KULLANMA TALIMATI

ROSERGOL 100 mg dagilabilir tablet

Ag1z yolu ile (su icinde ¢oziindiiriilerek) alinir.
o Etkin madde: Her bir tablet, 100 mg doksisikline esdeger, 104 mg doksisiklin

monohidrat igerir

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz 102, laktoz monohidrat (inek siitii
kaynakli), hipromelloz, hidroksipropil seliiloz-Lh-11, kolloidal silikon dioksit, sakarin
sodyum dihidrat, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROSERGOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROSERGOL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSERGOL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROSERGOL’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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1. ROSERGOL nedir ve ne i¢cin kullanilir?
ROSERGOL vyuvarlak, bikonveks, bir yiizeyi 173 baskili, diger ylizeyi ¢entikli, sarimsi
kahverengimsi renkte benekli tabletler halindedir. 10 veya 20 tabletlik blister ambalajdadir.

ROSERGOL’iin etkin maddesi tetrasiklin grubuna dahil olan, doksisikline duyarl
mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir.
ROSERGOL, su organlarda ve dokularda ortaya ¢ikan enfeksiyonlar1 tedavi etmekte
kullanilir:

— Chlamydophila (eskiden: Chlamydia) pneumoniae; Mycoplasma pneumoniae ve
Chlamydophila (eskiden: Chlamydia) psittaci gibi atipik patojenler tarafindan sebep
olunanlar dahil, hafif, hastane dis1 zatiirre;

— Kronik bronsitte siddetlenme;

— Idrar yollar1 ve genital organ enfeksiyonlar1 (cinsel temasla bulasan hastaliklar) — iiretra,
servikal ve makatta komplike olmayan enfeksiyonlar dahil, Chlamydia trachomatis
tarafindan neden olunan enfeksiyonlar; liretrada Ureaplasma urealyticum tarafindan sebep
olunan Klamidya enflamasyonu; doksisiklin ayrica sankroid, granuloma inguinale ve
lymphogranuloma venereum tedavisinde de tavsiye edilir ve bel soguklugu ile frengi
tedavisinde uygulanabilecek ilaglardan biridir;

— Deri enfeksiyonlar1 — akne, antibiyotik uygulamak gereken durumlarda;

— Sindirim sistemi enfeksiyonlari — Entamoeba spp. enfeksiyonunda destek tedavi olarak,
kolera (Vibrio cholerae);

— Diger enfeksiyonlar Lyme hastaligi;

— Gorme organi enfeksiyonlar1 - Chlamydia trachomatis’ten ileri gelen konjonktivit;

— Coxiella burnetiinin neden oldugu Q atesi;

— Riketsioz;

— Donek atesi (Borrelia recurrentis), veba (Yersinia pestis), tularemi (Francisella tularensis),
bruselloz (Brusella spp.), sarbon (Bacillus anthracis), ornitoz (Chlamydia psittaci);

— Leptospiroz;

— Pastorelloz;

— Klorokine dayanikli Plasmodium falciparum bakterilerinin yol agtig1 malarya;

— Malaryaya kars1 koruyucu 6nlem.

Tetrasiklin salmonella spp. enfeksiyonlarinda kullanilmamalidir.
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Antibakteriyel ilaglarin dogru uygulanmasi ile ilgili resmi yonergeler dikkate alinmalidir.
ROSERGOL’iin nasil etki gosterdigi veya bu ilacin size neden regete edildigi konusunda

sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

2. ROSERGOLii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ROSERGOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Doksisikline veya bu ilag i¢inde kullanilan (6. Boliimde belirtilen) yardimer maddelerden
birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

- Baska tetrasiklinlere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa;

- Hamileyseniz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz

- Emziriyorsaniz

Disglerin gelisim evresinde (hamilelik, yeni dogan ve 8 yasma kadar) dislerde kalici renk
degisimine (sari-gri-kahverengi) veya dislerin dogru gelisiminde bozukluklara yol
acabileceginden ROSERGOL’li kullanmamalidir. Doksisiklin alan annelerin yeni dogan
bebeklerinde ve emzirdikleri bebeklerde dislerin renk degisimi ve kemiklerin biiylimesinde
gecikme olabilir. Bu sakincalarin onlenmesi garanti edilemez (ayrica bkz. “Hamilelik,
emzirme ve dogurganliga etkisi”).

Ilagtan beklenen faydalarin, kullanilmas: risklerinden iistiin olacagi kabul edilen durumlarda
(6rnegin agir vakalarda ya da 6liim tehlikesi halinde) doktor, 8§ yas alt1 gocuklara ROSERGOL

recetesi yazabilir.

Eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisginiz.

ROSERGOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse ROSERGOL almadan 6nce doktorunuzla
veya eczacinizla konusun:

-Giiglii glines 15181na veya ultraviyole 1s181na (6rnegin bir sezlongda) maruz kalma olasiliginiz
vardir. Cildiniz giines yanigina daha duyarli olabileceginden, bu ilaci alirken giiglii gilines
15181na maruz kalmadan kaginmalisiniz.

-Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa
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-Miyastenia gravis (belirli kaslarda olagandis1 yorgunluga ve zayiflifa neden olan bir hastalik
ozellikle g6z kapagindaki kaslar) varsa

- Eklem agrisina, deri ddkiintiilerine ve atese neden olan bir bagisiklik sistemi hastaliginiz
varsa (sistemik lupus eritematozus) Doksisilin alarak durum daha da kétiilesebilir.

- Porfiriniz (nadir goriilen bir kan pigment hastaligi) varsa

- Sistemik lupus eritematozus (eklem agrisina neden olan alerjik bir durum deri dokiintiileri ve
ates) varsa

- Frengi oldugundan siipheleniliyorsaniz doktorunuz tedavinizden sonra sizi izlemeye devam
edecektir.

-Antibiyotik aldiginizda mide veya bagirsak problemleri olan ishaliniz varsa dikkatli olunuz.
[lact kullandiktan sonra siddetli veya uzun siireli veya kanli ishal gelistirirseniz, tedaviye ara
vermek gerekebileceginden derhal doktorunuza sdyleyiniz. Bu, antibiyotik sonrasi olusabilen
bagirsak iltithabinin (psddomembrandz kolit) bir isareti olabilir.

- Oral retinoidler ile doksisiklin birlikte alindiginda kafatasinda artan basingtan (gorme
degisikligi ile birlikte siddetli bas agrisi) muzdarip olma riski daha yiiksek oldugu icin dikkatli
olunmalidir.

Uzun siire doksisiklin kullanildiginda bununla tedavi edilemeyen enfeksiyonlara neden

olabilir. Doktorunuz bu tiir enfeksiyon belirtilerini ve semptomlarini agiklayabilir.

[lacin yatmadan hemen o6nce icilmesi veya az miktarda bir su ile beraber alinmasi yemek

borusu iltihaplanmasi veya yemek borusu iilserine sebep olabilir.

ROSERGOL’iin etkin maddesi doksisiklinin molekiil 6zelligi nedeniyle, dagilabilen tablet
formiilasyonu tablet gibi degerlendirilerek suda eritilmeden alinmasi durumunda agiz iginde
yaralar (mukozit) yapma riski bulunmaktadir. Suda eritilerek alinmalidir. Bu durum hekim

tarafindan hastalara acikca anlatilmalidir.

Eger ROSERGOL’1l uzun siireli olarak kullaniyorsaniz, doktor periyodik olarak laboratuvar
testleri yapilmasini isteyebilir (6rn. kan morfolojisi, karaciger ya da bobrek fonksiyon testleri
gibi).

Bu belirtilerden herhangi birini goriirseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ROSERGOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Siispansiyon halindeki ilacin (suyun i¢inde diizglin bir karisim halinde) yemek sirasinda
alinmasi tavsiye edilir.

Alkol, ilacin etkisini azaltabilir ve bundan kaginilmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziren bir anneyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya
bir bebek sahibi olmayi planliyorsaniz bu ilaca baglamadan 6nce doktora danismalisiniz.
Tetrasiklinler fetiisiin dis ve kemiklerinin olusumunda bozukluklara neden olabilir. Bu
ylizden, ROSERGOL hamileligin ikinci ve {gilincii ¢eyreklerinde kullanilmamalidir.
Hamileligin birinci ¢eyreginde de ROSERGOL’1 bir tedbir olarak kullanmaktan kaginmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde doksisiklin kullanmamak gerekir. Tetrasiklinler anne siitiine gecerler.
Tetrasiklin alan kadinlarin yeni doganlarda ve anne siitiiyle beslenen bebeklerinde dislerin
renk degistirmesi ve kemiklerde biiylimenin gecikmesi olgular1 {izerindeki etkisinden
kacinmayr garanti etmek miimkiin olmamaktadir. Bebek icin anne siitii ile beslenmenin
faydalar1 ile annenin tedavisinden gelen faydalar1 dikkate alarak emzirmeye mi yoksa

ROSERGOL ile tedaviye mi ara verilecegi konusunda karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
ROSERGOL ara¢ ve makine kullanimi konusunda 6lgiilii bir etkisi olmaktadir. ROSERGOL

bas donmesine, bulanik veya c¢ift gormeye neden olabilecegi icin ara¢ veya makine
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kullanmaya baslamadan oOnce ilaca nasil bir reaksiyon gosterdiginize emin olmalisiniz.

Yukarida sayilan belirtiler ortaya c¢ikiyorsa ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

ROSERGOLiin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
ROSERGOL, laktoz (inek siitii kaynakli) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iiriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagida listelenen ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, ilaci almadan once doktorunuza

sOyleyiniz.

Bazi ilaglar ilacin etkinligini azaltabilir, bunlar sunlar1 igerir:

- Antasitler (hazimsizlik ilaglar1), demir miistahzarlari, oral ¢inko veya bizmut. Doksisiklin
ile ayn1 anda kullanilmamalidir.

- Karbamazepin, fenitoin (epilepsiyi kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar) ve barbitiiratlar

(yatistirict)

Doksisiklin diger bazi ilaglarin etkisini etkileyebilir, bunlar arasinda

-Varfarin veya kumarinlerin artan etkisi (kan pihtilarini 6nlemek igin)

- Oral kontraseptiflerin azaltilmis etkinligi (dogum kontrol haplar1)

-Penisilin antibiyotiklerinin azaltilmis etkinligi (enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in)

-Artan kan siklosporin seviyeleri (viicudun bagisiklik tepkisini etkilemek igin)

Bir ameliyat veya dis ameliyat1 i¢in genel anestezi alacaksaniz, daha fazla yan etkiye sahip

olabileceginden, doksisiklin aliyorsaniz anestezist veya dis hekimine sdylemelisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROSERGOL nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
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ROSERGOL’li her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin

olmadiginiz bir konu olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

8 vasindan biiviik 12 vasindan kiictik cocuklar

8 yasindan biiyiik 12 yasindan kii¢iik cocuklarda doksisiklin uygulamasi, bagka ilaglara erisim
imkan1 olmadiginda, baska ilaglarin etkili olmadigi ya da sakincali oldugu durumlarda
baslatilmalidir.

Bu durumlarda asagidaki dozlar uygulanmalidir:

Viicut kiitlesi 45 kg veya daha kii¢iik olan ¢ocuklarda: ilk giin viicut kiitlesinin her kilogrami1
basina 4,4 mg (bir defada veya iki doza béliinmek suretiyle), daha sonra, ikinci glinden
baslayarak viicut kiitlesinin her kilogrami basina 2,2 mg (bir defada veya iki doza boliinmek
suretiyle). Agir enfeksiyonlarda dozu tiim tedavi boyunca viicut kiitlesinin her kilogrami
basina 4,4 mg’a kadar yiikseltmek gerekir.

Viicut kiitlesi 45 kg’dan daha biiylik olan ¢ocuklarda ilacin dozu yetigkinlerde oldugu gibi,
asagida verildigi sekilde ayarlanir: Tedavi siiresi enfeksiyonun cinsine baglidir.

ROSERGOL uygulamasi sirasinda 100 mg’dan daha kiiciik dozlar elde edilemez. Doksisiklin

iceren baska hangi {iriinii kullanmak gerektigi konusunda doktor karar verecektir.

Yetiskinler ve 12 vasindan biiyik 18 vasindan kiiciik cocuklar

[k giin 200 mg (tek doz veya boliinmiis iki doz halinde), daha sonra giinde 100 mg. Agir
enfeksiyonlarda dozu tiim tedavi boyunca 200 mg’lik dozlar verilmelidir. Tedavi siiresi

enfeksiyonun cinsine baglidir.

Tedavi siiresi
Tedavi genelde 5 ila 10 giin siirer. Ila¢ belirtilerin kaybolmasindan sonra en az 1-2 giin
verilmelidir. Baz1 enfeksiyonlarda doktor tedavi siiresinin 10 giinden sonra da uzatilmasi

konusunda karar verebilir.

Ozel enfeksiyonlar icin doz

Idrar - {ireme sistemi enfeksiyonlar1 Yetiskinlerde, Chlamydia trachomatis’ten kaynaklanan,

komplikasyonsuz idrar yolu, servikal ve makat enfeksiyonlart ile Ureaplasma
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urealyticum’dan kaynaklanan idrar yolu enfeksiyonlarinda 7 giin boyunca giinde iki kez 100
mg uygulanir.

Chlamydia trachomatis veya Neisseria gonorrhoeae’den ileri gelen akut epididim
enfeksiyonunun alternatif tedavisi: 10 giin boyunca giinde iki kez 100 mg

Frengi - primer ve sekonder: 2 giin boyunca giinde iki kez 200 mg Lymphogranuloma
venereum: 21 giin boyunca 200 mg

Lyme hastalig1: (Hastali§in erken evrelerinde) 14 ila 21 giin boyunca (daha geg¢ evrelerinde) 1
aya kadar giinde 200 mg.

Sarbon: Bulastiktan sonra 6nleyici tedavi - 60 giin boyunca giinde iki kez 100 mg, deri formu:
60 giin boyunca giinde iki kez 100 mg; sindirim sistem formu: Baglangicta, birlesik tedavinin
bileseni olarak giinde iki kez 100 mg, toplam tedavi siiresi 60 giin.

Akne vulgaris: Genellikle 12 haftaya kadar giinde 50 mg doksisiklin verilir.

Doktorunuz sodyledigi stirece ROSERGOL’1 her giin almaya devam ediniz. Bu, uzun siireli bir
tedavidir, muhtemelen aylar veya yillar boyunca devam edecektir. Doktorunuz, tedavinin

istenen etkiyi saglayip saglamadigini gérmek i¢in sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

ROSERGOL’ii ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza

danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
. Tabletler agiz yolu ile (su i¢inde ¢oziindiiriilerek) alinir.
o Tabletler az miktarda su (en az 50 ml) ile karistirllmali ve homojen bir siispansiyon

elde edilene kadar iyice karistirilmalidir. Stispansiyon hazirlandiktan hemen sonra i¢ilmelidir.

. Tabletler suyla karistirllmadan yutulmamalidir.
. Siispansiyon ayakta veya oturarak icilmelidir.
o Tedavi {iriinii uykuya yatmadan ¢ok oOnce alinmalidir (yatmadan hemen once

almayiniz). Karisimi ictikten sonraki 30 dakika boyunca yatmamak 6nemlidir. Bu durumda
ila¢ hizlica mideye ulasacak ve bogazda ya da yemek borusunda (bogaz ile mideyi birlestiren
kanal) tahrise yol agmayacaktir.

o En iyisi siispansiyon karigimin yemek sirasinda alinmasidir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaninmi:

8 vasindan biiviik 12 vasindan kiictik cocuklar

8 yasindan biiyiik 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda doksisiklin uygulamasi, baska ilaglara erigim
imkan1 olmadiginda, baska ilaglarin etkili olmadigi ya da sakincali oldugu durumlarda
baslatilmalidir.

Bu durumlarda asagidaki dozlar uygulanmalidir:

Viicut kiitlesi 45 kg veya daha kiiciik olan ¢ocuklarda: ilk giin viicut kiitlesinin her kilogrami
basina 4,4 mg (bir defada veya iki doza boéliinmek suretiyle), daha sonra, ikinci glinden
baslayarak viicut kiitlesinin her kilogrami basina 2,2 mg (bir defada veya iki doza boliinmek
suretiyle). Agir enfeksiyonlarda dozu tiim tedavi boyunca viicut kiitlesinin her kilogrami
basina 4,4 mg’a kadar yiikseltmek gerekir.

Viicut kiitlesi 45 kg’dan daha biiylik olan ¢ocuklarda ilacin dozu yetigkinlerde oldugu gibi,
asagida verildigi sekilde ayarlanir: Tedavi siiresi enfeksiyonun cinsine baglidir.

ROSERGOL uygulamasi sirasinda 100 mg’dan daha kiiciik dozlar elde edilemez. Doksisiklin

iceren bagka hangi tirlinii kullanmak gerektigi konusunda doktor karar verecektir.

12 vasindan biiviik cocuk ve vyetiskinler

[k giin 200 mg (tek doz veya béliinmiis iki doz halinde), daha sonra giinde 100 mg. Agir
enfeksiyonlarda dozu tiim tedavi boyunca 200 mg’lik dozlar verilmelidir.

Tedavi siiresi enfeksiyonun cinsine baghdir.

Tedavi genelde 5 ila 10 giin siirer. Ila¢ enfeksiyon belirtilerinin ve atesin kaybolmasindan
sonra en az 24 ila 48 saat daha verilmelidir. A grubu beta hemolitik streptokoklardan ileri
gelen enfeksiyonlarda, akut eklem enflamasyonu veya akut post-streptokoksik

glomerulonefrit ortaya ¢ikmasini 6nlemek igin tedavi en az 10 giin stirmelidir.

Spesifik enfeksiyonlar icin doz:

Idrar - iireme sistemi enfeksiyonlar::
Yetiskinlerde iiretra, servikal ve makatta Chlamydia trachomatis tarafindan neden olunan
komplike olmayan enfeksiyonlar; iiretrada Ureaplasma urealyticum tarafindan sebep olunan

Klamidya enflamasyonu: 7 giin boyunca giinde iki kez 100 mg
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Chlamydia trachomatis veya Neisseria gonorrhoeae’den ileri gelen akut epididim
enfeksiyonunun alternatif tedavisi: 10 giin boyunca giinde iki kez 100 mg

Frengi - primer ve sekonder: 2 giin boyunca giinde iki kez 200 mg

Lymphogranuloma venereum (ing. Lymphogranuloma venereum, LVG): 21 giin boyunca 200
mg

Lyme hastaligi: (Hastaligin erken evrelerinde) 14 ila 21 giin boyunca (daha geg¢ evrelerinde) 1
aya kadar giinde 200 mg.

Sarbon:

- Bulastiktan sonra profilaksi: 60 giin boyunca iki kez 100 mg

- Deri formu: 60 giin boyunca iki kez 100 mg

- Solunum ve sindirim formu: Baglangicta kombine terapinin bileseni olarak giinde iki kez 100
mg; toplam tedavi siiresi 60 giin

Akne vulgaris: Genellikle 12 haftaya kadar glinde 50 mg Doksisiklin verilir.

Yaslilarda kullanima:

Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlart normal olan kisiler ile agir fonksiyon bozuklugu gecirmekte olan
hastalarda doksisiklinin plazma i¢indeki yar1 Omriinde O©nemli farkliliklar olmadigi

goriilmiistiir. Bobrek fonksiyonlar1 bozuk kisilerde doz yiikseltme zorunlulugu yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerinde fonksiyon bozukluklari olan hastalarda doksisiklin uygulamasi sirasinda

dikkatli olunmalidir.

Eger ROSERGOL ’tin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSERGOL kullandiysaniz:
Vakit gegirmeden doktorla irtibata gegmek gerekir.
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Karacigerde tahribat meydana gelebilir, belirtileri kusma, ates, sarilik, morarmalar ve koyu
renk fekes ile karaciger, bobrek ve kan pihtilagma sistemine ait bazi fonksiyonlarin bazi
parametrelerinde degisiklik meydana gelmesidir. Doz agimi, yemek borusunda tahrise ve
iilsere yol agabilir, buna da kopriiciik kemigi arkasinda agri, yutkunma giicliigii ve yemek
borusunda yanma hissi eslik eder. Bunu tableti ¢ok suyla igcmek suretiyle onlemek
mimkiindiir (yaklasik 200 ml; ¢ocuklar yakl. 125 ml). Yemek borusunda tahrisi dnlemek
amaciyla kusmaya zorlamak tavsiye edilmez.

Doz asiminda semptom tedavisi uygulanir. Doktor, elektrolit bilansina bakacak ve aktif
karbon ve (veya) bagirsaklari temizleyici bir ilag verecektir. Hemodiyaliz doksisiklinin

blinyeden atilmasini etkilemez.

ROSERGOL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ROSERGOL’ii kullanmay1 unutursaniz:

Belirlenen saatte ila¢g almanin atlanmasi halinde, eger bir sonraki dozun alma zamani
gelmemisse miimkiin olan en cabuk sekilde alinmalidir. Bir sonraki dozun alma zamani
gelmigse atlanan dozu almamali, tedaviye devam edilmelidir.

llacin uygulamasi ile ilgili ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ROSERGOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ROSERGOL tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Eger kullanmaya son verirseniz, demir fazlasi viicudunuzdan atilamayacaktir. Doktorunuz

tarafindan belirtilmedikge ROSERGOL kullanmay1 birakmayiniz.
ROSERGOL’iin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza

danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ROSERGOL’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ile orta siddettedir ve genellikle tedaviden birkag giin ila birka¢ hafta
sonra kaybolmaktadir.

Asagidaki yan etki listesi sizi telaglandirmasin. Bunlarin hi¢birini yasamayabilirsiniz.

Asagidakilerden biri olursa, ROSERGOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Ani hinlti, nefes almada zorluk, gogiis agrisi, ates, goz kapaklarinin, yiiziin veya
dudaklarin sismesi, dokiintii veya kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkileyen).

- Mide rahatsizlig, istahsizlik, siddetli, inatg1 veya kanli ishal ( son dozdan sonra iki veya
iic ay sonra ve mide agris1 veya ates ile iligkili olabilir). Bu antibiyotiklerle tedaviden
sonra olusabilir ve ciddi bagirsak iltihab1 belirtisi olabilir.

- Ates, sismis lenf diiglimleri veya deri dokiintlisii. Bunlar, DRESS olarak bilinen bir
durumun belirtileri olabilir (eozinofili ve sistemik semptomlar ile ila¢ reaksiyonu) ve
siddetli ve yasam tehdit edici olabilir.

- Bulanik gérme gibi géorme bozukluklar ile iligkili olabilen ¢ok siddetli bas agrisi, ¢ift
gérme veya gorme kaybi. Kalici gérme kaybi bildirilmistir. Olasi semptomlar iyi huylu
intrakraniyal hipertansiyon, bas agrisi, kusma, bulanik gorme dahil gérme bozukluklarini
icerir. Normal goriis alan1 (skotom) ile sinirlanan gérme alaninda lokalize bir kusur, ¢ift

gorme (diplopi) ve olas1 géorme kaybi, bazi durumlarda kalict bile olabilir.
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- Deride, agizda, gozlerde ve cinsel organlarda yaygin ve siddetli kabarciklarla seyreden

ciddi hastalik.

Asagidaki yan etkilerin ortaya c¢ikmasi halinde miimkiin oldugunca hizli bir sekilde

doktorunuzu arayiniz:

- Ates, titreme, bas agrisi, kas agris1 ve deri dokiintiisiine neden olan Jarisch-Herxheimer
reaksiyonu genellikle kendi kendini siirlar. Doksisiklin tedavisine basladiktan kisa bir
stire sonra spiroket ile Lyme hastalig1 gibi ortaya cikar.

- @Giines 151¢1a normalden daha duyarli olan cilt. Deri dokiintiisii, kasinti, kizariklik veya
siddetli glines yanig1. Boyle bir durumda ilac1 almay1 birakin ve doktorunuza sdyleyin.

- Gulet iltihab1 ve/veya iilseri.

- Kan hastaliklari. Bunlar, kandaki farkli hiicre tiplerinin sayisindaki degisikliklerden
kaynaklanmaktadir. Semptomlar yorgunluk, kolay morarma veya enfeksiyonlar1 igerebilir.

- Diisiik kan basinci

- Artan kalp atis hiz1.

- Eklemlerde veya kaslarda agrilar

- Mide agris1 ve ishal

Asagida listelenen yan etkiler, viicudunuz ilaca uyum sagladig1 i¢in tedavi sirasinda

kaybolabilir. Doktorunuza bu yan etkilerden herhangi biri sizi rahatsiz etmeye devam ederse

sOyleyiniz.
Yaygin
- Hasta olmak veya hissetmek
- Sistemik lupus eritematdz hastaligin kotiilesmesi. Bu alerjik bir durum eklem agrisi, deri
dokiintiisli ve ates bas agrisina neden olur.

- Perikardit (kalbi etkileyen iltihaplanma)

Yaygin olmayan
- Gogiiste agrilt yanma hissi

- Vajinal enfeksiyon

Seyrek
- Endise
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- Yutma gii¢liigi, agrili dil veya agiz

- Cilt kizarmas1 (kizarma)

- Kulakta ¢inlama veya ugultu sesi

- Rektal ve/veya genital bolgede agr1 ve kasinti

- Bagirsak iltihab1

- Bebeklerin siskin fontanelleri (kafadaki yumusak nokta)

- Kafatasinda artan basing (gérme degisikligi ile birlikte siddetli bas agrisi)

- Karacigerde iltihaplanma ve hasar

- Anormal karaciger fonksiyon testleri

- Uzun siire verildiginde tiroid dokusunda renk degisikligi. Tiroid fonksiyonuna zarar vermez.
- Glinese maruz kaldiktan sonra tirnak yatagindan tirnagin gevsemesi

- Kandaki artan iire seviyeleri

- Sari cilt ve gozler (sarilik), pankreas iltihabi

- Mide rahatsizlig1, istahsizlik, ishal (son dozdan iki veya ii¢ ay sonra ortaya ¢ikabilir), mide
agrisi

- Ciltte daha koyu lekeler

Bilinmiyor

- Dislerde renk degisikligi ve/veya biiylime eksikligi

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROSERGOL’iin Saklanmasi
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ROSERGOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in ROSERGOL’1i orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROSERGOL i
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROSERGOL’ii kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag San ve Tic. A.S.
Bagcilar / istanbul

Uretim yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimati 19.11.2022 tarihinde onaylanmustir.
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