
KULLANMA TALiMATI

ROSUCOR 20 mg film kap} tablet

Oral yoldan kullanrhr.

. Elkin madde: Rosuvastatin kalsiyun (20 mg rosuvastatine eSdeEer) 20,832 mg

. Yatdtmc, madde(lerr.. Mikrokristalin seliiloz, laktoz, dibazik kalsilum fosfat, kospovidon,

magnezlum stearat, opadry Il 81W240000 pink (polivinil alkol- titanyum dioksit (E 171),

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

carmine (E 132)).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, qiinkii sizin iqin itnemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saklaymlz. Daha sonra tekrctl okuhaya ihtiyaQ du)abilirsiniz.
. Eder ilaw sotulannz olursa, l tfen doktorunuza telta eczacrnva danrstntz.

. Bu ilat; kisisel olarak sizin iQin reqete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullanmt svasmda, dohora veya haslahele EittiEinizde doldorunuza bu ilact

kul lan& bnlzt s dyl eyiniz.

. B talimatta yaz onlara almen uyunuz. ilaq hakhnda size Anerilen dozun dt;mtla yiiksek

veya dfigiih doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ROSUCOR nedir ve ne igin kullantlu?

2. ROSUCOR'I kallanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3, ROSUCOR nas,l kullan.fu?

4. olast JtaL etkiler nelerdit?

5. ROSUCOR' un sahlanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.



1. ROSUCOR nedir ye ne iein kullanrlrr.?

ROSUCOR 20 mg Film Kapl1 Tablet. "statinler" adl verilen gruba dahil bir ilagtrr.

ROSUCOR, pembe rcnkli, dairesel, bikonveks tabletlerdir. 28 ve 84 film kapL tablet iqeren

iki agr ambalaj formu mevcuttur. Al/A1 blister arnbalajlarda piyasaya sunulmaktadrr.

Doktorunuz taraflndan reqetenize ROSUCOR yazrlmr$ttr; giinkii kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski taityorsunuz.

Kolesterol diizeylednizi diizeltmek igin beslenme Fklini degigtirmeniz ve daha fazla egzersiz

yapmamz yeterli olmadrlrndan dolayr ROSUCOR doktorunuz tarufindan reQetelenmistir.

ROSUCOR aldlgmu siirece, kolesterol dibiidicii beslenme diyetinize ve egzersizlerinize

devam etmelisiniz.

veya

Kalp kizi gegirme, inme veya ili;kili salhk problemleri riskinizi arttrran diger faktdrlere

sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandrrrlan bir
hastaLktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damadanmzda yagh axtlklarm

birikmesidir.

ROSUCOR almaya devam etmek Deden 6nemlidir?

ROSUCOR, kanda bulunarL lipid adr verilen yag maddelerinin diizeylerini diizeltmek iqin

kullamhr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin deligik tipleri vardrr. ..Kdtii', kolesterol (LDL-K) ve '.iyi"
kolesterol rHDL-K).

. ROSUCOR "kiiti.i" kolesterolii azalhr, "iyi" kolesterolii arnrrabilir.

. Viicudunuzun "kiitii" kolesterol iirctmesinin onlenmesi ve .,kdtii', kolestercliin

kanmrzdan uzakla5trnlmasr igin vi.icudunuza yardlmcl olur.

Insanlann qogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini dii$iiniirler, giinkii bu durum

nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagll aftklar kan

damarlanmzrn geperlerinde birikir ve damarlannrzl damltr.

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

ortaya glkabilir. Kolesterol diizeylerinizi diiSiircrek, kalp kizi gegirme, inme veya iligkili
salhk problemleri riskinizi azaltmtg olursunuz.



Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ROSUCOR almaya devam etmeniz gerekir. Ciinkii
ROSUCOR, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlann damarlarrnzda

birikmesine engel olur. Ancal, doktorunuz ilacrmzr kesmenizi sijylerse veya hamile

kahsamz ROSUCOR kullanmamahsrmz.

2, ROSUCOR'u kullanmadan aince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR'u agairdaki durumlrrda KULLANMAYINIZ

EIer:

. ROSUCOR veya igerdili maddelerden herhangi biri ile daha dnce alerjik etki yagadrysamz,

. Hamile iseniz veya bebek emziriyorsanz. ROSUCOR all*en hamile kaldrysamz, ilacr

derhal kesiniz ve doktorunuza ba$vurunuz. ROSUCOR alan kadmlar, uygun bir korunma

ydntemi kullanarak hamile kalmaktan kaeltunaLdlr.

. Karaciger hastahgrruz va6a,

. Ciddi bdbrck problemleriniz varsa,

. Tekmrlanan veya agrklanamayal kas afnlan veya sancl vaNa,

. Siklospodn olarak adlandrrrlan bir ilacr (bu ilaq organ nakli sonrasr kullamlrr) altyorsamz.

Yukarrda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diitiiniiyorsanlz, liitfen doLtorunuza ba$vurunuz.

ROSUCOR 40 mg'r (en yiiksek doz), atafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
. Orta derecede bdbrek probleminiz varsa (giipheniz varsa doktorunuza dantiln1z.),

. Tiroid beziniz iyi gahgmlyorsa,

. Tekarlanan veya agrklanamayan kas agnla ruz veya sanclnz varsa, (Kiiisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya dala dnceden diler kolesterol di.ifiiriicn ilaglar aldrEmzda

gdrtilen las problemleri hikayesi r arsa.l

. Devamh ve yiiksek miktarda alkol kullamyorsanrz,

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

. Kolesteroliintizii diifiirmek iqin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyorsamz,

. 18 yalln altmdaysamz.

Yukarrda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

di.itijniiyorsaruz, li.itfen doktorunuza ba$vuunuz.



ROSUCOR'u, aqa!rdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

f,oet:

. Btibreklerinizde sorun varsa,

. Karacilerinizde sorun varsa,

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

problemled hikayesi veya diler kolesterol diigiirucii ilaglan kullamrken godilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsanrz veya ateginiz varca,

ag*lanarnayan kas agnlan veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

baqvunrnuz.

. Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullamvorsamz-

. Tiroid beziniz iyi qahqmryorsa,

. Kol€steroliiniizii diigiirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsamz. Ltitfen,
yiiksek kolesterole kargr diler ilaglan daha dnce kullanmrg olsanrz bile, bu kullanma

talimatlnl dikkatle oku]'unuz.

. Hasta 10 yagrn altmda gocuk ise: ROSUCOR 10 yaqrn altrndaki gocuklara verilmemelidir.

. Hasta 18 yaqm altrnda ise: ROSUCOR 40 mg tabtet gocuklarda ve 1g yagrn altrndaki

ergenlerde kullamm iqin uygun degildir.

.70 yalrndan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR,un size uygun baglangrq dozuna karar

vemesi gerekir.)

. $iddetli solunum yetmezliliniz varsa.

. $eker hastahgrmz varsa veya geker hastahEr agrsrndan risk taglyorsaruz,

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

ROSUCOR'un size uygun baflanglq dozuna karar vermesi gerekir.

Yukanda saytlan bu durumlardan herhangi biri sizde vaxsa veya var oldugunu

diigiiniiyorsamz, 40 mg'hk dozu (en yiiksek doz) kullanmayrnrz,

ROSUCOR'un herhangi bir dozunu almaya baqlamadan 6nce dokrorunuza veya

eczaclnxza danNlnuz.

Bazl insanlarda statinler karacigeri etkiler. Bdyle bir durumun otup olmadlgl basit bir kan testi
(karaciler enzim seviyesi) ile anlaqrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUCOR kullanmaya

batlamadan iince ve kullanrken karaciger fonksiyon testlerinin yaptlmasrm isteyecektir.



Bu uyanlar, gegmi$teki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danl$lnz.

ROSUCOR'un yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

ROSUCOR'u a9 veya tok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilact kullanmadan tince doklorunuza wya eczactnrza daruSmrz.

Hamile iseniz ROSUCOR kullanmayrnrz. ROSUCOR kullanan kadrnlar uyglm bir korunrna
ydntemi ile hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

Tedo|iniz stasmda hamile oklu{unuzu fark ederseniz hemen tloldorunuza veya eczactntza
tlarusrnrz.

Emzirme

Ilacr kullanmadan 6nce doldorunuza teya eczacuTrza danqtnu.

Emziriyorsanlz ROSUCOR kullanmayrmz.

Ar.C ye makine kullanrml

Qogu insan ROSUCOR ahrken araba ve makine kullanabilir; qiinkii ROSUCOR bu kigilerin
yetenekledni etkilemez. Bununla birlikte, bazr ki$iler ROSUCOR kullamrken ba5 ddnmesi

hissedebilir. Eger baf ddnrnesi hissediyorsamz, anba veya bir makine kullarnnadan iince
doktorunuza damgrnz.

ROSUCOR igeriginde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda dnemli bilgiler
ROSUCOR 0,12 mg lesitin (soya (E 322)) ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa

bu trbbi iiriinii kullanmayrmz.

Her bir ROSUCOR 20 mg film kapL tabtette 239,168 mg Laktoz vardr. Eler daha onceden

doLlorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrnrz olduEu stiylenmifse bu tlbbi tidnii
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir ROSUCOR 20 mg film kaph tablette giin batrml sansr FCF ve ponceau 4R krrmzr
vardr ve bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



Diler ilaqlar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz almabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglan kullantyorsamz veya krsa bir

siire 6nce kullandlysanz liitfen bunu doktorunuza veya eczacrmza bildiiniz.

$u ilaglardan herhangi birini ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (dmegin organ nakli sonrasmda), varfarin (veya kan sulandrncr bir bagka ilag),

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

hazrmsrzhk ilaglan (mide asidini gidermek iqin kullamlrr), eritromisin (bir anribiyotik),

dogum kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi ataz anavir/ritonavir, lipinovir/ritonavir

(HlV enfeksiyomr tedavisinde kullamlrr). ROSUCOR bu ilaglarn etkilerini deligtirebilir veya

bu ila9lar ROSUCOR'un etkileini deli;tirebilir.

EEer reqeteli )ra da reqetesiz helhangi bir ilacr ;u anda kullanryorsanrz Neya son zamanlarda

kullandntz ise l tfen .loktorunuza veya eczacntza bunlar hakhnria bilgi veriniz.

3. ROSUCOR nasrl kullanrlrr?

UyguD kullamm ve dozluygulama srklr[r igin talimatlar.:

ROSUCOR'u her zaman doktorunuzun dnerdili gibi ahnz. Eler emin delilseniz doktorunuza

veya eczacrnza dzurl$lnlz.

Yetigkinler igin normal dozlar:

ROSUCOR'u yiiksek kolesterol igin ahyorsamz;

Baglangrg dozu:

ROSUCOR ile tedavinize, daha tince herhangi bir statin kullanmamrq iseniz 5 mg doz ile daha

iince bagka bir statin kullanrnlg iseniz, 5 mg veya l0 mg dozla baglanmaldrr. Baglangrg

dozunwun segimi gunlara baghdr:

. Kolesterol diizeyiniz,

. Kalp krizi veya inme geqirme riskiniz,

. Olasr yan etkilere neden olabilecek bir iizelliEinizin olup olmadlEr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR baglangrg dozunu danr;rruz.

$u durumlar stiz konusu ise doktorunuz size en disiik dozu, yani 5 mg dozu iinerebilir:
. Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli- Vietnamh, Koreli ve Hintli),
. 70lagrndan biil iilseniz.



. Orta derecede biibrek probleminiz varsa,

. Kas aE la ve sancrlarr yaqama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun attullmasl ve giinliik en yiiksek doz:

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

5 mg dozla ba$ladrysanz, doktorunuz tjnce 10 mg, daha sonra 20 mg- gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki kahna gkarabilir. l0 mg ile bailadrysamz, doktorunuz bunu 20 mg ve

daha sofia gerekirse, 40 mg olarak iki kanna glkarabilir. Her doz ayarlamasr arasrnda

4 haftahk bir ara olacaktrr.

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

ve kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, aynr zarnanda 20 mg dozla kolesterol dtizeyleri

yeterli derecede diiqmeyen hastalar igindir.

ROSUCOR'u kalp krizi gegirme, inme veya iliqkili salhk problemleri riskinizi azaltmak igin

aLyorsanlz;

dnerilen doz giinde 20 mg'drr. Bununla birlille, yukanda belirtilen faktdrlerden herhangi

birisine sahipseniz doktorunuz daha diiiiik doz kullammrna karar verebilir.

l0 - l7 yaq arasr gocuklar igin normal dozlar:

Normal baglangrg dozu 5 mg'drr. Doktorunuz, ROSUCOR'un sizin igin en uygun miktannl

bulmak igin dozunuzu arhmbilir. ROSUCOR'un en ytiksek ginliik dozu 20 mg'drr. Dozunuzu

giinde bir kere ahmz. ROSUCOR 40 mg tablet gocuklar tarafindan kullamlmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu

Tableti suyla biittin olarak yutunuz.

ROSUCOR'u giinde bir kez almz. ROSUCOR'u giiniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUCOR tableti, unutmamanz iqin, her giin aytu saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri:

Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz qok dnemlidir. B6ylece,

kolesteroliiniiztin istenen diizeye geldiginden ve bu dtizeyde kaldrEmdan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacagnlz dozu arthrmaya karar verebilir, bdylece size en uygun ROSUCOR

dozunu kullanabilirsiniz.
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E{er ROSUCOR'un etkisinin Qok gtjql veya zayf olduEu a dair bir izleniminiz vat ise

doktorunuz veya eczactnlz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSUCOR kullandtysanz:

ROSUCOR'dan kullanmanrz gerekenclen fazlasnt kullanmtssanrz bir doktor reya eczact ile

konuSunuz.

Hastaneye gittifiinizde veya bir ba;ka nedenle tedavi aldrlrmzda, sizinle ilgilenen salhk

personeline ROSUCOR aldrgrnrTr sdyleyini,/.

ROSUCOR'u kullanmayl unutursanrz

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, do!1u zamamnda alrruz.

Unutulan dozu dengelemek iqin gift doz almayntz.

ROSUCOR ile tedavi sonlandrrrldrgrtrdaki olugabilecek etkiler

ROSUCOR kullanmayl brrakmak istiyorsamz, doktorunuzla konuqunuz. ROSUCOR

kullanmayr keserceniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4, Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglax gibi, ROSUCOR'un igedginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

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

siirc sonra kaybolur.

Agafidakilerden biri olursa, ROSUCOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine batvurunuz:

- Yiizde, dudalla, dilde ve/veya bogazda iitme ile birlikte veya ;iqme olmaksrzrn geligen

nefes alma zorluEu,

- Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bolazda Siqme ve buna bagh olarak gelipbilen yutma

zorlugu

- Ciltte kabamalarla gdriilen fiddetli ka$mna

Kaslarrnrzda beklediEinizden daha uzun siiren olaEandrgr agrr veya sancl varsa

ROSUCOR kullanmrnr kesiniz ye derhal doktorunuza ba$vurunuz. Kaslarda hissedilen

bu belirtiler Qocuklar ve ergenlerde yetiqkinlere giire daha yaygrndr. Diger statinlerle



oldugu gibi, 9ok az sayrda kitide kaslarda rahatsrz edici etkiler gdzlenebilir. Bu etkiler nadir

olarak, rabdomiyoliz adl verilen ve yatamr tehdit edebilen kas hasarrna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla karfllaltlErmzda doktorunuza baivuunuz. Bu gok ciddi yan

etkilerin hepsi oldulga seyrek gijriiliir.

Yan etkiler agagrdaki kategorilede gdsterildigi $ekilde srralanmrgtu:

Qok yaygm

Yaygm

Yaygm olmayan

Seyrek

Qok seyrek :

l0 hastanrn en az f inde gdri.ilebilir.

I 0 hastanrn birinden az, fakat 1 00 hastarun birinden fazla gi;riilebilir.

100 hastanm birinden 
^2, 

fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

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

10.000 hastamn birinden az gdriilebilir

Yaygrn:

Aqalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

- Bat agflsl

Karln agnsl

- Kabzlk

- Hasta hissetme

Kaslarda agn

- Giigsiizltik hissi

- Baq diinmesi

- i&ar proteininde artrt. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine normale

dtiner (yaygrn olarak sadece ROSUCOR 40 mg igin).

- Kan qekeri diizeyleri ytiksek olan hastalarda geker hastahEr

Yaygrn olmayan:

- Ddkiintii, katlntr veya diler cilt reaksiyonlarr

Idrar prcteininde artrt. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine normale

ddner (sadece ROSUCOR 5 mg, l0 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda tigme, yutma ve nefes almada

zorluk, kabarmalarla ortaya 91kan giddetli cilt katlntlst. Bir alerjik durumla kargr kargrya



olduEunuzu diigiiniiyorsamz, ROSUCOR kullanrmrm DERIIAL kesiniz ve trbbi yardrm iqin

bagvunrnuz.

Yeti$kinlede kas hasat: Kaslanmzda beklediginizden daha uzun siiren olagandltr aErl

veya sancr varsa iinlem olarak, ROSUCOR kullarumrm kesiniz DERIIAL ve doktorunuza

bat\.uunuz.

$iddetli kann agnsr (iltihaph pankeas)

- Kandaki karaci[er enzimlerinde artrg

Qok seyrek:

- Sanhk (cilt ve giizlerde sararma)

- Hepatit (karacigerin iltihaplanmasr)

- Idrarda kan

Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

- Eklem agnsr

Hafiza kaybr

Bilinmeyen s*hktaki yan etkiler

- Diyare (ishal)

- Stevens-Johrson sendromu (afzda gdzlerde deride ve genital b6lgede ciddi dlgiide

kabarhlar olu$masl)

- Oksnriik

- Nefes darllr

- 6dem (;i91ik)

- Uykusuzluk ve kabus gtirme gibi uyku bozukluklan

- Cinsel zorluk

- Depresyon

inatgr tiksiir0k ve/veya nefes darllgl ya da ateq dahil solunum problemleri

EEef bu kltllanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile ktrS agrrsawz

doh or unuzu veya eczaa ntz bi I gi I e nd inni z.
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5. ROSUCOR'un saklanmasr

ROSUCOR'u qocuklarm gdrcmqleceEi, eri;emeyece4i yerlerde ve ambalajnda saklaymtz.

25 "C'nin altmdaki oda srcakhgmda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz,

Ambalajdaki son kullanma larihinden sonra ROSLICOR'u kullanmaywz.

EEer iiriinde velveya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR,u kullanmayrnrz.

Ruhsdt Sahibi: Celtis llag San. ve Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Da!'utpa$a Kampiisii

Teknoloji Geliqtirme Biilgesi D1 Blok Kat:3

EsenIeI / iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24'18

e-mail: info@celtisilac.com.tr

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

1. O.S.B. 1.Yol No:3 Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma taliman 22.05.2013 tarihinde onaylanmtsttr.
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