KULLANMA TALIMATI

RONAP® 10 mg film tablet

A@izdan kullanihr,

* Etkin madde: Rosuvastatin kalsiyum (10 mg rosuvastatine egdeger miktarda)
* Yardimc:t maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, krospovidon, kals

yum

fosfat, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliloz, kopovidon, polidekstroz,
hidroksipropil selilloz, orta zincirli trigliseritler, titanyum dioksit (E171), FD&C 8an No.5

alliminyum lak, karmozin lake.

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Eger ilave sorularimiz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

kullandigimizi soyleyiniz.
® By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

RONAP® nedir ve ne icin kullantlir?

RONAP® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RONAP® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RONAP® 'in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

el

1. RONAP® nedir ve ne i¢in kullamlir?
RONAP® 10 mg film tablet, "statinler” ad: verilen gruba dahil bir ilagtir.
RONAP®, ailesel yiiksek kolesterol ykiisii olan 10-17 yas arasi ¢ocuklarda da kullar

RONAP® tabletler, yuvarlak, pembe renkte tabletlerdir. 28 ve 84 tablet igere
ambalajlarda piyasaya verilir.

Doktorunuz tarafindan regetenize RONAP® yazilmistir; ¢iinkii kolesterol diizeyini;
bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tasiyorsunuz.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek i¢in beslenme geklini degistitmeniz ve daha fazls
yapmanmz yeterli olmadigindan dolayi RONAP® doktorunuz tarafindan regete
RONAP® aldiginiz siirece, kolesterol diigliriicti beslenme diyetinize ve egzersizlerini
etmelisiniz
veya

Kalp krizi gegirme, inme veya iliskili saglik problemleri riskinizi arttiran diger 1
sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir h
kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlannmizda yagh artiklarin birikmesidir.

ilabilir.

n blister

y yviiksek

| egZersiz
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RONAP® almaya devam etmek neden dnemlidir?

RONAP®, kanda bulunan, lipid adi1 verilen yag maddelerinin diizeylerini diizelfmek igin

kullaniltr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. "Koti" kolesterol (LDL-K)
kolesterol (HDL-K).

e RONAP® "kétii" kolesterolii azaltir, "1yi" kolesterolii arttirr.

e Viicudunuzun "kotit" kolesterol iiretmesinin Snlenmesi ve "kétii" kolesterolin

kanimzdan uzaklastinimas i¢in viicudunuza yardime olur.

Insanlarin gogu, yiksek kolesterolden etkilenmediklerini digtintirler, ¢iinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagh artiklar kan

damarlarimizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarimz daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi

eya inme

ortaya ¢ikabilir. Kolesterol diizeylerinizi diigiirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iliskili saghk

problemleri riskinizi azaltmig olursunuz.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile RONAP® almaya devam etmeniz gerekir. Ciinkii
RONAP®, Kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarnin damarjarmzda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacimzt kesmenizi soylerse veya hamile

kalirsamz RONAP® kullanmamalisiniz.

2. RONAP®1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RONAP® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e RONAP*® veya icerdigi maddelerden herhangi biri ile daha 6nce alé
yasadiysaniz,

rjik etki

e Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamiz. RONAP® alirken hamile kaldiysaniz, ilaci

derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. RONAP® alan kadinlar, u
korunma y6ntemi kullanarak hamile kalmaktan kagmmalidir.

o Karaciger hastaliginiz varsa,
¢ Ciddi bobrek problemleriniz varsa,
o Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilan veya sanci varsa,

¢ Siklosporin olarak adlandirilan bir ilac: (bu ilag organ nakli sonrasi }
aliyorsaniz.

Yukanda sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiini
litfen doktorunuza bagvurunuz.

ygun bir

tullanilir)

YOIsaniz,
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RONAP® 40 mg'1 (en yiiksek doz) asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiini
liitfen doktorunuza bagvurunuz.

RONAP®" agaidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ J
[ ]

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi birt sizde varsa veya var oldugunu diistinij

Orta derecede bobrek probleminiz varsa (siipheniz varsa doktorunuza damsiniz.),

Tiroid beziniz iyi galigmiyorsa,

Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrtlanmz veya sancimiz varsa, (Kigisel veya
ailesel kas problemleri hikayesi veya daha 6nceden diger kolesterol diisiirikcii ilaglar

aldipimzda goriilen kas problemleri hikayesi varsa),

Devaml: ve yiiksek miktarda alkol kullamyorsamz,

Asya kdkenli 1seniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),
Kolesteroliiniizii dlisiirmek igin fibratlar ad1 verilen ilaglar kullaruyorsaniz,

18 yastn altindaysamz.

Bgbreklerinizde sorun varsa,
Karacigerinizde sorun varsa,

yorsaniz,

Tekrarlanan ve agiklanamayan kas agnlan veya sanct hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol diigiirlicii ilaglar1 kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya atesiniz varsa,

aciklanamayan kas agrilart veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka dol
bagvurunuz.

Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa,

Kolesteroliiniizii diglirmek igin fibratlar adt verilen gruptan ilag kullan:
Liitfen, yliksek kolesterole kars: diger ilaglan daha 6nce kullanmig olsaniz
kullanma talimatimi dikkatle okuyunuz.
Hasta 10 yasin altinda gocuk ise: RONAP® 10 yagin altindaki ¢ocuklara veriln
Hasta 18 yasin altinda ise: RONAP® 40 mg tablet ¢ocuklarda ve 18 yasin
ergenlerde kullanim igin uygun degildir.

70 yagindan biiyiikseniz ( Doktorunuzun RONAP®1n size uygun baslangi¢ doz
vermesi gerekir).

Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

Seker hastaliiniz varsa veya seker hastalig) agisindan risk tasiyorsamiz,
Asya kékenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli). Dokt
RONAP®1n size uygun baslangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

(torunuza

yorsaniz,
bile, bu

emelidir.
altindaki

una karar

Prunuzun

yorsaniz,

40 mg'hk dozu (en yiiksek doz) kullanmayiniz. RONAP®'in herhangi bir dozunf almaya

baglamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

3/9




4
!

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadig: basit bif

kan testi

(karaciger enzim seviyesi) ile anlagilabilir. Bu nedenle doktorunuz, RONAP® kullanmaya
baglamadan &nce ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasim isteyeceltir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damisimz.

RONAP*'m yiyecek ve igecek ile kullantlmas:
RONAP®, a¢ veya tok karmna alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz RONAP® kullanmayimiz. RONAP® kullanan kadinlar uygun bir {korunma

yontemi ile hamile kalmaktan kaginmahdir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya éczacmiza

daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmisimz.
Emziriyorsamz RONAP® kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Copu insan RONAP® alirken araba ve makine kullanabilir; ¢iinkii RONAP® bu
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi kigiler RONAP® kullanirken bas

kigilerin
dénmesi

hissedebilir. Eger bag dénmesi hissediyorsamiz, araba veya bir makine kullanmallan &nce

doktorunuza daniginiz.

RONAP® iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda tnemli bilgiler

Bu t1bbi {iriin her bir tablette 77.50 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden ddktorunuz
tarafindan baz1 gekerlere karsi intoleransimiz oldugu stylenmisse bu tibbi {iriinii almadan énce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetestz alinabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baska ilaglan kullamyorsamz veyh kisa bir

slire 6nce kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda), varfarin (veya kan sulandimci bir babka ilag),

fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diisiiriici diger ilaglar (ezetim

ib gibi),

hazimsizlik ilaglan (mide asidini gidermek igin kullanihir), eritromisin (bir antibiyotik}), dogum
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kontrol hapt, hormon yerine koyma tedavisi lipinovir/ritonavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde

kullanilir). RONAP® bu ilaglarin etkilerini degistirebilir veya bu ilagiar RONAP®n
degistirebilir.

etkilerini

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RONAP® nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
RONAP®1 her zaman doktorunuzun Onerdigt gibi alimz. Emin degilseniz doktorur
eczaciniza sorunuz.

Yetigkinler icin normal dozlar:

RONAP®" yiiksek kolesterol igin aliyorsamz:
Baslangi¢ dozu

uza veya

RONAP® ile tedavinize, daha énce herhangi bir statin kullanmamig iseniz 5 mg doz. ile daha
Once bagka bir statin kullanmg iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baglanmalidir. Baslangic

dozunuzun segimi sunlara baghdir:

s Kolesterol diizeyiniz,

e Kalp krizi veya inme gegirme riskiniz,

¢ Olas: yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadig.
Doktorunuza size en uygun olan RONAP® baglangi¢ dozunu daniginiz.

Su durumlar s6z konusu ise doktorunuz size en diigiik dozu, yani 5 mg dozu dnerebilir:

e Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),
e 70 yagindan bilyiikseniz,

e Orta derecede bébrek probleminiz varsa,

e Kas afnlan ve sancilan yagama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttirilmasi ve giinliik en yiiksek doz
Doktorunuz dozun artmasina karar verebilir. Boylece size en uygun dozu kullanabi
mg dozla bagladiysamz, doktorunuz énce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha
mg olarak dozu iki katina gikarabilir. 10 mg ile bagladiysamiz, doktorunuz bunu 20 m

irsiniz. 5
sonra 4()
r ve daha

sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katina ¢ikarabilir. Her doz ayarlamas: arasinda 4 haftalik bir

ara olacaktir.

En yitksek giinlik RONAP® dozu, 40 mg'dir. Bu doz sadece, kolesterol dizeyleri }l\'iksek ve

kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, aynt zamanda 20 mg dozla kolesterol diizeyl
derecede diismeyen hastalar igindir.

ri yeterli
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RONAP®Y kalp krizi gecirme, inme veya iligkili saghk problemleri riskinizi azalt
aliyorsaniz:

Onerilen doz giinde 20 mg'dir. Bununla birlikte, yukarida belirtilen faktérlerden
birisine sahipseniz doktorunuz daha diisiik doz kullanimina karar verebilir.

10 - 17 yas arasi ¢ocuklar i¢in normal dozlar:

mak igin

herhangi

Normal baglangi¢ dozu 5 mg'dir. Doktorunuz, RONAP™n sizin i¢in en uygun jmiktarin
bulmak i¢in dozunuzu artirabilir, RONAP®n en yiiksek giinlitk dozu 20 mg'dir. Pozunuzu

giinde bir kere alimz. RONAP® 40 mg tablet ¢ocuklar tarafindan kullaniimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.

RONAP®™ giinde bir kez alimz. RONAP®" giiniin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz. RONAP®

tableti, unutmamaniz i¢in, her giin aym saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz ¢ok 6nemlidir.

Baylece,

kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu arttirmaya karar verebilir, boylece size en uygun RONAP® dozunu

kullanabilirsiniz.
Eger RONAP®wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminii
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RONA P® kullandiysaniz

RONAP®'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya ¢
konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiimzda, sizinle ilgilen
personeline RONAP® aldigimzi sdyleyiniz.

RONAP®" kullanmayi unutursaniz
Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.
Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

RONAP® ile tedavi sonlandirlldifinda olugabilecek etkiler

RONAP® kullanmay: birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. RONAP® ku
keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

var ise

czact ile

e saglik

llanmay1
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RONAP™n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde ¥,
olabilir.

an etkiler

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz 6nemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve kisa

stire sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, RONAP®" kullanmay: durdurunuz ve L
doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kaslarimzda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agr veya sanci varsa
kullanimin kesiniz ve derhal doktorunuza bagsvurunuz. Kaslarda hissedilen bu
¢ocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gore daha yaygindr.

Diger statinlerle oldugu gibi, ¢ok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler goz

Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksiz
nefes alma zorlugu,

'ERHAL

In geligen

Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagh olarak gelisebilen yutma

zorlugu,
Ciltte kabarmalarla gériilen giddetli kaginma.

ONAP®
elirtiler

lenebilir.

Bu etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adi verilen ve yasarm tehdit edebilen kas hasamna kadar

ilerleyebilir.

Cok ciddi olabilen bu durumlarla karstlagtigimizda doktorunuza bagvurunuz. Bu ¢ok
etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gériilebilir.
Yaygin

:10 hastantn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebi

ciddi yan

fir,

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Seyrek
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:
Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

:1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla go

Bas agnisi
Karin agnist
Kabzlik

Hasta hissetme
Kaslarda agni
Giigstizliik hissi
Bas d6nmesi

riilebilir.
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- Idrar proteininde artig. Bu durum genellikle RONAP® kesilmeden kend
normale doner (yaygin olarak sadece RONAP® 40 mg i¢in).
- Kan sekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda seker hastaligi

Yaygin olmayan:
- Dokiintii, kasinti veya diger cilt reaksiyonlan
- ldrar proteininde artis. Bu durum genellikle RONAP® kesilmeden kend
normale déner (sadece RONAP® 5 mg, 10 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:
- Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutmsa
almada zorluk, kabarmalarla ortaya ¢ikan siddetli cilt kagintisi. Bir alerjik dury
karsiya oldugunuzu diisiiniiyorsamz, RONAP® kullanimimi DERHAL Kkesini
yardtm i¢in bagvurunuz.

kendine

kendine

ve nefes
imla karsi
7 ve tibbi

- Yetiskinlerde kas hasari: Kaslarimizda beklediginizden daha uzun siiren olagandist agn

veya sanct varsa onlem olarak, RONAP® kullanmum DERHAL ks
doktorunuza basgvurunuz.
- Siddetli karin agnsi (iltihaph pankreas)
- Kandaki karaciger enzimlerinde artis

Cok seyrek:
- Sarilik (cilt ve gozlerde sararma)
- Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)
- Idrarda kan
- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
- Eklem agrist
- Hafiza kayb:

Bilinmiyor:
- Diyare (ishal)
- Stevens-Johnson sendromu (agizda gozlerde deride ve genital bolgede cid
kabartilar olugmasi)
- Oksiriik
- Nefes darlig1
- Odem (sislik)
- Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklan
- Cinsel zorluk
- Depresyon
- Inatg1 6ksiiriik ve/veya nefes darlig1 ya da ates dahil solunum problemleri

siniz ve

di olgiide

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciizi bilgilendiriniz.
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5. RONAP®1n saklanmas:

RONAP® ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RONAP™t kullanmayimz. Son kullans
belirtilen ayin son giinii olarak alinmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz RONAP®, sehir suyuna veya ¢ope atm
konuda eczaciniza danisiniz,

Son kullanma tarihi dolmugsa veya kullanamayacaksaniz eczactniza gotiiriiniiz.
Tabletleri 30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/ISTANBUL

Uretim Yeri:

ALIRAIF ILAC SANAYI AS.

Ikitelli Organize Sanayi Bélgesi Mahallesi
10. Cadde No:3/1A
Basaksehir/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 15/11/2013 tarihinde onaylanmigtir,

ha tarihi,

yiniz. Bu
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