KULLANMA TALIMATI

ROSUVAS 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

o FEtkin madde:
10 mg rosuvastatine esdeger 10,4 mg rosuvastatin kalsiyum

e Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliilloz, disodyum fosfat dihidrat,
krospovidon, magnezyum stearat, makrogol (polietilen glikol), talk, polivinil alkol, titanyum
dioksit, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROSUVAS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROSUVAS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSUVAS nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROSUVAS’1in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ROSUVAS nedir ve ne icin kullanilir?
ROSUVAS 10 mg film kapli tablet, “statinler” ad1 verilen gruba dahil bir ilagtir.

ROSUVAS tabletler, pembe-pembemsi renkte, bir yiiziinde ‘10’ baskili, yuvarlak, bikonveks
film kapli tabletlerdir, 28, 84 ve 90 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya verilir.

Doktorunuz tarafindan recetenize ROSUVAS yazilmistir; ¢iinkii:

* Yiiksek kolesterol diizeylerine sahipsiniz. Yani, kalp krizi veya inme riski tasiyorsunuz.
ROSUVAS 10 mg, eriskinlerde, ergenlerde ve 6 yasinda ya da daha biiyiik olan ¢ocuklarda
yiiksek kolesterolii tedavi etmek i¢in kullanilir.
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» Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek i¢in beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla
egzersiz yapmaniz yeterli olmadigindan dolay1 bir statin (kolesterol diisiiriicii ilag) almaniz
onerilmistir. ROSUVAS aldigimiz siirece, kolesterol diisiiriicii beslenme diyetinize ve
egzersizlerinize devam etmelisiniz.

veya

» Kalp krizi gecirme, inme veya iligkili saglik problemleri riskinizi arttiran diger faktorlere
sahipsiniz.

Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir hastaliktan
kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni damarlarinizda yagl artiklarin birikmesidir.

ROSUVAS kullanmaya devam etmeniz neden énemlidir?

ROSUVAS, kanda bulunan, lipid ad1 verilen, en yaygimi kolesterol olan yag maddelerinin
diizeylerini diizeltmek i¢in kullanilir.

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

* ROSUVAS “kétii” kolesterolii diigiirtir, “iyi1” kolesterolii yiikseltir.

* Viicudunuzun “koéti” kolesterol iiretmesini 6nlemek i¢in viicudunuza yardimci olarak etki
eder. Ayn1 zamanda viicudunuzun “koti” kolesterolii kaninizdan uzaklastirma kabiliyetini
artirir.

Insanlarin ¢ogu, yiiksek kolesterolden etkilenmediklerini diisiiniirler, ¢iinkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagl artiklar kan
damarlarmizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya ¢ikabilir. Kolesterol diizeylerinizi diisiirerek, kalp krizi gecirme, inme veya iligkili
saglik problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.

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

2. ROSUVAS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ROSUVAS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* ROSUVAS veya igerdigi maddelerden herhangi biri ile daha once alerjik etki

yasadiysaniz,

* Hamile iseniz veya emziriyorsaniz. ROSUVAS alirken hamile kaldiysaniz, ilac1 derhal
kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. ROSUVAS alan kadinlar, uygun bir korunma
yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir.
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» Karaciger hastali@iniz varsa,

* Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

* Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilarimiz veya sancimz varsa,

* Sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (hepatit C olarak adlandirilan, karacigerin viral

enfeksiyonu i¢in kullanilan) ila¢c kombinasyonunu kullaniyorsaniz,
 Siklosporin olarak adlandirilan bir ilaci (6rnegin, organ nakli sonrasi) aliyorsamz.

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

Ayrica, ROSUVAS 40 mg’1 (en yiiksek doz) asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Orta derecede bobrek probleminiz varsa (slipheniz varsa doktorunuza danisiniz),

* Tiroid beziniz iyi ¢calismiyorsa,

* Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilarimiz veya sanciniz, kisisel veya ailesel kas
problemleri hikayeniz veya daha onceden diger kolesterol diisiiriicti ilaclar aldiginizda
goriilen kas problemleri hikayeniz varsa,

* Devaml, yiiksek miktarda alkol kullamyorsaniz,

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

* Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) ad1 verilen ilaglar
kullaniyorsaniz,

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

ROSUVAS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Bobreklerinizde sorun varsa,

« Karacigerinizde sorun varsa,

* Tekrarlanan ve aciklanamayan kas agrilar1 veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde
kas problemleri hikayesi veya diger kolesterol diisiiriicti ilaglar1 kullanirken goriilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilar1 ve sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
bagvurunuz. Ayrica kas zayiflifimiz siirekli ise doktorunuza veya eczaciniza
sOylemelisiniz.

* Miyasteni (baz1 durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak {izere genel kas
giicstizliigli ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (goz kaslarinda gii¢siizliige
neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler bazen durumu
agirlastirabilir veya miyasteni olusumuna yol agabilir (bk. B6lim 4).

* Eger ROSUVAS veya diger ilgili ilaclar1 aldiktan sonra siddetli deri dokiintiisii veya
deride soyulma, kabarma ve/veya agiz yaralari gelistirdiyseniz,

* Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

* Tiroid beziniz iyi ¢calismiyorsa,

* Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) adi verilen
gruptan ila¢ kullanmiyorsanmiz. Liitfen, yiiksek kolesterole karsi diger ilaglar1 daha once
kullanmis olsaniz bile, bu kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz.
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* HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ila¢lar1 6rnegin, lopinavir ve/veya atazanavir ile
ritonavir, kullaniyorsamiz. Liitfen ROSUVAS ve “Diger ilaclarla birlikte kullanimi1”
boliimiine bakiniz.

* Oral yolla veya enjeksiyonla fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonda kullanilan bir ilag)
iceren antibiyotikler kullaniyorsaniz veya son 7 giin icerisinde kullandiysamz. Fusidik
asit ve ROSUVAS’mn birlikte kullanimi ciddi kas problemlerine (rabdomiyoliz) neden
olabilir, liitfen ROSUVAS ve “Diger ilaglarla birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz.

Cocuklar ve ergenler:
* Hasta 6 yas altinda ¢ocuk ise: ROSUVAS 6 yasin altindaki cocuklara verilmemelidir.

 Hasta 10 yasin altinda cocuk ise: ROSUVAS 20 mg, heterozigot ailesel yiiksek
kolesterol 6ykiisii olan 10 yasindan kii¢lik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

+ Hasta 18 yasin altinda ise: ROSUVAS 40 mg tablet cocuklarda ve 18 yasin altindaki
ergenlerde kullanim i¢in uygun degildir.

* 70 yasindan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSUVAS’1n size uygun baslangi¢ dozuna karar
vermesi gerekir.),

» Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

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

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu
diisiiniiyorsaniz, 40 mg’hik dozu (en yiiksek doz) kullanmaymmiz. ROSUVAS’in herhangi
bir dozunu almaya baslamadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Rosuvastatin tedavisi ile iligkili Stevens-Johnson sendromu ve eozinofili ve sistemik
semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS) dahil olmak iizere siddetli cilt
reaksiyonlart bildirilmistir. Boliim 4’te belirtilen semptomlardan herhangi birini fark
ederseniz derhal ROSUVAS kullanmay1 birakin ve tibbi yardim alin.

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadig1 basit bir kan testi
(karaciger enzim seviyesinde artig) ile anlasilabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSUVAS
kullanmaya baglamadan once ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasini
isteyecektir.

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa veya seker hastast olma riskiniz varsa bu ilaci
kullanirken doktorunuz sizi yakin takipte tutacaktir. Kaninizda seker ve yag seviyeleri

yiiksekse, asir1 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, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz

ROSUVAS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROSUVAS’1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ROSUVAS kullanmayiniz. ROSUVAS kullanirken hamile oldugunuzu fark
ederseniz derhal kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz. ROSUVAS kullanan
kadinlar uygun bir korunma yontemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ROSUVAS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Cogu insan ROSUVAS alirken araba ve makine kullanabilir, ¢linkii ROSUVAS bu kisilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi1 kisiler ROSUVAS kullanirken bas donmesi
hissedebilir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

ROSUVAS’n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere (laktoz veya siit sekeri) karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz. Bu ilagtaki bilesenlerin tam listesi i¢in liitfen “yardimci maddeler” boliimiine bakiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Recetesiz aliabilen ilaglar da dahil olmak iizere, bagka ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir
stire dnce kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:
» Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda kullanilir),

» Varfarin,

» Klopidogrel veya tikagrelor (veya kan sulandirici bir baska ilag),
 Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi),

» Kolesterol diisiiriicii diger ilaglar (ezetimib gibi),

* Hazimsizlik ilaglar1 (mide asidini gidermek i¢in kullanilir),

* Eritromisin (bir antibiyotik),

* Fusidik asit (bir antibiyotik),

* Dogum kontrol hapa,

* Regorafenib (kanser tedavisinde kullanilir),

* Darolutamid (kanser tedavisinde kullanilir),

» Capmatinib (kanser tedavisinde kullanilir), Hormon yerine koyma tedavisi,
+ Fostamatinib (diisiik platelet say1sini tedavi etmek i¢in kullanilir),

» Febukstat (kanda yiiksek {irik asit diizeylerinin tedavisi ve 6nlenmesi i¢in kullanilir),
* Teriflunomid (multipl skleroz tedavisinde kullanilir),
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 Tek basma veya kombinasyon seklinde viral enfeksiyonlarin (HIV veya hepatit C
enfeksiyonu dahil) tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglarin herhangi biri (Liitfen
“ROSUVAS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekapirevir, pibrentasvir

ROSUVAS bu ilaglarin etkilerini degistirebilir veya bu ilaglar ROSUVAS’in etkilerini
degistirebilir.

Atazanavir/ritonavir veya lopinavir/ritonavir kombinasyonu kullananlarda rosuvastatinin
giinliik kullanim1 10 mg ile sinirlandirilmalidir.

Bakteriyel enfeksiyon tedavisi icin oral fusidik asit almamz gerektigi takdirde bu ilaci
kullanmay1 gecici olarak birakmaniz gerekecektir. ROSUVAS’1 tekrar almaya
baslamanin ne zaman giivenli oldugunu doktorunuz size soyleyecektir. ROSUVAS’In
fusidik asitle birlikte alinmasi1 seyrek olarak kas giicsiizliigiine, hassasiyetine veya
agrisia (rabdomiyoliz) neden olabilir. Rabdomiyoliz hakkinda daha fazla bilgi i¢in bk.
boliim 4.

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

3. ROSUVAS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
ROSUVAS’1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi gibi aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler icin normal dozlar:

ROSUVAS’1 yiiksek kolesterol icin aliyorsaniz:

Baslangi¢ dozu:

ROSUVAS ile tedavinize, daha dnce yiiksek dozda bagska bir statin kullanmis olsaniz da 5§ mg
veya 10 mg dozla baslanmalidir. Baslangi¢ dozunuzun se¢imi sunlara baglidir:

» Kolesterol diizeyiniz,
» Kalp krizi veya inme gecirme riskiniz,
+ Olasi yan etkilere daha duyarli olmaniza neden olacak bir 6zelliginizin olup olmadig:.

Doktorunuza size en uygun ROSUVAS baslangi¢ dozunu danisiniz.
Su durumlar s6z konusu ise doktorunuz size en diisiik dozu (5 mg) onerebilir:

* Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnamli, Koreli ve Hintli),
* 70 yasindan biiyiikseniz,

* Orta derecede bobrek probleminiz varsa,

» Kas agrilar1 ve sancilar1 yasama riskiniz varsa (miyopati).
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Dozun arttirilmasi ve giinliik en yiiksek doz

Doktorunuz dozun artmasina karar verebilir. Boylece size en uygun dozu kullanabilirsiniz.

5 mg dozla basladiysaniz, doktorunuz 6nce 10 mg, daha sonra 20 mg, gerekiyorsa daha sonra
40 mg olarak dozu iki katina ¢ikarabilir. 10 mg ile basladiysaniz, doktorunuz bunu 20 mg ve
daha sonra gerekirse, 40 mg olarak iki katina ¢ikarabilir. Her doz ayarlamasi arasinda 4
haftalik bir ara olacaktir.

En yiiksek gilinlik ROSUVAS dozu, 40 mg’dir. Bu doz sadece, kolesterol diizeyleri yiiksek ve
kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, ayn1 zamanda 20 mg dozla kolesterol diizeyleri yeterli
derecede diigmeyen hastalar i¢indir.

ROSUVAS’1 kalp Kkrizi gecirme, inme veya iliskili saghk problemleri riskinizi azaltmak
icin aliyorsaniz:

Onerilen doz giinde 20 mg’dir. Bununla birlikte, yukarida belirtilen faktdrlerden herhangi
birisine sahipseniz doktorunuz daha diigiik doz kullanimina karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu
Tableti suyla biitiin olarak yutunuz.

ROSUVAS’1 giinde bir kez alimz. ROSUVAS’1 giiniin herhangi bir vaktinde a¢ veya tok
karnina alabilirsiniz.

ROSUVAS tableti, unutmamaniz i¢in, her giin ayni1 saatte almaya dikkat ediniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Diizenli kolesterol kontrolleri ic¢in doktorunuza gitmeniz ¢ok Onemlidir. Bdylece,
kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu arttirmaya karar verebilir, boylece size en uygun ROSUVAS
dozunu kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda ve ergenlerde, 6-17 yas arasi1 kullanimu:

Doz aralig1 giinde bir defa 5 ila 20 mg’dir. Normal baslangi¢ dozu 5 mg’dir. Doktorunuz,
ROSUVAS’1n sizin i¢in en uygun miktarin1 bulmak i¢in dozunuzu kademeli olarak artirabilir.
Yaglar1 6 ila 17 arasinda olan ¢ocuklarda ROSUVAS’in maksimum giinliikk dozu tedavi
uygulanan hastaligin durumuna bagl olarak 10 veya 20 mg’dir. Dozunuzu giinde bir kere
aliniz. ROSUVAS 40 mg tablet cocuklar tarafindan kullanilmamahdar.

e Yashlarda kullanimi:
70 yasin iizerindeki hastalarda 5 mg baslangi¢c dozu olarak onerilir. Yasa gore bagka bir doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ROSUVAS’mn hicbir dozu kullanilmamalidir. Orta
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <60 mL/dk) baslangi¢ dozu

Sayfa



olarak 5 mg Onerilir. 40 mg doz, orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
ROSUVAS, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROSUVAS kullandiysaniz
ROSUVAS tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir bagka nedenle tedavi aldigimizda, sizinle ilgilenen saglik
personeline ROSUVAS aldiginiz1 sdyleyiniz.

ROSUVAS’1 kullanmay1 unutursaniz
Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.

Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ROSUVAS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ROSUVAS kullanmayr birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. ROSUVAS
kullanmay1 keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ROSUVAS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz 6nemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir ve kisa
stire sonra kaybolur.

Asagidaki alerjik reaksiyonlardan biri olursa, ROSUVAS’1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

* 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 bagli olarak gelisebilen yutma
zorlugu

* Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kasinma

* Govde tizerinde kirmizimsi, deriden kabarik olmayan, genellikle merkezi kabarcikli, hedef
benzeri veya dairesel lekeler, deri soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde
iilserler. Bu ciddi deri dokiintiileri, ates ve grip benzeri semptomlar (Stevens-Johnson
sendromu) Oncesinde olabilir.

* Yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1s1s1 ve biiylimiis lenf diiglimleri (DRESS sendromu veya
ilaca asir1 duyarlilik sendromu).
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Ayrica asagidakilerden biri olursa ROSUVAS  kullammmm  Kkesiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz:

* Eger kaslarimzda beklediginizden daha uzun siiren olagandis1 agri veya sanci varsa.
Kaslarda hissedilen bu belirtiler ¢ocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gore daha yaygindir.
Diger statinlerle oldugu gibi, ¢cok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gozlenebilir.
Bu etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adi1 verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar
ilerleyebilir.

* Eger kas yirtilmasi yasarsaniz.

* Eger lupus benzeri hastalik sendromunuz varsa (kasinti, eklem rahatsizliklar1 ve kan
hiicrelerindeki etkileri igeren).

Cok ciddi olabilen bu durumlarla karsilastiginizda doktorunuza basvurunuz. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza bagvurunuz.

Yaygin:

Bas agris1

Karmn agrisi

Kabizlik

Hasta hissetme

Kaslarda agr

Giigstizlik hissi

Bas donmesi

Idrar proteininde artis (yalmzca ROSUVAS 40 mg). Bu durum genellikle ROSUVAS

kesilmeden kendi kendine normale doner.

e Scker (diyabet) hastaligi. Bu daha ziyade kan sekeri ve yaglarinin diizeyleri yiiksek
olanlarda, asir1 kilolularda ve yiiksek kan basinci olanlarda olasidir. Bu ilaci alirken
doktorunuz sizi takip altinda tutacaktir.

Yaygin olmayan:

e Ddokiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlari

e ldrar proteininde artis (yalmzca ROSUVAS 5, 10 ve 20 mg). Bu durum genellikle
ROSUVAS kesilmeden kendi kendine normale doner.

Seyrek:

» Siddetli alerjik etkiler: Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme, yutma ve nefes
almada zorluk, kabarmalarla ortaya ¢ikan siddetli cilt kagintisi. Bir alerjik durumla karsi
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karsiya oldugunuzu diisiinityorsamiz, ROSUVAS kullanimmm1 DERHAL Kesiniz ve
tibbi yardim i¢in bagvurunuz.

Yetiskinlerde kas hasar1: Kaslarimzda beklediginizden daha uzun siiren olagandisi agri
veya sanci varsa Onlem olarak, ROSUVAS kullanommmi DERHAL Kkesiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Siddetli karin agris1 (iltithapli pankreas)
Kandaki karaciger enzimlerinde artis

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

Lupus benzeri hastalik sendromu (kasinti, eklem rahatsizliklar1 ve kan hiicrelerindeki

etkileri igeren)

Pankreatit (pankreas iltihaplanmast)

Cok seyrek:

Sarilik (cilt ve gozlerde sararma)

Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

Idrarda kan belirtisi

Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
Eklem agrisi

Hafiza kayb1

Erkeklerde g6giis biiyiimesi (jinekomasti)
Polinoropati (¢oklu sinir iltthaplanmasi)

Bilinmiyor:

Diyare (ishal)

Oksiiriik

Nefes darlig1

Odem (sislik)

Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklari

Cinsel problemler

Depresyon

Inatg1 dksiiriik ve/veya nefes darligi ya da ates dahil solunum problemleri
Tendon hasar1

Kalic1 kas zayifligi
Periferal noropati (merkezi olmayan sinir sistemini tutan iltihaplanma)

Immiin aracili nekrotizan miyopati (kalic1 kas zay1flig1)
Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak {izere

genel kas giicsiizliigiine neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (goz kaslarinda gii¢siizliige
neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kétiilesen giigsiizliik, yutma
giicliigii, nefes darligi, géz kapaklarinizin diismesi veya ¢ift gérme yasarsaniz doktorunuza
danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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. ROSUVAS’1n saklanmasi
ROSUVAS"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSUVAS"1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giinii olarak alinmalidir.

Tabletleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A. S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A. S.
Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigtir.
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