Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/stage-5-mg-fiimtablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C10AA

KULLANMA TALIMATI

STAGE 5 mg film tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Bir film kapl tablette 5 mg Rosuvastatin’e esdeger 5.2 mg rosuvastatin
kalsiyum

e  Yardunct maddeler: Mikrokristalin seliilloz tip 200, laktoz graniil, sodyum karbonat
anhidr, krospovidon (Kollidon CL), magnezyum stearat, titanyum dioksit, talk, kirmizi
demir oksit, sart demir oksit, kinolin saris1 aliiminyum lak, lesitin, ksantan gam.

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.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz

Bu Kullanma Talimatinda:

STAGE nedir ve ne igin kullanilir?

STAGE'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STAGE nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STAGE'in saklanmas

SR WD~

Bashklar yer almaktadir.

1. STAGE nedir ve ne i¢in kullanilir?

STAGE, 28 ve 90 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

STAGE, “statinler”” ad1 verilen gruba dahil bir ilactir. Kanda bulunan, lipid ad1 verilen yag
maddelerinin kan seviyelerini diizeltmek icin kullamilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni
kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. “Kotii” kolesterol (LDL-K) ve “iyi”
kolesterol (HDL-K). STAGE kétii kolesterolii azaltir, iyi kolesterolii arttirir.

Recetenize STAGE yazildi, ciinkii kolesterol diizeyiniz yiiksek bulundu. Yani, kalp krizi veya
inme riski tastyorsunuz.

Statin almaniz Onerildi, ciinkii kolesterol diizeylerinizi diizeltmek icin beslenme seklini
degistirmeniz ve daha fazla egzersiz yapmaniz yeterli olmadi.
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STAGE, viicudunuzun kot kolesterol iiretmesinin 6nlenmesi ve kotii kolesteroliin kaninizdan
uzaklastirilmasi icin viicudunuza yardimci olur.

STAGE almaya devam etmek neden 6nemlidir?

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile STAGE almaya devam etmeniz gerekir. Ciinkii
STAGE, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine engel olur. Ancak, doktorunuz
kesmenizi soylerse veya hamile kalirsaniz ilaci kullanmayiniz.

STAGE aldiginiz siirece, kolesterol diisiiriicii beslenme diizeninize ve egzersizlerinize devam
ediniz.

Insanlarin ¢ogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diisiiniirler, ¢iinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagli artiklar kan
damarlarinizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe ve beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya cikabilir. Kolesterol diizeylerinizi diizeltirseniz, kalp krizi gecirme veya inme riskinizi
azaltmis olursunuz.

2. STAGE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STAGE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Rosuvastatin yada icerdigi yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asiri

duyarliliginiz varsa,

e Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz. STAGE alirken hamile kaldiysaniz, ilaci
derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. STAGE alan kadinlar, uygun bir korunma
yontemi kullanarak hamile kalmaktan kacinmalidir.

Karaciger hastaliginiz varsa,

Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

Tekrarlayan veya acgiklanamayan kas agrilar1 veya sanci varsa,

Siklosporin olarak adlandirilan bir ilac1 aliyorsaniz (6rnegin organ nakli sonrasinda)

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri size uyuyorsa veya uydugunu diisiiniiyorsaniz,
liitfen doktorunuza basvurunuz.

STAGE 40 mg’1 (en yiiksek doz) asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa (siipheniz varsa doktorunuza danisiniz)

¢ Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa

e Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa,
(kisisel veya ailesel kas problemleri hikayesi veya daha onceden diger kolesterol
diisiiriicii ilaglar aldiginmizda goriilen kas problemleri hikayesi varsa)

e Devaml ve yiiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

¢ Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli)

e Kan yaglarinizi diisiirmek icin fibratlar ad1 verilen ilaclar kullaniyorsaniz

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri size uyuyorsa veya uydugunu diisiiniiyorsaniz,
liitfen doktorunuza basvurunuz.
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STAGE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Bobreklerinizde sorun varsa,

e Karacigerinizde sorun varsa,

e Tekrarlanan ve agiklanamayan kas agrilar1 veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol diisiiriicii ilaglar1 kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilar1 veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
bagvurunuz.

¢ Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

¢ Tiroid beziniz iyi ¢aligmiyorsa,

e Kan yaglarimiz: diisiirmek i¢in fibratlar ad1 verilen gruptan ila¢ kullamiyorsaniz. Liitfen,
yiikksek kolesterole karst diger ilaglar1 daha once kullanmis olsamiz bile, bu kullanma
talimatim dikkatlice okuyunuz.

e Hasta bir ¢cocuk ise: STAGE c¢ocuklara verilmemelidir.

e 70 yasindan biiyiik iseniz (Doktorunuzun STAGE’in size uygun baglangi¢c dozuna karar
vermesi gerekir.)

e Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun
STAGE’in size uygun baslangi¢c dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayllan durumlardan herhangi biri size uyuyorsa veya uydugunu
diisiiniiyorsamz, 40 mg’lhk dozu (en yiiksek doz) kullanmaymiz ve STAGE’in herhangi
bir dozunu almaya baslamadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durum olup olmadig: basit bir kan testi
(karaciger enzim seviyesi) ile anlagilabilir. Bu nedenle doktorunuz, STAGE kullanmaya
baslamadan 6nce ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasini isteyecektir.

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

STAGE’in yiyecek veya icecek ile kullamilmasi
STAGE’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz STAGE kullanmayiniz. STAGE kullanan kadinlar uygun bir korunma ydntemi
ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz STAGE kullanmayiniz.

Arac ve makine kullaninm

Bircok kisi STAGE kullanirken ara¢ ve makine kullanabilir, c¢iinkii STAGE bu kisilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi kisiler STAGE kullanirken bas donmesi
hissedebilir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya makine kullanmadan Once
doktorunuza danisiniz.
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STAGE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geciniz.
Bu t1bbi iirtin sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Recetesiz alinabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baska ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir
stire once kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz: siklosporin (6rnegin organ
nakli sonrasinda), varfarin (veya kan sulandirici bagka ilaglar), fibratlar (gemfibrozil,
fenofibrat gibi) veya kolesterol diisiiriicii diger ilaglar (ezetimib gibi), hazimsizlik ilaglar
(mide asidini gidermek icin kullamilir), eritromisin (bir antibiyotik), dogum kontrol hapz,
hormon idame tedavisi veya lipinovir/ritonavir (HIV enfeksiyonu ile miicadelede). STAGE,
bu ilaglarin etkisini degistirebilir veya bu ilagclar STAGE’in etkisini degistirebilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STAGE nasil kullanilir?

STAGE’i her zaman doktorunuzun 6nerdigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Baslangi¢ dozu:

STAGE ile tedavinize, daha once herhangi bir statin kullanmamis iseniz 5 mg dozla, daha
once bagka bir statin kullanmis iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baslanmalidir. Baslangi¢
dozunun se¢imi sunlara baglidir.

e Kolesterol diizeyiniz,

e Kalp krizi veya inme gecirme riskiniz,

e Qlas1 yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadig,

Doktorunuz size en uygun STAGE baslangi¢ dozunu sececektir.

Su durumlar s6z konusu ise doktorunuz size en diisiikk dozu, yani 5 mg dozu 6nerebilir:
® Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),

¢ 70 yasindan biiyiikseniz,

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa,

e Kas agrilar ve sancilar riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttirilmasi ve giinliik en yiiksek doz:

Doktorunuz dozun artmasina karar verebilir. Boylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz. 5
mg dozla basladiysaniz, doktorunuz 6nce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra
40 mg olarak dozu iki katina c¢ikarabilir. Her doz ayarlamasi sirasinda 4 haftalik bir ara
olacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.

STAGE’1 giinde bir kez aliniz. STAGE’1 giiniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz. STAGE
tableti, unutmamaniz icin, her giin ayn1 saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Diizenli kolesterol kontrolleri ic¢in doktorunuza gitmeniz c¢ok Onemlidir. Bdylece,

kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu arttirmaya karar verebilir, boylece siz en uygun STAGE dozunu
kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarin STAGE kullanmalari 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

70 yas ve lizerinde iseniz, doktorunuz baglangic dozu olarak 5 mg rosuvastatin kullanmanizi
onerebilir. Yagla ilgili bagka bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta
derece bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozu olarak 5 mg 6nerilir. Giinliik doz 10
mg’1 gecmemelidir. 40 mg doz, orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda, STAGE’in hi¢bir dozu
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

STAGE, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger STAGE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla STAGE kullandiysamz

STAGE’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda sizinle ilgilenen saglik
personeline STAGE aldiginizi sdyleyiniz.

STAGE kullanmay1 unutursamz

Unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
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Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.
STAGE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

STAGE kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. STAGE kullanmayi
keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, STAGE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz énemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve kisa
stire sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, STAGE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yizde, dudakta, dilde, bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen nefes
alma zorlugu,

- Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna baglh olarak gelisebilen yutma
zorlugu,

- Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kasinma

Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agr1 veya sancit varsa STAGE
kullanmay1 kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Diger statinlerle oldugu gibi, ¢ok az
sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gozlenebilir. Bu etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz
ad1 verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarlarina kadar ilerleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STAGE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok seyrek goriilen olas1 yan etkiler (hastalarin 1/10.000’inden daha azinda goriilebilir.)
- Sarlik (cilt ve gozlerde sararma)
- Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)
- Idrarda kan
- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
- Hafiza kayb1
- Eklem agnis1

Cok ciddi olabilen bu durumlarla karsilastiginizda doktorunuza bagvurunuz.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Bilinmeyen sikhiktaki yan etkiler:
- Diyare (ishal)
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- Stevens-Johnson sendromu (agizda, gozlerde, deride ve genital bolgede ciddi dlgiide
kabartilar olusmasi)

Seyrek goriilen olasi yan etkileri (hastalarin 1/1.000 — 1/10.000’inde goriilebilir.)

- Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes
almada zorluk, kabarciklarla ortaya cikan siddetli cilt kasmtisi. Bir alerjik durumla
kars1 karsiya oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, STAGE kullanimini DERHAL kesiniz ve
tibbi yardim i¢in bagvurunuz.

- Kas hasari: Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandis1 agr1 veya sanci
varsa Onlem olarak, STAGE kullammmim kesiniz ve DERHAL doktorunuza
basvurunuz.

- Siddetli karin agris1 (iltthapli pankreas)

- Kandaki karaciger enzimlerinde artig

Ciddi olabilen bu durumlarla karsilastiginizda doktorunuza bagvurunuz.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan olasi yan etkiler (hastalarin 1/100 — 1/1.000’inde goriilebilir.)
- Dokiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlari
- lIdrar proteininde arti. Bu durum genellikle STAGE kesilmeden kendi kendine
normale doner (yaygin olmayan durumlarda sadece STAGE 5 mg, 10 mg ve 20 mg
i¢in)
Yaygin olmayan bu durumlarla karsilastiginizda doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin goriilen olas1 yan etkiler (hastalarin 1/10 - 1/100’iinde goriilebilir.)
Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

- Basagrisi

- Karin agrisi

- Kabizlik

- Hasta hissetme

- Kaslarda agr

- Giigslizliik hissi

- Bas donmesi

- lIdrar proteininde artis. Bu durum genellikle STAGE kesilmeden kendi kendine
normale doner (yaygin olarak sadece STAGE 40 mg icin).

Bunlar STAGE’in hafif siddette gelisen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.
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5. STAGE’in Saklanmasi

STAGE’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

STAGE’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STAGE’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STAGE’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/istanbul

Uretici:

Abdi Ibrahim Ilac San. ve Tic. A.S.
Tun¢ Caddesi, Hosdere Mevkii No: 3
Hadimk®oy/Istanbul

Bu kullanma talimati 15.10.2010 tarihinde onaylanmustir.
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