
KULLANMA TAIIMATI

ROSUCOR 5 ng film kaph tablet

Oralyoldar kullanrlrr.

. Etkin madde: Ros\yastatin kalsiyum (5 mg rosuvastatine eldeEer) 5,208 mg

. Yqrdrmc, madde(ler): Mikrokistalin seliiloz, laktoz, dibazik kalsilum fosfat, krcspovidon,

magnez)'um stearat, opadry II 81W240000 pink (polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171),

talk, lesitin (soya (E 322)), giinbatlmr sansr FCF (E 110), ponceau 4R (E 124) ve indigo

carmine (E 132)).

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkadice

okuyunuz, qiinki sizin igin iinemli bilgiler iqermektedir.
. Bu kullanma talimatnl saklaymrz. Daha sonra teklal olanmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ila|e sorularnrz olursa, liitfen doklorunwa t)e))a eczactntza danermz.
. Bu ilaq kiSisel olarak sizih igin reQete ediltui$tir, ba;kalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmr statnda, dohora yeya hastaheye gitti,inizde doktorunuza bu ilacr

kul I andritnz r s dyl eyiniz.

. Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz ilac h.rkktnda size dnerilen dozun rhstnda yfrkseh

wya digiik doz kallanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ROSUCOR nedit ve ne kin hullantlrr?

2, ROSUCOR'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. ROSUCORnas kullan r?
1. OIav yan etkiler neledir?

5. ROSUCOR' un saklanmasr

Baghklan yer almaktadrr.



1, ROSUCOR nedir ve ne icin kullamlrr?

ROSUCOR 5 mg Film Kapll Tablet, "starinler,,adr verilen gmba dahil bir ilaqtu.

ROSUCOR. pembe, gentiksiz, bikonveks tabletlerdir. 28, 84 ve 90 film kaph tablet iqeren iiQ

ayrr ambalaj formu mevcuttur. Al/A1 blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr.

Doktorunuz talafindan reqetenize ROSUCOR yaz mrgtrr; giinli.i kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski taqlyo$unuz.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmel igin beslenme qeklini deligtirmeniz ve daha fazla egzersiz

yapmanz yeterli olmadrlrndan dolayr ROSUCOR doktorunuz tarafindan rcgetelenmirtir.

ROSUCOR aldrgm1z sijrece, kolesterol diilifiicii beslenrne diyetinize ve egzersizlerinize

devam etmelisiniz.

veya

Kalp kdzi gegirme, inme veya iliqkili salhk problemleri riskinizi arttrran diger faktiirlere
sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diEer sorunlar aterosklercz olarak adlandrrrlan bir
hastalktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlarDrzda yaEL axtftlann
birikmesidir.

ROSUCOR almaya devam etmek neden iinemlidir?

ROSUCOR, kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin diizeylerini diizeltmek iqin
kullamlrr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

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

kolesterol (HDL-K).

. ROSUCOR "kittii" kolesteroli azaltrr, ,,iyi', kolesterolii arttrrabilir.

. Viicudunuzun "ktitti" kolesterol iiretmesinin dnlenmesi ve "kdtii" kolesteroliin

kanmzdan uzaklaStrmlmasr igin viicudunuza yardrmo olur.

insanlann go!u, yi.iksek kolesterclden etkileDmediklerini dii$iiniirler, ciinkii bu dunm
nedeniyle bir belirti hissetnezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagll artrklar kan

damarlanruzrn geperlerinde birikir ve damaxlannz darultu.

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

ortaya grkabilir. Kolesterol dijzeylerinizi diigiirerek, kalp kdzi gegirme, inme veya iligkili
saglk prcblemleri dskinizi azaltmrg olursunuz.



Kolesteroliiniiz istenen dijzeye gelse bile ROSUCOR almaya devam etmeniz gerekir. Ciinkii
ROSUCOR, kolester.ol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarrn damarlarrnrzda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrnrzr kesmenizi stiylerse veya hamile
kahrsauz ROSUCOR kullanrnamahsrmz.

2. ROSUCOR'u kullanrnadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR'u a9a!rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

. ROSUCOR veya igerdigi maddelerden herhangi biri ile daha 6nce alerjik etki yagadrysamz,

. Hamile iseniz veya bebek emzidyomanlz_ ROSUCOR alrrken hamile kaldtysaruz, ilacr
derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. ROSUCOR alan kadrnlar, uygun bir korunma
ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kacmmaltdu.
. Kanciger hastalrElmz varsa,

. Ciddi bdbrek problemleriniz varsa,

. Tekrarlanan veya aglklanamaya[ kas agnlal veya sancr varsa,

. Siklosporin olaxak adlandmlan bh ilact (bu ilag organ nakli sorasr kullamlrr) ahyorsaarz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi

dutiin0yorsanz, liitfen doktorunuza bapurunuz.

sizde va$a veya var oldugu[u

ROSUCOR 40 mg'r (en yiiksek doz), agalrdaki durumlarda KULLANMAyTNtZ
. Orta derccede bdbrek probteminiz varsa (giipheniz varsa doktonmuza danlglntz.),
. Tiroid beziniz iyi gaLqmryorsa,

. Tekarlanan veya aglklanamayan kas alrrlanmz veya sancrnz varsa, (Kirisel veya ailesel
kas problemleri hikayesi veya daha dnceden diger kolesterol diiriirticii ilaglar aldrEmzda
giiriilen kas problemleri hikayesi varsa),

. Devamh ve yiiksek miktarda alkol kullanlyorsanrz,

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

. Kolesteroliiniizii di.i$iirmek igin fibratlar adr verilen ilaclar kullanryorsamz"

. 18 yagm altlndaysanrz.

Yukanda sayllan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var olduEunu
diitiiniiyorsanz, liitfen doktorunuza ba$t'rirunuz.



ROSUCOR'u, aSaErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

E!er;

. Bdbreklerinizde sorun varsa,

. Karacigerinizde sorun varsa,

. Tekrarlanan ve agrklanamayan kas agnla veya sancl hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya diger kolesterol diitiiriicii ilagl:n kullamrken gdriilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsanrz veya ate$iniz va$a,

agrklanamayan kas agnlafl veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

baqvurunuz.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullanlyorsamz,

. Tiroid beziniz iyi gaLqmryorsa,

. Kolesteroliiniizii diifiirmek iqin fibmtlar adr verilen gruptan ilag kullaaryorsamz. Liitfen,

yiiksek kolesterole kargr difer ilaqlaxr daha dnce kullanmrg olsanrz bile, bu kul]anma

talimatmr dikkatle okulunuz.

. Hasta 10 ya$n altmda gocuk ise: ROSUCOR 10 yatm altDdaki Qocuklara verilmemelidir.

. Hasta 18 yagrn altmda ise: ROSUCOR 40 mg tablet gocuklarda ve 18 yagrn altrndaki

ergenlerde kullanrm iqin ulgun degildir.

. 70 yairndan biiyi.ikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR'un size uygun ba5langrg dozuna karar

vermesi gerekir.)

. $iddetli solunum yetmezliginiz vars4

. $eker hastahEmrz valsa veya Fker hastahlr agrsrndan risk tagryorsamz,

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

ROSUCOR'un size uygun baglangrq dozuna karar vermesi gerekir.

Yukanda sayllan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var olduEunu

diitiiniiyorsanrz, 40 mg'llk dozu (en yiiksek doz) kullanmayrnv.

ROSUCOR'un herhangi bir dozunu almaya baqlamadan iince doktorunuza yeya

eczacrnrza danDrn|z.

Bazl insanlarda statinler kamcige etkiler. Biiyle bil durumun olup olmadlF basit bir kan testi

(karacifer enzim seviyesi) ile anlaSrlabilir. Bu nedenle doktorunuz. ROSUCOR kullanmaya

ba$larnadan iince ve kullanrrken karaciler fonksiyon testlerinin yapllmasmt isteyecektir.



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

doktorunuza dantgrmz.

ROSUCOR'un yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

ROSUCOR'u a9 veya tok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilacl kulldnmadan iince doktorunuza reyd eczactnrza .lanlStnlz.

Hamiie iseniz ROSUCOR kullanmayrnrz. ROSUCOR kullanan kadrnlar uygun bir korunma

yiintemi ile hamile kalmaktan kagltunalrdrr.

Tedariniz svaslnda hamile oldupunuzu.fark ederseniz hetuen doktolunuzareya eczacmza

dantsmtz.

Emzirme

Ilact kullanmadan iince doldorurutza veya eczaantza dan\tnlz.

Emziriyorsamz ROSUCOR kullanmaymz.

Arat ve makine kullanrmr

Qogu insan ROSUCOR ahrken araba ve makine kullanabilir; qiinkii ROSUCOR bu kifilerin
yetenekledni etkilemez. Bununla birlikte, bazl kiSiler ROSUCOR kullanuken ba$ dijnmesi

hissedebilir. Eler bag d6nmesi hissediyorsaruz, araba veya bir makine kullanmadan drrce

doktorunuza damgrnz.

ROSUCOR iqerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
ROSUCOR 0,06 mg lesitin (soya (E 322)) ihtiva eder. Eger flstrk ya da soyaya alerjiniz varsa

bu trbbi iiriinii kullanmaylnz.

Her bir ROSUCOR 5 mg film kaph tabletle 124,'192 mg Laktoz vardrr. Eger daha dnceden

doktorunuz taraindan bazt gekerlere kargr dayanftsELgmtz oldugu sdylenmigse bu tlbbi
iidinii almadan dnce doktorunuzla remasa geginiz.

Her bir ROSUCOR 5 mg film kaph tablette giin batrml sansr FCF ve ponceau 4R krrmrzr

vardrr ve bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



Diler ilaqlar ile birlikte kullammr

Regetesiz almabilen ilaglar da dahil olmak iizere, ba$ka ilaglan kullamyorsamz veya krsa bir
site ijnce kullandtysamz liitfen bunu doktorunuza veya eczacrmza bildiriniz.

$Ll ilaqlardan herhangi birini alyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (dmegin organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandncr bir ba;ka ilag),

fibratlar (gemfibrozil. feoofibrat gibi), kolesrerol dngiiriicii diler ilaglar (ezetimib gibi),

hazrmsrzhk ilaglarr (mide asidini gidermek igin kullamlrr), eritromisin (bir antibiyotik),

dolum kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi atazanavir/dtonavir, lipinovir/ritonavir

(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlrr). ROSUCOR bu ilaglarrn etkilerini deliqtirebilir veya

bu ilaglar ROSUCOR'un e&ilerini degi$tirebilir.

EEer legeteli ya da reQelesiz herhongi bil iktq Su anda lanllanryorsanrz veya son zamanlarda

kullandmtz ise ltitfen doktorunuza teya eczacmlza bunlar hakklltda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR nasrl kullan rr?

Uygun kullamm ve dozluygulama srklEr igin talimatlar:

ROSUCOR'u her zaman doktorunuzun 6netdigi gibi ahmz. E[er emin de[ilseniz doktorumrza

veya eczacmza danltlnlz.

Yetilkinler igin normal dozlar:

ROSUCOR'u yiiksek kolesterol igin ahyorsamz;

Batlangrg dozu:

ROSUCOR ile tedavinize, daha 6nce herhangi bir statin kullanmamrp iseniz 5 mg doz ile daha

dnce balka bir statin kullanm$ iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baglanmahdrr. Baqlangrg

dozunuzun segimi gunlara bafhdrr:

. Kolesterol diizeyiniz,

. Kalp krizi veya inme gegirme riskiniz.

. Olasr yan etkilere neden olabilecek bir dzelliEinizin olup olmadrgr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR ba$langrg dozunu damgrruz.

Su durumlar siiz konusu ise doktorunuz size en dii$iik dozu, yani 5 mg dozu iinerebilir.:
. Asya k6kenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli. Vietnamh, Koreli ve Hintli),
. 70 yagrndan biiyiikseniz,



. Orta derecede bdbrek probleminiz varsa,

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

Dozun arttrnlmasr ve giinliik en yiiksek doz:

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

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

40 mg olarak dozu iki kahna glkarabilir. 10 mg ile bagladlysanlz, doktorunuz bunu 20 mg ve

daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katrna grkarabilir. Her doz ayarlamasl amsnda

4 haffahk bir ara olacaktr.

En yiiksek giinliik ROSUCOR dozu,40 mg'drr. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek

ve kalp krizi veya inme riski ytiksek olan, al,Ilt zarnanda 20 mg dozla kolesterol diizeyled

yeterli derecede diismeyen hastalar igindir.

ROSUCOR'u kalp krizi gegirme, inme vela ili$kili saghk problemleri riskinizi azaltmak igin

ahyorsanz;

One len doz gi.inde 20 mg'drr. Bununla birlikte, yrkanda belitilen faktorlerden herhangi

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

10 17 yaq arasr gocuklar i$in Dormal dozlari

Normal ba5langrg dozu 5 mg'drr. Doktorunuz, ROSUCOR'un sizin iqin en uygun miktanm

bulmak iqin dozunuzu artrrabilir. ROSUCOR'un en ytiksek giinliik dozu 20 mg'du. Dozunuzu

giinde bir kere ahnlz. ROSUCOR 40 mg tablet gocuklar taraflndan kullanrlmamaldrr.

Uygulama yolu ve metodu

Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.

ROSUCOR'u gnnde bft kez ahmz. ROSUCOR'u giiniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUCOR tableti- unutmarnamz iqin, her giin aynt saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri:

Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktonuruza gitmeniz 9ok dnemlidir. Biiylece,

kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldilinden ve bu diizeyde kaldrlmdan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacagmz dozu axttlrmaya karar verebilir, boylece size en uygun ROSUCOR

dozunu kullanabilirciniz.



Eper ROSUCOR'un etkisinin qok grqli.i veya zttyrJ oldu{una dair bir izleniminiz v.!r ise

doktorunuz veya eczaantz ile konusunuz.

Kullanmann gerckenden daha fazla ROSUCOR kullandrysanrz:

ROSUCOR'daI kullanmanz gerekenden fazlasmr kullanmtssantz bir doktot t e),a eczacl ile

konu;unuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenle tedavi aldlgmzda, sizinle ilgilenen salhk

personeline ROSUCOR aldrgrnrzr sdl leyiniz.

ROSUCOR'u kullanmayr unutursamz

fndigelenmel iniz. bir sonrali dozu. dogru /amanrnda allnrz.

Unutulan dozu dengelemek iqin gift doz almaytmz.

ROSUCOR ile tedavi sonlandrrrldrErndaki olutrbilecek etkiler

ROSUCOR kullanmayr brrakmak istiyorsamz, doktorunuzla konuqunuz. ROSUCOR

kullanmayr keserseniz, kolesterol dtzeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olasr yan etkilei neleidir?

Tiim ilaqlar gibi, ROSUCOR'un igerilinde bulunan maddelere duyarlr olan kililerde yan

etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz cinemlidir. Yan etkiler geneilikle hahftir ve krsa

siire sonra kaybolur.

A$a$dakilerden biri olursa, ROSUCOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliirniine baqvurunuz:

- Yijzde, dudakta, dilde ve/veya bolazda qigme ile birlikte veya qigme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorlufu,

- Yiizde, dudakta, dilde velveya bolazda gigme ve buna ball olarak geligebilen yutma

zorlugu

- Ciltte kabarmalarla gdriilen $iddetli ka$mma

Kaslarrnvda beklediEinizden daha uzun siiren olagandrtr aErr veya sancr varsa

ROSUCOR kullanrmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kaslarda hissedilen

bu belirtiler eocuklar ve ergenlerde yetitkinlere gitre daha yaygrndrr. DiEer statinlerle



oldugu gibi, qok az saylda ki$ide kaslarda mlatsz edici etkiler g6zlenebilir. Bu etkiler nadir
olarak, rabdomiyoliz adr verilen ve ya$aml tehdit edebilen kas hasanna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kar$rla;tlgmzda doktorunuza baqvurunuz. Bu gok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga sefek gdriiliir.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gtisterildili gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygn

Yaygrn

Yaygm olmayan

Seyrek

Qok seyrek :

l0 hastanm en az f inde gdriilebilir.

10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla giirtilebilir.

100 hastamn bi nden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla g6ritlebilir.

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

10.000 hastamn birinden az gdfiilebilir

Yaygrn:

Aqalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bat\.ulunuz.

Ba$ agnsl

- Kann aEnsl

- Kabrzhk

- Hasta hissetme

- Kaslarda agn

- Giiqsiizliik hissi

- Baf diinmesi

- i&ar proteininde art1q. Bu dwum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine normale

ditner (yaygm olamk sadece ROSUCOR 40 mg igin).

- Kan qekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda leker hastahgl

Yaygrn olmayan:

- Diikiintii, katlntr veya diger cilt rcaksiyonlan

- Idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine nomale
ddner (sadece ROSUCOR 5 mg, l0 mg ve 20 mg iqin)

Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Yiizde. dudakta, dilde ve/veya bolazda;igme, yutma ve nefes almada

zorluk, kabarmalarla ofiaya qrkan fidderli cilt katmtrsr. Bir alerjik durumla karqr kargrya



olduEunuzu diiiiintiyorsamz, ROSUCOR kullanlmml DERHAL kesiniz ve trbbi yardrm igin

batvurunuz.

Yetiqkinlerde kas hasarr: Kaslanmzda beklediEinizden daha uzun siiren olagandrlr aEn

veya sancr varsa 6nlem olarak, ROSUCOR kullarumrm kesiniz DERIIAL ve doktorunuza

baf\,'urunuz.

$iddetli kann agnsr (iltihaph pankreas)

- Kandaki karaciler enzimlednde afiU

Qok seyrek:

Sanhk (cilt ve gdzlerde sarama)

- Hepatit (karaciEedn iltihaplanmasr)

- idrarda kan

- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

- Eklem agnsr

Hafiza kaybt

Bilinmeyen srklktaki yan etkiler

- Diyare (ishal)

- Stevens-Johnson sendromu (afrzda gdz]erde deride ve genital bolgede ciddi 6lgiide

kabart ar olu$mast)

- uKsunrK

- Nefes darhlr

- Odem (qi;lik)

- Uykusuzluk ve kabus gtirme gibi uyku bozukluklarr

- Cinsel zorluk

- Depresyon

Inatqr dksttiik ve/veya nefes darhlr ya da ateg dahil solunum problemleri

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir ))an etki ile k(tr€ ayrsunz

doktorunuzu veya eczaantzt bilgilendiriniz.

l0



5. ROSUCOR'un saklanmasr

ROSUCOR'u gocuHarm gdremqieceEi, eri;emeyece{i yerlenle ve ambalajnda saklaytnz.

25 'C'nin altmdaki oda srcakhfrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnn.

Ambalaj.laki son kullanma tarihinden sonrd ROSL/COR'u kullanmaymtz.

EEer iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR'u kullanmayrmz.

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

Yrldrz Teknik Universitesi Dalutllaga Kanpiisii

Teknoloji Geli$tirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon:0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24'78

e-mail : info@celtisilac.com.tr

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

1. O.S.B. l.Yol No:3 Adapazan / SAK,A.RYA

Bu k llanma talimatr 22.05.2A13 turihinde onaylanmt;tr.
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