
KULLANMA TALIMATI

ROSUCOR 40 mg film kaph tablet

Oral yoldan kullanrllr.

. Etkin madde: Rosuvastatin kalsilum (40 mg rosuvastatine egdeler) 41,664 mg

. ya tmcr madde(ler),. Mikokdstalin seliiloz, laktoz, dibazik kalsiyrm fosfat, krospovidon,
magnezyum stearat, opadry n 81W240000 pink (polivinil alkol, tiranyum dioksit (E 171),

talk, lesitin (soya (E 322)), giinbarmr sansr FCF (E 110), ponceau 4R (E 124) ve indigo
carmine (E 132)).

Bu Kullanma Talipahnda:

1. ROSUCOR nedit ve ne kiL kullan,Lr?

2. ROSUCOR't ku anmadan ijnce dikkat edilmesi gerekenler

3, ROSUCOR na.sl kulhtntlrr?

1. OIas, )'att etkilet nele lir?
5, ROS UCO R' un s qklanmas,

Baghklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanrnaya batlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikt ufli""
okuyunuz, Ciinkii sizin icin iinemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimaltnt saklaytntz. Daha sonra tekrar okumq)a ihtb)ag duyabitirsiniz.
. EEer ilave solulannu olursa, liitfen doktorunuza yeya eczacmrza dahqntz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin igin reQete edilmistir, barkalarma vermeyiniz.
. Bu ilacn kullanlmr svasmda, dolctora veya hqstaheye giuiEinizde doktorunuza bu ilact

kul lancb lmtzt s byley iniz.

. Bu talimatta lanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnetilen dozun dtstnda yiiksek
vqta digiih doz kallanmaytwz.



1. ROSUCOR nedir ve ne iqin kullanrlrr?

ROSUCOR 40 rng Film Kaplr Tablet, "statinler" adr verilen gruba dahil bir ilaqtrr.

ROSUCOR, pembe, oval, bikonveks, qentiksiz tabletlerdir. 28 ve 84 film kapL tablet igeren

iki ayrr anbalaj formu mevcuftur. Al/Al blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.

Doktorunuz taraflndan regetenize ROSUCOR yaztlml$trr; giinkii kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski taqryorsunuz.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek igin beslenme peklini deliptirmeniz ve daha fazla egzersiz

yapmanlz yeterli olmadlgmdan dolayr ROSUCOR doktorunuz taraflndan regetelenmiitir.

ROSUCOR aldrgmrz siirece, kolestercl dii$iidicii beslenme diyetinize ve egzersizlerinize

devam etmelisiniz.

veya

Kalp kizi geqirme, inrne veya iligkili salhk problemleri riskinizi aftran diger fakttjrlere

sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar atetoskleroz olarak adlandrrlan bir
hastal*tan kapaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanmzda yagl1 arttklann
birikmesidir.

ROSUCOR almaya devam etmek neden otremlidir?

ROSUCOR, kanda buluran, lipid adr verilen ya! maddelerinin di.izeylerini diizeltmek iqin
kullamlrr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolestercldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin deEitik tipleri vardrr. ,,Kdtii" kolesterol (LDL_K) ve ..iyi"

kolesterol (HDL-K).

. ROSUCOR "kdtii" kolesterolii azaltrr, "iyi" kolesterclii arttrabilir.

o Viicudunuzun "kdtii" kolesterol iiretnesinin iinlenmesi ve .'kdtii', kolesteroliin

kamnlzdan uzaklattlnlmast igin viicudunuza yardrmct olur.

Insanlarn goEu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini dii$iiniirler, eiinkii bu durum

nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yalh artrklar Lan

damarlannzrn geperlerinde bi kir ve damarlanruzr daraltrr.

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

ortaya glkabilir. Kolesterol diizeylerinizi dii$iirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iliqkili
sagllkproblemle riskiniziazaltmrsolursunuz.



Kolestercliiniiz istenen diizeye gelse bile ROSUCOR almaya devam etmeniz gerekir. eiinkii
ROSUCOR, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlann damarlannvda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrnur kesmenizi stjylerse veya hamile

kalrsamz ROSUCOR kullarunamalsrnz.

2. ROSUCOR'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR'u atagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler:

. ROSUCOR veya igerdigi maddelerden herhangi biri ile daha iince alerjik etki yaiadrysanz,

. Hamile iseniz veya bebek emzi yorsamz. ROSUCOR alrrken hamile kaldrysanrz, ilacr

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

yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaQlnmalldrr.

. KaraciEer hastahgnz varsa,

. Ciddi btibrek problemledniz va6a,

. Tekarlanan veya aglklanamayan kas agrrlan veya sancr vars4

. Siklosporin olarak adlandrnlan bir ilacr (bu ilag organ nakli sonnsr kullamlrr) ahyorsamz.

Yukanda sayllan bu durumlardan herhangi

diiliiniiyorsamz, liitfen doktorunuza ba$r,urunuz.

sizde vaxsa veya var oldulunu

ROSUCOR 40 mg'r (en yiiksek doz), a$agdaki durumtarda KULLANMAYINIZ
. Orta derecede biibrek probleminiz varsa (tiipheniz varsa doktorunuza damgmz.),
. Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

. Tekrarlanan veya aglklananayan kas agnlan z veya sancm[ varsa, (Kilisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha dnceden diler kolesterol diitiiriicii ilaqlax aldrgmrzda

gddilen kas problemleri hikayesi varsa),

. Devamll ve yiiksek miktarda alkol kullamyorsamz,

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

. Kolesteroliiniizii diipiirmek igin fibratlar ad1 verilen ilaglar kullanlyorsantz,

. 18 yatln altmdaysanz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diitiiniiyorsamz, liitfen doktorunuza bagvwunuz.



ROSUCOR,u, a!agrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger;

. Bdbreklerinizde sonrn varsa,

. Karacilerinizde sorun varsa,

. Tekarlanan ve agrklanamayan kas alnlarr veya sancl hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya diler kolesterol diigiiriicii ilaqlan kullamrken g6riilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsanz veya ateiiniz varsa,

agrklanamayan kas aEnlan veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

basvurunuz.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullanrvorsamz.

. Tiroid beziniz iyi galgmryorsa,

. Kolesteroliiniizii diigiirmek igin fibratlar ad1 verilen gruptan ilag kullanryorsamz. Liitfen,
yiiksek kolesterole kargr diger ilaqlart daha <ince kullanmrq olsamz bile, bu kullama
talimalrnl dikkatle okuyunuz.

. Hasta 10 yatrn alhnda qocuk ise: ROSUCOR 10 yatrn altmdaki Qocuklam verilmemelidir.

. Hasta 18 ya$m altmda ise: ROSUCOR 40 mg tablet gocuklarda ve l8 ya$In alhndaki

ergenlerde kullarum iqin uygun delildir.

'70 yagmdan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR'un size uygun baglangrg dozuna karar

vermesi gerekir.)

. $iddetli solunum yetmezliEiniz varsa,

. $eker hastahEmz varsa veya geker hastahlr aqrsrndan risk taqryorsaruz,

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

ROSUCOR'un size uygun baglangtq dozuna karar vermesi gerekir.

Yukanda sayllan bu durumlardal herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diigiiniyorsanlz, 40 mg,hk dozu (en yiiksek doz) kullanmayrnz.

ROSUCOR'un herhangi bir dozunu almaya baqlamadan iince doktorunuza veya

eczacrnrza danrtlnlz.

Bazr insanlarda statinler karacileri etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadrgr basit bir Lan testi

(karaciler enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUCOR kullanmaya

ba$lamadan 6nce ve kullan ken karaciger fonksiyon testlednin yaprlmasml isteyecektir.



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

doktorunuza damgrmz.

ROSUCOR'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

ROSUCOR'u aq veya tok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilact lailanmadan tince alolctorunuza \teya eczactncd danr;tna.

Harnile iseniz ROSUCOR kullanmayrnrz. ROSUCOR kullanan kadrnlar uygun bir korunma

yiintemi ile hamile kalmaktan kagmmaLdrr.

Tedaviniz srasnda hamile oldupunuzufark eclerseniz hemen doLJorunuza veya eczactntza
dantsmtz.

Emzirme

ilact la lanmadan tince doktorunuzareya eczactntza dan1rntz.

Emziriyorsanlz ROSUCOR kullanmayrmz.

Araq ve makine kullammr

Qolu insan ROSUCOR alrken aiaba ve makine kullanabilir; qiinkii ROSUCOR bu kigilerin
yetenekle ni etkilemez. Bununla birlikte, bazr kiiiler ROSUCOR kullamrken baq d6nmesi

hissedebilir. Eger bat ddnmesi hissediyorsamz, araba veya bir makine kullanmadan dnce

doktorunuza danlt1ruz.

ROSUCOR igeri$nde bulunan bazr yardrmcr rnaddeler hakt<rnda dnemli bilgiler
ROSUCOR 0,12 mg lesitin (soya (E 322)) ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya ale{iniz varsa

bu trbbi iiriinii kullanmayrmz.

Her bir ROSUCOR 40 mg film kaph rablette 218,336 mg Laktoz vardrr. Eger dala ijnceden

doktomnuz tamfindan bazl qekerlere kargr intoleranslnlz oldugu sdylenmitse bu ttbbi tiriinii
almadan tince doktorunuzla temasa geqinit

Her bir ROSUCOR 40 mg film kapL tablette giin bahmr sansr FCF ve ponceau 4R krrmrzr

vardr ve bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



DiEer ilaclar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglarr kullantyorsanrz veya krsa bil
siire dnce kullandlysanrz liitfen bunu doktorunuza veya eczaclmzabildiirrlz.

Su ilaglardan herhangi birini alryorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6megin organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandrncr bir baqka ilag),

libratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diiiiiriicii diger ilaqlar (ezetimib gibi),
hazrmszhk ilaqlan (mide asidini gidermek igin kullamlrr), eritromisin (bir antibiyotik),
doEum kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi atazanavir/ritonavir, lipinovir/ritonavir
(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanrhr). ROSUCOR bu ilaglann etkiledni degirtirebilir veya

bu ilaglar ROSUCOR'un etkilerini deligtirebilir.

EEer regeteli ya da reQetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsawz veya son zamanlarda

kullandmrz ise ltitfen dohorunuza veya eczacmpa bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR nasd kullan lr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srldrF igin talimatlar:

ROSUCOR'u her zaman doktorunuzun onerdili gibi ahmz. Eler emin deEilseniz doktorunuza

veya eczacmrza daru$m1z-

Yetiqkinler igin normal dozlar:

ROSUCOR'u yiiksek kolesterol igin ahyorsanz;

Baqlangrg dozu:

ROSUCOR ile tedavinize, daha dnce herhangi bir statin kullanmamrg iseniz 5 mg doz ile daha

dnce bagka bir statin kullanmrt iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baglanmahdr. Barlanglg

dozunuzun segimi $unlara ballldrr:

. Kolesterol diizeyiniz,

. Kalp krizi veya inme geqime dskiniz,

. Olasl yan etkilere neden olabilecek bir dzelliginizin olup olmadr$.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR baglangrg dozunu damgrnz.

9u duiumlar sdz konusu ise doktorunuz size en diitiik dozu, yani 5 mg dozu tinerebilir:
. Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),
. 70 ya$rndan biiyiikseniz, , ,r ,r



. OIta derecede bdbrek probleminiz varsa,

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

Dozun arttmlmasr ve giinliik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozun artnasrna karar verebilir. Btiylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.
5 mg dozla bagladrysanE, doktorunuz cince l0 mg, daha sotua 20 mg, gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki katlna grkarabilir. l0 mg ile bagladrysanlz, doktorunuz bunu 20 mg ve
daha sonm gerekirse" 40 mg olarak iki katrna grkarabilir. Her doz ayarlamasr axasrnda

4 haftahk bir ara olacakhr.

En yiiksek gnnlft ROSUCOR dozu- 40 mg'drr. Bu doz sadece, kolesteiol diizeyle yiiksek
ve kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, aynr zamanda 20 fig dozla kolesterol diizeyleri
yeterli derecede di.ifmeyen hastalar igindir.

ROSUCOR'u kalp krizi gegirme, inme veya iliqkili sagtrk problemleri riskinizi azaltrnak igin
ahyorsanlz;

Onerilen doz giinde 20 mg'dr. Bununla birlikte, yukanda belirtilen faktdrleden herhangi
birisine sahipseniz doktorunuz daha dii$iik doz kullamrnrna karar verebilir.

l0 17 ya! arasr gocuklar igin normal dozlar:

Normal ba;langrg dozu 5 mg'drr. Doktorunuz, ROSUCOR'un sizin igin en uygun miktannr
bulmak igin dozunuzu artrrabilir. ROSUCOR'un en yiiksek giinlik dozu 20 mg,drr. Dozunuzu
giinde bir kere ahmz. ROSUCOR 40 mg tablet gocuktar tamfindan kullamlmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu

Tableti suyla biitiin olaxak yutunuz.

ROSUCOR'u giinde bh kez ahnz. ROSUCOR,u giiniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.
ROSUCOR tableti, unutmamanrz igin, her giin ay saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri:

Diizenli kolesterol kontrolleri iqin doktorunuza gitmeniz 9ok dnemlidir. Biiylece,
kolesteroliiniizih istenen diizeye geldiEinden ve bu diizeyde kaldrgrndan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacalrruz dozu arttrrmaya kaxar verebilir. biiylece size en uygun ROSUCOR
dozunu kullanabilirsiniz.
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EEer ROSUCOR',. etkisinin qok giiqlil wya zaytf olduEuna dair bir izlenithiniz tat ise

doktorunuz teyu eczacmtz ile konu$unuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ROSUCOR kullandrysanrz:

RosucoR'dan kullanmantz gerekenden .fazrasmt kufianmrssantz bir dohor veva eczacl ire

konu$unuz-

Hastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenre tedavi aldrEmzda, sizinre ilgilenen salhk
personeline ROSUCOR aldrgDra sijyleyiniz.

ROSUCOR'u kullanmayr unutursanrz

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, dolru zamarunda alrruz.

Unutulan dozu dengelemek igin gift doz almayrnz.

ROSUCOR ile tedavi sonlandrnldrgrndaki olu$abilecek etkiler
ROSUCOR kullarunayr brrakmak istiyorsamz, doktorunuzla konusunuz. ROSUCOR

kullatunayl keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaQlax gibi, ROSUCOR,In iqerilinde bultman maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecelini bilmeniz iinemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve krsa

siire sonra kaybolu.

A$agrdakilerden biri olursa, ROSUCOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biilimiine bagvurunuz:
- Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bolazda qigme ile birlikte veya;irme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorluEu,

- Yiizde, dudakta- dilde ve/veya bolazda gigme ve buna balh olarak geligebilen yLrtma

zorluEu

- Cilne kabarmalarla gtjriilen Siddetli ka$nma

Kaslannnda bekledilinizden daha uzun siiren olaEandrrr aEn vey. sancl !arsa
ROSUCoR kullanrmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza ba$vurunuz. Kaslarda hissedilen

Ir 
belirtiler qocuklar ve ergenlerde yeti$kinlere g6re daha yaygrndrr. Diger statinlerle



oldugu gibi, 9ok az sayrda ki$ide kaslarda mhatsrz edici etkiler g6zlenebilir. Bu etkiler nadir
olarak, rabdomiyoliz adt vedlen ve yagamt tehdit edebilen kas hasanna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabileD bu durumlarla kargrlaStrlrruzda doktonrnuza bagvurunuz. Bu gok ciddi yan
etkiledn hepsi oldukga seyrek giiriiliir.

Yan etkiler aqaEldaki kategorilerde gdsterildili gekilde srralanrmgtrr:

Qok yaygrn

Yaygrn

Yaygrn olmayan

Selrek

qlok seyrek :

10 hastanln en az I'inde gdriilebilir.

l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastanrn birinden az, fakat l 000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

10.000 hastanm birinden az gdriilebilir

Yaygrn:

Agalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza balvwunuz.

- Baf agnsl

- Kann aEnsl

- Kabrzhk

- Hasta hissetme

- Kaslaxda agn

Giigsiizliik hissi

- BaS ddnmesi

- idrar proteininde artrq. Bu durum generlikle RosucoR kesilmeden kendi kendine normare
ditner (yaygn olarak sadece ROSUCOR 40 mg igin).

- Kan qeked diizeyleri yiiksek olan hastalaxda geker hastahgr

Yaygrn olmayan:

- Ddkiintti, katmh veya diger cilt reaksiyonla

- idrar proteininde artrg. Bu durum genellikre RosucoR kesilmeden kendi kendine normare
ddner (sadece ROSUCOR 5 mg, l0 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudalta, dilde ve/veya bolazda gigme, yutma ve nefes almada
zorluk, kabarmalarla ortaya grkan iiddetli cilt kagrntsr. Bir alerjik durumla kargr kargrya



olduEunuzu dii$iiniiyorsamz, ROSUCOR kullammmr DERHAL kesiniz ve trbbi yardrm igin
bat\,'untnuz.

- Yetigkinlerde kas hasan: Kaslarinlzda beklediginizden daha uzun sihen olagandlrl aEn

veya sancr va$a 6nlem olarak, ROSUCOR kullammmr kesiniz DERHAL ve doktorunuza

baqlurunuz.

- $iddetli karrn afnsr (iltihaph panlreas)

Kandaki karaciler enzimlerinde artr;;

Qok seyrek:

Sanhk (cilt ve gdzlerde sararma)

- Hepatit (karacigedn iltihaplanmasr)

idrarda kan

- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

- Eklem alnsr

- Hafiza kaybr

Bilinmeyen s*Iktaki yan etkiler

- Diyare (ishal)

Stevens-Johnson sendromu (agrzda gtizlede dedde ve genital b<ilgede ciddi dlgiide
kabartrlax olulmasl)

- dksftiik

- Nefes darhlr

Odem (giilik)

- Uykusuzluk ve kabus gtirme gibi uyku bozukluklan

- Cinsel zorluk

- Depresyon

- inatgr dksitriik ve/veya nefes darh[r ya da ateg dahil solunum problemleri

EEer bu kullan ha talimotmda bahsi gegmqjen herhangi bir yan etki ile karS aEtrsanu
dokt or unuzu veya eczac n t z I b i I gi I c nd i r i n i z.
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5. ROSUCOR'un saklanmasr

ROSUCOR' u qocuklann g'remeyeceEi, eri;emeyecepi yerlerde ve ambalai mda saHaytntz.

25 'C'nin altrndaki oda slcakhllnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSIICOR'u kullanmayrnz.

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

Ruhsat Sahibi: Celtis ilaq Sar. ve Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Da.i.utpa$ Kamptsii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

F?kst 0 212 482 24 78

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Oretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.$.

l. O.S.B. l.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talirkcttt 2 2.05. 2 0 I 3 tqrihinde ohaylanmqtt.
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