerine koyma tedavisi, lopinavir velveya atazanavir ile ritonavir

(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlu). ROSUCOR bu ilaglann etkilerini de[iqtirebilir veya

bu ilaglar ROSUCOR' un etkilerini de[iqtirebilir.

(- E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsantz veya son zamanlarda

htllandtruz ise ltitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhfr igin talimatlar:

ROSUCOR'u her zarnan doktorunuzun s<iyledi[i gekilde kullamruz. Onerilen dozdan daha

fazla milrcarda kullanmayrmz. Emin de$ilseniz doktorunuza veya eczacrmza damgmrz.

Yetigkinler igin normal dozlar:

ROSUCOR'u ytiksek kolesterol igin ahyorsamz;

Baglangrg dozu:

ROSUCOR ile tedavinize, datra 6nce herhangr bfu statin kullanmamrg iseniz 5 mg doz ile,

daha 5L" bagka bir statin kullanmrg iseniz, 5 mg veya l0 mg doz ile baglanmahdr.



Baglangrg dozunuzun segimi gunlara bafihdrr:

o Kolesteroldiizeyiniz,

o Kalp L*riziveyainme gegirme riskiniz,

o Olasr yan etkilere neden olabilecek bir tizelli[inizin olup olmadrSr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR baElangrg dozunu damgrruz.

$u durumlar sdz konusu ise doktorunuz size en dtigiik doza, yani 5 mg dozu dnerebilir:

o Asya kitkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),

o 70 yaqrndan btiyiikseniz,

o Orta derecede btibrek probleminizvarsa,

. o Ifus alnlan ve sancilan ya$ama riskiniz varsa (miyopati).
U

Dozun arttrnlmasr ve gtinliik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozun artnasrna karar verebilir. Btiylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla baqladrysamz, doklorunuz 6nce l0 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki kafina grkartabilir. 10 mg ile baqladrysaruz, doktorunuz bunu 20 mg ve

daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katrna grkartabilir. Her doz ayarlamasr arasrnda 4

haftahk bir ara olacaktr.

En yiiksek giinliik ROSUCOR dozu, 40 mg'drr. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri ytiksek

ve kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, ayil zamanda 20 mg dozla kolesterol dtizeyleri

yeterli derecede diigmeyen hastalar igindir.

U ROSUCOR'u kalp krizi gegirme, inme veya iligkili sa[hk problemleri riskinizi azaltnak igin

ahyorsamz;

Onerilen doz giinde 20 mg'drr. Bununla birlikte, yukanda belinilen faktdrlerden herhangi

birisine sahipseniz doktorunuz daha diiqtik doz kullanrmma karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu

ROSUCOR afltzdankullamm igindir. Tableti suyla btitiin olarak yutunuz.

ROSUCOR'u her z:rrnar. doktorunuzun tavsiye etti$i gekilde kullammz. Emin olmadr[rruz

durumlarda doktorunuz veya eczaourzla konugunuz. Tabletler gifipenmemeli veya

ezilmemelidir. ROSUCOR'u giinde bir kez alrruz. Tabletlerinizi ag veya tok kamrna guntin

herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUCOR'u, unutmamaruzigin,her giin aym saaffe almaya dikkat ediniz.
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DtDenli kolesterol kontrolleri ;

Dtizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza ginneniz gok iinemlidir. B6ylece,

kolesteroliintiziin istenen dtizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldr[rndan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacapnrz dozu artfirmaya karar verebilir, b6ylece size en uygun ROSUCOR

dozunu kullanabilirsiniz.

Defigikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

10-17 ya$ aft$r gocuklar igin normal dozlu:

Normal baqlangrg dozu 5 mg'dr. Doktorunuz, ROSUCOR'un sizin igin en uygun miktanru

bulmak igin dozunuzu arttrrabilir. ROSUCOR'un en yiiksek giinliik donr 20 mg'dr.

Dozunuzu gtinde bir kere alrnz. ROSUCOR 40 mg tablet gocuklar tarafindan

kullamLnamahdr.

10 yaqrn altrndaki kiigiik gocuklar:

l0 yagrn altrndaki gocuklarda deneyim srrurhdr. Bu sebeple, ROSUCOR'un l0 yayn

altrndaki gocuklarda kullammr Onerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr:

70 yagrn iizerindeki hastalarda baglangrg dozu olarak 5 mg Onerilir. Yaga gdre bagka bir doz

ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezli$:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetnezli$i olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

A[rr btibrek yetmezli[i olan hastalarda ROSUCOR'un higbir dozu kullamlmamahdrr. Orta

derecede b6brek yetmezli[i olan hastalarda (kreatinin klerensi <60 ml/dk) baglangrg dozu

olarak 5 mg dnerilir. 40 mg doz, orta derecede bdbrek yetnezli[i olan hastalarda

kullamlmamahdrr.

Karaci[er yetmezli[i:

ROSUCOR, aktif karaciger hastah[r olanlarda kullamhnamahdr.

Efier ROSUCOR'un etkisinin qok Suglt veya zoytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dofuorunuz veya eczacmtz ile lanuSunuz.

v
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Kullanmanu' gerekenden daha fazla R()SUCOR kullandrysanz:

ROSUCOR'dan hillanman z gerekenden fazlastnt kullanmrysaruz bir

lanuSunuz.

Hastaneye gittifinizde veya bir bagka nedenle tedavi aldr[rmzda, r

personeline ROSUCOR aldrlrruzr sOyleyiniz.

ROSUCOR'u kullanmayr unutursanu

Endigelenmeyinia bir sonraki dory do$u zamamnda alnrz.

Unutulan dozu dengelemek igin gifi doz almaymtz.

doloor veya eczact ile

sizinle ilgilenen safltk

ROSUCOR ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler

ROSUCOR kullanmayr brrakmak istiyorsamz, doktorunuzla konugunuz. ROSUCOR

kullanmayr keserseniz, kolesterol dirzeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROSUCOR'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilece$ni bilmeniz dnemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve ktsa

siire sonra kaybolur.

Aga$dakilerden biri olursa, ROSUCOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yahrn hastanenin acil bdlfimflne baqvurunuz:

o Yiizde, dudakta, dilde ve/veyaboSaz-da gigme ile birlikte veya gigme olmakszm geligen

nefes alma zorlu[u,

o Ytizde, dudakta, dilde velveya bopazda gigme ve buna ba[h olarak geligebilen yutma

zorlu$u,

o Ciltte kabannalarla g0rtilen qiddetli kaqrnma.

Kaslannzda bekledifinizden daha wzun sfiren olafandrgr afn veya sancr Yarsa

ROSUCOR kullanmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kaslarda hissedilen

bu belirtiler gocuklar ve ergenlerde yetigkinlere gOre daha yaygrndrr. Difier statinlerle

olduSu gibi, gok az sayda kigide kaslarda rahatsz edici etkiler giizlenebilir. Bu etkiler nadir

olaralq raMomiyolizailverilen ve ya$aru tehdit edebilen kas hasanna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kargrlagtrgnrzda doktorunuza bagvurunuz. Bu qok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.
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Yan etkiler aqagdaki kategorilerde gristeriHili gekilde srralanmrytr:

Qok yaygrn

Yaygn

Yay$n olmayan

Seyrek

Qok seyrek

l0 hastamn en az l'inde giirtilebilir.

l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla g6riilebilir.

1.000 hastamn birinden az,fakat 10.000 hastamn birinden.fazla g6rtilebilir.

10.000 hastamn birinden az giiriilebilir

Agagdakilerden bfuini fark ederseniz doktorunuza baqvurunuz

Yaygm:

. BaS a[nsr

o Kann a$nsr

U o Kabrzhk

o Hasta hissetme

o Kaslardaa[n

o Giigstizliik hissi

. Ba$ dtinmesi

o idrar proteininde artrq. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine

normale ddner (yaygrn olarak sadece ROSUCOR 40 mg igin)

o Kan gekeri diizeyleri ytiksek olan hastalarda geker hastalt[t

Yaygu olmayan:

o Diikiintii, kaqrntr veya difer cilt reaksiyonlan

(/ . idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine

normale ddner (sadece ROSUCOR 5 -g, l0 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:

o $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya boSazda gigme, yutrna ve nefes

atmada zorluk, kabarmalarla orlaya grkan piddetli cilt kagrntrsr. Bir alerjik durumla kargr

kargrya oldugunuzu dEtintiyorsamz, ROSUCOR kullammrm DERIIAL kesiniz ve trbbi

yardrm igin baEvurunuz.

o Yeti$kinlerde kas hasan: Kaslanruzda bekledifinizden da]ra uzun stiren ola[andrgt a$r

veya sancr varsa <inlem olarak, ROSUCOR kullammrm DERIIAL kesiniz ve doktorunuza

baEvurunuz.

o $iddetli kann alnsr (iltihaph pankreas)
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o Kandaki karaciper enzimlerinde artrg

Qok seyrek:

o Sanlft (cilt ve gdzlerde sararma)

o HepatitftaraciEeriniltihaplanmasr)

. idrardakan

o Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

o Eklem apnsr

o Hafuakaybr

o Erkeklerde g6[iis btiyiimesi (inekomasti)

U Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler

o Diyare (ishal)

o Stevens-Johnson sendromu (agrzda gOzlerde deride ve genital bdlgede ciddi tilgiide

kabartrlar olugmasr)

. Okstirtik

o Nefes darhlr

. Odem (giglik)

. Uykusuzluk ve kabus gdrme gibi uyku bozukluklan

o Cinsel zorluk

o Kahcr kas zayrflr[r

o Tendonhasan

U o Depresyon

o ihatgr Oksiirtik velveyanefes darh[r ya daateg datril solunum problemleri

Efier bu htllanma talimattndo bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile korgilastrsaruz

dohorunwu veya e czacrntzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki rneydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacll;;lLz veya hemgireruz ile konuqunuz. Aynca kargrlagttStrrtz yara

etkileri www.titck.gov.t sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildfuimi'ikonuna trklayarak ya da

0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacrn

giivenliliSi hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa$larmq olacaksrmz.

1l



U

5. ROSUCOR'un saklanmasr

ROSUCOR'u gocuklarm gdremeyece{i, erisemeyecefri yerlerde ve ambalajmda saHcyruz.

25oC'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son hilanma tarihinden sonra ROSUCOR'u htllanmoymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR'u kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi : Celtis ilag San. ve Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme B6lgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / istanbul

Tel :0850 2012323

Faks :0212 4822478

E-mail : info@celtisilac.com.tr

Oretim Yeri .'Neutec ilag San. Tic. A.$.

1.OSB. l.Yol No:3

Adapazan/ SAKARYA

Bu htllanma talimafi ( ) tarihinde onaylanmrytr

u

t2


