KULLANMA TALIMATI

ROSUTECH 5 mg film kaph tablet
Oral yoldan kullamhr.

e Etkin madde:

Rosuvastatin kalsiyum (5 mg rosuvastatine esdeger miktarda)

e Yardimct maddeler:

Laktoz monohidrat, mikrokristalin selilloz PH 102, sodyum karbonat anhidrus, sodyum
bikarbonat, krospovidon, magnezyum stearat, makrogol (PEG) 3350 toz, talk, polivinil alkol
hidrolize part, titanyum dioksit (E 171), lesitin, FD&C Sar1 #6 (E110), kinolin saris1 (E104) ve
sar1 demir oksit (E 172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii siZin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ROSUTECH nedir ve ne icin kullantlir?

2. ROSUTECH'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSUTECH nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROSUTECH in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.
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Bas agrisi

Karin agrisi

Kabizlik

Hasta hissetme

Kaslarda agri

Giigstizliik hissi

Bas donmesi

Idrar proteininde artis. Bu durum genellikle ROSUTECH kesilmeden kendi kendine normale
doner (yaygin olarak sadece ROSUTECH 40 mg igin).

 Kan gekeri diizeyleri yilksek olan hastalarda seker hastaligi

Yaygin olmayan:

» Dokiintii, kasintt veya diger cilt reaksiyonlari

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

Seyrek:

* Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes almada
zorluk, kabarmalarla ortaya g¢ikan siddetli cilt kagintisi. Bir alerjik durumla kars1 karsiya
oldugunuzu diistiniiyorsaniz, ROSUTECH kullanimini DERHAL kesiniz ve tibbi yardim i¢in
bagvurunuz.

* Kas hasari: Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agri veya sanci varsa
onlem olarak, ROSUTECH kullanimini kesiniz DERHAL ve doktorunuza basvurunuz.

e Siddetli karin agrisi (iltihapli pankreas)

» Kandaki karaciger enzimlerinde artis

Cok seyrek:

Sarilik (cilt ve gbzlerde sararma)

Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

Idrarda kan

Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
Eklem agrisi

Hafiza kaybi

Bilinmeyen sikliktaki yan etkiler

e Diyare (ishal)

* Stevens-Johnson sendromu (agizda gozlerde deride ve genital bslgede ciddi Ol¢iide kabartilar
olusmasi)

o Oksiiriik

o Nefes darhg:

o Odem (sislik)

e Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklari
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¢ Cinsel zorluk
e Depresyon
o [Inatg1 dksiiriik ve/veya nefes darhigi ya da ates dahil solunum problemleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ROSUTECH’in saklanmasi
ROSUTECH'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ROSUTECHi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giinii olarak almmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ROSUTECH i sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczacimiza damsiniz.

Son kullanma tarihi dolmussa veya kullanamayacaksaniz eczaciniza gétiiriiniiz.

Tabletleri 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak-Istanbul

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimat: 04.04.2011 tarihinde onaylanmistir.
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