
KULLANMA TALIMATI

ROSUFIX 20 mg film kaph tablet

Alrzdan ahnrr.

Etkin madde: Her bir film kaph tablet 20 mg rosuvastatine e;deger miktarda rosuvastatin

kalsiyum igerir.

Yardtmcr maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat

dihidrat, sodyum hidrojen karbonat, sodyum karbonat anhidr, krospovidon, magnezyum

stearat ve opadry II 81W240000 pink [Talk, titanyum dioksit (E171), PVA, lesitin (Soya)

(E322), giin batrmr sansr FCF (E110), indigo carmin (E132) ve ponceau 4R (E|24)l

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ROS(LFiX nedir ve ne igin kullan r?
2. ROSUFiX'| kallanmadan 6nce dikkat etlilmesi gerekenler

3. ROSUFIX nas kullan tr?

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartruz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaantza dantsmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iEin reqete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullanrmr srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kull an& lmm s dyleyi niz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun drsmda y ksek

veya digiik doz kullanmaymtz.

4. Olast ltan etkiler nelerdir?

5. ROStlFiX'in saklanmast

Bashklarl ver almaktadrr.



l ROSUFiX nedir ve ne igin kullanrlrr?

ROSUFIX, pembe renkli, dairesel, bikonveks film kaph tabletler qeklindedir.

28 ve 84 film kaph tablet, AVAI folyo blister ambalaj igerisinde piyasaya sunulmaktadrr.

ROSUFIX, statinler olarak srnrflandrnlan ilag grubuna ait rosuvastatin etkin maddesini

igermektedir.

Doktorunuz tarafindan regetenize ROSUFIX yazrlmrqtrr; giinkii kolesterol diizeyiniz yiiksek

bulundu. Yani, kalp krizi veya inme riski ta5ryorsunuz.

Kolesterol diizeylerinizi dtizeltmek igin beslenme geklini deligtirmeniz ve daha fazla egzersiz

yapmanlz yeterli olmadrlrndan dolayr ROSUF|X doktorunuz tarafindan regetelenmiqtir.

ROSUFIX aldrlrruz siirece, kolesterol diiEiiriicii beslenme diyetinize ve egzersizlerinize

devam etmelisiniz.

veya

Kalp krizi gegirme, inme veya iligkili sa!l* problemleri riskinizi arttrran di$er faktdrlere

sahipsiniz. Kalp krizi, inme veya diler sorunlar ateroskleroz olarak adlandnlan bir

hastahktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlanmzda yagh artrklann

birikmesidir.

ROSUFIX, kanda bulunan, lipid adr verilen ya! maddelerinin diizeylerini diizeltrnek iqin

kullamlrr. Kandaki lipidierin en fazla bilineni kolesteroldiir.

Kanda bulunan kolesteroliin deligik tipleri vardrr. "K<itii" kolesterol (LDL-K) ve "iyi"
- kolesterol (HDL-K).

ROSUFiX;

o "Kdtii" kolesterolii azaltrr, "iyi" kolesterolii arftrrabilir.

uzaklagtrrrlmasr igin viicudunuza yardrmcr olur.

insanlann go!u, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diiqiiniirler, giinkii bu durum

nedeniyle bir beliti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yalh artrklar kan

damarlannrzrn geperlerinde birikir ve damarlanruzr daraltrr.

Bazen, daralan bu damarlar trkanabilir. Kalbe veya beyne kan gitmezse, kalp krizi veya inme

ortaya grkabilir. Kolesterol dtiaeylerinizi <itigiirerek, kalp krizi gegirme, inme veya iligkili

saphk problemleri riskinizi azaltmrg olursunuz.



Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ROSUFIX almaya devam etmeniz gerekir giinkii

ROSUFiX, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlann damarlannrzda

birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacrnrzr kesmenizi sdylerse veya hamile

kalrrsamz ROSUFIX kullanmamal srnrz.

ROSUFIX, ailesel yiiksek kolesterol dykiisii olan 10-17 yag arasr gocuklarda da kullamlabilir.

2. ROSUFiX'i kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

ROSUFiX'i aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eler;

o Rosuvastatin'e veya ROSUFIX igeripindeki yardrmcr maddelerden herhangi birisine

' kargr dnceden alerjik reaksiyon giisterdiyseniz,

. Hamile iseniz veya bebek emziriyorsamz. ROSUFiX ahrken hamile kaldrysamz, ilacr

derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. ROSUFIX alan kadrnlar, uygun bir korunma

yiintemi kullanarak hamile kalmaktan kagrnmahdrr.

r KaraciEer hastaltltmz varsa,

. Ciddi bdbrek problemleriniz vars4

. Tekrarlanan veya agrklanamayan kas afnlarrmz veya sanclnlz vars4

. Siklosporin olarak adlandrrrlan bir ilacr (organ nakli sonrast kullanilan bir ilag)

ahyorsaruz,

Yukarrda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldulunu

diiqtintiyorsanz, liitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSUFiX 40 mg'r (en yiiksek doz) aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

o Orta derecede bdbrek probleminiz varsa (giipheniz varsa doktorunuza damqrnz.),

. Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

. Tekrarlanan veya agrklanamayan kas alnlarrmz veya sancrnlz vars4 (kigisel veya ailesel

kas problemleri hikayesi veya daha dnceden diler kolesterol diigi.iriicii ilaglar aldr[rmzda

gdriilen kas problemleri hikayeniz varsa),

. Devamh ve ytiksek miktarda alkol kullanryorsznuz,

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

o Kolesteroliiniizii diigiirmek igin fibratlar adt verilen ilaglar kullanryorsanz,

. 18 ya$rn altrndaysanrz.



Yukarrda sayrlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldupunu

diiqiiniiyorsamz, liitfen doktorunuza baqlurunuz.

ROSUFix'i aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANTNIZ.

E[er;

r Bdbreklerinizde sorun varsa,

o KaraciEerinizde sorun vars4

. Tekrarlanan ve agrklanamayan kas alnlan veya sancr hikayesi, sizde veya ailenizde kas

problemled hikayesi veya diger kolesterol diigiiriicii ilaglan kullanrrken giirtilen kas

problemleri hikayesi varsa. Ozeliikle kendinizi iyi hissetmiyorsamz veya ateginiz varsa,

agrklanamayan kas alrrlan veya sancr hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza

bagvurunuz.

. Kahcl kas zayrflrlrmz varsa. Bu durumun tam ve tedavisi igin ek testler ve ilaglar

gerekebilir.

r Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullamyorsaruz,

o Tiroid beziniz iyi gahgmryorsa,

o Kolesteroliiniizii diiqtirmek igin fibratlar adr verilen gruptan ilag kullamyorsaruz. Liitfen,

yiiksek kolesterole karqr diler ilaglan daha iince kullanmrE olsamz bile, bu kullanma

talimatrnr dikkatle okuyunuz.

o HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanrlan ilaglarr, dmepin lopinavir velveya atazanavir ile

ritonavir kullamyorsanlz,

. Hasta l0 yaqrn alhnda gocuk ise: ROSUFIX 10 yagrn altrndaki gocuklara verilmemelidir.

o Hasta 18 yagrn altrnda ise: ROSUFIX 40 mg film kaph tablet gocuklarda ve 18 yagrn

altmdaki ergenlerde kullamm igin uygun defildir.

. 70 ya$rndan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUFiX'in size uygun baglangrg dozuna karar

vermesi gerekir.)

r $iddetli solunum yetmezliSiniz vars4

r $eker hastahlrruz varsa veya qeker hastahlr agrsrndan risk ta$lyorsanlz,

r Asya kdkenli iseniz (Japon, Qinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

ROSUFiX'in size uygun baglangrq dozuna karar vermesi gerekir.



Yukanda sayrlan bu dururnlardan trertrangi -tirl -iizde varsa veya var oldugunu

diigiiniiyorsamz, 40 mg'hk dozu (en yiik$k -tla4 kullanmayrnrz. ROSUFIX'in herharrgi

bir dozunu almaya baqlamadan iince doktorunuza veya eczacrnna danrqrnz.

Bazr insanlarda statinler karacileri etkiler. Bdyle bir durumun olup olmadtlr basit bir kan testi

(karaciler enzim seviyesi) ile anlagrlabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUFiX kullanmaya

baglamadan 6nce ve kullamrken karaciler fonksiyon testlerinin yaprlmasrnt isteyecektir.

Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantqrntz.

ROSUtr'iX'in yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

ROSUFiX'i ag veya tok kamrna alabilirsiniz.

Hamilelik

ilaa kullanmadan iince dohorunuza'leya eczaaruza daruqmrz.

Hamile iseniz ROSUFiX kullanmayrruz. ROSUFIX kullanan kadrnlar uygun bir korunma

y<intemi ile hamile kalmaktan kagnmahdtr.

Tedaviniz strastnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactntza

daruSmrz.

Emzirme

ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaaruza darusmtz.

Emziriyorsamz ROSUFIX kullanmayrmz.

Araq ve makine kullanrmr

Qo[u insan ROSUFiX alrken araba ve makine kullanabilir; Eiinkii ROSUF|X bu kigilerin

yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazr kigiler ROSUFIX kullanrrken bag dcinmesi

hissedebilir. Eler baq dtinmesi hissederseniz, araba veya bir makine kullanmadan dnce

doktorunuza dantgrnrz.

ROSUFiX'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

Laktoz uyansr: -.:-*.
Bu trbbi iirtin her bir dozunda laktoz ih@ eder.EgSr daha dnceden doktorunuz tarafindan

bazr qekerlere karqr dayaruksrzhgrmz o=Iitiipi-iB-ylenmiqse bu trbbi iirtinu almadffi- on-e

doktorunuzla temasa geginiz.

L?)r;i '

:g-:=1:.
-:.- -



. Sodyum uyanst:

Bu trbbi i.irtin her bir dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda

, sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin (Soya) uyanst:

Bu trbbi iiriin her bir dozunda soya yafr ihtiva eder. Frstrk ya da soyaya alerjisi olan kigiler bu

trbbi iiriinii kullanmamahdrr.

Giin batrmr sarrsr FCF Uyanst

Bu trbbi iiriin her bir dozunda 0,116 mg giin batrmr sarrsr igermektedir. Giin batrmr sansr

alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

' Ponceau 4R Uyanst

Bu trbbi iiriin her bir dozunda 0,095 mg ponceau 4R igermektedir. Ponceau 4R alerjik

reaksiyonlara sebep olabilir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

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

siire 6nce kullandrysanrz liitfen bunu doktorunuz a veya eczacrntza bildiriniz.

Agalrdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz, doktorunuza bildiriniz:

Siklosporin (6me!in organ nakli sonrasrnda), varfarin (veya kan sulandrrrcr bir bagka ilag),

fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol dtigiirticii diler iiaglar (ezetimib gibi),

hazrmsrzhk ilaglan (mide asidini gidermek igin kullarulrr), eritromisin (bir antibiyotik),
' dolum kontrol hapr, hormon yerine koyma tedavisi, lopinavir velveya atazanavir ile ritonavir

(HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamlrr). ROSUFIX bu ilaglann etkilerini deliqtirebilir veya

bu ilaglar ROSUFIX'in etkilerini deligtirebilit.

E$er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsantz veya son zamanlarda

kullandmtz ise lutfen doktorunuza veya eczactnza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3, ROSUFiX nas kullanrhr?

Uygun kullanrn ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:

ROSUFIX'i her zaman doktorunuzun sdyledili qekilde kullanrmz. Onerilen dozdan daha fazla

miktarda kullanmaylnu. Emin delilseniz doktorunuza veya eczacmrza dantqtmz.



Yetipkinler igin normal dozlar:

ROSUFiX'i yiiksek kolesterol igin ahyorsamz;

Baglangrg dozu:

ROSUFIX ile tedaviye, daha 6nce herhangi bir statin kullamlmamrg ise 5 mg doz ile, daha

iince baEka bir statin kullamlmrq ise, 5 mg veya 10 mg doz ile baglanrlmahdrr.

Baqlangrq dozunuzun segimi gunlara ba[hdrr:

r Kolesterol dijzeyiniz,

. Kalp krizi veya inme geqirme riskiniz,

e Olasr yan etkilere neden olabilecek bir iizellilinizin olup olmadr[r.

Doktorunuza size en uygun ROSUFIX baglangrg dozunu damgrmz.

$u durumlar sdz konusu ise doktorunuz size en diiqiik dozu, yani 5 mg dozu <inerebilir:

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

. 70 ya$rndan biiyiikseniz,

r Orta derecede btibrek probleminiz varsa,

. Kas a[nlan ve sancrlan yagama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttrnlmasr ve gtinliik en y'iiksek doz:

Doktorunuz dozun artmasma karar verebilir. Biiylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla ba.qladrysanrz, doktorunuz 6nce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra

40 mg olarak dozu iki katrna gftartabilir. 10 mg ile bagladrysaruz, doktorunuz bunu 20 mg ve

daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katrna grkartabilir. Her doz ayarlamasr arasrnda 4

haftahk bir ara olacaktrr.

En yiiksek giinliik ROSUFIX dozu, 40 mg'drr. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek ve

kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, aym zamanda 20 mg dozla kolesterol diizeyleri yeterli

derecede diigmeyen hastalar igindir.

ROSIJFIX'i kalp krizi gegirme, inme veya iliqkili salhk problemleri riskinizi azaltmak igin

ahyorsanlz;

Onerilen doz giinde 20 mg'drr. Bununla birlikte, yukanda belirtilen faktd,rlerden herhangi

birisine sahipseniz doktorunuz daha diigiik doz kullanrmrna karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu

ROSUFIX agzdan kullamm igindir. Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.



ROSUFIX'i her zaman doktorunuzun tavsiye ettili gekilde kullanrnrz. Emin olmadr[rmz

durumlarda doktorunuz veya eczacrnrzla konugunuz. Tabletler gilnenmemeli veya

ezilmemelidir. ROSUFIX'i giinde bir kez ahnrz. Tabletlerinizi ag veya tok kamrna giiniin

herhangi bir vaktinde alabilirsiniz.

ROSUFiX'i, unutmamamz igin, her gi.in aym saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri ;

Diizenli kolesterol kontrolleri igin doktorunuza gitmeniz gok dnemlidir. Bdylece,

kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldilinden ve bu dtizeyde kaldrlrndan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacalrmz dozu arttrrmaya karar verebilir, bdylece size en uygun ROSUFIX

dozunu kullanabilirsiniz.

DepiEik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

10-17 ya9 arasr gocuklar igin normal dozlar:

Normal baglangrg dozu 5 mg'drr. Doktorunuz, ROSUFiX'in sizin igin en uygun miktanru

bulmak igin dozunuzu arttrrabilir. ROSUFiX'in en yiiksek giinliik dozu 20 mg'drr. Dozunuzu

giinde bir kez alnrz. ROSUFIX 40 mg tablet gocuklar tarafindan kullamlmamahdr.

10 yagrn altrndaki kiigiik gocuklar:

10 yagrn altrndaki gocuklarda deneyim srmrhdrr. Bu sebeple, ROSUFiX'in 10 yagrn altrndaki

gocuklarda kullammr iinerilmemektedir.

Yagl arda kullanrmr:

70 yagrn i.izerindeki hastalarda baglangrg dozu olarak 5 mg iinerilir. Yaga gdre bagka bir doz

ayarlamasrna gerek yoktur.

6zel kullanrm durumlarr:

Btibrek yetmezli!i:

Hafifve orta derecede bdbrek yetmezlili olanlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Alrr bdbrek yetmezlili olan hastalarda ROSUFiX'in higbir dozu kullamlmamahdrr. Orta

derecede bdbrek yetmezli$i olan hastalarda (kreatinin klerensi <60 ml/dk) baglangrg dozu

olarak 5 mg iinerilir. 40 mg doz, orta derecede bdbrek yetmezlili olan hastalarda

kullamlmamahdrr.

Karaci!er yetmezlifi:



ROSUFIX, aktif karaciler hastahlr olanlarda kullanrlmamahdrr.

EPer ROSUFiX'in etkisinin gok giiElii veya zayrf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunw veya eczactnz ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ROSUFIX kullandrysanz:

ROSUFIX'Ien kullanmantz gerekenden fazlasmr kullanmrssanrz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

Hastaneye gittipinizde veya bir bagka nedenle tedavi aldrfirruzda, sizinle ilgilenen sa[hk

personeline ROSUFiX aldrgrmzr sdyleyiniz.

ROSUFiX'i kullanmayr unutursanrz

Endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu, do!ru zamamnda ahmz.

Unutulan dozu dengelemek iqin qift doz almaymrz.

ROSUFiX ile tedavi sonlandrrrldrlrndaki olugabilecek etkiler

ROSUFiX kullanmayr brrakmak istiyorsaruz, doklorunuzla konuqunuz. ROSUFIX

kullanmayr keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yi.ikselebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROSUFiX'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecelini bilmeniz <inemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve krsa

siire sonra kaybolur.

Agafrdakilerden biri olursa, ROSUFiX'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimiinc bagvurunuz:

r Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bo[azda giqme ile birlikte veya gigme olmaksrzm geligen

nefes alma zorlufu,

r Ytizde, dudakta, dilde ve/veya bolazda qigme ve buna baph olarak geligebilen )'utma

zorlu!.u,

. Ciltte kabarmalarla gdr0len giddetli kagrnma.

Kaslarrnrzda bekledilinizden daha uzun siiren olafandrgr afn veya sancl varsa

ROSUFiX kullanrmrnr kcsiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kaslarda hissedilen

bu belirtiler gocuklar ve ergenlerde yetigkinlere giire daha yaygrndrr. Diler statinlerde



oldufiu gibi, gok az sayrda kiEide kaslarda rahatsrz edici etkiler gdzlenebilir. Bu etkiler nadir

olarak, rabdomiyoliz adr verilen ve yagurmr tehdit edebilen kas hasanna kadar ilerleyebilir.

Qok ciddi olabilen bu durumlarla karqrlaqtrlrruzda doktorunuza bagvurunuz. Bu qok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukga seyrek giirtiliir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gdsterildili qekilde srralanmrqtr:

Qok yaygrn

Yaygn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

l0 hastamn en az I 'inde gdriilebilir.

I 0 hastanrn birin den az, fakat I 00 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

I .000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla giiriilebilir.

10.000 hastamn birinden az sitriilebilir

Aqalrdakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagl'urunuz.

Yaygrn:

o Ba$ aEnst

r Kann aEnsr

r Kablzltk

r Hasta hissetme

r Kaslarda aErr

r Giigsiizliik hissi

. Ba$ ddnmesi

. idrar proteininde artrq. Bu durum genellikle ROSUFiX kesilmeden kendi kendine

normale ddner (yaygrn olarak sadece ROSUFIX 40 mg igin)

r Kan $ekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda geker hastahlr

Yaygm olmayan:

r Ddkiinfli, kaqrntr veya diler cilt reaksiyonlan

. idrar proteininde artrg. Bu durum genellikle ROSUFIX kesilmeden kendi kendine

normale ddner (sadece ROSUFIX 5 mg, l0 mg ve 20 mg igin)

Seyrek:

o $iddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta dilde ve/veya bolazda giqme, yutma ve nefes

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

10



kargrya oldu[unuzu diigiiniiyorsanrz, ROSUFIX kullanrmrm DERIIAL kesiniz ve trbbi

yardrm igin baglurunuz.

o Yeti$kinlerde kas hasarr: Kaslannzda bekledi[inizden daha uzun siiren olalandrgr aln
veya sancl varsa 6nlem olarak, ROSUFIX kullanrmrnr DERIIAL kesiniz ve doktorunuza

bagvurunuz,

r giddetli kann a[nsr (iltihapl pankreas)

r Kandaki karaciler enzimlerinde artrg

Qok seyrek:

r Sanhk (cilt ve gdzlerde sararma)

. Hepatitftaracileriniltihaplanmasr)

r idrarda kan

. Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

o Eklem aEnsr

o Hafiza kaybr

. Erkeklerde gdliis biiytimesi (inekomasti)

Bilinmeyen srkhktaki yan etkiler

o Diyare (ishal)

o Stevens-Johnson sendromu (aprzda g6zlerde deride ve genital bdlgede ciddi dlgiide

kabartrlar olugmasr)

. Oksiiriik

. Nefes darhEr

. Odem (giElik)

. Uykusuzluk ve kabus gdrme gibi uyku bozukluklan

o Cinsel zorluk

o Kahcr kas zayrflrlr

. Tendon hasarr

o Depresyon

o inatgr dksiiriik velveya nefes darhlr ya da ateg dahil solunum problemleri

Efrer bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

doktorunuzu veya eczactntn bil gilendiriniz.

1l



Yan etkiierin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaclnrz veya hemqireniz ile konugunuz. Ayrrca kargrlagtlgmrz yan

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

0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

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

oldulunuz ilacrn giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saplamrg

olacaksrnrz.

5. ROSUX'iX'in saklanmasr

ROSUFIX'i gocuklann gr)remeyece{i, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.

25'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUFIX'i kullanmaytruz.

Eler iiriiLnde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, ROSUFIX'i kullanmayrnrz.

Ruhsat Sahibi .'Neutec ilag San. Tic. A.$.
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Bu kullanma taliman ( ) tarihinde onaylanmrstrr
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