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KULLANMA TALiMATI

ROSUCOR PLUS 5/20 mg film kaph tablet

Afzdan ahnlr,

Etkin maddeler: Her bir frlrn kaph tablet 5 mg amlodipine egdeler miktarda 6,93 mg
amlodipin besilat ve 20 mg rosuvastatine egdeler miktarda 20,g3 mg rosuvastatin kalsilum
igerir.

Yardtmu maddelerz Mikrokristalin seltiloz, laktoz monohidrat DC, kalsiyum hidrojen fosfat
dihidrat, krospovidon, masnezyum stearat, opadry lr 8sG32297 yellow [titanyum dioksit

@171)' san demir oksit (El72iii), siyah demir oksit (E172i), pvA, talk, polietilen glikol ve

lesitin (Soya) (E322)l

Bu Kullanma Talimatrnda:

LROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kallan r?
2.ROSUCOR PLUS\ kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3.ROSACOR PLUS nas kullan r?
4, Olas yan etkiler nelerdir?

5. ROSUCOR PLUS'm saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMLrtr{ dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimatmt saldaymtz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. Efer ilave sorulanruz olursa, liitfen doldorunuza veya eczacmtza danrymu.
. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin leqete edilmistir, baskalarma.vermeyiniz.

'Bu ilaan kullantmr nrastnda, doktora veya hastanqte gitti{inizde doldorunuza bu ilact
kul I a ndtp nt n s dyl ey i n i z.

'Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun dqtnda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymtz.



1. ROSUCOR PLUS nedir ve ne igin kullanrhr?

ROSUCOR PLUS, san renkli, bikonveks, yuvarlak frlm kaph tabletler qeklindedir.

RosucoR PLUS, 30 ve 90 filrn kaph tablet, Alu/Alu blister ambalaj igerisinde plyasaya

sunulmaktadrr.

ROSUCOR PLUS, statinler olarak adlandrnlan bir ilag grubunda yer alan rosuvastatin etkin

maddesi ile kalsiyum kanal blokdrleri ftalsiyum antagonistleri) olarak adlandrnlan bir ilag

grubunda yer alan amlodipin etkin maddesini igermektedir.

Doktorunuz tarafurdan regetenize ROSUCOR PLUS yazrlmrgtt; giinkii kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulunmugtur ve aym zamanda angina adr verilen belirli tip g<iptis alnsr veya yiiksek

tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadrr. Yani, kalp krizi veya inme riski ta$ryorsunuz.

ROSUCOR PLUS igeripindeki etken maddelerden biri olan amlodipin yiiksek kan basrncyun

(hipertansiyon) veya angina adr verilen belirli tip gdliis alnsrrun tedavisinde kullamlan bir
ilagtrr.

ROSUCOR PLUS igerigindeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin

di.izeylerini diizeltmek igin kullarulrr. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin degiqik tipleri vardrr. "K<ini" kolesterol (LDL-K) ve ..iyi',

kolesterol (HDL-K).

. ROSUCOR PLUS, "ktitti" kolesterolii azaltrr, "iyi,, kolesterolii arthrabilir.

' "Kdtti" kolesterol tiretilmesinin dnlenmesi ve "kdtii" kolesteroliin kamruzdan

uzaklagtnlmasr igin vticudunuza yardrmcr olur.

Kolesterol dtizeylerinizi diizeltrnek igin beslenme geklini depigtirmeni z ve daha fazla egzersiz

yapmanz yeterli olmadrlrndan dolayr doktorunuz tarafindan ROSUCOR PLUS

regetelenmiqtir.

RosucoR PLUS aldr[rmz siirece, kolesterol diigiir0cii beslenme diyetinize ve

egzersizlerinize devam etrnelisiniz. Kalp klizi, inme veya diler sorunlar ateroskleroz olarak

adlandmlan bir hastahktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanmzda yalh
artrklann birikmesidir.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile RosucoR PLUS almaya devam etrneniz gerekir.

Qiinkii;
RosucoR PLUS, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunla.n
damarlannrzda birikmesine engel olur, Ancak, doktorunuz rlacrnrzt kesmenizi s6,vlerse

veya hamile kahrsamz, ROSUCOR PLUS kullanmamahsmrz.



2. ROSUCOR PLUS,T kullannadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR PLUS,T agafrdaki durumtarda KULLANMAYINIZ
E[er:

r Rosuvastatine, amlodipine, dihidropridinlere (Amlodipin, dihidropiridin kalsiyum kanal
blokdrleri oiarak adlandrnlan bir ilaq grubuna dahildir), kan basrncrm diigiiren benzer
ilaglara (Herhangi bir kalsiyum antagonisti) veya RosucoR PLUS igerilindeki yardrmcr
maddelerden herhangi birisine kargr alerjiniz varsa (Agrn duyarh iseniz),

o Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamz. RosUCoR PLUS alrrken hamile kaldrysanrz,
ilacr derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. RosucoR pLUS alan kadrnlar,
uygun bir korunma yiintemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

. KaraciEer hastahlrnrz varsa,

o Ciddi bdbrek problemleriniz varsa,

r Tekrarlanan veya ag*lanamayan kas a$rlan veya sancr varsa (Miyopati),

' Siklosporin olarak adlandrnlan bir ilacr (Bu ilag organ nakli sonrasr kullanrlp) alyorsamz,
r $iddetli hipotansiyonunuz (Diigiik kan basrncrmz) varsa,
r Aortik kalp kapakgrlrnda daralma varsa (Aortik stenoz) veya kardiyojenik gok (Kalbinizin

viicudunuza yeterli kan saflayamadt$r bir durum) durumunuz varsa"
o Bir kalp laizi sonrasr kalp yetmezlilinden yakrmyorsamz,

o 18 ya$rn altrndaysamz,

ROSUCOR PLUS' r kullanmayrmz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu
diigiiniiyorsamz, ltitfen doklorunuza bagvurunuz.

Rosuvastatinin 40 mg dozunu agafrdaki durumlarda KIJLLA]rMAyrNrz.
r orta derecede bdbrek probreminiz varsa ($iipheniz varsa doklorunuza damgrmz.),
o Tiroid beziniz iyi gahqmryorsa (Hipotiroidizm),

o Tekrarlanan veya agrklanamayan kas a$rlanmz veya sanclruz vars4 (Kigisel veya ailesel
kas problemleri hikayesi veya daha iinceden difier kolesterol diigiiriicii ilaglar aldrltruzda
gdrtilen kas problenleri bikayesi varsa),

o Devamh ve yiiksek miktarda alkol kullamyorsamz,

o Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli),
r Kolesteroliiniizii di.igtirmek igin fibratlar adr verilen ilaglar kullamyorsamz,
r Plazma diizeylerinin arhnasrna neden olabilecek durumlar



Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya vax oldugunu

diigtiniiyorsaruz, li.itfen doktorunuza ba$vurunuz.

ROSUCOR PLUS'I, agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLA|{IMZ
E!er;

r Yakrn zamanda kalp krizi (Son aylar iginde) gegirdiyseniz,

t Kalp yetrnezliginiz varsa,

r Kan basmcrnz tiddetli bir Eekilde yiikseldiyse (Hipertansif kriz),

r Beta bloker kullamyorsamz,

r Biibreklerinizde sorun varsa,

r KaraciEerinizde sorun varsa,

. Tekrarlanan ve aglklanamayan kas afnlan veya sancr hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemleri hikayesi veya diler kolesterol diiqiiriicii ilaglan kullamrken gdri.ilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsanz veya ateginiz ys15q

ag*lanarnayan kas alnlan veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

bagvurunuz.

o Kas zayrflr$ruz varsa. Bu durumun tam. ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar gerekebilir.

o Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullAnryorsamz,

r Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

o Kolesteroliiniizii diigtirmek igin fibmtlar adr verilen gruptan i1a9 kullaruyorsamz. Liitferl

yiiksek kolesterole kargt di[er ilaglan daha tince kullanmrq olsamz bile, bu kullanma

talimatru dikkatle okuyunuz.

o HIV (insan immiin yetmezlik virtisii) enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ilaglan timefin,

lopinavir velveya atazanavir ile ritonavir, kullamyorsaruz,

. 70 yagrndan buyiikseniz @o}torunuzun ROSUCOR PLUS'rn size uygun baglangrg

dozuna karar vermesi gerekir) ve dozunuzun ytikseltilmesi gerekiyors4

r $iddetli solunum yetmezlifiniz varsa,

r $eker hastahgrruz varsa veya geker hastahlr agrsrndan risk taglyorsanlz,

o Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnamh, Koreli ve Hintli), doktorunuzun

ROSUCOR PLUS'rn size uygun baglangrg dozuna karar vermesi gerekir.

e Beta blokdr grubu ilaglar (Kalp hastaLklann tedavisinde kullanlr) kullamyorsaruz.

Yukanda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu
diiqiiniiyorsamz, rosuvastatini 40 mg dozda kullanmayrnz, ROSUCOR PLUS'rn
herhangi bir dozunu almaya baglamadan iince doktorunuza veya eczacrnuza damgrnrz.



Bazr insanlarda statinler karaciperi etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadllr basit bir kan testi
(Karaci$er enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, RosucoR PLUS
k.llanmaya baqlamadan dnce ve kullamrken karaciser fonksiyon testlerinin yap masrru
isteyecektir.

Bu uya'lar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrnz.

ROSUCOR PLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
ROSUCOR PLUS'r ag veya tok kamrna alabilirsiniz.

RosucoR PLUS kullanan insanlar, greyfi't veya greyfurt suyu armamahdrr. Bunun nedeni
greyfirt veya greyfurt suyunun, ROSUCOR PLUS igerifinde yer alan bir etkin madde olan
amlodipinin plazma seviyelerinde artrqa yol agabilmesi ve ROSUCOR pLUS'rn kan basmcr
diigiiriicii etkilerinde beklenmedik artrga neden olabilmesidir.

Ilamilelik

ilact kullonmadan tince doldorunuza veya eczaaruza dantStruz.

Hamile iseniz RosucoR pLUS k'llanmayrruz. RosUCoR pLUS kullanan kadrnlar uygun
bir korunma ydntemi ile hamile kalmaktan kaqrnmahdrr.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactn za
daruSmrz.

Emzirme

Ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacrruza danrymtz.

Emziriyorsanz ROSUCOR PLUS kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr

RosucoR PLUS, arag ve makine kulranma yetenelinizi etkileyebilir. Eler ilacrmz hast4
sersem veya yorgun hissetrnenize neden oluyorsa veya bag alnsr yapryors4 arag ve makine
kullanmaymrz ve hemen doktorunuza damqrmz.

RosucoR PLUS'rn igerifinde burunan bazr yardrmcr madderer hakkrnda dnemri
bilgiler

Laktoz uyansr

Bu ttbbi tirtin her bir dozunda laktoz monohidrat ihtiva eder. Eler daha d,nceden doktonrnuz
tarafindan bazr gekerlere kargt dayamksrzhlrmz oldulu s<iylenmigse bu trbbi iiriinfi almadan
6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Lesitin (Soya) (8322) uyansr

Bu trbbi iiriin her bir dozunda soya yalr ihtiva eder. Eler frstrk ya da soyaya alerjiniz varsa,

bu trbbi tiriinii kullanmayrnrz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Regetesiz ahnabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglan kullamyorsaruz veya krsa bir

siire dnce kullandrysanz liitfen bunu doktorunuza veya eczaclnrzabildiriniz.

Ozellikle a5alrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz veya yakrn zarnanda aldrysamz;

doktorunuza veya eczacnrza bilgi veriniz:

. Proteaz inhibitiirleri olarak adlandrnlan ritonavir, indinavir, nelfinavir, atazanavir,

lopinavir (AIDS'e yol agan viriis olan HIV (ihsan immiin yetmezlik viriist)

enfeksiyonunun tedavisinde kullamlan)

r Ketokonazol veya ihakonazol (Mantar enfeksiyonlannda kullamlan ilaglar)

o Verapamil, diltiazem (Kalp ilaglan)

r Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (Antibiyotikler)

. Hafif depresyon tedavisinde kullarulan bitkisel bir tedavi olan san kantaron

o Dantrolen (Viicut srcakhlrnda giddetli artrg igin damardan kullamlan bir i1a9)

r Simvastatin, fibratlar (Gemfibrozil, fenofrbrat gibi), ezetimib (Kolesterol dtigiiLriicii ilaglar)

o Siklosporin (Organ nakli so asmda kullanlan bir ilag)

r Varfarin (Kan sulandrncr bir ilag)

. Hazrmszhk ilaglan (Mide asidini gidermek igin kullaruhr)

. Dogum kontrol haplan

o Hormon yerine koyma tedavisi

Yiiksek kan basrncrnurn tedavisi igin halihazrrda diler ilaglan kullamyorsanz ROSUCOR

PLUS kan basrnanrzr daha dafazla diigiirebilir.

ROSUCOR PLUS bu ilaglann etkilerini deSigtirebilir veya bu ilaglar ROSUCOR PLUS'rn

etkilerini de$igtirebilir.

E{er regeteli yct da regetesiz herhangi bir ilaq Su anda kullantyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmrz ise liitfen doldorunuza veya eczacmza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR PLUS nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srklg igin talimatlar:

ROSUCOR PLUS'r her zaman doktorunuzun stiyledigi gekilde kullarumz. Eler emin

delilseniz doktonrnuza veya eczactnlza damgmrz.



RosucoR PLUS ile tedaviye baglangrg dozunuz agalrdaki durumlara g6re defiigecektir:
r Kolesterol seviyeniz

o Kalp krizi veya inme gegirme riski seviyeniz

o Olasr yan etkilere neden olabilecek bir dzellifinizin olup olmadrfr.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR PLUS baglangrg dozunu darugrmz.

Doktorunuz agalrdaki durumlarda size en dtigtik rosuvastatin dozunu (5 mg) igeren

ROSUCOR PLUS dozunu verebilir:

r Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Viernamh, Koreli ve Hinfli),
o 70 ya$rndan biiyiikseniz,

o Orta derecede bdbrek probleminiz varsa,

r Kas aEnlan ve sancrlan yagama riskiniz varsa (Miyopati).

Tedaviye verece[iniz cevaba gdre doktorunuz ilacrmzrn dozunu ayarlayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece aitzdan kullamm igindir.

Tabletler bi.ittin olarak su ile yutulmahdrr. Tabletler gilnenmemeli ve ezilmemelidir.

Tabletler ag ya da tok kamma gtintin herhangi bir saatinde tek doz olarak ahnmahdrr. Buna
ralmen, dozunuzu giini.in alnt saatlerinde almaya dzen gdsteriniz.

Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuztur do$u delerlere ulagtrlrndan ve orada kaldrlrndan
emin olmak igin diizenli kontroller yapt*mak i.izere doktorunuza gitmeniz dne'lidir.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

I 8 yagrn altrndaki gocuklarda kullarulmarnahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

70 yag ve iizeri hastalarda baqlangg dozu olarak en diigiik rosuvastatin dozunu iperen
RosucoR PLUS dozu dnerilir. Yaqla ilgili batka bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlarr:

Blibrek yetmezlifii:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetmezlili olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

A$r bdbrek yetmedili olan hastalarda ROSUCOR PLUS'rn higbir dozu kullarulmamahdrr.

orta derecede bdbrek yetmezlili olan hastalarda (Kreatinin klerensi <60 ml/dk) baglangrg

dozu olarak 5 mg rosuvastatin igeren ROSUCOR PLUS dozu 6nerilir.



ROSUCOR PLUS igerifiindeki rosuvastatinin 40 mg'Lk dozu, orta dereceli bdbrek yetmezlili
olan hastalarda kullanlmamahdrr.

Karaciler yetmezlifi:

KaraciSer yetmezliliniz varsa doktorunuz RosucoR PLUS dozunu ona g6re ayarlayacalitrr.

ROSUCOR PLUS, arktif karaciger hastahg olanlarda kullamlmamahdrr.

E[er ROSUCOR PLUS'w etkisinin gok gtiAlii veya zayrf oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczactnE ile konuSunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSUCOR PLUS kullandrysanz:
Kan basmcrmz tehlikeli derecede diigebilir. Bu durumda sersemlik, baygurhk veya bag

ddnmesi hissedebilirsiniz. Eler kan basrncr diigi.igtintiz gok giddetliyse, goka girebilirsiniz. gok

belirtileri olarak; cildinizi sofuk ve nemli hissedilebilir veya bilincinizi kaybedebilirsiniz. Bu
durumda acil trbbi destele ihtiyacrmz olabilir.

Hastaneye gittipinizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrlrruzda, sizinle ilgilenen sa[hk
personeline ROSUCOR PLUS aldrlrruzr sdyleyiniz.

ROSUCOR PLUS'tan kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysana bir doktor veya eczact

ile konuSunuz.

ROSUCOR PLUS'I kullanmayr unutursanz:

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, doffu zamamnda ahmz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almtymtz.

ROSUCOR PLUS ile tedavi sonlandrrrldrlrndaki oluEabilecek etkiler:
Doktorunuz ROSUCOR PLUS'r ne kadar siire kullanmaruz gerektilini size sdyleyecektir.

dnerilenden daha tjnce ilacr kullanmayr keserseniz, hastalk durumunuz dnceki haline eeri

d<inebilir. Doktorunuza damgmadan ilacrruzr kesmeyiniz.

RosucoR PLUS'rn nasrl kullamlacalrna iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz
y ey a eczactnlza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RosucoR PLUS'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.



Agafrdakilerden biri olursa, RosucoR pLUS,r kullanmayr durdurunuz ve DERTTAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

- Ani hmltr, g6!i.is alnsr, nefes darhfir veya nefes almada zorluk

- Giiz kapaklanm, yiiziin ya da dudaklann gigmesi

- Yiizde, dudakta dilde ve/veya bolazda giqme ile birlikte veya giqme olmaksrzrn geliqen

nefes alma zorlufu,

- YiLde, dudak4 dilde velveya bopazda gigme ve buna balh olarak geligebilen )rutma
zorlu!u

- Ciltte kabarmalarla gdri.ilen qiddetli kagrnma

- Geniq cilt ddkiintiisiinii igeren giddefli cilt reaksiyonlan, iiretiker, ti.im viicudunuzda
cilclinizin krzarmasr, giddetli kagmtr, cildin kabarcrklarunasr, soyulmasr ve gigmesi, muktiz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diler ale{ik reaksiyonlar

- Kalp krizi, anormal kalp atrgr

: Hastanm 9ok k<itii hissettifi, ciddi kann ve srt alnsrna neden olabilen pankreas iltihabr

Kaslarrnrzda bekledifinizden daha uzun siiren olafandrqr afrr veya sancr varsa
RosucoR PLUS kullanrmrnr kesiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Diler
statinlerle oldugu gibi, gok az sayrda kigide kaslarda rahatsrz edici etkiler gozlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adr verilen ve yagamr tehdit edebilen kas hasanna kadar
ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla kargrlaghprmzda doktorunuza bagvurunuz. Bu gok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukga seyrek giiriiliir.

Yan etkiler a6afldaki kategorilerde gdsterildili gekilde sralanmrgtr:
Yaygrn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmeyen

Agalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygrn:

- Uyku hali, sersemlik, bag alnsr (Ozellikle tedavinin baglangrcrnda)

- Kann alnsr, kabrzhk, bulanh

- Kaslarda agr (Miyalji)

10 hastarun birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla gdriilebilir.

100 hastamn birinden az, fakat 1 .000 hastamn birinden fazla giiriilebilir.

1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastarun birinden fazla eitriilebilir.
10.000 hastamn birinden az g6ri.ilebilir.

Eldeki verilerden hareketle tabmin edilemivor.



- Bag ddnmesi

- Idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle RosucoR pLUS kesilmeden kendi kendine
normale ddner (Yaygrn olarak sadece rosuvastatinin 40 mg dozu igin).

- Kan gekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda peker hastal[r @iyabet)

- Qarprntr(Palpitasyon)

- Cilt krzarmasr (Yiizde krzarma)

- Ayak bileklerinin pigmesi (Odem),

- Yorgunluk (Asteni)

- Eklem gigmesi

Diler rapor edilmiq olan yan etkiler aqalrda listelenmiqtir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilegirse veya bu kullanma talimatrnda aqa$da yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktorunuza veya eczaormza sdyleyiniz.

Yaygm olmayan:

- Ditkiinti.i, kagrntr veya diler cilt reaksiyonlan

- idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle RosucoR pLUS kesilmeden kendi kendine
normale ddner (Sadece rosuvastatinin 5 mg, 10 mg ve 20 mg dozlan igin).

- Duygudurumdalgalanmalan, endigelenme, depresyon, uykusuzluk

- Titreme, tat almada bozulma, baygrrlk gegirme

- Kol ve bacaklarda uyugma veya kanncalanma

- Gdmre bozuklufu, gift gdrme, kulak grnlamasr

- Diigiik kan basrncr Qlipotansiyon)

- Burun duvannda inflamasyon @init) sebebiyle akmtr, aksrrma

- Nefes darhlr @ispne)

- Bafrsak hareketlerinde defiqikli( ishal, hazrmsrzhk, aprz kurulu[u, kusma

- sag ddki.ilrnesi, terlemede artrg, ciltte kagrntr (prurit), ciltte yer yer krzanklft, deride renk
de gi giklili (ditkrintii),

- Ozellikle geceleri srk idrara 9rkm4 idrar ile ilgili bozukluk

- Cinsel giigsiizltik, erkeklerde meme biiytimesi (Jinekomasti)

- Giigsiizliik, a[n, hasta hissetme

- Eklem veya kas a$nsr, kas kramplan, strt agnsl

- Kilo artrqr veya azalmasr
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Seyrek:

- $iddetli alerjik etkiler: Ytizde, dudakta, dilde velveya bolazda qigme, yutrna ve nefes

almada zorluk, kabarmalarla ortaya grkan giddetli cilt kagrntrsr. Bir alerjik durumla karqr

kargrya oldu[unuzu diigiiniiyorsamz, RosucoR pLUS kullammrm DERHAL kesiniz ve

hbbi yardrm igin bagvurunuz.

- Yetigkinlerde kas hasan: Kaslanmzda bekledilinizden daha uzun siiren olalandrgr asn
(Rabdomiyoliz) veya sancr varsa 6nlem olarak, ROSUCOR PLUS kullanrmrru kesiniz
DERIIAL ve doltorunuza bag!.urunuz.

- Kas hastahg (Miyopati)

- giddetli kann alnsr (iltihaph pankreas)

- Beyaz kan hiicresi sayrsrnda azalma (Trombositopeni),

- Kandaki karacifer enzimlerinde artrg

- Kafakangrkhlr(Konffizyon)

Qok seyrek:

- Sanlft (Cilt ve gdzlerde saramra)

- Hepatit(Karacifieriniltihaplanmasr)

- Anormal karaciler fonksiyonlan, bazr medikal tesflere etkisi olabilecek karaciEer enzim
ytikselmesi

- idrarda kan (Hematiiri)

- Hafiza kaybr

- Sinirlerde herhangi bir nedenle g6ri.i1en bozukluklar, duyu kaybr

- Normal olmayan yaralanma veya kolay kanama (Krmrzr kan hiicresi hasan) ile
sonuglalabilecek prhtrlagma hiicrelerinin sayrsrnda azalma

- Karuruzda yiiksek oranda geker bulunmasr (Hiperglisemi)

- ZayfiTrpa yol agacak bir sinir bozuklufu, uyugma veya kanncalanma

- Oksudik, diqeti qigmesi

- Kann qiqkinlili (Gastrit)

- Kas gerginlilinde artrg (Hipertoni)

- Genelde cilt kzankh$ ile birlikte kan damarlanmn iltihabr (Vaskiilit)

- Igrla kargr duyarhhk

- Alerjik reaksiyonlar

- stevens-Johnson sendromu (Afrzda gtizlerde deride ve genital bdlgede ciddi 6l9i.ide

kabartrlar olugmasr)
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- Deri iizerhde olugan krzanklft (Eritema multiforme), kurdeqen

- Miyokard infarktiisu

- Aritmi

Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler:

- Uykusuduk ve kabus g6rme gibi uyku bozukluklan

- Tendon hasan

E{er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargtlastrsana

doktorunrnu veya eczactnat bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanrnasr

Kullanma talimatrnda yer alan veya aimayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczac:l.;nz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrfrmz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0800 314 00 08 numaraL yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldulunuz ilacrn giivenliligi hakkrnda daha fada bilgi edinilmesine katkr sallamrq

olacaksrruz.

5. ROSUCOR PLUS'rn Saklanmasr

ROSUCOR PLUS', gocuklann g1remeyecefii, eriqemeyece{i yerlerde ve ambalajmda

saklrytruz.

25 'C'nin alhndaki oda srcakhlmda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR pLUS,t kullanmaymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, RosucoR pLUS'r

kullanmaymrz.

Ruhsat Sahibi .. Celtis ilag San. ve Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisil

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / iSTANBUL

Telefon : 0850 201 23 23

Faks :02124822478

e-mail :info@celtisilac.com.tr
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Uretim Yeri i Neutec i1a9 San. Tic. A.g.

l.OSB. l.YolNo:3

Adapazan /SAKARYA

Bu kullanma talimatt ( ) tarihinde onaylanmtstr.
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