
KULLANMA TALiMATI

ROSUFiX 10 mg gentikli film kaptr tablet

Afzdan ahnrr.

Etkin madde: IIer bir film kaph tablet 10 mg rosuvastatine egdeler miktarda rosuvastatin

- 

kalsivum igerir.

Yardtmcr ntaddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat
dihidrat, sodyum hidrojen karbonat, sodyum karbonat anhidr, krospovidon, magnezyum

stearat ve opadry II 81W240000 pink fTalk, titanyum dioksit (El7l), pVA, lesitin (Soya)
(8322), gnnbarmr sansr FCF (8110), indigo carmin (Ei32) ve ponceau 4R @124)l

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINT dikkatlice
okuyunuz giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saldaytntz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. E{er ilave sorularmrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmza daruSmtz.

. Bu ilaQ ki$isel olarak sizin iqin reQete edilmistir, baskalanna termeyiniz.

' Bu ilacm kullarumt uraunda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact
kull an& ltntn s dyley i niz.

' Bu talimatta yaz anlara qtnen uyunuz. ilag hakhnda size )nerilen dozun drytnda yiiksek
veya diqiik doz kullanmaytnrz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. ROSUFIX nedir ve ne igin kullan r?
2. ROSUFIX'i kullonmadan iince dikkat etlilmesi gerekenler

3. ROS(JFiX nas kullan tr?

4. Olat yan etkiler nelerdir?

5. ROSUFiX'in saklanmast

Baghldan yer almaktadlr.



1. ROSUFiX nedir ve ne igin kullan rr?

ROSUFIX, pembe renkli, dairesel, gentikli, bikonveks film kaph rabletler qeklindedir.

28 ve 84 film kaph tablet, Al/Al folyo blister ambalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadrr.
ROSUFIX, statinler olarak srnrflandrnlan ilaq grubuna ait rosuvastatin etkin maddesini
igermektedir.

oktorunuz tarafindan legetenizer ROSUFIX ya^lm4trr; giinkii kole-stcrol ilfizeyinE yfiEek
bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tagryorsunuz.

Kolesterol diizeylerinizi dtizeltmek igin beslenme geklini deligtirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmanlz yeterii olmadrlrndan dolayr ROSUFIX doktorunuz tarafindan regetelenmi$tir.

ROSUFiX aldrlrruz siirece, kolesterol diigiiriicii beslenme diyetinize ve egzersizlerinize
devam etmelisiniz.

veya

Kalp krizi geqirme, inme veya iligkili saghk problemleri riskinizi arttrran diler fakt6rlere
sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya di[er sorunlar ateroskleroz olarak adlandrnlan bir
hastahktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlannrzda yalh artrklarrn
birikmesidir.

ROSUFiX' kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin diizeylerini diizeltmek igin
kullamlrr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin deli9ik tipleri vardrr. ..K6tii" kolesterol (LDL-K) ve ..iyi,'

kolesterol (HDL-K).

ROSUFiX;

r "K6'tii" kolesterolii azaltrr, "iyi', kolesterolii arttrabilir.
. "Kdtii" kolesterol iiretilmesinin dnlenmesi ve ..kdtti,, kolesteroliin kammzdan
uzaklagtrrlmasr igin vticudunuza yardlmcr olur.

Insanlann go[u, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini dtigiiniirler, giinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yalh artrklar kan
damarlannrzm geperlerinde birikir ve damarlanmzr daraltrr.

Bazen, daralan bu damarlar trkanabilir. Kalbe veya beyne kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya grkabilir. Kolesterol diizeylerinizi dtigiirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iliqkili
saphk problemleri riskinizi azaltmrg olursunuz.



Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ROSUFIX almaya devam etmeniz gerekir giinkii
ROSIIFiX, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlann damarlalnrzda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrmzr kesmenizi sdylerse veya hamile
kal r rsanrz ROSUFiX kullanmamahsrnrz.

ROSUFiX, ailesel yiiksek kolesterol d'yki.isii olan 10-17 yap arasr gocuklarda da kullanrlabilir.

-2;ROSUF 

iX, i kullahia adan iineo alilik-at edilmesi gerckenler

ROSUFiX'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

-trger;

r Rosuvastatin veya ROSUFIX igerigindeki yardrmcr maddelerden herhangi biri ile daha

dnce alerjik etki yagadrysamz,

. Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamz. ROSUFIX alrrken hamile kaldrysamz, ilacr
derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. ROSUFiX alan kadrnlar, uygun bir korunrna

ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

o KaraciEer hastahgmlz varsa,

. Ciddi bdbrek problemleriniz varsa,

r Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a$rlanmz veya sanclnlz vars4

o Siklosporin olarak adlandrrlan bir ilacr (organ nakli sonrasr kullanrlan bir ilag)
ahyorsanrz,

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldupunu

diigiiniiyorsanrz, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSIIFiX 40 mg'r (en yiiksek doz) aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
. Orta derecede biibrek probleminiz varsa (giipheniz varsa doktorunuza danrgrnrz.),

. Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

r Tekrarlanan veya agrklanamayan kas aprtlannrz veya sanclnlz varsa, (kigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha d,nceden diler kolesterol diigiirticii ilaglar aldrlrmzda

gdriilen kas problemleri hikayeniz varsa),

o Devamh ve yiiksek miktarda alkol kullanryorsamz,

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

r Kolesteroliiniizti diigiirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyorsamz,

. 18 ya$ln altrndaysamz.



Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var olduSunu

diiqtiniiyorsamz, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSUr ix'i aqalrdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ.
Eler;

r Bdbreklerinizde sorun varsa,

. Karacigeriniziie somn varsa,

o Tekrarlanan ve agrklanamayan kas aEnlau veya sancl hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya diler kolesterol diigiiriicii ilaglan kullanrrken g6riilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya ateginiz varsa,

agrklanamayan kas alrlarr veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

bagvurunuz.

. Kahcr kas zayrflrfrnrz varsa. Bu durumun tam ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar
gerekebilir.

r Dtizenli olarak fazla miktarda alkol kullantyorsanrz,

o Tiroid beziniz iyi gahqmryorsa,

r Kolesteroliiniizii diiqiirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsamz. Liitfen,
yiiksek kolesterole karqr diler ilaglarr daha 6nce kullanmrq olsamz bile, bu kullanma
talimattm dikkatle okuyunuz.

e HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ilaglarr, dmelin lopinavir velveya atazanavir ile
ritonavir kullamyorsaruz,

I Hasta 10 yagrn altrnda gocuk ise: ROSUFiX 10 yaqm altrndaki gocuklara verilmemelidir.

o llasta l8 yagm altrnda ise: RosuFix 40 mg film kaph tablet gocuklarda ve lg yagrn

alhndaki ergenlerde kullamm igin uygun defildir.

r 70 ya$rndan biiyiikseniz (Doktorunuzun Rosurix'in size uygun baElangrg dozuna karar

vermesi gerekir.)

o $iddetli solunum yetmezliliniz vars4

e $eker hastahlrruz varsa veya geker hastahlr agrsrndan risk tagryorsantz,

r Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, vietnamh, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

ROSUFiX'in size uygun baglangrg dozuna karar vermesi gerekir.

4



Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu
dtigiiniiyorsamz, 40 mg'hk dozu (en yiiksek <loz) kullanmayrnz. ROSUFiX'in herhangi

bir dozunu almaya baglamadan tince doktorunuza veya eczacln'"a danrglnrz,

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

(karacifer enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUF|X kullanmaya

amadan 6-riee lE kullantrken karacileTfonksiy-on testletinin-yaprlmasrru iste)rece-k-ill

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

ROSUFiX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

ROSUFIX'i aq veya tok karmna alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaq kullanmadan Ance doktorunuza veya eczactnEa dantstntz.

Hamile iseniz ROSUFIX kullanmayrruz. ROSUFIX kullanan kadrnlar uygun bir korunma

ydntemi ile hamile kalmaktan kaqrnmahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzq veya eczactntzct

daruSmtz.

Emzirme

ilaa kullanmadan dnce doktorunuza reya eczactntza dawpruz.

Emziriyorsamz ROSUFiX kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr

Qo[u insan ROSUFIX alrrken araba ve makine kullanabilir; giinkii ROSUFiX bu kiqilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazr kigiler ROSUFiX kullamrken bag ddnmesi

hissedebilir. Eger baq dcinmesi hissederseniz, araba veya bir makine kullanmadan 6nce

doktorunuza danrgrruz.

RosuFix'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
Laktoz uyansr:

Bu hbbi iiri.in her bir dozunda laktoz ihtiva eder. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan

bazr gekerlere kargr dayamksrzhlrmz oldulu sdylenmigse bu trbbi iirtinii almadan <ince

doktorunuzla temasa geginiz.



Sodyum uyansr:

Bu hbbi iiriin her bir dozunda I mmol'den e3 mg daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda
sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin (Soya) uyansr:

Bu trbbi iiriin her bir dozunda soya yalr ihtiva eder. Frshk ya da soyaya alerjisi olan kiEiler bu
trbbi iiriinii kullanmamahdrr.

Gtin batrmr sansr FCF uyansr:

Bu hbbi iiriin her bir dozunda 0,05g mg gi.in batrmr sansr igermektedir. Giin batrmr sa.sr
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Ponceau 4R uyansr:

Bu trbbi iiriin her bir dozunda 0,0477 mg ponceau 4R igermektedir. ponceau 4R aleriik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglan kullamyorsamz veya krsa bir
siire rince kullandrysaruz ltitfen bunu doktorunuza veya e czacrnrzabirdiriniz.

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:
siklosporin (6me!in organ nakli soruasrnda), varfarin (veya kan surandrrcr bir bagka ilag),
fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diigiiriicii diler ilaglar (ezerimib gibi),
hazrmsrzhk ilaglan (mide asidini gidermek igin kullamhr), eritromisin (bir antibiyotik),
do[um kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi, lopinavir velveya atazanavir ile ritonavir
(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlrr). ROSUFIX bu ilaglann etkilerini deliqtirebilir veya
bu ilaglar ROSUFIX'in etkilerini deligtirebilir.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullan&ru2 ise ltitfen doktorunuza veya eczactruza bunrar hakhnda birgi veriniz.

3. ROSUFiX nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkll[r igin talimatlar:
ROSUFiX'i her zaman doktorunuzun sdyledili qekilde kullammz. $nerilen dozdan daha fazla
miktarda kullanmaymz. Emin delilseniz doktorun \za yeya eczaclruza danrgrntz.
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Yetiqkinler igin normal dozlar:

ROSUFIX'i yiiksek kolesterol igin ahyorsanrz;

Baglangrg dozu:

ROSUFIX ile tedaviye, daha dnce herhangi bir statin kullamlmamrq ise 5 mg doz ile, daha

6nce bagka bir statin kullamlmrq ise, 5 mg veya 10 mg doz ile baglarulmahdrr.

Ba$langrg dozunuzun segimi Sunlara baEhdrr:

o Kolesteroldizeyiniz,

. Kalp krizi veya inme gegirme riskiniz,

. Olasr yan etkilere neden olabilecek bir 6zellilinizin olup olmadrfr.

Doktorunuza size en uygun ROSUFIX baglangrg dozunu danrgrnlz.

$u durumlar sdz konusu ise doktorunuz size en di.igiik dozu, yani 5 mg dozu dnerebilir:

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

o 70 yagrndan biiyiikseniz,

o Orta derecede biibrek probleminiz varsa,

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

Dozun arttrnlmasr ve gtiLnliik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozun artmastna karar verebilir. Biiylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla baSladrysamz, doktorunuz 6nce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki katrna grkartabilir. 10 mg ile bagladrysaruz, doktorunuz bunu 20 mg ve

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

haftahk bir ara olacaktrr.

En yiiksek gi.inliik ROSUFiX dozu, 40 mg'drr. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek ve

kalp krizi veya inme riski ytiksek olan, aym zamanda 20 mg dozla kolesterol diizeyleri yeterli

derecede diiqmeyen hastalar igindir.

ROSUFIX'i kalp krizi gegirme, inme veya iligkili saglrk pioblemleri riskinizi azaltmak igin

ahyorsaruz;

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

birisine sahipseniz doktorunuz daha diigiik doz kullammrna karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu

ROSUFIX a[rzdan kullanrm igindir. Tabieti suyla biitiin olarak yutunuz.

7



RosuFix'i her zaman doktorunuzun tavsiye etti[i gekilde kullammz. Emin olmadrlrmz

durumfarda doktorunuz veya eczactnzla konugunuz. Tabletler gilnenmemeli veya

ezilmemelidir. RosuFix'i giinde bir kez alnrz. Tabletlerinizi ag veya tok kamrna giiniin

herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUFIX'i, unutmamanrz igin, her giin aynr saatte almaya dikkat ediniz.

Dtizenli kolesterol kontrolleri;

Dtizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz gok <inemlidir. B6,ylece,

kolesteroli.iniiztin istenen diizeye geldi$inden ve bu diizeyde kaldrlrndan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacaL:l;'z dozu arttrrmaya karar verebilir, bdylece size en uygun RosuFix
dozunu kullanabilirsiniz.

Deliqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

10-17 yag arasr gocuklar igin normal dozlar:

Normal baglangrg dozu 5 mg'drr. Doktorunuz, RosUriX'in sizin igin en uygun miktarrm

bulmak igin dozunuzu arttrrabilir. RosuFix'in en yiiksek giinliik dozu 20 mg'drr. Dozunuzu

giinde bir kez ahmz. RosuFiX 40 mg tablet gocuklar tarafindan kullamlmamahdrr.

10 yagrn altrndaki kiigiik gocuklar:

10 yagrn altrndaki gocuklarda deneyim srnrhdrr. Bu sebeple, RosuFix'in 10 yagrn altrndaki

gocuklarda kullantmt dnerilmemektedir.

Yaghlarda kullanrmr

70 yagrn iizerindeki hastalarda baglangrg dozu olarak 5 mg dnerilir. yaga g6re bagka bir doz

ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullantm durumlarr:

Biibrek yetmezliIi:

Hafif ve orta derecede btibrek yetmezlili olanlarda doz ayarlamasma gerek yoktur.

Alrr bdbrek yetmezlipi olan hastalarda ROSUFiX'in higbir dozu kullamlmama|drr. Orta

derecede bdbrek yetmezlifi olan hastalarda (kreatinin klerensi <60 ml./dk) baSlangrg dozu

olarak 5 mg iinerilir. 40 mg doz, orta derecede bdbrek yetmezlili olan hastalarda

kullamlmamahdrr.



KaraciIer yetmezli!i:

ROSUFIX, aktif karaciler hastah!r olanlarda kullanrlmamahdrr.

EPer RoSUFIX'in etkisinin 7ok gaqlil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactruz ile konusunuz.

-'.---'-R

Hastaneye gittilinizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrfrmzda, sizinle ilgilenen sa!1k
personel ine ROSUF'iX aldrlrruzr sdyleyiniz.

- ROSUFiX'i kullanmayr unutursanrz

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, do!ru zamamnda ahmz.

Unutulan dozu dengelemek igin gift doz almaymtz.

ROSUFiX ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki oluqabilecek etkiler
RosuFix kullanmayr brrakmak istiyorsanrz, doktorunuzla konuEunuz. RosuFix
kullanmayr keserseniz, kolesterol di.izeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROSUFiX'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilece[ini bilmeniz iinemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve ]<rsa

siire sonra kaybolur.

Agalrdakilcrden biri olursa, RosuFix'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastancnin acil biiliimiine bagvurunuz:
o Yiizde, dudakta, dilde velveya bolazda giqme ile birlikte veya gigme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorlulu,

Kullanmanz gerekenden daha fazla ROSUF,iX kullandrvsanz:

konusunuz.

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bolazda gigme ve buna ball olarak geligebilen ],utma
zorluSu,

o Ciltte kabarmalarla gdriilen giddetli kagrnma.

Kaslarrnzda bekledifinizden daha uzun siiren olafandlEr a[. veya sancr varsa
ROSIIFiX kullanrmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kaslarda hissedilen



bu belirtiler goculdar ve ergenlerde yctiqkinlcre giirc daha yaygrndrr. Diler statinlerde
oldulu gibi, gok az sayrda kigide kaslarda rahatsrz edici etkiler gdzlenebilir. Bu etkiler nadir
olarak, rabdomiyoliz adl verilen ve yagamr tehdit edebilen kas hasanna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kargrlagtrfrnrzda doktorunuza bagwrunuz. Bu 
'ok 

ciddi van
e&ilerin hepsi oldukqa seyrek gdriiliir.

Yan etkirer a$a!rdaki kategor erde gdsterildigi Sekirde srraranmrqtrr:

Qok yaygrn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

10 hastanrn en az f inde g(iriilebilir.

10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla gdriileb ir.
1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazra gdriilebilir.
10.000 hastanrn birinden az gdnilebilir

Agalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygrn:

. Ba$ agnst

o Kann aEnst

r Kabrzhk

r Hasta hissetme

o Kaslarda aEn

o Giigsiizliik hissi

. Ba$ ddnmesi

r Idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle RosuFix kes meden kendi kendine
normale ddner (yaygrn olarak sadece ROSUFIX 40 mg igin)
. Kan gekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda geker hastahlr

Yaygrn olmayan:

r Ddkiintii, kagrntr veya diler cilt reaksiyonlan

o ldrar proteininde artrq. Bu durum gene ikle RosuFix kesilmeden kendi kendine
normale diiner (sadece ROSUFIX 5 mg, l0 mg ve 20 mg igin)

Seyrekl

e $iddetli alerjik etkiler: yiizde, dudakta, d de velveya bolazda gigme, yutma ve nefes
almada zorluk, kabarmararla ortaya grkan giddetli cilt kagrnhsr. Bir alerjik durumla kargr

10



kargrya oldulunuzu diiqiiniiyorsanrz, ROSUFiX kullammrm DERHAL kesiniz ve trbbi
yardrm igin bagvurunuz.

o Yeti$kinlerde kas hasan: Kasla'nrzda bekledilinizden daha uzun stiren olapandrqr a!'
veya sancl varsa 6nlem olarak, RoSUFix kullanrmrru DERITAL kesiniz ve doktorunuza
baqvurunuz.

o giddetli kann alnsr (iltihaph pankreas)

r Kandaki karaciler enzimlerinde artrq

Qok seyrek:

e Sarrhk (cilt ve giizlerde sararma)

. Hepatit(karaciferiniltihaplanmasr)

. idrarda kan

r Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
r Eklem aEnsr

r Hafiza kaybr

r Erkeklerde gdliis biiyiimesi (iinekomasti)

Bilinmeyen srkllktaki yan ctkiler
r Diyare (ishal)

r Stevens-Johnson sendromu (afrzda gdzlerde deride ve genital bdlgede ciddi dlgiide
kabartrlar oluqmasr)

. Oksi.iriik

r Nefes darlrEr

. Odem (tiqlik)

. Uykusuzluk ve kabus gdrme gibi uyku bozukluklan

r Cinsel zorluk

r Kahcr kas zayrflr$r

r Tendon hasan

. Depresyon

r inatgr dksiirtik velveya nefes darhlr ya da ateq dahil sorunum probremleri
EPer bu kullanma lalimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars agtrsaruz
doktorunuzu veya eczactnzt bil gilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer aran veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemqireniz ile konugunuz. Aynca kargrla$tr$rmz yan
etkileri www.titck.sov.h sitesinde yer alan ,.iiag yan Etki Bildirimi,, ikonuna trklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak riirkiye Farmakovij ans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldulunuz ilacrn giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg
olacaksrruz.

5. ROSUFiX,in saklanmasr

RosuFix'i gocuklann g6remeyece{i, erigemeyecepi yerrerere re ambarajtnda sakraymtz.
25"C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyte uyumlu olarak kullanrnrz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUFX'i kullanmaymtz.
Eler iiri.inde ve/veya ambalajrnda bozukiuklar fark ederseniz, RosuFix'i kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi .'Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bijlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon :0 850 201 23 23

Faks :0212482247t
E-mail :bilgi@neutec.com.tr

iiretim Yeri .. Neutec ilag San. Tic. A.g.

1.OSB. 1.yol No:3

Adapazan /SAKARYA

Bu kullanma taliman 08.04.2015 tarihinde onaylanmryttr
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