KULLANMA TALIMATI

ROSUCOR PLUS 5/20 mg film kaph tablet

Agizdan ahmr,

Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine esdeger miktarda 6,93 mg
amlodipin besilat ve 20 mg rosuvastatine esdeger miktarda 20,83 mg rosuvastatin kalsiyum
igerir.

Yardimer maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat DC, kalsiyum hidrojen fosfat
dihidrat, krospovidon, magnezyum stearat, Opadry II 85G32297 Yellow [titanyum dioksit
(E171), sart demir oksit (E172iii), siyah demir oksit (E172i), PVA, talk, polietilen glikol ve
lesitin (Soya) (E322)]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

* Bu kullanma ralimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarima vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimz séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IL.ROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kullantlir?

2.ROSUCOR PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.ROSUCOR PLUS nastl kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROSUCOR PLUS"tn saklanmast

Baghiklar: yer almaktadur.




1. ROSUCOR PLUS nedir ve ne i¢in kullanihr?

ROSUCOR PLUS, sari renkli, bikonveks, yuvarlak film kapli tabletler seklindedir.
ROSUCOR PLUS, 30 ve 90 film kaph tablet, Alu/Alu blister ambalaj icerisinde piyasaya
sunulmaktadir.

ROSUCOR PLUS, statinler olarak adlandirilan bir ilag grubunda yer alan rosuvastatin etkin
maddesi ile kalsiyum kanal blokérleri (kalsiyum antagonistleri) olarak adlandirilan bir ilag
grubunda yer alan amlodipin etkin maddesini igermektedir. |

Doktorunuz tarafindan regetenize ROSUCOR PLUS yazilmustir; ¢linkil kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulunmugtur ve aym zamanda angina adi verilen belirli tip gogiis agris1 veya yiiksek
tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadir. Yani, kalp krizi veya inme riski tagiyorsunuz.
ROSUCOR PLUS igerigindeki etken maddelerden biri olan amlodipin yiiksek kan basincinin
(hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli tip gogiis agrisinin tedavisinde kullanilan bir

ilagtur.

ROSUCOR PLUS igerigindeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid ad1 verilen yag maddelerinin
dilzeylerini diizeltmek i¢in kullanmilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. “Kétii” kolesterol (LDL-K) ve “iyi”
kolesterol (HDL-K).

* ROSUCOR PLUS, “kétii” kolesterolii azaltir, “iyi” kolesterolii arttirabilir,

* “Koti”  kolesterol {iretilmesinin  6nlenmesi ve “ktii” kolesteroliin - kanimzdan

.

uzaklagtimlmasi igin viicudunuza yardimes olur,

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek i¢in beslenme geklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmamz yeterli olmadifindan dolay1 doktorunuz tarafindan ROSUCOR PLUS

regetelenmistir.

ROSUCOR PLUS aldigimz siirece, kolesterol diisiirlicti beslenme diyetinize ve
egzersizlerinize devam etmelisiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak
adlandinlan bir hastaliktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlarimzda yagh
artiklarin birikmesidir.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ROSUCOR PLUS almaya devam etmeniz gerekir.

Ciinkii;

ROSUCOR PLUS, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarin
damarlarmizda birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacimzi kesmenizi sdylerse
veya hamile kalirsamz, ROSUCOR PLUS kullanmamalisimz.



2. ROSUCOR PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROSUCOR PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Rosuvastatine, amlodipine, dihidropridinlere (Amlodipin, dihidropiridin kalsiyum kanal
blokérleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir), kan basincini diisiiren benzer
ilaglara (Herhangi bir kalsiyum antagonisti) veya ROSUCOR PLUS igerigindeki yardimer
maddelerden herhangi birisine karg1 alerjiniz varsa (Asir1 duyarl iseniz),

Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamiz. ROSUCOR PLUS alirken hamile kaldiysaniz,
ilaci derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. ROSUCOR PLUS alan kadinlar,
uygun bir korunma yéntemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidur.

Karaciger hastaliginiz varsa,

Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agnlan veya sanci varsa (Miyopati),

Siklosporin olarak adlandirtlan bir ilaci (Bu ilag organ nakli sonrasi kullamilir) aliyorsaniz,
Siddetli hipotansiyonunuz (Diisiik kan basinciniz) varsa,

Aortik kalp kapakg¢iginda daralma varsa (Aortik stenoz) veya kardiyojenik sok (Kalbinizin
viicudunuza yeterli kan saglayamadig bir durum) durumunuz varsa,

Bir kalp krizi sonras kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,

18 yasmn altindaysamz,

ROSUCOR PLUS"1 kullanmayimz.

Yukanida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya wvar oldugunu

diisiinityorsamz, Hitfen doktorunuza bagvurunuz.

Rosuvastatinin 40 mg dozunu asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ,

Orta derecede bébrek probleminiz varsa (Stipheniz varsa doktorunuza damgimz.),

Tiroid beziniz iyi calismiyorsa (Hipotiroidizm),

Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilarniz veya sancinz varsa, (Kisisel veya ailesel
kas problemleri hikayesi veya daha énceden diger kolesterol dugiiriicii ilaglar aldigimzda
goriilen kas problemleri hikayesi varsa),

Devaml ve yliksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

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

Kolesteroliiniizii diigtirmek icin fibratlar ad: verilen ilaglar kullan1yorsaniz,

Plazma diizeylerinin artmasina neden olabilecek durumlar



Yukanda sayillan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diigliniiyorsaniz, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSUCOR PLUS", agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Yakin zamanda kalp krizi (Son aylar iginde) gegirdiyseniz,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Kan basincimz siddetli bir sekilde yiikseldiyse (Hipertansif kriz),

Beta bloker kullanuyorsamz,

Bobreklerinizde sorun varsa,

Karacigerinizde sorun varsa,

Tekrarlanan ve agiklanamayan kas aprilari veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol diigiiriicti ilaglart kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya atesiniz varsa,
agiklanamayan kas agrilar1 veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
bagvurunuz.

Kas zayifligimz varsa. Bu durumun tam ve tedavisi i¢in ek testler ve ilaglar gerekebilir.
Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

Tiroid beziniz iyi ¢aligmiyorsa,

Kolesteroliiniizii diigiirmek i¢in fibratlar ad1 verilen gruptan ila¢ kullamyorsanmz. Liitfen,
yiiksek kolesterole karsi diger ilaglart daha once kullanmus olsamz bile, bu kullanma
talimatim dikkatle okuyunuz.

HIV (Insan immiin yetmezlik viriisti) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglari &rnegin,
lopinavir ve/veya atazanavir ile ritonavir, kullaniyorsaniz,

70 yasindan biiylikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR PLUS’in size uygun baslangig
dozuna karar vermesi gerekir) ve dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa,

Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

Seker hastalifimz varsa veya seker hastalif agisindan risk tagiyorsaniz,

Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli), doktorunuzun
ROSUCOR PLUS’1n size uygun baglangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

Beta blokdr grubu ilaglar (Kalp hastaliklarin tedavisinde kullamlir) kullamyorsamz.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldufunu

diigliniiyorsamz, rosuvastatini 40 mg dozda kullanmaymmz. ROSUCOR PLUS’mm

herhangi bir dozunu almaya baslamadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisimz.
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Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadigi basit bir kan testi
(Karacifer enzim seviyesi) ile anlagilabilir. By nedenle doktorunuz, ROSUCOR PLUS
kullanmaya baglamadan 6nce ve kullanirken karaciger 'fonksiyon testlerinin yapilmasim

isteyecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ROSUCOR PLUS"n yiyecek ve icecek ile kullanmilmast
ROSUCOR PLUS’1 ag veya tok karnina alabilirsiniz.

ROSUCOR PLUS kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni
greyfurt veya greyfurt suyunun, ROSUCOR PLUS iceriginde yer alan bir etkin madde olan
amlodipinin plazma seviyelerinde artiga yol acabilmesi ve ROSUCOR PLUS"in kan basinci

diigiiriicii etkilerinde beklenmedik artisa neden olabilmesidir.

Hamilelik

Hlacy kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz ROSUCOR PLUS kullanmaymiz. ROSUCOR PLUS kullanan kadinlar uygun

bir korunma ydntemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza damgsiniz.
Emziriyorsaniz ROSUCOR PLUS kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanmm
ROSUCOR PLUS, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger ilacimz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bag agris1 yapiyorsa, ara¢ ve makine

kullanmayimz ve hemen doktorunuza damsiniz.

ROSUCOR PLUS’mm i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Laktoz uyarisi

Bu tibbi trtin her bir dozunda laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz: sekerlere karst dayamksizhigimz oldugu stylenmigse bu tibbi iiriinii almadan

once doktorunuzla temasa geginiz.



Lesitin (Soya) (E322) uyarist
Bu tibbi iiriin her bir dozunda soya ya@ ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa,

bu tibbi iiriinii kullanmayimz.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglar: kullamyorsamz veya kisa bir

siire 6nce kullandiysamz liitfen bunu doktorunuza veya eczacimza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysamz;

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

#» DProteaz inhibitdrleri olarak adlandmmlan ritonavir, indinavir, nelfinavir, atazanavir,
lopinavir (AIDS’e yol agan virlis olan HIV (Insan immiin yetmezlik viriisii)
enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan)

* [Ketokonazol veya itrakonazol (Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

¢ Verapamil, diltiazem (Kalp ilaglar)

¢ Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (Antibiyotikler)

¢ Hafif depresyon tedavisinde kullamlan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron

¢ Dantrolen (Viicut sicakhifinda giddetli artis i¢gin damardan kullamlan bir ilag)

¢ Simvastatin, fibratlar (Gemfibrozil, fenofibrat gibi), ezetimib (Kolesterol diisiiriicii ilaglar)

¢ Siklosporin (Organ nakli sonrasinda kullanilan bir ilag)

¢ Varfarin (Kan sulandiric: bir ilag)

e Hazimsizlik ilaglart (Mide asidini gidermek i¢in kullamlir)

o Dogum kontrol haplan '

¢ Hormon yerine koyma tedavisi

Yiiksek kan basincimzin tedavisi igin halihazirda diger ilaglan kullamiyorsamz ROSUCOR
PLUS kan basincinizi daha da fazla diigiirebilir.

ROSUCOR PLUS bu ilaglarin etkilerini degistirebilir veya bu ilaglar ROSUCOR PLUS’1n
etkilerini degistirebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ROSUCOR PLUS’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullammz. Eger emin

degilseniz doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
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ROSUCOR PLUS ile tedaviye baslangi¢ dozunuz asagidaki durumlara gore degisecektir:
¢ Kolesterol seviyeniz
¢ Kalp krizi veya inme ge¢irme riski seviyeniz

* Olasi yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadig,
Doktorunuza size en uygun ROSUCOR PLUS baslangi¢ dozunu damginz.

Doktorunuz agagidaki durumlarda size en diisik rosuvastatin dozunu (5 mg) igeren
ROSUCOR PLUS dozunu verebilir:

» Asya kékenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnam!1, Koreli ve Hintli),

¢ 70 yasindan biiyiikseniz,

¢ Orta derecede bibrek probleminiz varsa,

* Kas agrilan ve sancilan yagama riskiniz varsa (Miyopati).
Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece agizdan kullamim igindir.

Tabletler biitiin olarak su ile yutulmalidir. Tabletler ¢inenmemeli ve ezilmemelidir.

Tabletler a¢ ya da tok karnina giiniin herhangi bir saatinde tek doz olarak alinmalidir. Buna

ragmen, dozunuzu giiniin aym: saatlerinde almaya 6zen gosteriniz.

Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuzun dogru degerlere ulagtifindan ve orada kaldigindan

emin olmak i¢in diizenli kontroller yaptirmak iizere doktorunuza gitmeniz énemlidir,

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanumi:

18 yagin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
70 yas ve fizeri hastalarda baslangic dozu olarak en diisiik rosuvastatin dozunu igeren
ROSUCOR PLUS dozu &nerilir. Yagla ilgili bagka bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:;

Bébrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ROSUCOR PLUS’m higbir dozu kullamlmamalidir.
Orta derecede bbrek yetmezligi olan hastalarda (Kreatinin klerensi <60 mL/dk) baslangi¢
dozu olarak 5 mg rosuvastatin igeren ROSUCOR PLUS dozu &nerilir.
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ROSUCOR PLUS igerigindeki rosuvastatinin 40 mg’lik dozu, orta dereceli bisbrek yetmezligi
olan hastalarda kullamlmamalidir,

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz ROSUCOR PLUS dozunu ona gire ayarlayacaktir.
ROSUCOR PLUS, aktif karaciger hastalig olanlarda kullaniimamalidir.

Eger ROSUCOR PLUS n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSUCOR PLUS kullandiysamz:

Kan basincmiz tehlikeli derecede diigebili. Bu durumda sersemlik, bayginlik veya bas
ddnmesi hissedebilirsiniz. Eger kan basine: diigiisiiniiz ¢ok siddetliyse, soka girebilirsiniz. Sok
belirtileri olarak; cildinizi soguk ve nemli hissedilebilir veya bilincinizi kaybedebilirsiniz. Bu
durumda acil tibbi destege ihtiyacimz olabilir.

Hastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenle tedavi aldigmuzda, sizinle ilgilenen saglik
personeline ROSUCOR PLUS aldigintz1 s6yleyiniz.

ROSUCOR PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

ROSUCOR PLUS*1 kullanmay1 unutursaniz:

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

ROSUCOR PLUS ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ROSUCOR PLUS’1 ne kadar siire kullanmantz gerektigini size sdyleyecekdtir.

Onerilenden daha dnce ilaci kullanmay1 keserseniz, hastalik durumunuz 8nceki haline geri

dénebilir. Doktorunuza danigmadan ilacimz kesmeyiniz.

ROSUCOR PLUS’in nasil kullanilacagma iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz

vE¥a €CZacCiniza sorunuz,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ROSUCOR PLUS™n igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde

yan etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, ROSUCOR PLUS") kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

Ani hinlti, g6giis agrisi, nefes darliga veya nefes almada zorluk

G6z kapaklarini, yiiziin ya da dudaklarin sigmesi

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

Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bofazda sisme ve buna bagli olarak geligebilen yutma
zorlugu

Ciltte kabarmalarla goriilen giddetli kasinma

Genig cilt dokiintiistinii igeren giddetli cilt reaksiyonlari, iiretiker, tiim viicudunuzda
cildinizin kizarmasa, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmast, soyulmas: ve sismesi, mukdz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diger alerjik reaksiyonlar
Kalp krizi, anormal kalp atis1

Hastanin ¢ok kétii hissettigi, ciddi karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi

Kaslarimizda beklediinizden daha uzun siiren olagandis1 agr1 veya sanc1 varsa

ROSUCOR PLUS kullanimim kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Diger

statinlerle oldugu gibi, ¢ok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gozlenebilir. Bu

etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz ad: verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar

ilerleyebilir.

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

etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Yaygin + 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastamin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Agafidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin:

Uyku hali, sersemlik, bag agris1 (Ozellikle tedavinin baslangicinda)
Karin agrisi, kabizhik, bulanti
Kaslarda agn (Miyalji)



Bag dénmesi

Idrar proteininde artig. Bu durum genellikle ROSUCOR PLUS kesilmeden kendi kendine
normale doner (Yaygin olarak sadece rosuvastatinin 40 mg dozu igin).

Kan gekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda seker hastalig1 (Diyabet)

Garpint1 (Palpitasyon)

Cilt kizarmas: (Yiizde kizarma)

Ayak bileklerinin sismesi (Odem),

Yorgunluk (Asteni)

Eklem sigmesi

Diger rapor edilmis olan yan etkiler agagida listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri

ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda agagida yer almayan herhangi bir yan etki fark

ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan:

Dékiintii, kagint1 veya diger cilt reaksiyonlarn

Idrar proteininde artig. Bu durum genellikle ROSUCOR PLUS kesilmeden kendi kendine
normale déner (Sadece rosuvastatinin 5 mg, 10 mg ve 20 mg dozlari igin).

Duygudurum dalgalanmalari, endiselenme, depresyon, uykusuzluk

Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme

Kol ve bacaklarda uyusma veya karincalanma

Gorme bozuklugu, ¢ift gérme, kulak ¢inlamasi

Diigiik kan basinc1 (Hipotansiyon)

Burun duvarinda inflamasyon (Rinit) sebebiyle akint1, aksirma

Nefes darlig: (Dispne)

Bagwrsak hareketlerinde degisiklik, ishal, hazimsizlik, ag1z kurulugu, kusma

Sa¢ dokiilmesi, terlemede artis, ciltte kagint (Prurit), ciltte yer yer kizariklik, deride renk
depisikligi (dokiinti)),

Ozellikle geceleri sik idrara gikma, idrar ile ilgili bozukluk

Cinsel giigstizliik, erkeklerde meme biiyiimesi (Jinekomasti)

Gilgstizliik, agri, hasta hissetme

Eklem veya kas agrisi, kas kramplar, sirt agris

Kilo artis1 veya azalmas:

10



Seyrek:

Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes
almada zorluk, kabarmalarla ortaya gikan siddetli cilt kagintist. Bir alerjik durumla kars
kargiya oldugunuzu diigiintiyorsaniz, ROSUCOR PLUS kullaninmn DERHAL kesiniz ve
tibbi yardim i¢in bagvurunuz.

Yetigkinlerde kas hasari: Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandis1 agn
(Rabdomiyoliz) veya sanci varsa dmlem olarak, ROSUCOR PLUS kullanimini Kesiniz
DERHAL ve doktorunuza basvurunuz.

Kas hastaligi (Miyopati)

Siddetli karin agns: ({ltihapl pankreas)

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (Trombositopeni),

Kandaki karaciger enzimlerinde artis

Kafa kangikhg (Konfiizyon)

Cok seyrek:

Sanlik (Cilt ve gézlerde sararma)

Hepatit (Karacigerin iltihaplanmas)

Anormal karaciger fonksiyonlan, bazi medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim
yiikselmesi

Idrarda kan (Hematiiri)

Hafiza kayb

Sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar, duyu kaybi

Normal olmayan yaralanma veya kolay kanama (Kirmizi kan hiicresi hasar) ile
sonuclanabilecek pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma

Kammzda yiiksek oranda seker bulunmas: (Hiperglisemi)

Zayifliga yol acacak bir sinir bozuklugu, uyusma veya karincalanma

Oksitiriik, digeti sismesi

Kann sigkinligi (Gastrit)

Kas gerginliginde artig (Hipertoni)

Genelde cilt kizariklig1 ile birlikte kan damarlarinin iltihab: (V askiilit)

Isiga kars1 duyarhibk

Alerjik reaksiyonlar

Stevens-Johnson sendromu (Agizda gozlerde deride ve genital bolgede ciddi Slgiide
kabartilar olugmas:)
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— Deri lizerinde olusan kizariklik (Eritema multiforme), kurdesen
— Miyokard infarktiisii

—  Aritmi

Bilinmeyen sikhiktaki yan etkiler:

— Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklar

— Tendon hasan

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacuuz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. ROSUCOR PLUS’m Saklanmasi

ROSUCOR PLUS’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
sakiayiniz,

25 °C’nin altindaki oda sicaklhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR PLUS’1 kullanmayinz.

Eéer Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR PLUS™

kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon : 08502012323

Faks 102124822478
e-mail  :info@celtisilac.com.tr
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Uretim Yeri : Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.
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