
KULLANMA TALiMATI

ROSUFiX 5 mg film kaph tablet

AEtzdan a}nrr.

Elkin n od.le: Her bir 'film kapla tablat 5 Ing rosuvaslafine etde[er miklard- roswas-atin

kalsiyum igerir.

Yaulmtct maddeler: Laktoz, rnikrokristalin seliiloz, dibazik kalsilum fosfat, krospovidon,

magnez)'um stearat ve opadry Il 81W240000 pink [talk, titanyum dioksit (E171), polivinil

alkol, lesitin (soya) (E322), giin batrmr sansl FCF (El10), indigo camine (E132) ve ponceau

4R lak (E124)1.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz qiinkii sizin igin iincmli bilgiler igermektedir.
. Bu kullak ta talimatml saklaymtz. Ddha sonra tekrar okuma))a ihtiraQ d yabilirsiniz.
. EEer ilqve sorulannrz olursa, Iiitfen doktorunuza veya eczaantza dakryMz.
. Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin rcqete edilt littir, ba;kalanna yermeyihiz.

. Bu ilqan kullawmr nrastnda, doktora wya hastaneye gittiEinizde doktorunuza bu ilact
ka I I andt/nta sbyleyiniz.

. Bu talimatta yaz anlora aynen ulunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun dryrnda yiiksek

vqu dii;iik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1, ROSIIF.X nedir ve ne icit kullan 0?

2. ROSIIFIX'i kullanmadan 6nce dikkat e.lilhresi gerekenler

3, ROSIIFiX ttsstt ka an D?

4, Olas. ),dn etkiler neledir?

5, ROSIIFLX'iL sakl rmasr

BaShklarr yer almaktadrr.



1. ROSUFiX nedir ve tre icin kullanrhr?

ROSUFIX, pembe renkli, gentiksiz, bikonveks film kaph tabletler geklindedir.

28 ve 84 film kaplr tablet Al/Al folyo blister ambalaj iqerisinde piyasaya sunulmaktadr.
ROSUFIX, statinler olarak smtflandnlan ilag grubuna ait rosuvastatin etkin maddesini
icermektedir.

Doktorunuz tarafindan regetenize ROSUFiX yazrlmrgtrr; giinlii kolesterol diizeyiniz yiiksek
bulundu. Yani, kalp krizi vcya inmc riski ta5lyorsunuz.

Kolestercl diizeylerinizi dtizeltmek igin beslenme feklini degiftirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaruz yeterli olmadrfrndan dolayr ROSUFiX doktorunuz tarafindan regetelenmirtir.
ROSUFIX aldrgrruz siirece, kolesterol diiitiriicii beslenme diyetinize ve egzersizterinize
devam etmelisiniz.

veya

Kalp kizi gegirme, inme veya iligkili salhk problemleri riskinizi arftlran diEer faktiirlere
sahipsiniz. Kalp krizi' inme veya diEer sorunlar atercskleroz orarak adlandrnran bir
hastallktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanmzda yagh afilklann
birikmesidir.

ROSUFiX, kanda bulunan, lipid adr verilen ya! mad<Jelerinin diizeylerini diizeltmek iain
kullanrlrr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldilr.

Kanda bulunan kolesteroliin de{ipik tipleri vardr. ,,K6tii" kolesterol (LDL_K) ve ..iyi,,

kolesterol (HDL-K).

ROSUFiX;

. "K6ti.i" kolesterolii azalhr, ,,iyi,, kolesterolii arttrabilir.

' viicudunuzun "kdtii" kolesteror iirctnesinin dnlenmesi ve "kdtii" kolesteroriin kamnrzdan
uzakla;trnlmast igin viicudunuza yardrmcr olur.

Insanlarm gogu, yuksek kolesterolden e&ilenmediklerini diifiiniirler, giinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagh artrklar kal
damarlannzrn geperlerinde birikir ve damarlannlz dalaltlr.

Bazen, daralan bu damarlar hkanabilir. Kalbe veya beyne kan gitmezse, kalp kizi veya inme
ortaya qrkabilir. Kolesterol diizeylednizi diiliirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iligkili
salhk problemleri riskinizi azaltmrq olursunuz_



Kolesteroliiniiz istenen dtizeye gelse bile ROSUFIX almaya devarn etmeniz gerckir giinkii

ROSUFiX, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarrn damarlarrnrzda

birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrmzr kesmenizi siiylerse veya hamile

kallrsa z KUSUIlx Kull,mmamalls'n'2.

ROSUFIX, ailesel yiiksek kolesterol dykiisii olan 10-17 yaS arasr gocuklarda da kullantlabilir.

2. ROSUFiX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekcnler

ROSUFiX'i aqaErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

. Rosuvastatin veya ROSUFIX igerilindeki yardrmcr maddelerden herhangi biri ile daha

dnce alerjik etki yaqadrysamz,

. Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamz. ROSUFIX allrken hamile kaldtysantz, ilacr

derhal kesiniz ve doktorunuza bawurunuz. ROSLTIX alan kadtnlar, uygun bir korunma

yiintemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

. Karaciger hastahElruz varsa,

. Ciddi bdbrek problemleriniz varsa,

. Tekrulanan veya agrklanamayan kas alnlanmz veya sancrmz varsa"

Siklosporin olarak adlandrnlan bir ilacr (organ nakli sonrasr kullantlan bir ilaq)

ahyorsamz,Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu

dtisiiniiyorsanz, ltitfen doktorunuza bat !'urunuz.

ROSUFiX 40 mg'r (en yiiksek doz) asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

. Orta derecede biibrek probleminiz varsa ($ipheniz varsa doktorunuza damgmtz.),

o Tiroid beziniz il gahSmtyorsa,

. Tekrarlanan veya agtklanamayan kas agnlanmz veya sanclruz varsa, (kigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha dnceden diler kolesterol diiltiriicii ilaqlar aldlgmzda

gddilen kas problemleri hikayeniz varsa),

o Devamh ve yilksek miktarda alkol kullamyorsamz,

r Asya kiikenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),

. Kolesteroliiniizii diiSiirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyo$anE,

. 18 yailn altmdaysa.nE.

Yukanda say an bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var olduEunu

diitiiniiyoNanz, liitfen doktorunuza ba$vurunuz.



ROSUFiX'i ataErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ,

Eger;

r Bdbreklerinizde somn varsa,

. KamciEerinizde somn vars4

.--'Iekrarlanan .l€ aqrklanamayan kas a[nlan veya sancr hikayesi; sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya diler kolesterol dii$iiriicii ilaglan kullamrken gd ilen kas

problemleri hikayesi varsa, Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsantz veya atefiniz varsa,

aQ*lanamayan kas agnlan veya sancl hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

basr.wunuz.

. Kallcl kas zaylfllgmz varsa. Bu durumun tanl ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar

gerekebilir.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullamyo$anz,

o Tiroid beziniz iyi gahqmryorsa,

. Kolesteroliiniizii diiqiirmek iqin fibratlar adt verilen gruptan ilap kullamyorsamz. Liitfen,

yilksek kolesterole kargr diler ilaglafl daha dnce kullanmtq olsantz bile, bu kullanma

talimatrnr dikkatle okulunuz.

. HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanrlan ilaqlan, dmegin lopinavir ve/veya atazanavir ile

ritonavir kullanryorsamz,

. Hasta l0 yalm altrnda gocuk ise: ROSUFIX 10 yafln altmdaki gocuklara verilmemelidir.

. Hasta 18 ya$m altmda ise: RoSUFIX 40 mg film kaph tablet gocuklarda ve 18 yaprn

alhndaki ergenlerde kullanm igin uygun delildir.

. 70 ya$rndan biiytikseniz (Doktorunuzun ROSUFIx'in size uygun baplangtg dozuna karar

vermesi gerekir,)

. $iddetli solunum yetmezliginiz varsa,

. $eker hastahgmrz varsa veya geker hastahlr agtsrndan risk tatlyorsanlz,

. Asya kokenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve l{intli). Doktorunuzun

ROSUFIX'in size uygun ba9langr9 dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarrda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu

diisiintiyorsamz, 40 mg'hk dozu (en yiiksek doz) kullanmayrnrz. RoSUFix'in hcrhangi

bir dozunu almaya ballamadan tince doktorunuza veya eczacrnrza danltrntz.

4



Bazr insanlarda statinler karacileri etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadlgl basit bir kan testi

(karacifer enzim seviyesi) ile anlatrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUFIX kullanmaya

ba;lamadan dnce ve kullamrken karaciler fonksiyon testlednin yaprlmasml isteyecellir.

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

doktorunuza darugrruz.

ROSUFiX'in yiyccck ve igecek ile kullanrlmasr

ROSUFiX'i aq veya rok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilacr kullanmqalan dnce doktorunuza veya eczactntza dantstntz.

Harnile iseniz ROSIJFiX kullanmayrmz. ROSUFiX kullanan kadrnlar uygun bir korunma

ydntemi ile hamile kalmaktan kaqrnmahdrr.

Te.la|ikiz srasmda hamile oldu[unulu fark ederseniz hemen doktorunuza yeya eczactntza

dantsntz.

Emzirme

Ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaantza danrstntz.

Emziriyorsamz ROSUFIX kullanrnayrmz.

AraS ve makitrc kullanrmr

qogu insan ROSUFiX alrrken amba ve makine kullanabilir; giinkii ROSUFiX bu kigilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazr kililer ROSUFiX kullamrken baq ddnmesi

hissedebilir. Eler ba5 ddnmesi hissederseniz, araba veya bir makine kullanmadan dnce

doktorunuza damgmu,

ROSUFiX'in itcriEinde bulunan bazr yardrmcr maddelcr haklcnda iincmli bilgiler
Laktoz Ulansr

Bu hbbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eler daha tinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

dayanlksrzhglnlz oldugu siiylenmifse bu tlbbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa

geginiz.

Lesitin (soya) Uyansr:

ROSUFiX soya yagr ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan kililer bu tlbbi tiriinii
kullanmamaldrr.



Ciin batrmr sansr FCF Uyansl

ROSUFIX her dozunda 0,058 mg gtin batlml sa sr igermektedir. Gtin batrmr sansr alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.

Ponceau 4R Uyansr

ROSUFIX her dozunala 0,0477 -mE Tdn-eau 4R igermettedir. ?drrceau 4R-aletik
reaksiyonlara sebep olabilir.

DiEer ilaqlar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz alnabilen ilaglar da dahil olmak iizerc, bagka ilaglarr kullamyorsanrz veya krsa bir
siire dnce kullandlysamz liitfen bunu doktorunuza veya eczacmlza bildiriniz.

A;alrdaki ilaqlardan herhangi birini ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklospo n (iimelin organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandrncr bir bagka ilag),

fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol dii$itiici diEer ilaglar (ezetimib gibi),

hazrmsrzhk ilaglan (mide asidini gidermek igin kullanrlrr), eritromisin Oir antibiyotik),

dogum kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi, lopinavir velveya atazanavir ile ritonavir

(HlV enfeksiyonu tedavisinde kullaulrr.;. ROSUFIX bu ilaqlann etkilerini deliptirebilir veya

bu ilaglar ROSUFiX'in etkilerini deEi$tirebilir.

Eier regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanyorsantz veya son zamanlard.t

kullandntz ise liitfen doktorunuza teya eczacmtza bunlar hakktnda bilgi t eriniz.

3. ROSUF|Xnas kullan rr?

Uygun kullanrm ve doz-/uygulama srkhEr iSin talimatlar:

ROSUFIX'i her zaman doktomnuzun sdyledigi $ekilde kullanlmz. dnerilen dozdan daha fazla

miktarda kullanmayrmz. Emin delilseniz doktorunuza veya eczacnlza d,!nt$lnlz.

Yetiqkinler iqin normal dozlar:

KUSUrlx I yuKseK Koleslerol rqrn alryorsanrz;

Batlangrg dozu:

ROSUFiX ile tedavinize, daha ilnce herhangi bir statin kullanmarmS iseniz 5 mg doz ile, daha

iince ba$ka bir statin kullanmrg iseniz, 5 mg veya l0 mg doz ile batlanmahdrr.



Baglanglg dozunuzun segimi $unlara baEhdlr:

. Kolesteroldiizeyiniz,

. Kalp krizi veya inme geqirme riskiniz,

. Olasl yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadrgr.

Doktod.rnuzasizeen uygun ROSUFjX baglangrg dozunu danrqrruz.

$u durumlar stiz konusu ise doktorunuz size en diiliik dozu, yani 5 mg dozu dnerebilir:

. Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli).
o 70 yagrndan biiydkseniz,

. Orta derecede birbrek probleminiz varsa,

. Kas aEnlari ve sancrlan yagama riskiniz varsa (miyopati),

Dozun artttnlmasr ve giinliik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozwr artmaslna karar verebilir. Bdylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla bafladlysanu, doktorunuz ijnce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki katrna g*artabilir. 10 mg ile bafladrysanz, doktorunuz bunu 20 mg ve

daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katlna glkartabilir. Her doz ayarlamasr arasuda 4

haftahk bir ara olacakhr.

En yi.iksek giinliik ROSUFiX dozu,40 rng'drr. Bu doz sadece, kolesterot dtizeyleri yiiksek ve

kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, aym zamanda 20 ng dozla kolestercl diizeyleri yeterli

derecede digmeyen hastalar igindir.

ROSUFIX'i kalp krizi gegirme, inme veya ili$kili saglft problemleri dskinizi azaltmak iain

ahyorsanlz;

Onerilen doz giinde 20 mg'dr. Bununla birlikte, yukanda belirtilen fakttirterden herhansi

birisine sahipseniz doktorunuz daha dii$iik doz kullammrna karar verebilir.

Uygulama yolu ve mctodu

ROSUFIX alrzdan kullamm iqindir. Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.

ROSUFIX'i her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi qekilde kullammz. Emin olmadrlrmz
durumlarda doktorunuz veya eczactmzla konugunuz, Tabletler gignenmemeli veya

ezilmemelidir. ROSUFIX'i giinde bir kez almrz. Tabletlerinizi ag veya tok kamrna giiniin

herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUFiX'i, unutrnamanrz igin, her giin aynr saatte almaya dikkat ediniz.



Diizenli kolesterol konrolleri;

Dtizenli kolesterol kontrolled iqin doktorunuza gitmeniz gok dnemlidir. B6ylece,

kolestercliiniiziin istenen diizeye geldilinden ve bu diizeyde kaldrErndan emin olabilirsiniz.
Doktorunuz alacaglnlz dozu arthmaya karar verebilir, bdylece size en uygun ROSUFiX

{qzulu kullanabilirsini

DeEitik yaf gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

l0-17 yag arasr gocuklar igin normal dozlar:

Normal ba;langrq dozu 5 mg'du. Doktomnuz, ROSUFiX'in sizin igin en uygun miktarrm

bulmak igin dozunuzu arttlrabilir. ROSUFiX'in en yiiksek giinltik dozu 20 mg'drr. Dozunuzu
gtlnde bir kere ahnu. ROSUFiX 40 mg tablet gocuklar tarafindan kullanrlmamahdr.

l0 )atrn altrndaki kiigiik gocuklar:

l0 ya;rn alhndaki qocuklarda deneyim smrldrr, Bu sebeple, ROSUFiX,in 10 yagm altrndaki

gocuklarda kullammr dnerilmemektedir.

Yagllarda kullanrmr:

70 yaSln iizerindeki hastalarda baglangrg dozu olarak 5 mg dnerilir. ya$a g6re barka bir doz

ayarlamasma gerek yoktur.

6zel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezliEi:

Hafifve orta derecede bdbrek yetmezliEi olanlarda doz ayarlamaslna gerek yoktur.

Alrr biibrek yetmezliEi olan hastalarda ROSUFiX'in higbir dozu kullanrlmamaldrr. Orta

derecede bdbrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <60 ml/dk) baglangrg dozu

olarak 5 mg dnerilir. 40 mg doz, orta derecede bdbrek yetmezliEi olan hastalarda

kullamlrnamaltdrr.

Krracigcr yetmezligi:

ROSUFIX, aktif karaciEer hastahgr olanlarda kullanrlmamaLdrr.

EEer ROSUFiX'in etkisinih qok giiQli wya zayrf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz tteya eczacmtz ile l,,ctnuSunuz.



Kullanmanrz gerekerden daha fazla ROSUFiX kullandrysanlz:

ROSUFiX'ten kullanmanz gerekenden fazlannt kullanmrysantz bir tlolaor veya eczacr ile

konusunuz-

llastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrgmuda, sizinle ilgilenen salhk
personeline ROSUFIX aldr!rnrzr s6yleyiniz.

ROSUFiX'i kullanmayr unutursanlz

Endigelenmeyiniz, bir soruaki dozu, dolru zamarunda ahnz.

Unutulan dozu dengelemek igin gift doz almaymrz.

ROSUFiX ile tedavi sonlandrnldrlrndaki olulabilecek ctkiler
ROSUFIX kullanmayr brrakmak istiyorsanlz, doktorunuzla konugunuz. ROSUFiX

kullanmayr keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4, Olasr yan etkilcr nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROSUF'IX'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan ki$ilerde yan etkiler

olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz dnemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve krsa

stire sonra kaybolur.

AtaBrdakilerden biri olursa, ROSUFiX'i kullanmayr durdurunuz vc DERHAL
doktorunuza bildiriniz vcya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bafvurunuzi

e Yiizde, dudakt4 dilde ve/veya bolazda qiqme ile birlikte veya pigme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorlugu,

. Yiizde, dudakta, dilde ve/veya boEazda giqme ve buna balh olarak geligebilen yutma

zorlugu,

. Ciltte kabarmalarla giiriilen giddetli ka5rnma.

KaslarrnEda beklcdiEinizden daha uzun siiren olaEandr$r aBrt yeya sancr varsa

ROSUFiX kullanrmtnr kesiniz ye derhal doktorunuza ba$vurunuz. Kaslarda hissedilen

bu belirtiler gocuklar ve ergenlerde yctitkinlere giire daha yaygrndrr, Diger statinlerle

oldulu gibi, gok az sayrda kigide kaslarda rahatsrz edici etkiler gdzlenebilir. Bu etkiler nadir

olarak, rabdomiyoliz adr verilen ve yagamr tehdit edebilen kas hasarrna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla karqrlagtrlmzda doktorunuza bagvurunuz. Bu 9ok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukqa seyrek gdrtiliir.



Yan etkiler a$agldaki kategorilerde gdsterildifi qekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn : l0 hastarun en az f inde gitriilebilir.

Yaygm : l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygln olmayan : 100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla giiriilebilir.

,$eyr,ek- r 1.000 lnstann birinden az, fakai 10,000 lastann birinden fazla- gdriilebilir

Qok seyrek : 10,000 hastann birinden az gdriilebilir

Atagldakilerden birini fark ederseniz doktorunuza ba;vurunuz.

Yaygrn:

. Ba$ agnsr

. Kann agnsl

o Kabrzlrk

. Hasta hissetme

. Kaslarda agn

. Giiqsiizliik hissi

. Bai diinmesi

. idrar proteininde arhf. Bu durum genellikle ROSUFiX kesilmeden kendi kendine

normale dliner (yaygrn olarak sadece ROSUFiX 40 mg igin)

. Kan fekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda $eker hastahgr

Yaygrn olmayan:

. Ddkiintii, ka$rnt veya diper cilt reaksiyonlan

. Idrar proteininde artrt. Bu durum genellikle ROSUFIX kesilmeden kendi kendine

normale diiner (sadece ROSUFIX 5 mg, l0 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:

. $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakt4 dilde ve/veya bolazda gigme, yutma ve nefes

almada zorluk, kabarmalarla ortaya grkan iiddetli cilt ka$rnhsr. Bir alerjik durumla kargr

kargrya oldulunuzu diiitniiyorsanz, ROSUFiX kullammrm DERIIAL kesiniz ve trbbi

yardrm igin bag vurunuz.

. Yeti$kinlerde kas hasan: Kaslannuda bekledilinizden daha uzun siiren olagandr$r agn

veya sanq va$a 6nlem olarak, ROSUFIX kullammrm DERIIAL kesiniz ve doktorunuza

bagvurunuz.

. $iddetli kann agnsl (iltihaph pankeas)

l0



. Kandaki karaciger enzimlerinde artrl

Qok seyrek:

. Sanhk (cilt ve gitzlerde sararma)

. Hepatit(karacigeriniltihaplanmasr)

r Idrarda kan

. Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

. Eklem agnsr

. Ilafiza kaybr

. Erkeklerde gdEiis biiyiimesi 0inekomasti)

Bilinmeycn srkhktaki yan etkiler

. Diyare (ishal)

. Stevens-Johnson sendromu (aEzda giizlerde deride ve genital b6lgede ciddi 6l9nde

kabarlllar olugmasr)

. Oksiiritk

o Nefes darhEr

. Odem (ritlik)

. Uykusuzluk ve kabus gtirme gibi uyku bozukluklan

. Cinsel zorluk

. Kahcr kas zayrfllgl

o Tendon hasart

. Depresyon

. inatgr iiksiiriik ve/veya nefes darhlr ya da ateg dahil solunum problemleri

Eler bu kullanma lalimatmda bahsi ge|meyen herhangi bir yan etki ile kars asrsanrz

doktorunuzu veya eczacmEr bi I gi I c nd i r i niz.

Yan etkilerin raporlarunasr

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

duumunda hekiminiz, eczacrn\z \eya hemgireniz ile konugunuz. A)nca karfllaitlgmz yan

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

0800 314 00 08 numamh yan etki bildidm hathnl arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

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

giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saglamrt olacaksrnz.
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5. ROSUFiX'in saklanmasr

ROSLIFLX'i aocuklann gdremeyece$i, eriSemeyeceEi )terlelde te ambalajmda saklaymtz.

25oC'nin altrndaki oda slcaklgmda saklaymu.

Son kulla[ma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Amhalajdaki son kullaxma larihtuder sowta R oSI IF I Y' i kalhnaaryt z

EEer iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUFIX'i kullanmayrmz.

Ruhsatsshibi .'Neutec ilaq San. Tic. A.$.

Yrldrz teknrk Unrversilesi Davutpata Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bitlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / lstanbul

Tel :0850 20123 23

Faks | 0212 482 24 '78
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iiretim Yeri .' Neutec ilag San. Tic. A.$.
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Adapaz an / SAKARYA

Bu kallanma talimatt O talihinde ohaylahnn;tr
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