
KULLANMA TALiMATI

ROSUCOR l0 mg qcntikli lilm kaph rablel

AE|zdan allnrr.

Etkin mulde: Her bir film kaph lablet 10 mg rosuvastatine egdeEer miktarda rosuvastatin

kalsiyum igerir.

Yaulrma maddeler: Laktoz monohidmt, mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen foslat

dihidrat, sodlum hidrojen karbonat, sodyum karbonat anhidr, krospovidon, magnezyum

stearat ve opadry lI 81W240000 pink [Talk, titanyum dioksit (E171), pVA, lesitin (Soya)

(E322), gun batrd samsr FCF (El t0), indigo carmin (E132) ve ponceau 4R (E124)l

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz giinkii sizin iSin iinemli bilgiler iqermcktedir.
. Bu kullahmq talimatmt saklaynrz. Daha sonrq telqar okufiaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. Eger ilqve sorulartntz olursa, ltitfen dohorunuza veya eczacntza dan6nrz.
. B ild? kitisel olaruk sizin iQin rcgete edilmistir, baskalanna yermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmr strasmda, doktora wya hastqneye gittiEinizde dolctorunuza bu ilact

kul I andgmrn s dyl eyiniz.

. Bu tqlimalta yazianlara aynen uyunuz. ilag hakktnda size anefilen dozun drymda yiiksek

veya dfrSiik tloz kullanmaymrz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ROSUCORnedbve ne igin kullan r?
2, ROSaCOR'u kttllatmadon 6,rce dikkat edilmesi serekenler

3. ROSUCORnas kullan t?
4. Olas, lan etkiler neledir?

S. ROS ACO R' un s a kldtrmasl

Baghklan yer almaktadrr.



l. ROSUCOR nedir ve nc igin kullanrhr?

ROSUCOR, pembe renkli, dairesel, gentikli, bikonveks film kaph tabletler qeklindedir.

28 ve 84 film kaph tablet, Al/Al folyo blister ambalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadr.

ROSUCOR, statinler olarak srnrflandrnlan ilag grubuna ait rosuvastatin etkin maddesini

icemektedir.

Doktorunuz larafindan regetenize ROSUCOR yazrlmlttr; giinJ<ii kolestcrol diizeyiniz
yiiksck bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tagryomunuz.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek igin beslenme geklini deligtirmeniz ve daha fazl a egzerciz

yapmaruz yeterli olmadrlrndan dolayr ROSUCOR doktorunuz tarafindan reqetelenmistir.

ROSUCOR aldrgmE siirece, kolesterol diiiiiriicii beslenme diyerinize ve egzersizlerinize

devam etmelisiniz.

veya

Kalp kizi gegirme, inme veya iligkili safhk problemleri riskinizi arttlran diler faktiirlere

sahipsiniz. Kalp kizi, inme veya diger sorunlar aterosklercz olarak adlandrnlan bir
hastallktan kapaklanabilir, Aterosklerozun nedeni damarlarrmzda yagh artlklarrn

birikmesidir.

ROSUCOR, kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin dtizeylerini diizeltmek igin

kullanrlu. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldih.

Kanda bulunan kolesteroltin degi$ik tipleri vardrr. "K6tii" kolesterol (LDL-K) ve ..iyi,'

kolesterol (HDL-K).

ROSUCOR;

. "Kiitii" kolesterolu azalhr, "iyi" kolesterolii arttrmbilir.

o "Kiitii' kolesterol iiretilmesinin onlenmesi ve ,,kdtu" kolesteroli.in kanmrzdan

uzaklagtnlmasr igin vtlcudunuza yardrmcr olur.

insanlann go[u, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diiitintirler, qiinkii bu durum

nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagh arhklar kan

damarlanmzm geperlerinde birikir ve damarlannrzr daraltrr.

Bazen, daralan bu damarlar trkanabilir. Kalbe veya beyne kan gitmezse, kalp kizi veya inme

ortaya grkabilir. Kolesterol diizeylerinizi diisiirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iligkili
saghk problemleri riskinizi azaltmts olursunuz.



Kolesteroliiniiz istenen dtizeye gelse bile ROSUCOR almaya devam etmeniz gerekir giinkii
ROSUCOR, kolesterol diizeyinizin ycniden yiikselmesine ve bunlarrn damarlartnrzda

birikmesine cngcl olur. Ancak, doktorunuz ilacrmzr kesmenizi stiylerse veya hamile

kalrrsamz ROSUCOR kullanmamahsmrz.

ROSUCOR, ailesel yiiksek kolesterol dykiisii olan 10-17 yag arasr gocuklarda da

kullamlabilir.

2. ROSUCOR'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR'u aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

. Rosuvastatin veya ROSUCOR igeriEindeki yardrmcr maddelerden herhangi biri ile daha

iince alerjik etki yaqadrysamz,

e Hamile iseniz veya bebek emziriyorsanrz. ROSUCOR alrrken hamile kaldrysamz, ilacr

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

ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kaqrnmahdrr.

. Karaciger hastahEnlz varsa,

. Ciddi biibrek problemleriniz varsa,

. Tekmrlanan veya agrklanamayan kas alnlanmz veya sancrnz varsa,

. Siklosporin olarak adlandrrrlan bir ilacr (organ nakli sonrasr kullamlan bir ilag)

ahyorsamz,

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldu[unu

diigtiniiyorsan% liitfen doktorunuza baSt'urunuz.

ROSUCOR 40 mg'r (cn yiiksek doz) a$aErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
. Orta derecede bdbrek probleminiz varsa (gtipheniz varsa doktorunuza damgrmz.),

o Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

. Tekrarlanan veya agrklanamayan kas agnlannlz veya sancmrz varsa, (kigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha iinceden diger kolesterol diititiicii ilaglar aldrlrnrzda

gd ilen kas problemleri hikayeniz varsa),

. Devaml ve yiiksek miktarda alkol kullaruyorsantz,

. Asya kiikenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli),

. Kolesteroliintizii diifiirmek igin fibratlar adr verilen ilaqlar kullanlyorsanz,

. 18 yatm altrndaysanlz.



Yukanda saylan bu durumlardan herhangi bid sizde varsa veya var oldulunu

diitiiniiyomanz, liitfen doktorunuza baqvurunuz.

ROSUCOR'u apa!rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ.
Eler;

o Biibreklerinizde sorun varsa,

. KamciEerinizde sorun varsa,

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

problemleri hikayesi veya diler kolesterol diitiiriicii ila9lafl kullamrken giidilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya ate$iniz varsa,

a9*lanamayan kas agnlan veya sancl hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

basvurunuz,

. Kalrcl kas zayiTrlrnrz varsa. Bu durumun tanl ve tedavisi igin ek testler ve ilaQlar

gerekebilir.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullamyorsanlz,

o Tiroid beziniz iyi gahpmryorsa,

. Kolesteroliiniizii diigtirmek i9in fibmtlar adr verilen gruptan ilag kullanryorsanz. Ltitfen,

yiiksek kolesterole karpr diler ilaglan daha dnce kullanmrq olsanrz bile, bu kullanma

talimatr dikkatleokutunuz.

. HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ilaglarr, iimelin lopinavir ve/veya atazanavir ile

ritonavir kullamyorsamz,

. Hasta 10 yaqn altmda qocuk ise: ROSUCOR l0 ya$m altrndaki gocuklara

verilmemelidir.

. Hasta 18 yaqrn altrnda ise: ROSUCOR 40 mg film kaph tablet gocuklarda ve l8 yatrn

alhndaki ergenlerde kullanrm igin uygun de[ildir.

. 70 yalrndan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR'un size uygun baplangrg dozuna

karar vermesi gerekir.)

o $iddetli solunum yetmezliginiz varsa,

o $eker hastahprruz varsa veya geker hastallF aqlstndan dsk talryorsantz,

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

ROSUCOR'un size uygun baglangrg dozuna karar vermesi gerekir.

4



Yukanda saylan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu

diigiiniiyorsanz, 40 mg'hk dozu (en yiiksek doz) kullanmaymrz. ROSUCOR'un hcrhangi

bir dozunu almaya baglamadan iince doktorunuza veya eczacrnrza danrprnrz.

Bazr insadarda stalinler kamcileri etkiler. Bdyle bir dururnun olup olmadrEl basit bir kan lesti

(karaciEer erzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUCOR kullanmaya

baqlamadan iince ve kullamrken karaciler fonksiyon testlerinin yapllmaslnl isteyecektir.

Bu uyanlar, geqmi$teki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin geqerliyse liitfen

doktorunuza dalrl$lntz.

ROSUCOR'un yiyecek ve igecck ile kullanrlmasr

ROSUCOR'u aq veya tok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilad k llannadan dnce doktor huza veya eczactntza donq E,

Hamile iseniz ROSUCOR kullanmayrmz. ROSUCOR kullanan kadrnlar uygun bir korunma

yiintemi ile hamile kalmaktan kagmmahdrr.

Tedaviniz srrasnda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactntza

dantsmtz.

Emzirmc

llact kullanmqdan iince doktorunuza yeya eczacnza daw$ntz.

Emziriyorsamz ROSUCOR kullanmayrmz.

Arag vc makine kullanrmr

Qogu insan ROSUCOR ahrken araba ve makine kullanabilir; giinkii ROSUCOR bu kigilerin

y€teneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazr kiqiler ROSUCOR kullamrken bal ddnmesi

hissedebilir. Eger ba$ ddnmesi hissederseniz, araba veya bir nakine kullanmadan dnce

doktorunuza danrgrnz.

ROSUCOR'un igeriEinde bulunan bazr yardrmcr maddclcr haklonda itncmli bilgilcr

Laktoz uyansl:

Bu tlbbi ildin her bir dozunda laktoz ihtiva eder. Eler daha onceden doktorunuz tamflndan

bazr qekerlere kargr dayamksrzhlrnz olduEu siiylenmilse bu nbbi ilrilnil almadan iince

doktorunuzla temasa geginiz.



Sodyum uyansr:

Bu tlbbi iiriin her bir dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda

sodluma baEh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin (Soya) uyans!:

Bu trbbi iiriin he! bir dozunda soya yalr ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan kitiler bu

trbbi iiriinii kullanmamahdrr.

Ciin batlml sansr FCF uyaflsl:

Bu trbbi iiriir her bir dozunda 0,058 mg giin batrml saflsl igermektedir. Giin batrml sansr

alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Ponceau 4R uyansr:

Bu trbbi iiri.ill her bir dozunda 0,0477 mg ponceau 4R igermektedir. Ponceau 4R alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

DiEer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da dahil olmak iizere, ba$ka ilaglan kullamyorsamz veya krsa bir

site iince kullandlysamz liitfen bunu doktorunuza veya eczaclnlza bildiriniz.

Apalrdaki ilaqlardan herhangi birini ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (dmelin organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandrncr bir bagka ilag),

fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diifiiriicii diger ilaglar (ezetimib gibi),

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

doEum kontrol hapl, hormon yerine koyma tedavisi, lopinavir ve/veya atazanavir ile ritonavir

(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlrr). ROSUCOR bu ilaglann etkilerini degiitirebilir veya

bu ilaglar ROSUCOR'un etkilerini defiqtirebilir.

Eger regeleli y da tegetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsanrz teya son zamanlarda

kullandutz ise liitfen doktorunuza veya eczacmrza bunlar hakknda bilgi yeriniz.

3. ROSUCOR nasrl kullanrlr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhEr i$in talimatlar:

ROSUCOR'u her zaman doktorunuzun sdyledili gekilde kullammz. Onerilen dozdan daha

fazla miktarda kullanmayrmz. Emin delilseniz doktorunuza veya eczaclnlza daru$lnlz.



Yetigkinler iqin normal dozlar:

ROSUCOR'u yiiksek kolesterol igin ahyorsaruz;

Bailangrg dozu:

ROSUCOR ile tedavinize, daha tince herhangi bir statin kullanmamrp ise 5 mg doz ile, daha

dnce bapka bir statin kullanmrg ise, 5 mg veya l0 mg doz ile baglanmaldrr.

Baglangrg dozunuzun segirni gunlara balhdrr:

r Kolesteroldiizeyiniz,

. Kalp kizi veya inme gegirme riskiniz,

. Olasr yan etkilere neden olabilecek bir dzellilinizin olup olmadrfr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR baqlangrg dozunu danrgrmz.

$u durumlar sdz konusu ise doktorunuz size en diigiik dozu, yani 5 mg dozu iinerebilir;

. Asya kiikenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamll, Koreli ve Hintli),

. 70 yagrndan biiyiikseniz,

. Orta derecede biibrek probleminiz varsa,

. Kas agnlan ve sancrlan yagama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttmlmasl ve giinliik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozun artmasma karar verebilir. Bitylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla baqladrysanz, doktorunuz i,nce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki kahna grkartabilir. l0 mg ile baSladrysamz, doktorunuz bunu 20 mg ve

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

haftahk bir ara olacaktrr.

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

ve kalp kizi veya inme riski ytiksek olan, aym zamanda 20 mg dozla kolesterol diizeyleri
yetefli derecede dtilmeyen hastalar igindir.

ROSUCOR'u kalp krizi gegirme, inme veya iligkili salhk problemleri riskinizi azaltmak igin
aLyorsanrz;

onerilen doz giinde 20 mg'drr. Bununla birlikte, yukanda belirtilen faktdrlerden herhangi

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

Uygulama yolu ve metodu

ROSUCOR alrzdan kullarum igindir. Tableti suyla bttiin olarak }1rtunuz.



ROSUCOR'u her zarnan doktorunuzun tavsiye ettigi gekilde kullanrnrz. Emin olmadrlrmz

durumlarda doktorunuz .veya eczaantzla konugunuz. Tabletler gilnenmemeli veya

ezilmemelidir. ROSUCOR'u gilnde bir kez ahnrz. Tabletlerinizi ag veya tok kamrna gtiniin

herhangi bh vaktinde alabilirsiniz.

ROSUCOR'u, unutmamamz igin, her gtin aym saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri:

Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz gok iinemlidir. Biiylece,

kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldilinden ve bu dilzeyde kaldlErndan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacagmrz dozu arhrmaya karar verebilir, bdylece size en uygun ROSUCOR

dozunu kullanabilirsiniz.

Dcfiqik yaq gruplan:

Cocuklarda kullanrmr:

10-17 yaq arasr gocuklar igin normal dozlar:

Normal baglangrg dozu 5 mg'dr. Doktorunuz, ROSUCOR'un sizin iqin en uygun miktannr

bulmak igin dozunuzu arttrabilii, ROSUCOR'un

Dozunuzu giinde bir kez allnlz. ROSUCOR

kullamlmamahdrr.

10 ya$n alhndaki kiigtik qocuklar:

l0 yafrn alhndaki gocuklarda deneyim srmrLdrr.

altrndaki gocuklarda kullanlmr iinerilmemektedir.

yiiksek giinliik dozu 20 mg'drr.

mg tablet gocuklar tarafindan

en

40

Bu sebeple, ROSUCOR'uI 10 yagrn

Yathlarda kullantmr:

70 yaqrn tizerindeki hastalarda baglangrg dozu olarak 5 mg 6nedlir. Yaga gdre bagka bir doz

ayarlamasrna gerek yoktur.

dzelkullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezliEi:

Hafifve orta derecede bdbrek yetmezlili olanlarda doz ayarlamaslna gerek yoktur.

Agr bitbrek yetmezligi olan hastalarda ROSUCOR'un hiqbir dozu kullamlmamahdrr. Orta

derecede btibrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <60 ml/dk) baglangg dozu

olarak 5 mg dnerilir. 40 mg doz, orta derecede btjbrek yetmezligi olan hastalarda

kullanrlmamahdrr.



Karaciger yetmezliBi: ,

ROSUCOR, aktif karaciger hastah$ olanlarda kullanrlmamahdrr.

E/er ROSUCOR'un etkisinih Qok Eiigl wya zaytf olduPuna dair bir izlenininiz wt ise

doktorunuz veya eczacmrz ile l,onuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ROSUCOR kullandtysanrz:

ROSUCOR'dan kullanmanz gerekenden fazlanm kullanm1sanrz bir dolaor teya eczaet ile

konusunuz.

Hastaneye gittiEinizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrfrmzda, sizinle ilgilenen sallk
personeline ROSUCOR aldr!rnrzr s6yleyiniz.

ROSUCOR'u kullanmayr unutursanz

Endiqelenmeyiniz, bir sonraki dozu, dolru zamamnda aLmz,

Unutulan dozu dengelemek iQin Qift doz almq)mz.

ROSUCOR ilc tedavi sonlandrrrldrgrndaki olutabilecek etkiler

ROSUCOR kullanmayr brakmak istiyorsamz, doktorunuzla konugunuz. ROSUCOR

kullalmayr keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nclcrdir?

Ttim ilaglar gibi ROSUCOR'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecelini bilmeniz dnemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve klsa

siire sonra kaybolur.

Atagrdakilerden biri olursa, ROSUCOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size cn yakrn hastanenin acil biiliimiine ba$vurunuz:

. Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bolazda pigme ile birlikte veya 5i9me olmakslzrn geli$en

nefes alma zorlugu,

r Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda giqme ve buna baEh olarak geli$ebilen yutma

zorlulu,

. Ciltte kabarmalarla gdriilen qiddetli kagrnma.

Kaslarrnuda bekledilinizdcn daha uzun siiren olaEandrg aErr yeya sanct varsa

ROSUCOR kullanrmrnr kesiniz ye derhal doktorunuza basvurunuz. Kaslarda hissedilen



bu belirtiler gocuklar vc ergenlerde yetigkinlere gitre daha yaygrndrr. Diger statinlerde

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

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

Qok ciddi olabilen bu durumlarla karqrlaqtrlmzda doktorunuza barvurunuz. Bu 9ok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler atagrdaki kategorilerde gdsterildiEi lekilde slralanmr$tr:

qok yaygrn

Yaygrn

Yaygm olmayan

Seyrek

Qok seyrek

10 hastann en az I'inde g6riilebilir.

10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla giiri.ilebilir.

1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla edriilebilir.
10.000 hastamn birinden az edrtilebilir

Apgldakilerden birini fark ederseniz doktorunuza baqvurunuz.

Yaygrn:

. Ba! agnsr

. Kann agnsl

. Kablzhk

. Hasta hissetme

. Kaslarda agn

. Gtigsiizliik hissi

. Bat diinmesi

. ldrar proteininde artr$. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine

normale diJner (yaygrn olarak sadece ROSUCOR 40 mg igin)

. Kan gekeri diizeyled yiiksek olan hastalarda $eker hastahEr

Yaygrn olmayan:

. Dijkiintii, ka$rntr veya diler cilt reaksiyonlarr

. idrar proteininde artrt. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine

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

Seyrek:

. $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde velveya bolazda giqme, 

',utma 
ve nefes

almada zorluk, kabarmalarla ortaya gtkan fiddetli cilt kaprnhsr. Bir alerjik durumla kargr

l0



karflya olduEunuzu diitiiniiyorsamz, ROSUCOR kullammrm DERIIAL kesiniz ve trbbi
yardrm igin baqvurunuz.

. Yeti$kinlerde kas hasan: Kaslanruzda bekledilinizden daha uzun siiren olagandl$r agn
veya sancl varsa iinlem olarak, ROSUCOR kullammrnr DERHAL kesiniz ve doktorunuza

bagr,rrrunuz.

. $iddetli kafln agnsr (iltihapll pankreas)

r Kandaki karaciEer enzimlerinde artrg

Qok seyrek:

. Sanllk (cilt ve gttzlerde sararma)

. Hepatit(karaciEeriniltihaplanmasr)

r ldrarda kan

o Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

. Eklem agnsl

o Hafrza kaybr

r Erkeklerde gdEiis biiyiimesi Cinekomasri)

Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler

. Diyare (ishal)

. Stevens-Johnson sendromu (aEzda gtizlerde deride ve genital bitlgede ciddi dlqiide

kabartrlar olugmasr)

. Nefes darhEr

. Odern (titlik)

. Uykusuzluk ve kabus g6me gibi uyku bozukluklan

r Cinsel zorluk

. Kahcr kas zaylflgr

r Tendon hasarr

. Depresyon

e inatgr iiksiiriik ve/veya nefes darllgr ya da ateg dahil solunum problemleri

EEer bu kullanma talimatnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile l,,ttrs asrsantz

doktorunuzu veya eczactnta bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasl

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

durumunda hekiminiz, eczactnTz veya hemqireniz ile konuqunuz. Alrlca kar$llagtlgmlz yan

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

0800 314 00 08 numaraL yan etki bildirim hattmr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

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

oldugunuz ilacrn giivenlilili hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saElamrF

olacakshlz,

5. ROSUCOR'un saklanmasr

ROSUCOR'u gocuklarm giiremeyece Ei, eritemq)eceEi yerlerde te ambalajmda saUaymtz.

25oc'nin alhndaki oda srcakhErnda saklaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR'u kullanmaytaz.

Eger iiiinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR'u kullanmayrnrz.

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

Ylldlz Teknik Universilesi Davutpata Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / Istanbul

Tel :0850 20123 23

Faks :0212 482 24 78

E-mail :info@celtisilac.com.tr

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

1.OSB. l.Yol No:3

Adapaz an / SAKARYA

Bu k llanna talimatt O tarihinde onaylanmrsxt
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