ROSUCOR 20 mg film kaph tablet

Oral yoldan kullanilir.

* Etkin madde: Rosuvastatin kalsiyum (20 mg rosuvastatine esdeger) 20,832 mg

» Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, laktoz, dibazik kalsiyum fosfat, krospovidon,
magnezyum stearat, opadry Il 81W240000 pink (polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171),
talk, lesitin (soya (E 322)), gunbatimi sarisi FCF (E 110), ponceau 4R (E 124) ve indigo
carmine (E 132)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

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

 Eg@er ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size dnerilen dozun disindayuksek

veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROSUCOR nedir ve ne icin kullantlir?

2. ROSUCOR'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSUCOR nasil kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. ROSUCOR’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



ROSUCOR 20 mg Film Kapli Tablet, “statinler” adi verilen gruba dahil bir ilactir.
ROSUCOR, pembe renkli, dairesel, bikonveks tabletlerdir. 28 ve 84 film kapl tablet iceren
iki ayri ambalaj formu mevcuttur. Al/Al blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Doktorunuz tarafindan regetenize ROSUCOR yazilmistir; ¢Unki kolesterol dizeyiniz
yUksek bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski tasiyorsunuz.

Kolesterol duzeylerinizi duzeltmek icin beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaniz yeterli olmadigindan dolayr ROSUCOR doktorunuz tarafindan recetelenmistir.
ROSUCOR aldiginiz surece, kolesterol disurictu beslenme diyetinize ve egzersizlerinize
devam etmelisiniz,

veya

Kalp krizi gegirme, inme veya iliskili saghk problemleri riskinizi arttiran diger faktorlere
sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir
hastaliktan kaynaklanabilir.  Aterosklerozun nedeni damarlarinizda yagh artiklarin

birikmesidir.

ROSUCOR almaya devam etmek neden énemlidir?
ROSUCOR, kanda bulunan, lipid adi verilen yag maddelerinin dizeylerini dizeltmek icin
kullanilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldur.
Kanda bulunan kolesterolin degisik tipleri vardir. “Kétt” kolesterol (LDL-K) ve “iyi”
kolesterol (HDL-K).

* ROSUCOR “kétu” kolesterolt azaltir, “iyi” kolesterolU arttirabilir.

e Vlicudunuzun “ko6td”  kolesterol Uretmesinin  6nlenmesi  ve “kétd”  kolesterollin
kaninizdan uzaklastirilmasi icin viicudunuza yardimci olur.
insanlarin cogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini dustndirler, ¢inkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagl artiklar kan
damarlarinizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.
Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp Kkrizi veya inme
ortaya cikabilir. Kolesterol duzeylerinizi dusurerek, kalp Kkrizi gecirme, inme veya iliskili

saglik problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.



Kolesterolinlz istenen diizeye gelse bile ROSUCOR almaya devam etmeniz gerekir. Cunkd
ROSUCOR, kolesterol dizeyinizin yeniden yukselmesine ve bunlarin damarlarinizda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacinizi kesmenizi sdylerse veya hamile

kalirsaniz ROSUCOR kullanmamalisiniz.

2. ROSUCOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» ROSUCOR veya icerdigi maddelerden herhangi biri ile daha 6nce alerjik etki yasadiysaniz,

» Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz. ROSUCOR alirken hamile kaldiysaniz, ilaci
derhal Kkesiniz ve doktorunuza basvurunuz. ROSUCOR alan kadinlar, uygun bir korunma
yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir.

* Karaciger hastaliginiz varsa,

» Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

» Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilari veya sanci varsa,

* Siklosporin olarak adlandirilan bir ilaci (bu ilag organ nakli sonrasi kullanilir) aliyorsaniz.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

distintyorsaniz, lutfen doktorunuza basvurunuz.

ROSUCOR 40 mg’1 (en yuksek doz), asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Orta derecede bodbrek probleminiz varsa (stpheniz varsa doktorunuza danisiniz.),

* Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa,

* Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa, (Kisisel veya ailesel
kas problemleri hikayesi veya daha onceden diger kolesterol dusurtci ilacglar aldiginizda
gorulen kas problemleri hikayesi varsa),

» Devamli ve yuksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

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

* Kolesterolinuzi dusurmek icin fibratlar adi verilen ilaglar kullaniyorsaniz,

* 18 yasin altindaysaniz.

Yukarida sayillan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

distintyorsaniz, lutfen doktorunuza basvurunuz.



Eger;

* Bobreklerinizde sorun varsa,

» Karacigerinizde sorun varsa,

» Tekrarlanan ve aciklanamayan kas agrilari veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol dusurtct ilaclan kullanirken goérulen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilari veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
basvurunuz.

* Dlzenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

* Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa,

 Kolesterolinizi dustrmek icin fibratlar adi verilen gruptan ila¢g kullaniyorsaniz. Ltfen,
yuksek kolesterole karsi diger ilaglari daha o6nce kullanmis olsaniz bile, bu kullanma
talimatini dikkatle okuyunuz.

* Hasta 10 yasin altinda ¢ocuk ise: ROSUCOR 10 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

» Hasta 18 yasin altinda ise: ROSUCOR 40 mg tablet ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki
ergenlerde kullanim i¢in uygun degildir.

* 70 yasindan buytkseniz (Doktorunuzun ROSUCOR’un size uygun baslangi¢ dozuna karar
vermesi gerekir.)

* Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

* Seker hastaliginiz varsa veya seker hastaligi acisindan risk tasiyorsaniz,

» Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

ROSUCOR’un size uygun baslangi¢c dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayillan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

dasundyorsaniz, 40 mg’lik dozu (en yuksek doz) kullanmayiniz.

ROSUCOR’un herhangi bir dozunu almaya baslamadan 0Once doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadigi basit bir kan testi
(karaciger enzim seviyesi) ile anlasilabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUCOR kullanmaya

baslamadan 6nce ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasini isteyecektir.



Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse Iltfen

doktorunuza danisiniz.

ROSUCOR’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ROSUCOR’u a¢ veya tok kamina alabilirsiniz.

Hamilelik

ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ROSUCOR kullanmayiniz. ROSUCOR kullanan kadinlar uygun bir korunma

yontemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz ROSUCOR kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Cogu insan ROSUCOR alirken araba ve makine kullanabilir; ¢inkii ROSUCOR bu kisilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi kisiler ROSUCOR kullanirken bas dénmesi
hissedebilir. Efer bas dénmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan 6nce

doktorunuza danisiniz.

ROSUCOR icgeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROSUCOR 0,12 mg lesitin (soya (E 322)) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa

bu tibbi Grind kullanmayiniz.

Her bir ROSUCOR 20 mg film kapli tablette 239,168 mg Laktoz vardir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi Orind

almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir ROSUCOR 20 mg film kapl tablette giin batimi sarisi FCF ve ponceau 4R kirmizi

vardir ve bu maddeler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Recetesiz alinabilen ilaclar da dahil olmak Uzere, baska ilaglari kullaniyorsaniz veya kisa bir

stre 6nce kullandiysaniz latfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda), varfarin (veya kan sulandirici bir baska ilag),
fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol dusurtcu diger ilaglar (ezetimib gibi),
hazimsizlik ilaglari (mide asidini gidermek icin kullanilir), eritromisin (bir antibiyotik),
dogum kontrol hapi, hormon yerine koyma tedavisi atazanavir/ritonavir, lipinovir/ritonavir
(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir). ROSUCOR bu ilaglarin etkilerini degistirebilir veya
bu ilaglar ROSUCOR’un etkilerini degistirebilir.

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

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:
ROSUCOR’u her zaman doktorunuzun 6nerdigi gibi aliniz. E§er emin degilseniz doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler i¢in normal dozlar:
ROSUCOR’u yuksek kolesterol icin aliyorsaniz;

Baslangi¢ dozu:
ROSUCOR ile tedavinize, daha dnce herhangi bir statin kullanmamis iseniz 5 mg doz ile daha
once baska bir statin kullanmis iseniz, 5 mg veya 10 mg dozla baslanmahdir. Baslangic

dozunuzun se¢imi sunlara baghdir:

* Kolesterol dizeyiniz,
» Kalp krizi veya inme gegirme riskiniz,

» OlasI yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadigi.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR baslangi¢ dozunu danisiniz.

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

70 yasindan buiyikseniz,



* Orta derecede bdbrek probleminiz varsa,

» Kas agrilari ve sancilar1 yasama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttiriimasi ve guinlik en yiksek doz:

Doktorunuz dozun artmasina karar verebilir. Boylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla basladiysaniz, doktorunuz énce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra
40 mg olarak dozu iki katina ¢ikarabilir. 10 mg ile basladiysaniz, doktorunuz bunu 20 mg ve
daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katma cikarabilir. Her doz ayarlamasi arasinda

4 haftalik bir ara olacaktir.

En yuksek gunlik ROSUCOR dozu, 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol dizeyleri yiksek
ve kalp krizi veya inme riski yuksek olan, ayni zamanda 20 mg dozla kolesterol dizeyleri

yeterli derecede diismeyen hastalar icindir.

ROSUCOR’u kalp krizi gecirme, inme veya iliskili saghk problemleri riskinizi azaltmak icin
allyorsaniz;
Onerilen doz ginde 20 mg’dir. Bununla birlikte, yukarida belirtilen faktérlerden herhangi

birisine sahipseniz doktorunuz daha disik doz kullanimina karar verebilir.

10-17 yas aras! ¢ocuklar i¢gin normal dozlar:
Normal baslangic dozu 5 mg’dir. Doktorunuz, ROSUCOR’un sizin i¢in en uygun miktarini
bulmak i¢in dozunuzu artirabilir. ROSUCOR’un en yiiksek giinlik dozu 20 mg’dir. Dozunuzu

gunde bir kere aliniz. ROSUCOR 40 mg tablet cocuklar tarafindan kullaniilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Tableti suyla bitiin olarak yutunuz.

ROSUCOR’u guinde bir kez aliniz. ROSUCOR’u giinuin herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUCOR tableti, unutmamaniz igin, her giin ayni saatte almaya dikkat ediniz.

Duzenli kolesterol kontrolleri:
Duzenli kolesterol kontrolleri icin doktorunuza gitmeniz ¢ok ©6nemlidir. Bdylece,

kolesterolintizin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu arttirmaya karar verebilir, bdylece size en uygun ROSUCOR

dozunu kullanabilirsiniz.



Eger ROSUCORunN etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROSUCOR kullandiysaniz:
ROSUCOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik

personeline ROSUCOR aldiginizi séyleyiniz.

ROSUCOR’u kullanmay! unutursaniz

Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.
Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ROSUCOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ROSUCOR kullanmay! birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. ROSUCOR

kullanmay! keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yukselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, ROSUCOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

sire sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, ROSUCOR’u kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- Ylzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen
nefes alma zorlugu,

- Ylzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagl olarak gelisebilen yutma
zorlugu

- Ciltte kabarmalarla gorilen siddetli kasinma

Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siren olagandisi adri veya sancl varsa
ROSUCOR kullanimini kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Kaslarda hissedilen

bu belirtiler cocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gore daha yaygindir. Diger statinlerle



oldugu gibi, cok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gozlenebilir. Bu etkiler nadir

olarak, rabdomiyoliz adi verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar ilerleyebilir.

Cok ciddi olabilen bu durumlarla karsilastiginizda doktorunuza bagvurunuz. Bu ¢ok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goéruilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Yaygin:

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.
- Bas agrisi

- Karin agrisi

- Kabizhk

- Hasta hissetme

- Kaslarda agri

- Gugsuzlik hissi

- Bas donmesi

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

- Kan sekeri duzeyleri yuksek olan hastalarda seker hastaligi

Yaygin olmayan:

- Dokintu, kasinti veya diger cilt reaksiyonlari

- Idrar proteininde artis. Bu durum genellikle ROSUCOR kesilmeden kendi kendine normale
doner (sadece ROSUCOR 5 mg, 10 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:
- Siddetli alerjik etkiler: YUzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes almada

zorluk, kabarmalarla ortaya cikan siddetli cilt kasintisi. Bir aleljik durumla karsi karsiya



oldugunuzu dustniyorsaniz, ROSUCOR kullanimini DERHAL kesiniz ve tibbi yardim icin
basvurunuz.

- Yetiskinlerde kas hasari: Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siren olagandisi agri
veya sancl varsa 6nlem olarak, ROSUCOR kullanimini kesiniz DERHAL ve doktorunuza
basvurunuz.

- Siddetli karin agnisi (iltihaph pankreas)

- Kandaki karaciger enzimlerinde artis

Cok seyrek:

- Sanlik (cilt ve gozlerde sararma)

- Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

- Idrarda kan

- Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
- Eklem agnsi

- Hafiza kaybi

Bilinmeyen sikliktaki yan etkiler

- Diyare (ishal)

- Stevens-Johnson sendromu (agizda gozlerde deride ve genital bolgede ciddi Olctde
kabartilar olusmasi)

- Oksuruk

- Nefes darhgi

- Odem (sislik)

- Uykusuzluk ve kabus gorme gibi uyku bozukluklan

- Cinsel zorluk

- Depresyon

- Inatgl 6ksuirilk ve/veya nefes darligi ya da ates dahil solunum problemleri

Egder bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi biryan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ROSUCOR’un saklanmasi
ROSUCOR u cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR u kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Salutis ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Caddesi Merter is Merkezi
Bagimsiz Bolim No: 2/2
Zeytinbumu / ISTANBUL
Telefon: (0212)481 83 05
Faks: (0212)481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1 O.S.B. l.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



