
KT]LLANMA TALiMATI

ROSUCORPLUS 5/5 mg film kaph tablet

Alzdan almrr.

Ethin maddeler: Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine egdeper miktard a 6,93 mg

amlodipin besilat ve 5 mg rosuvastatine eqdeler miktarda 5,21 mg rosuvastatin kalsiyum

iqerir.

Yardtmcr maddeler.. Mikrokristalin seltiloz, laktoz monohidrat DC, kalsiyum hidrojen fosfat

dihidrat, krospovidon, magne4,um stearat, Opa&y Il 85G32342 Yellow [titanyum dioksit

(El71), san demir oksit (El72iii), siyah demir oksit (E172i), kinolin sansr (E104), pVA, talk,

polietilen glikol ve lesitin (Soya) (E322)l

Bu ilacr kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir,
. Bu kullanma talimatmt saklaytna. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. E{er ilave sorularmtz olursa, Ititfen doktorunuza veya eczacmtza darusmtz.

. Bu ilag ki$isel olarak sizin igin regete edilmistir, baSknlanna vermeyiniz.

. Bu ilaan kullantmt strasmda, doktora veya hastaneye gittipinizde doktorunuza bu ilact

kullandt lmrn s dyley iniz.

. Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size 1nerilen dozun drytnda yiiksek

vey diigiik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I.ROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kullanfur?

2.ROSUCOR PLUS'r kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler

3.ROSUCOR PLUS nas kullan r?
4. Olan yan ethiler neledir?

5. ROSUCOR PLUS\n saklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.



1. ROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kullan rr?
RosucoR PLUS, sa' renkli, bikonveks, yuvarlak frlm kaph tabletler qeklindedir.

RosucoR PLUS, 30 ve 90 filrn kaph rablet, Ah.r/Alu blister ambalaj igerisinde piyasaya

sunulmaktadr.

ROSUCOR PLUS, statinler olarak adlandrnlan bir ilag grubunda yer alan rosuvastatin etkin
maddesi ile kalsiyum kanal blokdrleri (kalsiyum antagonistleri) olarak adlandrnlan bir ilag
grubunda yer alan amlodipin etkin maddesini igermektedir.

Doktorunuz tarafindan regetenize ROSUCOR PLUS yazrlmrgtrr; gtinkii kolesterol dfizeyiniz
yiiksek bulunmu$tur ve aym zamanda angina adr verilen belirli tip gdgiis alnsr veya yi.iksek

tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadrr. yani, kalp krizi veya inme riski taqryorsunuz.

ROSUCOR PLUS igerilindeki etken maddelerden biri olan amlodipin yiiksek kan basrncrmn

(hipertansiyon) veya angina adt verilen belirli tip gdliis alnsrnrn tedavisinde kullamlan bir
ilagtr.

ROSUCOR PLUS igerilindeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin
di.izeylerini dtizeltmek igin kullarulr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

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

kolesterol (HDL-K).

. ROSUCOR PLUS, "ktttii" kolesterolii azaltr, ..iyi" kolesterolii arftrrabilir.

' *Kiitti' kolesterol iiretilmesinin dnlenmesi ve "kittti" kolesteroliin kammzdan

uzaklaqfi nlmasr igin viicudunuza yardrmcr olur.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltonek igin beslenme geklini degiqtfumeniz ve daha fazla egzersiz

yapmamz yeterli olmadrfrndan dolayr doktorunuz tarafindan RosucoR PLUS
regetelenmigtir.

RosucoR PLUS aldrlrmz siirece, kolesterol diiqiiriicii beslenme diyetinize ve

egzersizlerinize devam etmelisiniz. Kalp krizi, inme veya diler sorunlar ateroskleroz olarak

adlandrnlan bir hastalktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlan nrzda yapl
art*lann birikmesidir.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile RosucoR PLUS almaya devam elmsniz gerekir.

Qiinkii;
RosucoR PLUS, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesinc ve bunlarrn
damarlannrzda birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrruzr kesmenizi s6vlerse

veya hamile kalrrsanz, ROSUCOR PLUS kullanmamahsrmz.



2. ROSUCOR PLUS'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR PLUS'I aEalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler:

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

blokdrleri olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahildir), kan basmcmr diigtiren benzer

ilaglara (Herhangi bir kalsiyum antagonisti) veya RosUCoR PLUS igerilindeki yardrmcl

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

. Hamile iseniz veya bebek emziriyorsanrz. RosucoR PLUS alrken hamile kaldrysamz,

ilacr derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. RosucoR pLUS alan kadrnlar.

uygun bir korunma ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

r KaraciEer hastahlmz varsa,

r Ciddi bdbrek problemleriniz varsa,

r Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a$rlan veya sancr varsa (Miyopati),

o Siklosporin olarak adlandrrlan bir ilacr (Bu ilag organ nakli sonrasr kullamln) ahyorsamz,
o $iddetli hipofensiyonunuz (Dtigiik kan basrncrruz) vars4

e Aortik kalp kapakgrlrnda daralma varsa (Aortik stenoz) veya kardiyojenik Eok (Kalbinizin
viicudunuza yeterli kan sallayamadrlr bir durum) durumunuz varsa,

. Bir kalp lsizi sonrasr kalp yetmezlilinden yakrmyorsamz,

r 18 ya$ln altrndaysamz,

ROSUCOR PLUS'r kullanmayrruz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu
di\iiniiyorsamz, liitfen doktorunuza baqvurunuz.

Rosuvastatinin 40 mg dozunu agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
o Orta derecede bdbrek probleminiz varsa ($iipheniz varsa doktorunuza damgrmz.),

. Tiroid beziniz iyi qa|qmryorsa (Hipotiroidizm),

r Tekrarlanan veya agrklanamayan kas apnlanmz veya sancrruz varsa, (Kigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha iinceden diler koleserol dtigiiriicii ilaglar aldrlrmzda

gdriilen kas problemleri hikayesi varsa),

o Devamh ve yiiksek miktarda alkol kullaruyorsamz,

o Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),
e Kolesteroli.iniizii diiqtirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullanryorsaruz,

r Plazma diizeylerinin artmasrna neden olabilecek durumlar



Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu
di.iqiiniiyorsamz, liitfen doktorunuza bagvwunuz.

ROSUCOR pLUS'r, aqa[ndaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eler;

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

r Kalp yetmezliliniz varsa,

o Kan basrncmrz qiddetli bir qekilde yi.ikseldiyse (Hipertansif kriz),
r Beta bloker kullaruyorsan'2,

o Bdbreklerinizde sorun varsa,

o KaraciEerinizde sorun vars4

o Tekrarlanan ve agrklanamayan kas alnlan veya sancr hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diler kolesterol dt$iiriicii ilaglan kullamrken gdriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetrniyors anrz veya ateginiz varsa,

agrklanamayan kas a$rlan veya sancl hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
baSvurunuz.

' Kas zayrflrElruz varsa. Bu durumun tanr ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar gerekebilir.
r Diizenli olarak fazla militarda alkol kullamyorsanz,

. Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

o Kolesteroliiniizii dtigiirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsamz. Liitfen,
yuksek kolesterole kargr diler ilaglan daha dnce kullanrmg olsamz bile, bu kullanma
talimatmr dikkatle okuyunuz.

o HIV (insan immiin yetrnezlik viri.isii) enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ilaglan dmefiin,
lopinavir velveya atazanavir ile ritonavir, kullamyorsamz,

r 70 ya$rndan biiyiikseniz @oktorunuzun RosucoR pLUS'rn size uygun baglangrg

dozuna karar vermesi gerekir) ve dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyors4

r $iddetli solunum yetmezliliniz vars4

o $eker hastahlrruz varsa veya geker hastah[r agrsrndan risk taglyorsuuuz,

r Asya kijkenli iseniz (Japon, einli, Filipinli, vietnamh, Koreli ve Hintli), doktorunuzpn
ROSUCOR PLUS'rn size uygun baglangrg dozuna karar vemresi gerekir.

o Beta blokdr grubu ilaglar (Kalp hastahklann tedavisinde kullaruhr) kullamyorsa z.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu$unu
dtigiiniiyorsamz, rosuvastatini 40 mg dozda kullanmaymz, RosucoR pLUS'rn
herhangi bir dozunu almaya baqlamadan iince doktorunuza veya eczacrnrza danrsrnrz.

4



Baz insanlarda statinler karaciperi etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadrlr basit bir kan testi
(KaraciSer enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, RosucoR pLUs
kullanmaya baglamadan 6nce ve kullamrken karaciler fonksiyon testlerinin yaprlmasrm

isteyecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrmz.

ROSUCOR PLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullan masr

ROSUCOR PLUS'r a9 veya tok kamrna alabilirsiniz.

RosucoR PLUS kullanan insanlar, greyfirt veya greyfurt suyu almamahdr. Bunun nedeni
greyfurt veya greyfurt suyumrn, RosucoR pLUS igerilinde yer alan bir etkin madde olan
amlodipinin plazma seviyelerinde arhta yol agabilmesi ve RoSUCOR pLUS'rn kan basmcr

diigiiriicii etkilerinde beklenmedik artrga neden olabilmesidir.

Ifamilelik

ilaa kullanmadan iince dohorunuza leya eczaaruza danrymtz.

Hamile iseniz RosucoR PLUS kullanmayrmz. RoSUCOR pLUS kullanan kadrnlar uygun
bir korunma ytintemi ile hamile kalmal,lan kagrnmahdr.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dolctorunuza veya eczactnqa
dantgmrz,

Emzirme

ilact kullanmadan bnce doktorunt)za vE/a eczaaruza danrymtz.

Ernziriyorsamz ROSUCOR PLUS kull anmaymz.

Arag ve nakine kullantmr

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

sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bag alnsr yapryors4 arag ve makine
kullanmaymz ve hemen doktorunuza darugrruz.

RosucoR PLUS'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklnnda iinemti
bilgiler

Lakloz uyansr

Bu ttbbi tiriin her bir dozunda laktoz monohidrat ihtiva eder. Eler daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazr Eekerlere karqr dayamksrzhfirmz oldu!'u sdylenmigse bu hbbi iiriinii almadan
dnce dokorunuzla temasa geginiz.



Lesitin (Soya) (E322) uyansr

Bu trbbi iirtin her bir dozunda soya yalr ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa,

bu fibbi iiriinii kullanmayrruz.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr

Regetesiz almabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglan kullaruyorsantz veya krsa bir
siire iince kullandrysamz liitfen bunu doktorunuza vey a eczacntzabildirlrniz.

Ozellikle a.sagrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz veya yakrn zamanda aldrysanz;

doklorunuza veya eczaantza bilgi veriniz:

. Proteaz inhibitdrleri olarak adlandnlan ritonavir, indinavir, nelfinaviq atazanavt,

lopinavir (AIDS'e yol agan viriis olan HIV (insan immiin yetmezlik viriist)
enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan)

o Ketokonazol veya itrakonazol (Mantar enfeksiyonlannda kullanlan ilaglar)

o Verapamil, diltiazem (Kalp ilaglan)

. Rifampisin, eritromisin,klarihomisin(Antibiyotikler)

r Hafif depresyon tedavisinde kullarulan bitkisel bir tedavi olan san kantaron

o Danholen (Viicut srcakh$nda giddetli artrg igin damardan kullamlar bir ilag)

o Simvastatin, fibratlar (Gemfibrozil, fenofibrat gibi), ezetimib (Kolesterol diigiiriicii ilaglar)

o Siklosporin (Organ nakli sonrasrnda kullarulan bir ilag)

o Varfarin (Kan sulandrncr bir ilag)

r Hazrmsrzhk ilaglan (Mide asidini giderrnek igin kullamlrr)

. Dogum konbol haplan

o Hormon yerine koyma tedavisi

Yiiksek kan basrrcrruzrn tedavisi igin halihazrda difer ilaglan kullamyorsamz RosucoR
PLUS kan basrn cntzr daha da fazla diiqikebilir.

ROSUCOR PLUS bu ilaglann etkilerini de[igtirebilir veya bu ilaglar ROSUCOR pLUS'rn

etkilerini defigtirebilir.

E{er reqeteli ya da reQetesiz herhangi bir ilaa gu anda kullanryorsanu veya son zamanlarda

kullandrruz ise l tfen dohorunuza veya eczacmza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR PLUS nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkhlr igin talimatlar:

ROSUCOR PLUS'I her zaman doktorunuzun sdyledili qekilde kullaruruz. Eler emin

delilseniz doktorunuza veya eczacrmza damgtruz.



ROSUCOR PLUS ile tedaviye baqlangrg dozunuz a5alrdaki durumlara giire defigecektir:

o Kolesterol seviyeniz

. Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

o Olasr yan etkilere neden olabilecek bir dzellilinizin olup olmadrlr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR PLUS baglangrg dozunu damgrmz.

Doktorunuz agalrdaki durumlarda size en diigi.ik rosuvastatin dozunu (5 mg) igeren

ROSUCOR PLUS dozunu verebilir:

. Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnarnh, Koreli ve Hintli),

. 70 ya$rndan biiyiikseniz,

o Orta derecede bdbrek probleminiz vars4

o Kas aEnlan ve salcrlan yagama riskiniz varsa (Miyopati).

Tedaviye verecepiniz cevaba g6re doktorunuz ilacrman dozunu ayarlayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece alrzdan kullamm igindir.

Tabletler biitiin olarak su ile yutulmahdr. Tabletler gi[nenmemeli ve ezilmemelidir.

Tabletler ag ya da tok kamrna giiniin herhangi bir saatinde tek doz olarak alurmaftdrr. Buna

ra$nen, dozunuzu giiniin aym saatlerinde almaya iizen giisteriniz.

Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuzun dofru delerlere ulagtr[rndan ve orada kaldrgrndan

emin olmak igin diDenli kontroller yaptrmak i.izere doktorunuza gitmeniz dnemlidir.

Defiqik yap gruplarr:

Qocuklarda kullanrmt:

I 8 yagrn altrndaki gocuklarda kullamlmamahdr.

Yagl arda kullanrmr:

70 yag ve i.izeri hastalarda baglangrg dozu olarak en diiqiik rosuvastatin dozunu iqeren

ROSUCOR PLUS dozu dnerilir. Yagla ilgili bagka bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezli!i:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetrnezli[i olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Alr bdbrek yetmezligi 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 <inerilir.



ROSUCOR PLUS igeri[indeki rosuvastatinin 40 mg'hk dozu, orta dereceli bilbrek yetmezliSi

olan hastalarda kullamlmamahdr.

Karacifer yetmezlifi:

Karaciger yetmezliliniz varsa doktorunuz ROSUCOR PLUS dozunu ona gdre ayarlayacaktrr.

ROSUCOR PLUS, aktif karaciler hastahlr olanlarda kullarulmamahdr.

Efrer ROSUCOR PLUS'w etkisinin gok giiglii veya zaytf oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunw veya eczaaruz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ROSUCOR PLUS kullandrysanrz:

Kan basrncrruz tetrlikeli derecede diigebilir. Bu durumda sersemlik, baygrnhk veya bas

ddnmesi hissedebilirsiniz. Eler kan basrncl dii$iiqiintD gok giddetliyse, goka girebilirsiniz. gok

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

durumda acil trbbi destege ihtiyacrruz olabilir.

Hastaneye gittilinizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrfrmzda, sizinle ilgilenen safhk
personeline ROSUCOR PLUS aldrlrmzr sdyleyiniz.

ROSUCOR PLUS'tan kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmtssanv bir dol<tor veya eczact

ile konugunuz.

ROSUCOR PLUS'I kullanmayr unutursanrz:

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, dopru zamanmda alrruz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

ROSUCOR PLUS ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki oluqabilecek etkiler:

Doktorunuz RosucoR PLUS'r ne kadar siire kullanmaruz gerekligini size sdyleyecektir.

Onerilenden daha 6nce ilacr kullanmayr keserseniz, hastahk durumunuz dnceki haline geri

ddnebilir. Doktorunuza danrqmadan ilacrruzr kesmeyiniz.

RosucoR PLUS'rn nasrl kullamlacalrna iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz

veya eczacrfiza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ROSUCoR PLUS'rn igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde

yan etkiler olabilir.



Aga[rdakilerden biri olursa, ROSUCOR PLUS'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

- Ani hrnltr, gdgiis agnsr, nefes darhgr veya nefes almada zorluk

- Giiz kapaklanm, yiiziin ya da dudaklann gigmesi

- Yiizde, dudakta, dilde velveya bopazda gigme ile birlikte veya Eigme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorlugu,

- Yiizde, dudakta, dilde velveya bopazda qigme ve buna balh olarak geliqebilen yufina

zorlu!u

- Ciltte kabarmalarla gdriilen giddetli kagrnma

- Genig cilt ddktintiisi.inii iqeren qiddetli cilt reaksiyonlan, iiretiker, tiim viicudunuzda

cildinizin krzamrasr, giddetli kaqmtl cildin kabarcrklanmasr, soyulmasr ve giEmesi, mukriz

membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diler alerjik reaksiyonlar

- Kalp krizi, anomral kalp atrgr

- Hastarun gok ktitii hissetti[i, ciddi kann ve srrt afnsrna neden olabilen pankreas iltihabr

Kaslannzda bekledifinizden daha uzun siiren olafandrqr afn veya sancr varsa

ROSUCOR PLUS kullanmrm kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Diler

statinlerle 'oldufu gibi, gok az sayrda kigide kaslarda rahatsrz edici etkiler gdzlenebilir. Bu

etkiler nadir olarak, rabdorniyoliz adr verilen ve ya$amr tehdit edebilen kas hasanna kadar

ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kargrlagtrfirruzda doktorunuza ba$vurunuz. Bu gok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga se1'rek gdriiliir.

Yan etkiler agafirdaki kategorilerde gdsterildili qekilde snalanmrgtrr:

Yaygm

Yaygm olmayan

Seyek

Qok seyrek

Bilinmeyen

Agalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza ba;vurunuz.

Yaygrn:

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

- Kann apnsr, kabuhk, bulantr

- Kaslarda aln (Miyalji)

10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastann birinden fazla giir0lebilir.

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

1 .000 hastarun birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

10.000 hastarun birinden az gdriilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



- Bag ddnrnesi

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

normale ddner (Yaygrn olarak sadece rosuvastatinin 40 mg dozu igin).

- Kan gekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda geker hastahlr @iyabet)

- Qarprntr(Palpitasyon)

- Cilt krzarmasr (Yiizde krzarma)

- Ayak bileklerinin qigmesi (6dem),

- Yorgunluk (Asteni)

- Eklem giqmesi

Difer rapor edilmig olan yan etkiler agalrda listelenmigtir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilegirse veya bu kullanma talimaflnda a$agrda yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktorunuza veya eczacrruza siiyleyiniz.

Yaygrn olnayan:

- Ddk'tntii, kagrntr veya diler cilt reaksiyonlan

- idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle RosucoR pLUS kesilmeden kendi kendine

norrnale diiner (Sadece rosuvastatinin 5 mg, l0 mg ve 20 mg dozlan igin).

- Duygudurum dalgalanmalan, endigelenme, depresyon, uykusuzluk

- Titreme, tat almada bozulma, baygrnlrk gegirme

- Kol ve bacaklarda uyugma veya kanncalanma

- Gdrrne bozuklu[u, gift gdmre, kulak grnlamasr

- Diigiik kan basrncr (Hipotansiyon)

- Burun duvarrrda inflamasyon (Rinit) sebebiyle akrntr, aksrrma

- Nefes darhg @ispne)

- Balrsak hareketlerinde defiqiklik, ishal, hazrmsrzhk, afrz kurulu[u, kusma

- Sag ddki.ilrnesi, terlemede artrg, ciltte kagrnu (Prurit), ciltte yer yer krzankhk, deride renk

degiqikligi (ditkiintii),

- Ozellikle geceleri srk idrara grkma, idrar ile ilgili bozukluk

- Cinsel giigstizliik, erkeklerde meme biiyiimesi (Jinekomasti)

- Giigsiizliik, a$l, hasta hissetme

- Eklem veya kas aSrsr, kas kramplan, srrt alnsr

- Kilo arfiqr veya azal-rnasr
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Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Ytizde, dudakta, dilde velveya bolazda gigme, yutma ve nefes

almada zorluk, kabarmalarla ortaya grkan qiddetli cilt kaqmtrsr. Bir alerjik durumla kargr

kargrya oldufunuzu diigiiniiyorsamz, RosucoR pLUS kullarumrm DERrrAL kesiniz ve

trbbi yardm igin ba.gvurunuz.

- Yetiqkinlerde kas hasan: Kaslanmzda bekledifiinizden daha uzun siiren olalandrqr agr
(Rabdomiyoliz) veya sancr varsa 6nlem olarak, ROSUCOR PLUS kullarumrm kesiniz

DERHAL ve doltorunlza ba$urrunuz.

- Kas hastahpr (Miyopati)

- giddetli kann agrsr (iltihaph pankreas)

- Beyaz kan hiicresi sayrsrnda azalma (Trombositopeni),

- Kandaki karaciler enzimlerinde artrq

- Kafa kangrkhlr (Konffizyon)

Qok seyrck:

- Sanhk (Cilt ve gdzlerde sararma)

- Hepatit (Karaci lerin iltihaplanmasr)

- Anormal karaciler fonksiyonlan, bazr medikal testlere etkisi olabilecek karaciEer enzim
yi.ikselmesi

- idrarda kan (Hematiiri)

- Hafiza kaybr

- Sinirlerde herhangi bir nedenle gdrtilen bozukluklar, duyu kaybr

- Normal olmayan yaralanma veya kolay kanama (Krrmrzr kan hilcresi hasan) ile
sonuglanabilecek pfitrlaqma hiicrelerinin sayrstnda azalma

- Karuilzda yiiksek oranda geker bulunmasr (Hiperglisemi)

- Zayrflrpa yol agacak bir sinir bozuklulu, uyugma veya kanncalanma

- Oksiiriik, dipeti qigmesi

- Kann giqkinligi (Gastrifl

- Kas gerginlilinde artrg (Hipertoni)

- Genelde cilt krzankhlr ile birlikte kan damarlanmn iltihabr CVasktilit)

- Igrla kargr duyarhlft

- Ale{ik reaksiyonlar

- stevens-Johnson sendromu (Agrzda gdderde deride ve genital bdlgede ciddi dlgiide

kabartrlar olugmasr)
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- Deri iizerinde olugan krzanklk @ritema multiforme), kurdegen

- Miyokardinfarktiisii

- tuitni

Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler:

- Uykusuzluk ve kabus gdrme gibi uyku bozukluklan

- Tendon hasan

E[er bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

doktorunuzu veya eczdctna bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

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

durumunda hekiminiz, eczaar z veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlaqtrfrmz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

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

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

oldupunuz ilacrn giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saglamrg

olacaksrnz.

5. ROSUCOR PLUS'rn Saklanmasr

ROSUCOR PLUSI gocuklann gdremeyece{i, eriSemeyecepi yerlerde ve ambalajmda

saklaymtz.

25 'C'nin altrndaki oda srcakh$nda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR PLUS'r kullanmaymrz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR PLUS'r

kullanmaymrz.

Ruhsat Sahibi .. Celtis ilag San. ve Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Btilgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon :08502012323

Faks :02124822478

e-mail :info@celtisilac.com.tr
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Uretim Yeri .'Neutec ilag San. Tic. A.g.

1.OSB. l.YolNo:3

Adapazan /SAKARYA

Bu kullanma talimafi ( ) tarihinde onaylanmryttr.
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