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KULLANMA TALIMATI
RATEN 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
* Etkin madde: Rosuvastatin kalsiyum (10 mg rosuvastatine esdeger) 10.4 mg
* Yardimct maddeler: Krospovidon, dikalsiyum fosfat anhidrat (coarse white powder),

mikrokristalin seliiloz PH112, laktoz (susuz), magnezyum stearat, hidroksipropil
metilseliiloz 5 cP methocel E5 LV, titanyum dioksit, polietilen glikol 400.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RATEN nedir ve ne icin kullanilir?

RATEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RATEN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RATEN’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. RATEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

RATEN, statinler olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alir. En yaygini kolesterol
olan, lipid olarak adlandirilan, kandaki yagli maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde
kullanilir.

RATEN, beyaz renkli, yuvarlak ve ¢entikli tablettir. 28 ve 90 film kaph tablet i¢ceren iki
ayr1 ambalaj formu mevcuttur.

Kanda farkl tiplerde kolesterol bulunur — “kétii kolesterol” (LDL-C) ve “iyi kolesterol”
(HDL-C) —. RATEN, “kotii” kolesterolii diisiiriir, “1yi” kolesterolii yiikseltir.

RATEN size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu i¢in regete edilmistir. Bunun anlami,
kalp krizi gecirme veya inme riski altindasiniz.

Kolesteroliiniiz kontrol seviyelerine getirilmis olsa dahi, RATEN almaya devam
etmelisiniz, ¢linkii RATEN kolesterol seviyenizin tekrar ylikselmesini engelleyecektir.
Bununla birlikte, eger hamile kaldiysaniz veya doktorunuz sdylediyse, ilact kullanmay1
birakmalisiniz.

RATEN’i kullanirken, kolesterol diisiiriicii diyetinize ve egzersizlerinize devam
etmelisiniz. Kolesterol seviyenizi diizenlerseniz, kalp krizi veya inme gecirme riskinizi
azaltabilirsiniz.



2. RATEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RATEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e RATEN’e kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa.

e Hamile veya emzirme donemindeyseniz. Eger RATEN’1 kullanirken hamile kaldiysaniz

hemen ilacin kullanimina son verip doktorunuza sdyleyiniz. RATEN kullanan bayanlar,

uygun korunma yontemlerini uygulayarak hamile kalmaktan kaginmalidirlar.

Karaciger hastaliginiz varsa.

Onemli bébrek problemleriniz varsa.

Eger tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz varsa.

Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilir) olarak adlandirilan ilaglardan

kullantyorsaniz.

e Asya kokenliyseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli) 40 mg dozunda
RATEN kullanmayiniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

RATEN’}, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bobrek problemleriniz varsa.

e Karaciger problemleriniz varsa.

e Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilarimiz, kisisel veya ailevi kas problemi
geemisiniz veya daha Onceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglar1 kullanirken kas
problemleri ge¢misiniz varsa. Aciklanamayan kas agrilarimiz ile birlikte, Ozellikle
atesiniz varsa ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

e Diizenli olarak fazla miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

e Tiroid beziniz diizgilin ¢caligmiyorsa.

o Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar olarak isimlendirilen ilaglardan aliyorsaniz.
Daha 6nceden yiiksek kolesterol icin baska ilaglar kullanmis olsaniz dahi, liitfen bu
kullanma talimatin1 dikkatli okuyunuz.

e HIV enfeksiyonuna karsi, drnegin lopinavir/ritonavir gibi, ilaclar kullaniyorsaniz.

e Hasta, bir cocuk ise: RATEN c¢ocuklara verilmemelidir.

e 70 yasin lizerindeyseniz (doktorunuzun size uygun RATEN baslangic dozunu se¢gmesi
gerektiginden).

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);

RATEN’1 kullanmayimiz ve RATEN’in herhangi bir dozunu kullanmaya baglamadan 6nce

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Az sayida kiside, statinler karacigeri etkileyebilir. Bu durum, kandaki karaciger
enzimlerinin artigina bakilan basit bir test ile tespit edilebilir. Bu nedenle, RATEN ile
tedaviye baslamadan oOnce ve tedavi siiresince doktorunuz bu kan testini (karaciger
fonksiyon testi) uygulayacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

RATEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RATEN’1 yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planhiyorsamiz veya hamile oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Rosuvastatinin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmedigi igin, siit veren anneler tarafindan
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullaninm

Birgok kisi i¢cin RATEN kullanim1 tasit veya makine kullanma yeteneklerini etkilemez.
Bununla birlikte, baz1 kisilerde RATEN kullanimi ile sersemlik hissi olusabilir. Eger
sersemlik hissederseniz tasit ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

RATEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
RATEN tabletler laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst intoleransiniz oldugu sodylenmisse bu tibbi {irinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullanilan), varfarin (veya kani inceltmek i¢in
kullanilan baska bir ilag), fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) veya diger kolesterol
diistiriicii ilaglar (ezetimib gibi), hazimsizlig1 giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz
hale getirmek icin kullanilan), kolestiramin ve kolestipol (safra asit baglayicilar),
eritromisin (bir antibiyotik), agizdan aliman dogum kontrol ilaglari, hormon yenileme
tedavisi veya lopinavir/ritonavir (HIV enfeksiyonuna karst kullanilir) ilaglarindan birini
kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglarin etkileri RATEN tarafindan
degistirilebilir veya bu ilaglar RATEN’in etkilerini degistirebilirler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinmizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. RATEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

RATEN’1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Baslangi¢c dozu: Daha 6nceden daha yliksek dozlarda farkl: statin kullaniyor olsaniz dahi,
RATEN ile tedaviye baslangi¢c dozunuz mutlaka 5 mg veya 10 mg olmalidir. Baslangi¢
dozu se¢iminiz agagidaki durumlara gore degisir:

e Kolesterol seviyeniz

e Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

e Muhtemel yan etkilere kars1 sizi daha hassas yapabilecek faktorlerin varligi

Size uygun RATEN baslangi¢ dozunu doktorunuz veya eczacinizla birlikte seginiz.
Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik (5 mg) RATEN dozunu verebilir:

¢ 70 yasin lizerindeyseniz.

¢ Orta siddette karaciger problemleriniz varsa.

e Kas agris1 riskiniz varsa (miyopati).



Doz artimi1 ve en yiiksek giinliik doz:

Doktorunuz ilacinizin dozunu arttirmaya karar verebilir. Eger 5 mg’lik doz ile
basladiysaniz, doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2 katina yani 10 mg’a, sonra 20 mg’a
ve daha sonra 40 mg’a ¢ikarabilir. Eger 10 mg doz ile basladiysaniz, doktorunuz gerekli
gorlirse bu dozu 2 katina yani 20 mg’a ve daha sonra 40 mg’a ¢ikarabilir. Her doz
ayarlamasi arasinda dort haftalik araliklar olmalidir.

RATEN’in en yiiksek giinliik dozu 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol seviyesi 20
mg’lik doz ile yeterli diizeyde diisiiriilemeyen, yiiksek kolesterolil ve kalp krizi veya inme
riski olan hastalarda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

RATEN, yeterli miktarda siv1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir. 5 mg’lik doz, 10 mg ¢entikli
tabletin boliinmesiyle alinabilir.

RATEN, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardimci olabilmesi i¢in tableti her glin ayni1 saatte almaya calisiniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Kolesterol seviyenizin dogru seviyeye ulagtigindan ve orada kaldigindan emin olmak i¢in
diizenli kontroller yaptirmak iizere doktorunuza gitmeniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
70 yas ve lizeri hastalarda baslangi¢ dozu olarak 5 mg Onerilir. Yasla ilgili bagka bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozu olarak 5 mg Onerilir.
Giinlik doz 10 mg’1t gegmemelidir. 40 mg doz, orta derecede bobrek yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda, RATEN’in higbir
dozu kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
RATEN, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger RATEN'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RATEN kullandiysaniz:
RATEN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RATEN’i kullanmay1 unutursaniz:
[lacinizi almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



RATEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger, RATEN’i kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz. Eger, RATEN almayi
birakirsaniz, kolesterol seviyeniz yeniden artabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RATEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RATEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar — yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve nefes
almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 (sisliklerle birlikte).

e Kas zedelenmesi — onlem olarak, eger kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren,
alisilmadik kas agr1 ve acilar mevcutsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Siddetli mide agris1 (iltihapli pankreas)

e Kanda karaciger enzimlerinin artmast

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler seyrek olarak gortiliir.

Sarilik (gozlerin ve cildin sarilagmast)

Hepatit (Karaciger iltihabi)

Idrarda kan izlerinin bulunmasi

Kollar ve bacaklardaki sinirlerde zedelenme (6rnegin, kecelenme)
Eklem agris1

Hafiza kaybi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Dokiintii, kasint1 ve diger deri reaksiyonlari

e Idrarda protein miktarinm artmasi - bu durum genellikle RATEN kullanimimna son
verilmesini gerektirmeden kendiliginden normale doner.

Bas agris1

Mide agris1

Kabizlik

Bulant

Kas agris1

Giigsiizliik hissi

Sersemlik

Ishal

Bunlar RATEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. RATEN’in saklanmasi
RATEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RATEN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi :  Aset Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. Dereboyu Sok. Zagra Is Merkezi C Blok
Maslak - Istanbul

Uretici : Sanovel fla¢ San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 29.12.2009 tarihinde onaylanmistir.



