KULLANMA TALIMATI

ROSUCOR PLUS 10/10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 10 mg amlodipine esdeger miktarda 13,86 mg
amlodipin besilat ve 10 mg rosuvastatine esdeger miktarda 10,42 mg rosuvastatin kalsiyum
igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat DC (inek siitii kaynakli),
kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, krospovidon, magnezyum stearat, opadry 11 85G34785
pink [titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172ii), PVA, talk, polietilen glikol ve
lesitin (Soya) (E322)]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROSUCOR PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. ROSUCOR PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSUCOR PLUS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. ROSUCOR PLUS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. ROSUCOR PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

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

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

Doktorunuz tarafindan recetenize ROSUCOR PLUS yazilmistir; clinkii kolesterol diizeyiniz
yiiksek bulunmustur ve ayn1 zamanda angina ad1 verilen belirli tip gogiis agrist veya yliksek
tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadir. Yani, kalp Kkrizi veya inme riski tasiyorsunuz.
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ROSUCOR PLUS igerigindeki etken maddelerden biri olan amlodipin yliksek kan basincinin
(hipertansiyon) veya angina adi1 verilen belirli tip g6giis agrisinin tedavisinde kullanilan bir
ilactir.

Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci, kanin damarlara yaptig1 baskidan olusur. Amlodipin
damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolasmasini saglayarak kan basimcini
distirtr.

Angina, kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitmediginde olusan agr1 veya rahatsizlik hissidir.
Angina genellikle gogiis bolgesinde baski veya sikistirict agr1 seklinde hissedilir. Bazen bu agr1
kollarda, omuzlarda, boyunda ¢enede veya sirtta da hissedilir. ROSUCOR PLUS bu agriy1
gecirebilir.

ROSUCOR PLUS igerigindeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid ad1 verilen yag maddelerinin

diizeylerini diizeltmek i¢in kullanilir.

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

kolesterol (HDL-K).

e ROSUCOR PLUS, “kétii” kolesterolii azaltabilir, “iyi” kolesterolii artirir.

o “Kotii” kolesterol {iretilmesinin Onlenmesi ve “kotii” kolesteroliin - kaninizdan
uzaklastirilmasi i¢in viicudunuza yardimci olur.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek i¢in beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaniz yeterli olmadigindan dolayr doktorunuz tarafindan ROSUCOR PLUS
regetelenmistir.

ROSUCOR PLUS aldiginiz stirece, kolesterol diisiiriicli beslenme diyetinize ve egzersizlerinize
devam etmelisiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir
hastaliktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlarinizda yagl artiklarin birikmesidir.

Kolesteroliiniiz istenen diizeye gelse bile ROSUCOR PLUS almaya devam etmeniz gerekir.
Ciinkii ROSUCOR PLUS, kolesterol diizeyinizin yeniden yiikselmesine ve bunlarin
damarlarinizda birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacinizi kesmenizi sdylerse veya
hamile kalirsaniz, ROSUCOR PLUS kullanmamalisiniz.

2. ROSUCOR PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ROSUCOR PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Rosuvastatine, amlodipine, dihidropridinlere (amlodipin, dihidropiridin kalsiyum kanal
blokdrleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir), kan basincini diisliren benzer
ilaclara (herhangi bir kalsiyum antagonisti) veya ROSUCOR PLUS icerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa (asirt duyarli iseniz). Bu durum kaginti,
deri kizariklig1 veya nefes darlig1 seklinde olabilir.



e Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz. ROSUCOR PLUS alirken hamile kaldiysaniz,
ilac1 derhal kesiniz ve doktorunuza bagvurunuz. ROSUCOR PLUS alan kadinlar, uygun
bir korunma yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir.

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e (Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

e Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa,

e Siklosporin olarak adlandirilan bir ilac1 (6rnegin, organ nakli sonrasi) aliyorsaniz,

e  Siddetli diisiik kan basinciniz (hipotansiyon) varsa,

Aort (kalpten ¢ikan en biiyilik atardamar) kalp kapakc¢iginda daralma varsa (aort stenozu)

veya kardiyojenik sok (kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum)

durumunuz varsa,

e  Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,
ROSUCOR PLUS’1 kullanmayiniz.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz,
liitfen doktorunuza bagvurunuz.

Rosuvastatinin 40 mg dozunu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa (siipheniz varsa doktorunuza danisiniz.),

e Tiroid beziniz 1yi ¢aligmiyorsa

e Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa, kisisel veya ailesel
kas problemleri hikayeniz veya daha 6nceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglar aldiginizda
goriilen kas problemleri hikayeniz varsa,

e Devamly, yiiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

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

e Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) adi verilen ilaglar
kullaniyorsaniz,

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiliniiyorsaniz,
liitfen doktorunuza bagvurunuz.

ROSUCOR PLUS’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Yakin zamanda kalp krizi (son aylar i¢inde) gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Kan basinciniz siddetli bir sekilde yiikseldiyse (hipertansif kriz),

e Yashysaniz ve ilag dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa,

e Bobreklerinizde sorun varsa,

e Karacigerinizde sorun varsa,

e Tekrarlanan ve acgiklanamayan kas agrilar1 veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol diisiiriicii ilaclar1 kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilar1 veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
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bagvurunuz. Ayrica kas zayifliginiz siirekli ise doktorunuza veya eczaciniza
sOylemelisiniz.

e Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

e Tiroid beziniz iyi ¢aligmiyorsa,

e Kolesteroliiniizli diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) adi verilen gruptan
ilag kullaniyorsaniz. Liitfen, yiiksek kolesterole karsi diger ilaglar1 daha 6nce kullanmis
olsaniz bile, bu kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz.

e HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar1 6rnegin,
lopinavir ve/veya atazanavir ile ritonavir, kullaniyorsaniz. Liitfen “Diger ilaclarla birlikte
kullanim1” boliimiine bakiniz.

e Oral yolla veya enjeksiyonla fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonda kullanilan bir ilag) igeren
antibiyotikler kullaniyorsaniz veya son 7 giin icerisinde kullandiysaniz. Fusidik asit ve
ROSUCOR PLUS’in birlikte kullanim1 ciddi kas problemlerine (rabdomiyoliz) neden
olabilir, liitfen ROSUCOR PLUS ve “Diger ilaglarla birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz.

e 70 yasindan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUCOR PLUS’1n size uygun baslangi¢ dozuna
karar vermesi gerekir.),

e Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

e Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun
ROSUCOR PLUS’1n size uygun baslangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

e Miyasteni (baz1 durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak tizere genel kas
giicstizliigii ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (goz kaslarinda giigsiizliige
neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler bazen durumu
agirlagtirabilir ya da miyasteni olusumuna yol agabilir. (bkz. boliim 4)

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diigiiniiyorsaniz,
rosuvastatini 40 mg dozda kullanmayiniz. ROSUCOR PLUS’In herhangi bir dozunu
almaya baslamadan once 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 PLUS
kullanmaya baslamadan 6nce ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasini
isteyecektir.

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa veya seker hastasi olma riskiniz varsa bu ilac1 kullanirken
doktorunuz sizi yakin takipte tutacaktir. Kanimizda seker ve yag seviyeleri yiiksekse, asiri

kiloluysaniz ve yiiksek kan basinciniz varsa seker hastasi olma riskiniz vardir.

Aclik kan sekeri 100-125 mg/dL (5,6 ila 6,9 mmol/L) olan hastalarda, rosuvastatin tedavisi
artan seker riski ile iliskilidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ROSUCOR PLUS’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi



ROSUCOR PLUS’1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

ROSUCOR PLUS kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni
greyfurt veya greyfurt suyunun, ROSUCOR PLUS igeriginde yer alan bir etkin madde olan
amlodipinin plazma seviyelerinde artisa yol agabilmesi ve ROSUCOR PLUS’1n kan basinci
diisiiriicii etkilerinde beklenmedik artisa neden olabilmesidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ROSUCOR PLUS kullanmaymiz. ROSUCOR PLUS kullanirken hamile
oldugunuzu fark ederseniz derhal kullanmayr durdurunuz ve doktorunuza soyleyiniz.
ROSUCOR PLUS kullanan kadinlar uygun bir korunma yontemi ile hamile kalmaktan
kagimmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz ROSUCOR
PLUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ROSUCOR PLUS, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger ilaciniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bas agrisi yapiyorsa, ara¢ ve makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza daniginiz.

ROSUCOR PLUS’mm i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler
ROSUCOR PLUS laktoz ihtiva eder. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

ROSUCOR PLUS lesitin [soya(E322)] ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu
tibbi iirtinii kullanmayimiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinabilen ilaglar da dahil olmak iizere, baska ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir
stire dnce kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysaniz;
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

e Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir, atazanavir,
lopinavir (HIV, AIDS’e yol acan viriis tedavisinde kullanilan ilaglar), simeprevir (HIV
veya hepatit C enfeksiyonu dahil enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.



Liitfen “ROSUCOR PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine
bakiniz

e Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

e Verapamil, diltiazem (kalp ilaglar)

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler)

e Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron

e Dantrolen (viicut sicakliginda siddetli artis icin damardan kullanilan bir ilag)

e Takrolimus, sirolimus, temsirolimus ve everolimus (bagisiklik sisteminizin c¢alisma
seklini degistirmek i¢in kullanilan bir ilag)

e Simvastatin, fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi), kolesterol diistiriicii diger ilaglar
(ezetimib gibi)

e Siklosporin (Organ nakli sonrasinda kullanilan bir ilag)

e Varfarin, klopidogrel (veya kan sulandirici bir bagka ilag)

e Hazimsizlik ilaglar1 (Mide asidini gidermek i¢in kullanilir)

e Eritromisin (bir antibiyotik),

e Fusidik asit (bir antibiyotik),

e Dogum kontrol haplar1

e Hormon yerine koyma tedavisi

Yiiksek kan basincinizin tedavisi i¢in halihazirda diger ilaglar1 kullaniyorsaniz ROSUCOR
PLUS kan basincinizi daha da fazla disiirebilir.

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

Atazanavir/ritonavir veya lopinavir/ritonavir kombinasyonu kullananlarda rosuvastatinin
giinliik kullanimi 10 mg ile sinirlandirilmalidir.

Bakteriyel enfeksiyon tedavisi icin oral fusidik asit almamiz gerektigi takdirde bu ilaci
kullanmay1 gecici olarak birakmaniz gerekecektir. ROSUCOR PLUS"1 tekrar almaya
baslamanin ne zaman giivenli oldugunu doktorunuz size soyleyecektir. ROSUCOR
PLUS’n fusidik asitle birlikte alinmasi seyrek olarak kas gii¢siizliigiine, hassasiyetine
veya agrisina (rabdomiyoliz) neden olabilir. Rabdomiyoliz hakkinda daha fazla bilgi i¢in
Bkz. Boliim 4.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROSUCOR PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ROSUCOR PLUS’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



ROSUCOR PLUS etken madde olarak rosuvastatin ve amlodipin i¢erir. ROSUCOR PLUS’la
tedavinize, daha once yiiksek dozda baska bir statin kullanmis olsaniz da 5 mg veya 10 mg
rosuvastin i¢eren dozla baslanmalidir. ROSUCOR PLUS ile tedaviye baslangic dozunuz
asagidaki durumlara gore degisecektir:

e Kolesterol diizeyiniz

e Kalp krizi veya inme ge¢irme riskiniz

e Olasi1 yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadigi.

Doktorunuza size en uygun ROSUCOR PLUS baslangi¢c dozunu danisiniz.

Doktorunuz asagidaki durumlarda size en diisiik rosuvastatin dozunu (5 mg) igeren ROSUCOR
PLUS dozunu verebilir:

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

e 70 yasindan biiyiikseniz,

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa,

e Kas agrilar1 ve sancilar1 yagama riskiniz varsa (Miyopati).

Dozun arttirilmasi ve giinliik en yiiksek doz
Doktorunuz aldiginiz rosuvastatin dozunun artmasina karar verebilir. Bdylece size en uygun
dozu kullanabilirsiniz.

5 mg rosuvastatin iceren ROSUCOR PLUS dozuyla basladiysaniz, doktorunuz once
rosuvastatini 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra 40 mg olarak dozu iki katina
¢ikarabilir. 10 mg rosuvastatin iceren ROSUCOR PLUS dozuyla basladiysaniz, doktorunuz
rosuvastatin dozunu 20 mg ve daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katina ¢ikarabilir. Her doz
ayarlamas arasinda 4 haftalik bir ara olacaktir.

En yiiksek giinliik rosuvastatin dozu, 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yliksek ve
kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, ayn1 zamanda 20 mg rosuvastatin dozuyla kolesterol
diizeyleri yeterli derecede diismeyen hastalar igindir.

ROSUCOR PLUS”1 kalp krizi gecirme, inme veya iliskili saghk problemleri riskinizi
azaltmak icin aliyorsaniz:
ROSUCOR PLUS igerigindeki rosuvastatinin 6nerilen dozu giinde 20 mg’dir. Bununla birlikte,
yukarida belirtilen faktorlerden herhangi birisine sahipseniz doktorunuz daha diisiik doz
kullanimina karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Tabletler biitlin olarak su ile yutulmalidir. Tabletler ¢cignenmemeli ve ezilmemelidir.

Tabletler a¢ ya da tok karnina giiniin herhangi bir saatinde tek doz olarak alinmalidir. Buna
ragmen, dozunuzu giiniin ayn1 saatlerinde almaya 6zen gosteriniz.

Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuzun dogru degerlere ulagtigindan ve orada kaldigindan
emin olmak i¢in diizenli kontroller yaptirmak tizere doktorunuza gitmeniz énemlidir.
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Doktorunuz alacagiiz dozu arttirmaya karar verebilir, bdylece size en uygun ROSUCOR
PLUS dozunu kullanabilirsiniz.
ROSUCOR PLUS’1 greyfurt suyu ile almaymiz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ROSUCOR PLUS 10/10 mg film kapli tablet, dozu nedeniyle 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
70 yas ve lizeri hastalarda baslangic dozu olarak en diisiik rosuvastatin dozunu igeren
ROSUCOR PLUS dozu onerilir. Yasla ilgili bagka bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

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

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ROSUCOR PLUS’1n hicbir dozu kullanilmamalidir.
Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (Kreatinin klerensi <60 mL/dk) baslangi¢c dozu
olarak 5 mg rosuvastatin igeren ROSUCOR PLUS dozu 6nerilir.

ROSUCOR PLUS igerigindeki rosuvastatinin 40 mg’lik dozu, orta dereceli bobrek yetmezligi
olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz ROSUCOR PLUS dozunu ona gore ayarlayacaktir.
ROSUCOR PLUS, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Eger ROSUCOR PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROSUCOR PLUS kullandiysaniz:

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin diismesine veya hatta tehlikeli derecede diismesine
sebep olabilir. Sersemlik, bas donmesi, bayginlik veya zayiflik hissedebilirsiniz. Eger kan
basinci diisiisiiniiz ¢ok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi soguk ve nemli
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Cok fazla ROSUCOR PLUS aldiysaniz; acil
tibbi destege basvurunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik
personeline ROSUCOR PLUS aldiginizi sdyleyiniz.

ROSUCOR PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ROSUCOR PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



ROSUCOR PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ROSUCOR PLUS’1 ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.
Onerilenden daha énce ilac1 kullanmay1 keserseniz, hastalik durumunuz onceki haline geri
donebilir. Doktorunuza danigsmadan ilacinizi kesmeyiniz.

ROSUCOR PLUS’1n nasil kullanilacagina iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ROSUCOR PLUS’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROSUCOR PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

—  Ani hinlti, gogiis agrisi, nefes darlig1 veya nefes almada zorluk

— G0z kapaklarini, yiizlin ya da dudaklarin sigsmesi

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

— Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagl olarak gelisebilen yutma
zorlugu

—  Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kaginma

— Genis cilt dokiintiislinli iceren siddetli cilt reaksiyonlari, iiretiker, tim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kaginti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukdz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome, toksik epidermal nekroliz ) veya
diger alerjik reaksiyonlar

—  Kalp krizi, anormal kalp atis1

— Hastanin ¢ok kotii hissettigi, ciddi karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihab1

Kaslarmmizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agr1 veya sanci varsa
ROSUCOR PLUS kullammmmm Kkesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Diger
statinlerle oldugu gibi, ¢ok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gézlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adi verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar
ilerleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROSUCOR
PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Odem (s1v1 tutulumu)

Bu yan etkiler problem yasamaniza neden oluyorsa veya bir haftadan uzun stirerse doktorunuz
ile temasa geciniz.

Yaygin
e Bas agrisi, bag donmesi, uyku basmasi (6zellikle tedavinin baslangicinda)

Carpint1 (palpitasyon), cilt kizarmasi

e  Karm agrisi, hastalik hissi (bulant1)

e Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik

e Yorgunluk, gii¢siizliik

e Gorme bozuklugu, ¢ift gorme

e Kas kramplar1

e Ayak bileginde sisme

e Hasta hissetme

e Kaslarda agn

e  Qigstizlik hissi

e Idrar proteininde artis (yalnizca 40 mg rosuvastatin). Bu durum genellikle ROSUCOR
PLUS kesilmeden kendi kendine normale doner.

e Scker (diyabet) hastaligi. Bu daha ziyade kan sekeri ve yaglarinin diizeyleri yiiksek

olanlarda, asir1 kilolularda ve yiikksek kan basinci olanlarda olasidir. Bu ilaci alirken

doktorunuz sizi takip altinda tutacaktir.

Yaygin olmayan

e Dokiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlari

e Idrar proteininde artis (yalmzca 5, 10 ve 20 mg rosuvastatin). Bu durum genellikle
ROSUCOR PLUS kesilmeden kendi kendine normale doner.

e Duygu durum dalgalanmalari, anksiyete, depresyon, uykusuzluk

e Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme

e Kol ve bacaklarinizda uyusma veya karincalanma, agr1 duyusunun azalmasi

e Kulak ¢inlamasi

e Diisiik kan basinci

e  Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akinti, aksirma

e Oksiiriik

e  Agiz kurulugu, kusma

e Sac¢ dokiilmesi, terlemede artis, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk
degisikligi

e Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk,

e Ereksiyon giicliigii, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya gdgiislerin biiyiimesi

e  Agri, iyi hissetmeme

e Eklem veya kas agrist, sirt agrisi
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Kilo artis1 veya azalmasi

Bu yan etkiler problem yasamaniza neden oluyorsa veya bir haftadan uzun siirerse doktorunuz
ile temasa geciniz.

Seyrek

Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes
almada zorluk, kabarmalarla ortaya ¢ikan siddetli cilt kasintisi. Bir alerjik durumla karsi
karstya oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, ROSUCOR PLUS kullanimin1t DERHAL kesiniz ve
tibbi yardim i¢in bagvurunuz.

Yetiskinlerde kas hasari: Kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agri
veya sanci varsa Onlem olarak, ROSUCOR PLUS kullanimimmi DERHAL kesiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Siddetli karin agrisi (iltihapl pankreas)

Kandaki karaciger enzimlerinde artig

Kafa karisiklig1 (konfiizyon)

Kandaki trombosit diizeylerinin diisiikk olmasi nedeniyle normalden daha kolay morarma
veya kanama

Pankreatit (pankreas iltthaplanmasi)

Cok seyrek

Sarilik (cilt ve gézlerde sararma)

Hepatit (karacigerin iltihaplanmast)

Idrarda kan belirtisi

Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)

Eklem agris1

Hafiza kaybi1

Erkeklerde gogiis biiylimesi (jinekomasti)

Polinéropati (¢oklu sinir iltihaplanmasi)

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay kanama
(kirmiz1 kan hiicresi hasari) ile sonuglanabilecek pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma
Kan sekerinde artis (hiperglisemi)

Kas gii¢siizliigline, uyusmaya veya karincalanmaya yol agabilecek bir sinir bozuklugu
Dis eti sismesi

Karin siskinligi (gastrit)

Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger iltihabi (hepatit), cildin sarilagmasi (sarilik),
baz1 medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim yiikselmesi

Kas gerginliginde artis

Genelde cilt kizarikligi ile birlikte kan damarlariin iltihab1

Is1ga kars1 duyarlilik

Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gozlenen bozukluklar

Bilinmiyor

Diyare (ishal)
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e Stevens-Johnson Sendromu (agizda gozlerde deride ve genital bolgede ciddi olgiide
kabartilar olusmasi)

e Nefes darligi

e Odem (sislik)

e Uykusuzluk ve kabus gorme gibi uyku bozukluklar

e Cinsel problemler

e Depresyon

e Inatc1 oksiiriik ve/veya nefes darlig1 ya da ates dahil solunum problemleri

e Tendon hasari

e Kalici1 kas zayifligi

e  Periferal noropati (merkezi olmayan sinir sistemini tutan iltihaplanma)

e  Immun aracili nekrotizan miyopati (kalic1 kas zay1flig1)

e Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak {izere
genel kas giigsiizliigline neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (géz kaslarinda
giicsiizliige neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kotiilesen
giicstizlik, yutma giicliigli, nefes darligi, goz kapaklarinizin diigmesi veya ¢ift gorme
yasarsaniz doktorunuza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROSUCOR PLUS’1n saklanmasi

ROSUCOR PLUS’t c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUCOR PLUS 1 kullanmayiniz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ROSUCOR PLUS™1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Celtis ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@celtisilac.com.tr
Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye/SAKARYA

Bu kullanma talimat () tarihinde onaylanmistir.
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