
KULLAI\MA TALiMATI

ROSUCOR PLUS 5/10 mg film kaph tablet

Alrzdan almrr.

Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine egdeler miktarda 6,93 mg

amlodipin besilat ve l0 mg rosuvastatine egdeler miktarda 10,42 mg rosuvastatin kalsiy'um

igerir.

Yardtmu maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat DC, kalsiy'um hidrojen fosfat

dihidrat, krospovidon, magnezyum stearat, Opadry II 85G32342 Yellow [titanyum dioksit

(E171), san demir oksit (E172iii), siyah demir oksit (El72i), kinolin sansr (El04), pVA, talk,

polietilen glikol ve lesitin (Soya) (E322)l

Bu Kullanma Talimatrnda:

I.ROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kullan r?
2.ROSUCOR PLUSI kullanmadan i)nce dikkat edilmesi gerekenler

3.ROSACOR PLUS nas kullan r?
4. Olasr yan etkiler nelerdir?

5. ROSaCOR PLUSII saklunmast

Baghklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIM dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin dnernli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimattru saklaytntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. E{er ilave sorularmtz olursa, Ititfen doktorunuza veya eczactntza dantstntz.

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

. Bu ilacm kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gittidinizde dohorunuza bu ilact

kull andt lrnrn s dyl eyiniz.

. Bu talimatta yaz anlara qynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun &gmda Jiiiksek

vqta diitiik doz kullanmayrruz.



1. ROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kullan rr?

ROSUCOR PLUS, san renkli, bikonveks, yuvarlak film kaph tabletler geklindedir.

ROSUCOR PLUS, 30 ve 90 film kaph tablet, Alu,iAlu blister ambalaj igerisinde piyasaya

sunulmaktadrr.

ROSUCOR PLUS, statinler olarak adlandrnlan bir ilag grubunda yer alan rosuvastatin etkin

maddesi ile kalsiyum kanal blokiirleri (kalsiyum antagonistleri) olarak adlandrnlan bir ilag

grubunda yer alan amlodipin etkin maddesini igermektedir.

Doktorunuz tarafir:dan regetenize ROSUCOR PLUS yazrlmrgtrr; giinkii kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulunmu$tur ve ayru zamanda angina adr verilen belirli tip gcigiis a[nsr veya yi.iksek

tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadrr. Yani, kalp krizi veya inme riski tagryorsunuz.

ROSUCOR PLUS igeri$indeki etken maddelerden biri olan amlodipin ytiksek kan basrncrmn

(hipertansiyon) veya angina adt verilen belirli tip gdliis a[nsrmn tedavisinde kullamlan bir
ilaghr.

ROSUCOR PLUS igeri$indeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin

diizeylerini diizeltmek igin kullarulu. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin deEigik tipleri vardrr. "Kdti.i,, koiesterol (LDL-K) ve ..iyi"

kolesterol (HDL-K).

. ROSUCOR PLUS, "kdti.f' kolesterolii azaltr, "iyi" kolesterolii arthrabilir.

' "Kdtii" kolesterol iiretilmesinin dnlenmesi ve "k6tii" kolesteroliin kammzdan

uzaklagtrnlmasr igin viicudruruza yardrmcr olur.

Kolesterol dilzeylerinizi diizeltmek igin beslenme geklini degiEtirmeniz ve daha fazl a egzersiz

yapmanz yeterli olmadtlrndan dolayr doktorunuz tarafindan ROSUCOR PLUS

reqetelenmiqtir.

ROSUCOR PLUS aldrflrmz stuece, kolesterol diigiiriicii beslenme diyetinize ve

egzersizlerintze devam ehnelisiniz. Kalp krizi, inme veya diler sorunlar ateroskleroz olarak

adlandnlan bir hastalktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanru zda yaplr

artrklann birikmesidir.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile RoSUcoR PLUS almaya devam etmeniz gerekir.

Qiinkii;
ROSUCOR PLUS, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselnesine ve bunlann
damarlarrnrzda birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrruzr kesmenizi s6ylerse

veya hamile kahrsamz, ROSUCOR PLUS kullanmamahsrmz.



2. ROSUCOR PLUS'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR PLUS'r agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:

e Rosuvastatine, amlodipine, dihidropridinlere (Amlodipin, dihidropiridin kalsiyum kanal

blokdrleri olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahildir), kan basrncrm dtiqtiren benzer

ilaglara (Herhangi bir kalsiyum antagonisti) veya ROSUCOR PLUS igeripindeki yardrmcr

maddelerden herhangi birisine karqr ale{iniz varsa (Agrn duyarh iseniz),

o Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamz. ROSUCOR PLUS alrrken hamile kaldtysamz,

ilacr derhal kesiniz ve doktorunuza baEvurunuz. ROSUCOR PLUS alan kadurlar,

uygun bir korunma ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kagurmahdr.

o KamciEer hastahlrmz vars4

. Ciddi bdbrek problemleriniz varsa,

. Tekrarlanan veya agrklanamayan kas aSnlan veya sancl varsa (Miyopati),

. Siklosporin olarak adlandrnlan bir ilacr (Bu ilag organ nakli sonrasr kullarulrr) ahyorsamz,

e $iddetli hipotansiyonunuz @iigiik kan basrncrnrz) varsa,

. Aortik kalp kapakgrlrnda daralrna varsa (Aortik stenoz) veya kardiyojenik qok (Kalbinizin

Wcudunuza yeterli kan saflayamadr$ bir durum) durumunuz vars4

. Bir kalp krizi sonrasr kalp yetmezliEinden yakmlyorsanrz,

. 18 ya;rn altrndaysanz,

ROSUCOR PLUS' r kullanmayrnz.

Yukanda sayllan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu$unu

diigiini.iyorsamz, liitfen doktorunuza bagvwunuz.

Rosuvastatinin 40 mg dozunu apalrdaki durumlarda KULLAIYMAYINIZ.

o Orta derecede btibrek probleminiz varsa ($iipheniz varsa doktorunuza damgrmz.),

o Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa (Hipotiroidizm),

r Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a9nlannz veya sanclnrz vars4 (Kigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha dnceden diler kolesterol diiqiiriicii ilaglar aldtlrnrzda

gdriilen kas problemleri hikayesi varsa),

. Devamh ve ytiksek miktarda alkol kullaruyorsamz,

r Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),

o Kolesteroltturiizii diiqiirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyorsamz,

. Plazma diizeylerinin artmasrna neden olabilecek durumlar



Yuka'da saylan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu$unu

diigi.furiiyorsamz, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSUCOR PLUS'r, apafrdaki durumlarda DiI(KATLi KULLAIYINIZ
E!er;

r Yakrn zamanda kalp krizi (Son aylar iginde) gegirdiyseniz,

r Kalp yetnezliliniz vars4

o Kan basrncrnz giddetli bir gekilde yiikseldiyse (Hipertansif kriz),

r Beta bloker kullamyorsaruz,

o Bdbreklerinizde sorun vars4

r KaraciEerinizde sorun varsa"

o Tekrarlanan ve agrklanamayan kas a[nlan veya sancl hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya difer kolesterol diigiiriicfl ilaglan kullamrken gdriilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyors a\z veya ateginiz varsa,

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

baqwrunuz.

' Kas zayrflrErluz varsa. Bu durumun tam ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar gerekebilir.

r Diizenli olarak fazla rniktarda alkol kullamyorsamz,

r Tiroid beziniz iyi gahgmtyorsa,

o Kolesteroliiniizii diiqiirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsaruz. Liitfen,
yi.iksek kolesterole kargr diler ilaglan daha 6nce kullanmrg olsaruz bile, bu kullanma

talimatrru dikkatle okuyunuz.

r HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanrlan ilaglan 6rnegin,

lopinavir ve/veya atazanavir ile ritonavir, kullamyorsamz,

' 70 ya$rndan biiyiikseniz (Doktorunuzun RosucoR pLUS'rn size uygun baglangrg

dozuna karar vermesi gerekir) ve dozunuzun y'iikseltilmesi gerekiyorsa,

r $iddetli solunum yeftnezlifiniz varsa,

o $eker hastahlrmz varsa veya geker hastah$r agrsrndan risk taglyorsarxz,

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

ROSUCOR PLUS'rn size uygun baglangrg dozuna karar vermesi gerekir.

r Beta blokdr grubu ilaglar (Kalp hastahklann tedavisinde kullamlrr) kullaruyorsaruz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldupunu
diigiintyorsamz, rosuvastatini 40 mg dozda kullanmayrnrz. RosucoR pLUS'rn

herhangi bir dozunu almaya baqlamadan iince doktorunuz aveya ecz crnr:.a danrgrnrz.

4



Bazr insanlarda statinler karacileri etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadrlr basit bir kan testi
(Karacifer enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUCOR PLUS
kullanmaya baglamadan dnce ve kullamrken karaci[er fonksiyon testlerinin yaprlmasrru

isteyecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
doktorunuza darugrruz.

ROSUCOR PLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

ROSUCOR PLUS'I a9 veya tok kamrna alabilirsiniz.

RosucoR PLUS kullanan insanlar, greyfurt veya greyfrut suyu almamahdrr. Bunun nedeni
greyfurt veya greyfurt su)'unun, RosucoR pLUS igeriginde yer alan bir etkin madde olan
amlodipinin plazma seviyelerinde arhga yol agabilmesi ve RoSUCOR pLUS'rn kan basrncr

diigiirticti etkilerinde beklenmedik artrga neden olabilmesidir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan iince dohoruruua leya eczactntzct daruSmtz.

Hamile iseniz RosucoR PLUS kullanmayrmz. RosucoR pLUS kullanan kadrnlar uygun
bir korunma ydntemi ile hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

Tedaviniz strasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczactn7e

danrymtz.

Emzirme

Ilact kullanmadan 6nce dolctorunuza veya eczaantza daruStruz.

Emziriyorsaruz ROSUCOR PLUS kullanmayrruz.

Arag ve makine kullanrml

ROSUCOR PLUS, arag ve makine kullanma yetenelinizi etkileyebilir. Eler ilacmrz hasta"

sersem veya yorgun hissetrnenize neden oluyorsa veya bag alrrsr yapryors4 arag ve makine
kullanmayrmz ve hemen doktorunuza dangrmz.

RosucoR PLUS'rn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli
bilgiler

Laktoz uyansr

Bu ttbbi iiriin her bir dozunda laktoz monohidrat ihtiva eder. Eler daha dnceden doktorunuz

tarafindan bazt Sekerlere kargr dayamksrzhlrruz oldulu sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan
d,nce doktorunuzla temasa geginiz.



Lesitin (Soya) (E322) uyansr

Bu trbbi iiri.in her bir dozunda soya yalr ihtiva eder. E[er fishk ya da soyaya alerjiniz vars4
bu hbbi i.iriinti kullan:raymrz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baqka ilaglan kullamyorsaruz veya krsa bir
stire dnce kullandrysanz liitfen bunu doktorunuza veya eczaanrzabildiriniz.

Ozelikle a$agdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz veya yakrn zamanda al&ysamz;
doktorunuza veya eczacenrza bilgi veriniz:

r Proteaz inhibitdrleri olarak adlandrrrlan ritonavir, indinavir, nelfinavir, atazanavir,
lopinavir (AIDS'e yol agan viriis olan HIV (ihsan immiin yetmezlik viriisu)
enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan)

o Ketokonazol veya itrakonazol (Mantar enfeksiyonlannda kullamlan ilaglar)
o Verapamil, diltiazem (Kalp ilaglan)

o Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (Antibiyotikler)

r Hafif depresyon tedavisinde kullamlan bitkisel bir tedavi olan san kantaron

r Dantrolen (viicut srcakhlrnda giddetli arhg igin damardan kullamlan bir ilag)
o Simvastatin, fibratlar (Gemfibrozil, fenofibrat gibi), ezetimib (Kolesterol diigiiri.ioii ilaglar)
o Siklosporin (Organ nakli sonrasrnda kullarulan bir ilag)

. Varfarin (Kan sulandrncr bir ilag)

o Hazrmsrzhk ilaglan (Mide asidini gidermek igin kullamlu)
o DoBum kontrol haplan

r Hormon yerine kolma tedavisi

Yiiksek kan basrncrruzm tedavisi igin halihazrrda diler ilaglan kullamyorsanz RosucoR
PLUS kan basrncmtzr daha da fazla dilpiirebilir.

RosucoR PLUS bu ilaglann etkilerini defiqrirebilir veya bu ilaglar RosucoR pLUS'rn

etkilerini deSigtirebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq gu anda kullantyorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen doldorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR PLUS nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhfr igin talimatlar:
RosucoR PLUS'r her zaman doktorunuzun sriyledili gekilde kullamruz. Eler emin
delilseniz doklommrza veya eczacrmza darugrmz.



RosucoR PLUS ile tedaviye baglangrg dozunuz agalrdaki durumlara g6re deligecektir:

o Kolesterol seviyeniz

o Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

. Olasr yan etkilere neden olabilecek bir dzellilinizin olup olmadrfr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR PLUS baglangrg dozunu danrqmlz.

Doktorunuz agalrdaki durumlarda size en dtigiik rosuvastatin dozunu (5 mg) igeren

ROSUCOR PLUS dozunu verebilir:

o Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),
r 70 ya$mdan biif iikseniz,

o Orta derecede bdbrek probleminiz varsa,

. Kas a$rlan ve sancrlan yagama riskiniz varsa (Miyopati).

Tedaviye verecefiniz cevaba giire doktorunw ilacruzrn dozunu ayarlayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece alrzdan kullanm igindir.

Tabletler btittn olarak su ile yutulmahdrr. Tabletler gi[nenmemeli ve ezilmemelidir.

Tablefler ag ya da tok karruna giiniin herhangi bir saatinde tek doz olarak ahnmahdrr. Buna

rapmen, dozunuzu giiniin ay saatlerinde almaya dzen gdsteriniz.

Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuzun dogru deperlere ulagtrlrndan ve orada kaldrlmdan
emin olmak igin di.izenli kontroller yaptrrmak iizere doktorunuza gitrneniz dnemlidir.

Dcliqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

18 yaqrn altmdaki gocuklarda kullamlmamahdrr.

Yagl arda kullanrmr:

70 yag ve iizeri hastalarda baglangg dozu olarak en diiqi.ik rosuvastatin dozgnu igeren

RosucoR PLUS dozu dnerilir. Yagla ilgili bagka bir doz ayarlamasma gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlarr:

Biibrek yetmezlig:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetmezlili olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Alu bdbrek yetmezlili olan hastalarda ROSUCOR PLUS'rn higbir dozu kullamlmamahdrr.

Orta derecede bdbrek yetmezlifi olan hastalarda (Kreatinin klerensi <60 ml/dk) baglangrg

dozu olarak 5 mg rosuvastatin igeren ROSUCOR pLUS dozu dnerilir.



ROSUCOR PLUS igerilindeki rosuvastatinin 40 mg'hk dozu, orta dereceli bdbrek yetmezlipi

olan hastalarda kuilamlmamahdrr.

Karaci[er yetmezli[i:

Karaciler yetmezliliniz varsa doktorunuz ROSUCOR PLUS dozunu ona g6re ayarlayacaktr.

ROSUCOR PLUS, aktif karaciler hastahpr olanlarda kullarulmamahdrr.

EPer ROSUCOR PLUS'n etkisinin gok giiglii veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz tteya eczactntz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSUCOR PLUS kullandrysanrz:

Kan basrncrmz tehlikeli derecede diiqebilir. Bu durumda sersemlik, baygrnlk veya ba$

ddnmesi hissedebilirsiniz. Eler kan basrncr diigiiqiinilz gok giddetliyse, goka girebilirsiniz. gok

belirtileri olarak; cildinizi soEuk ve nemli hissedilebilir veya bilincinizi kaybedebilirsiniz. Bu

durumda acil trbbi destele ihtiyacrmz olabilir.

Hastaneye gitti$inizde veya bir baqka nedenle tedavi aldrfirmzda, sizinle ilgilenen salhk
personeline ROSUCOR PLUS aldrlrnzr sdyleyiniz.

ROSUCOR PLUS'tan kullanmaruz gerekznden fazlann kullanmtssantz bir doktor veya eczact

ile konusurutz.

ROSUCOR PLUS'I kullanmayr unutursanrz:

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, do[ru zamamnda alrruz.

Unululan dozlan dengelemek iqin gift doz almaymtz

ROSUCOR PLUS ile tedavi sonlandrrrldrlrndaki olugabilecek etkiler:

Dollorunuz ROSUCOR PLUS'I ne kadar siire kullanmamz gerektigini size siiyleyecektir.

Onerilenden daha dnce ilacr kullanmayr keserseniz, hastalft durumunuz <inceki haline geri

ddnebilir. Doktorunuza dam$madan ilacmzr kesmeyiniz.

ROSUCOR PLUS'rn nasrl kullanrlacafirna iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz

yeya eczaclnva soruntz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ROSUCOR PLUS'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde

yan etkiler olabilir.



Aqalrdakilerden biri olursa, ROSUCOR PLUS'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

- Ani hnltr, gdgiis agnsl, nefes darhg veya nefes almada zorluk

- Gdz kapaklanm, yiiziin ya da dudaklann qiqmesi

- Yiizde, dudakta dilde ve/veya bopazda gigme ile birlikte veya gigme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorlufu,

- Yiizde, dudakta., dilde ve/veya bopazda gigme ve buna balh olarak geligebilen yuuna

zorlugu

- Ciltte kabarmalarla gtiriilen giddetli kaqrnma

- Genig cilt dijkiinti.isiinii igeren giddetli cilt reaksiyonlan, iiretiker, tiim vticudunuzda

cildinizin krzarmasr, qiddetli kaSrntr, cildin kabarcrklanmasr, soyulmasr ve qiqmesi, muk6z

membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diler ale{ik reaksiyonlar

- Kalp krizi, anormal kalp afiqr

- Hastamn gok kdtii hissettiEi, ciddi kann ve srrt alrrsma neden olabilen pankreas iltihabr

Kaslarrnzda bekledifinizden daha uzun siiren olalandrgr afn veya sancr varsa
ROSUCOR PLUS kullanrmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Diper
statinlerle oldugu gibi, gok az sayrda kiqide kaslarda rahatsrz edici etkiler g6zlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adr verilen ve yagamr tehdit edebilen kas hasanna kadar

ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kargrlagtr[rruzda doltorunuza baSvurunuz. Bu gok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

Yan etkiler a;afirdaki kategorilerde giisterildili qekilde srralanmrgtrr:

Yaygm

Yaygm olmayan

Seyrek

Qok sepek

Bilinmeyen

Agalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza ba5vurunuz.

Yaygm:

- Uyku hali, sersemlik, ba6 alnsr (Ozellikle tedavinin baglangrcrnda)

- Kann afnsr, kabzldg bulantr

- Kaslarda aln (Miyalji)

10 hastarun birinden az, fakat I 00 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1 .000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla edrtilebilir.
10.000 hastanm birinden az gdri.ilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor.



- Bag ddnmesi

- idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle ROSUCOR PLUS kesilmeden kendi kendine
normale d6ner (Yaygrn olarak sadece rosuvastatinin 40 mg dozu igin).

- Kan gekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda geker hastahlr (Diyabet)

- Qarprrtr@alpitasyon)

- Cilt kzarmasr (Ytizde krzarma)

- Ayak bileklerinin pigmesi (Odem),

- Yorgunluk (Asteni)

- Eklem Eiqmesi

Diler rapor edilmig olan yan etkiler agagda listelenmiqtir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilegirse veya bu kullanma talimatrnda agagda yer alrnayan herhangi bir yan etki fark

) ederseniz, doktorunuza veya eczac:linza sdyleyiniz.

Yaygrn olmayan:

- Diik:iintii, kagrntr veya diler cilt reaksiyonlan

- idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle ROSUCOR PLUS kesilmeden kendi kendine

norrnale diiner (Sadece rosuvastatinin 5 mg, 10 mg ve 20 mg dozlan igin).

- Duygudurum dalgalanmalan, endigelenme, depresyon, uykusuzluk

- Titreme, tat almada bozulma, baygnrhk gegimre

- Kol ve bacaklarda uyugma veya karmcalanma

- G6rme bozuklulu, gift g6rme, kulak grnlamasr

- Diigiik kan basmcr (Hipotansiyon)

- Burun duvannda inflamasyon (Rinit) sebebiyle akrntr, aksrrrna

- Nefes darhlr (Dispne)

- Balrrsak hareketlerinde degigiklik, ishal, hazrmsrzhk, alrz kurulufu, kusma

- Sag ddkiilmesi, terlemede artrg, ciltte kagrntr @rurit), ciltte yer yer krzanklk, deride renk
deliqikligi (d6kiintii),

- Ozellikle geceleri sft idrara 9rkm4 idrar ile ilgili bozukluk

- Cinsel giigstizliik, erkeklerde meme biiyi.imesi (Jinekomasti)

- Giigsiizliik, a!n, hasra hissetme

- Eklem veya kas alnsr, kas kramplan, srrt aEnsl

- Kiio artrql veya azalmasr
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Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda qigme, yutma ve nefes

almada zorluk, kabarmalarla ortaya grkan giddetli cilt kagrnfisr. Bir alerjik durumla kargr

karqrya oldulunuzu diigiiniiyorsamz, ROSUCOR PLUS kullanrmrm DERIIAL kesiniz ve

trbbi yardm igin bagvurunuz.

- Yetigkinlerde kas hasan: Kaslanruzda bekledilinizden daha uzun siiren olalandrgr a[n
(Rabdomiyoliz) veya sancl varsa dnlem olarak, ROSUCOR PLUS kullammrm kesiniz

DERHAL ve doktorunuza basvurunuz.

- Kas hastahg (Miyopati)

- $iddetli kann alnsr (iltihaph pankreas)

- Beyaz kan hiicresi sayrsrnda azalma (Trombositopeni),

- Kandaki karaci[er enzirnlerinde artrg

- Kafakanqfthlr (Konftizyon)

Qok seyrek:

- Sanlft (Cilt ve gdzlerde sararma)

- Hepatit(Karaciferiniltihaplanmasr)

- Anormal karaciler fonksiyonlan, bazr medikal testlere etkisi olabilecek karaciler enzim

yiikselmesi

- idrarda kan (Hematiiri)

- Hafiza kaybr

- Sinirlerde herhangi bir nedenle gdriilen bozukluklar, duyu kaybr

- Normal olmayan yaralanma veya kolay kanama (Krmrzr kan hiicresi hasan) ile

sonuglanabilecek prhtrlaqma hiicrelerinin sayrsrnda azalma

- Kammzda yiiksek oranda qeker bulunmasr (Hiperglisemi)

- Zayrflt$ayol agacak bir sinir bozuklupu, uyugma veya kanncalanma

- Oksiirtik, digeti giqmesi

- Kann gigkinlili (Gastrit)

- Kas gerginlilinde artrg (Hipertoni)

- Genelde cilt krzankhlr ile birlikte kan damarlanmn iltihabr (Vaskiilit)

- Igrla kargr duyarhhk

- Alerjik reaksiyonlar

- Stevens-Johnson sendromu (Aprzda gdzlerde deride ve genital bdlgede ciddi Olgiide

kabart ar olugmasr)
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- Deri iizerinde olu$an krzankLk (Eritema multiforme), kurdegen

- Miyokard infarkttisu

- Aritmi

Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler:

- Uykusuzluk ve kabus gdrme gibi uyku bozukluklan

- Tendon hasan

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

doktorunuzu veya eczactnE bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

dnrumunda hekiminiz, eczacr z veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrllmz yan

etkileri wwwtitck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag yan Etki Bildirimf ikonuna trklayarak ya da

0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

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

oldulunuz ilacrn giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesiae katkr sallamrg

olacaksrmz.

5. ROSUCOR PLUS'rn Saklanmasr

ROSUCOR PLUS'r gocuklann gdremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda

saklaymtz.

25 "C'nin altlndaki oda srcakhlrnda saklayruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR PLUS': kullanmaytntz.

Eler iirtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR pLUS'r

kullanmaymrz.
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