KULLANMA TALIMATI

ROSIMIB 10 mg / 40 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir film kapli tablet 10 mg ezetimib ve 40 mg rosuvastatin’e esdeger

41,667 mg rosuvastatin kalsiyum igerir.

e Yardimci madde(ler): Laktoz (inek siiti kaynakli), hidroksi propil metil seliiloz,
kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat,
krospovidon, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, opadry Il 85G34078 pink
(icerigi: polivinil alkol, talk, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol, lesitin (soya)
(E322), ponceau 4R (E124), giin batimi saris1 (E110), indigo carmin (E132) igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROSIMIB nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROSIMIB’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROSIMIB nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROSIMIB’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. ROSIMIB nedir ve ne i¢in kullamihr?
Her bir ROSIMIB tablet 10 mg ezetimib ve 40 mg rosuvastatin igerir.

ROSIMIB, pembe, bir yiiziinde 10/40 yazil1, bikonveks yuvarlak film kapli tabletlerdir. 28 ve
84 film kapli tablet igeren iki ayr1 ambalaj formu mevcuttur. Alii/Alii blister ambalajlarda

piyasaya sunulmaktadir.

ROSIMIB’in igerigindeki ezetimib ve rosuvastatin en yaygimi kolesterol olan, lipid olarak
adlandirilan, kandaki yagli maddelerin seviyelerinin diizenlenmesinde kullanilan ilaglardir.
Kanda farkl: tiplerde kolesterol bulunur- “kétii kolesterol” (LDL-Kolesterol) ve “iyi kolesterol”

(HDL-kolesterol). ROSIMIB kétii kolesterolii diisiiriirken, iyi kolesterolii yiikseltir.

ROSIMIB size, kolesterol seviyeniz yiiksek oldugu igin regete edilmistir. Bunun anlami, kalp
krizi gegirme veya inme riski altinda oldugunuzdur. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar
ateroskleroz olarak adlandirilan bir hastaliktan kaynaklanabilir. Aterosklerozun nedeni
damarlarinizda yagl artiklarin birikmesidir.

ROSIMIB’i kullanirken, kolesterol diisiiriicii diyetinize ve egzersizlerinize devam etmelisiniz.

ROSIMIB diyet ile birlikte;

. Kaninizdaki kolesterol seviyesi yiiksek oldugunda (primer hiperkolesterolemi
[heterozigot ailesel veya ailesel olmayan]) veya kaninizdaki yag seviyesi ylikseldiginde (karisik
hiperlipidemi)

. Kanmizdaki kolesterol seviyesini artiran kalitimsal (irsi) bir hastaliginiz oldugunda
(homozigot ailesel hiperkolesterolemi)

. Diger risk faktorlerinin diizeltilmesine ilave olarak, kalp damar olay riskinin yiiksek
oldugu diisiiniilen hastalarda ana kalp damar olaylarindan korunmada kullanilir.

Kalp hastaliginiz varsa ROSIMIB kullanimu, kalp krizi, inme, kalbin kan akigim arttirmaya

yonelik cerrahi miidahale veya gdgiis agrisi i¢in hastaneye yatis riskini azaltir.

2. ROSIMIB’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ROSIMIB’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Ezetimibe, rosuvastatine veya ROSIMIB’in icerigindeki herhangi bir maddeye kars

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,



Hamile iseniz veya emziriyorsamiz. Eger ROSIMIB alirken hamile kaldiysaniz, ilaci
derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. ROSIMIB alan kadinlar, uygun bir
korunma yontemi kullanarak hamile kalmaktan kaginmalidir.

e Karaciger rahatsizh@iniz varsa,

e C(Ciddi bobrek rahatsizhiginiz varsa,

e Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilarimiz veya sanciniz varsa,

e Sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (hepatit C olarak adlandirilan, karacigerin viral
enfeksiyonu i¢in kullanilan) ila¢ kombinasyonunu kullaniyorsaniz,

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

e Fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii kullanmayiniz.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

diisiiniiyorsaniz, liitfen doktorunuza basvurunuz.

Ayrica, ROSIMIB 10/40 mg1 (en vyiiksek doz) asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

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

» Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa,

* Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz, kisisel veya ailesel
kas problemleri hikayeniz veya daha o6nceden diger kolesterol diisiiriicii ilaglar aldiginizda
goriilen kas problemleri hikayeniz varsa,

* Devamly, yiiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

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

* Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) adi verilen

ilaclar kullantyorsaniz,

Yukarida sayillan bu durumlardan herhangi bir1i sizde varsa veya var oldugunu

diistinliyorsaniz, liitfen doktorunuza basvurunuz.

ROSIMIB’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Orta siddette veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa ROSIMIB &nerilmemektedir.
e Bobreklerinizde sorun varsa,

e Karacigerinizde sorun varsa,



Tekrarlanan ve aciklanamayan kas agrilari veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde
kas problemleri hikayesi veya diger kolesterol diisiiriicii ilaglar1 kullanirken gériilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilar1 ve sanct hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
basvurunuz. Ayrica kas zayifligimiz siirekli ise doktorunuza veya eczaciniza
sOylemelisiniz.

Miyasteni (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel
kas giigsiizliigi ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (goz kaslarinda
giicsiizliige neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gegirdi iseniz, statinler
bazen durumu agirlastirabilir veya miyasteni olusumuna yol agabilir (Bkz. Boliim 4).
Eger ROSIMIB veya diger ilgili ilaclar1 aldiktan sonra siddetli deri dokiintiisii
veya deride soyulma, kabarma ve/veya agiz yaralar gelistirdiyseniz,

Diizenli olarak fazla miktarda alkol kullanmyorsanmz,

Tiroid beziniz iyi ¢alismiyorsa,

Kolesteroliiniizii diisiirmek icin fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) adi verilen
gruptan ila¢ kullantyorsaniz. Liitfen, yiliksek kolesterole karsi diger ilaglar1 daha once
kullanmis olsamz bile, bu kullanma talimatin1 dikkatle okuyunuz. ROSIMIB ve
fibratlarin (kolesterol diisiiriicti ilaglar) birlikte kullaniminin giivenliligi ve etkililigi
heniiz belirlenmemistir.

HIV enfeksiyonu tedavisinde kullamilan ilaglar1 Ornegin, lopinavir ve/veya
atazanavir ile ritonavir, kullanryorsaniz. Liitfen ROSIMIB ve “Diger ilaclarla birlikte
kullanim1” bdliimiine bakiniz.

Oral yolla veya enjeksiyonla fusidik asit (bakteriyel enfeksiyonda kullanilan bir ilag)
iceren antibiyotikler kullaniyorsaniz veya son 7 giin icerisinde kullandiysaniz.

Fusidik asit ve ROSIMIB’in birlikte kullanimi ciddi kas problemlerine (rabdomiyoliz)
neden olabilir, liitfen ROSIMIB ve ““Diger ilaclarla birlikte kullanim’® boliimiine
bakiniz.

Cocuklar ve ergenler:

« Hasta 6 yas altinda cocuk ise: Icerigindeki rosuvastatinden dolay1 ROSIMIB 6 yasin
altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

* Hasta 10 yasin altinda cocuk ise: Igerigindeki rosuvastatinden dolayr ROSIMIB
10/20 mg film kaplh tablet, heterozigot ailesel yiiksek kolesterol Oykiisii olan 10

yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.



« Hasta 18 yasin altinda ise: Icerigindeki rosuvastatinden dolay1 ROSIMIB 10/40 mg
film kapli tablet, ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanim ig¢in uygun
degildir.

+ 70 yasindan biiyiikseniz (Doktorunuzun ROSIMIB’in size uygun baslangi¢ dozuna
karar vermesi gerekir.),

+ Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

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

Doktorunuzun ROSIMIB’in size uygun baslangi¢ dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu diisiiniiyorsaniz,
10/40 mg’ik dozu (en yiiksek doz) kullanmayimz. ROSIMIiB’in herhangi bir dozunu
almaya baslamadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ROSIMIB igerigindeki rosuvastatin tedavisi ile iliskili Stevens-Johnson sendromu ve eozinofili
ve sistemik semptomlarla ila¢ reaksiyonu (DRESS) dahil olmak iizere siddetli cilt reaksiyonlar1
bildirilmistir. Boliim 4’te belirtilen semptomlardan herhangi birini fark ederseniz derhal

ROSIMIB kullanmay1 birakin ve tibbi yardim aln.

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadigi basit bir kan testi
(karaciger enzim seviyesinde arti) ile anlasilabilir. Bu nedenle doktorunuz, ROSIMIB
kullanmaya baslamadan once ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapilmasin

isteyecektir.

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

Ayrica, doktorunuzu alerjileriniz dahil tiim hastalik ge¢gmisiniz hakkinda bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

ROSIMIiB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



ROSIMIB’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay:1 diisiinliyorsaniz veya hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz
ROSIMIB almaymiz. Hamile iseniz ROSIMIB kullanmaymiz. ROSIMIB kullanirken hamile
oldugunuzu fark ederseniz derhal kullanmayr durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz.

ROSIMIB kullanan kadilar uygun bir korunma yontemi ile hamile kalmaktan kaginilmalidr.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz ROSIMIB’i kullanmaymiz. Ciinkii ROSIMIB’in anne siitiine gegip gegmedigi

bilinmemektir.

Arac¢ ve makine kullanim

ROSIMIB’in arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
ROSIMIB kullandiktan sonra bazi kisilerde bas dénmesi gériilebilecegi gdz oniine alinmali ve
dikkatli olunmalidir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan

once doktorunuza danisiniz.

ROSIMIiB’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ROSIMIB, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

ROSIMIB, soya igermektedir. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu tibbi iiriinii
kullanmamalidir.

ROSIMIB, giin batimi saris1 ve ponceau 4R icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinabilen ilaglar da dahil olmak {izere, baska ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir
stire 6nce kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Su ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:



e Siklosporin (6rnegin organ nakli sonrasinda kullanilir),

e Kanm pihtilagmasimi engelleyen ilaglar, varfarin, fenprokuman, asenokumarol,
fluindion ( antikoagiilanlar),

e Klopidogrel veya tikagrelor (veya kan sulandirici bir bagka ilag),

e Kolestiramin (kolesterolii diisiiren bir ilag), ¢iinkii ROSIMIB'in etkisini degistirebilir.

e Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi kolesterol diisiiriicii ilaglar) veya diger kolesterol
diistirticii ilaglar (ezetimib gibi),

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

e Eritromisin (bir antibiyotik),

e Fusidik asit (bir antibiyotik),

e Dogum kontrol hapi,

e Regorafenib (kanser tedavisinde kullanilir),

e Darolutamid (kanser tedavisinde kullanilir),

e Capmatinib (kanser tedavisinde kullanilir),

e Hormon yerine koyma tedavisi,

e Fostamatinib (diisiik platelet sayisini tedavi etmek i¢in kullanilir),

e Febukstat (kanda yiiksek {irik asit diizeylerinin tedavisi ve 6nlenmesi i¢in kullanilir),

e Teriflunomid (multipl skleroz tedavisinde kullanilir)

e Tek basima veya kombinasyon seklinde viral enfeksiyonlarin (HIV veya hepatit C
enfeksiyonu dahil) tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi biri (Liitfen
“ROSIMIB’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekapirevir, pibrentasvir

ROSIMIB bu ilaglarin etkilerini degistirebilir veya bu ilaglar ROSIMIB’in etkilerini
degistirebilir.
Atazanavir/ritonavir veya lopinavir/ritonavir kombinasyonu kullananlarda ROSIMIB

icerigindeki rosuvastatinin giinliik kullanim1 10 mg ile sinirlandirilmalidir.

Bakteriyel enfeksiyon tedavisi icin oral fusidik asit almamz gerektigi takdirde bu ilaci
kullanmay1 gecici olarak birakmaniz gerekecektir. ROSIMIB’i tekrar almaya baslamanin
ne zaman giivenli oldugunu doktorunuz size soyleyecektir. ROSIMIB’in fusidik asitle
birlikte alinmasi seyrek olarak kas giicsiizliigiine, hassasiyetine veya agrisina

(rabdomiyoliz) neden olabilir. Rabdomiyoliz hakkinda daha fazla bilgi icin Bkz. 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. ROSIMIB nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
ROSIMIB’i her zaman doktorunuzun énerdigi gibi alimz. Eger emin degilseniz doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.

ROSIMIB almadan once kolesteroliiniizii diisiirmek amaciyla diyet yapmalisiniz, bu diyete

ROSIMIB alirken de devam etmelisiniz.

Baslangi¢ dozu: Daha 6nceden daha yiiksek dozlarda farkli statin kullaniyor olsaniz dahi,
ROSIMIB ile tedaviye baslangi¢ dozunuz mutlaka 10/5 mg veya 10/10 mg olmalidir. Baslangic

dozu se¢iminiz asagidaki durumlara gore degisir:

» Kolesterol diizeyiniz,

» Kalp krizi veya inme gecirme riski seviyeniz,

* Olas1 yan etkilere daha duyarli olmaniza neden olacak bir 6zelliginiz olup
olmadig1.Doktorunuza size en uygun ROSIMIB baslangi¢ dozunu daniginiz.

Su durumlar s6z konusu ise doktorunuz size en diisiik dozu, yani 10/5 mg dozunu 6nerebilir:

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

o 70 yasindan biiyiikseniz,

o Orta derecede bobrek probleminiz varsa,

» Kas agrilar1 ve sancilar1 yasama riskiniz varsa (miyopati).

Dozun arttirilmasi ve giinliik en yiiksek doz

Doktorunuz ilacinizin dozunu arttirmaya karar verebilir. Boylece size en uygun dozu
kullanabilirsiniz. Eger 10/5 mg’lik doz ilebagladiysaniz, doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2
katina yani 10/10mg’a, sonra 10/20 mg’a ve daha sonra gerekiyorsa 10/40 mg’a ¢ikarabilir.
Eger 10 mg doz ile basladiysaniz, doktorunuz gerekli goriirse bu dozu 2 katina yani 10/20 mg’a
ve daha sonra gerekirse 10/40 mg’a ¢ikarabilir. Her doz ayarlamas: arasinda dort haftalik bir
ara olacaktir. ROSIMIB’in en yiiksek giinliik dozu 10/40 mg’dir. Bu doz sadece kolesterol
diizeyleri yiiksek ve kalp krizi veya inme riski yiiksek olan, ayn1 zamanda 10/20 mg’lik dozla

kolesterol diizeyleri yeterli derece diismeyen hastalar i¢indir.



ROSIMIiB’i kalp krizi gecirme, inme veya iliskili saghk problemleri riskinizi azaltmak

icin aliyorsaniz:

Onerilen doz giinde 10/20 mg’dir. Bununla birlikte, yukarida belirtilen faktdrlerden herhangi

birisine sahipseniz doktorunuz daha diisiik doz kullanimina karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROSIMIB, yeterli miktarda siv1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.
ROSIMIB, giiniin herhangi bir saatinde, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardimci olabilmesi igin tableti her giin ayni1 saatte almaya ¢aliginiz.

Eger doktorunuz ROSIMIB ile birlikte kolestiramin (kolesterol diisiiriicii bir ilag) veya diger
herhangi bir safra asidi baglayic1 ilag regetelediyse, ROSIMIB’i safra asidi baglayici ilagtan 2

saat Once veya 4 saat sonra almalisiniz.

Diizenli kolesterol kontrolleri
Diizenli kolesterol kontrolleri i¢in doktorunuza gitmeniz ¢ok Onemlidir. Bdylece,

kolesteroliiniiziin istenen diizeye geldiginden ve bu diizeyde kaldigindan emin olabilirsiniz.

Doktorunuz alacagmiz dozu arttirmaya karar verebilir, boylece size en uygun ROSIMIB

dozunu kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde, 6-17 yas arasi1 kullanima:

Rosuvastatin i¢in doz arali1 giinde bir defa 5 ila 20 mg’dir. Normal baglangi¢ dozu 5 mg’dur.
Doktorunuz, ROSIMIB’in sizin i¢in en uygun miktarini bulmak i¢in dozunuzu kademeli olarak
artirabilir. Yaslar1 6 ila 17 arasinda olan ¢ocuklarda ROSIMIB’in maksimum giinliik dozu
tedavi uygulanan hastaligin durumuna baglh olarak ROSIMIB 10/10 mg film kapl tablet, veya
ROSIMIB 10/20 mg film kapli tablet’dir. Dozunuzu giinde bir kere aliniz. ROSIMIB 10/40 mg

film kapli tablet, cocuklar tarafindan kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanimi:
70 yas ve ilizeri hastalarda baslangi¢ dozu olarak 10/5 mg onerilir. Yasla ilgili baska bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bdobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarda, ROSIMIB’in hi¢bir dozu kullanilmamalidir. Orta derecede
bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatin Klerensi <60 mL/dk) baslangi¢c dozu olarak 10/5 mg

onerilir. 10/40 mg doz, orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

ROSIMIB, aktif karaciger hastalig1 olanlarda kullanilmamalidar.
Orta dereceli veya siddetli hastaligimz varsa ROSIMIB kullanmayiniz.

Eger ROSIMIB’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROSIMIB kullandiysaniz:
ROSIMIB den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik

personeline ROSIMIB aldiginiz1 sdyleyiniz.

ROSIMIiB’i kullanmay: unutursamz:
Bir tableti her zamanki saatinde almayi unutursaniz, ekstra bir doz almaymiz. Yalnizca bir
sonraki giin 1lac1 alma zamani geldiginde normal dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ROSIMIB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ROSIMIB kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz. ROSIMIB kullanmay1

keserseniz, kolesterol diizeyleriniz yeniden yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ROSIMIB’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu yan etkilerin neler olabilecegini bilmeniz 6nemlidir. Yan etkiler genellikle hafiftir

ve kisa siire sonra kaybolur.
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Asagidakilerden biri olursa, ROSIMIB’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen

nefes alma zorlugu,

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma

zorlugu,
o Ciltte kabarmalarla goriilen siddetli kasinma,

e Govde lizerinde 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) dncesinde olabilir.

e Yaygin dokiintii, yiiksek viicut 1sis1 ve biiylimiis lenf diiglimleri (DRESS sendromu

veya ilaca asir1 duyarlilik sendromu).

Ayrica asagidakilerden biri olursa ROSIMIB kullammmimi kesiniz ve derhal

doktorunuza basvurunuz:

* Eger kaslarinizda beklediginizden daha uzun siiren olagan dis1 agr1 veya sanci varsa.
Kaslarda hissedilen bu belirtiler cocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gore daha yaygindir.
Diger statinlerle oldugu gibi, cok az sayida kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler
gozlenebilir. Bu etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz ad1 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 karsilagtiginizda doktorunuza basvurunuz. Bu ¢ok ciddi yan

etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
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Aciklanamayan Kkas agrisi, yumusakhg:r ve zayiflig1 hissediyorsamiz doktorunuza
basvurunuz. Seyrek olarak, kas problemleri, kas zafiyeti bobrek hasariyla sonu¢lanabilir,

ciddi olabilir ve potansiyel olarak saghg tehdit edici durum olusturabilir.

Sikliklar s6yle tanimlanir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde 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 gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle siklik tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza basvurunuz.

Rosuvastitin ile iliskili yan etkiler

Yaygin:

e Bag agrisi

e Karin agrisi

o Kabizlik

e Hasta hissetme

e Kaslarda agr

e Giigstizliik hissi

e Bas donmesi

e ldrar proteininde artis (yalmzca rosuvastatin 40 mg). Bu durum genellikle rosuvastatin
kesilmeden kendi kendine normale déner.

e Seker (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 Dokiintii, kasint1 veya diger cilt reaksiyonlari
e ldrar proteininde artis (yalnizca rosuvastatin 5, 10 ve 20 mg). Bu durum genellikle

rosuvastatin kesilmeden kendi kendine normale doner.
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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 karsiya oldugunuzu diisiiniiyorsamz, ROSIMIiB kullammmm DERHAL
kesiniz ve tibbi yardim icin basvurunuz.

Yetiskinlerde kas hasari: Kaslarimizda beklediginizden daha uzun siiren olagan disi
agr1 veya sanci varsa onlem olarak, ROSIMIB kullanimim1 DERHAL Kkesiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Siddetli karin agris1 (iltthapli pankreas)

Kandaki karaciger enzimlerinde artig

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

Lupus benzeri hastalik sendromu (kasinti, eklem rahatsizliklar: ve kan hiicrelerindeki
etkileri igeren)

Pankreatit (pankreas iltihaplanmasi)

Cok seyrek:

Sarilik (cilt ve gézlerde sararma)

Hepatit (karacigerin iltihaplanmasi)

Idrarda kan belirtisi

Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)
Eklem agrisi

Hafiza kaybi1

Erkeklerde gogiis biiylimesi (jinekomasti)

Polindropati (¢oklu sinir iltithaplanmasi)

Bilinmiyor:

Diyare (ishal)

Oksiiriik

Nefes darlig1

Odem (sislik)

Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklari

Cinsel problemler
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Depresyon

Inatc1 oksiiriik ve/veya nefes darligi1 ya da ates dahil solunum problemleri

Tendon hasari

Kalic1 kas zayifligi

Periferal néropati (merkezi olmayan sinir sistemini tutan iltithaplanma)

Immun aracili nekrotizan miyopati (kalic1 kas zayiflig)

Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere
genel kas giicsiizliigiine neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (géz kaslarinda
giicsiizliige neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kotiilesen
giicsiizliik, yutma giigliigii, nefes darligi, goz kapaklarmizin diigmesi veya c¢ift gérme

yasarsaniz doktorunuza danisiniz.

Ezetimib ile iliskili yan etkiler

Yaygin:

Karm agrisi
Ishal

Karinda siskinlik
Yorgunluk

Bas agris1

Kas agris1

Karaciger enzimlerinde (ALT ve/veya AST) artis

Yaygin olmayan:

Karacigere (transaminazlar) ya da kas (CPK) fonksiyonlarina ait bazi laboratuvar
testlerinde yiikselme

Anormal karaciger fonksiyon testi

Oksiiriik

Hazimsizlik

Bulanti

Eklem agris1

Kas kasilmalar1

Boyun agrisi
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Sirt agrist

Kas zayifligi

Kol ve bacaklarda agr1

[stah azalmasi

Sicak basmast

Yiiksek tansiyon

Gogiis agrisi

Agrn

Bitkinlik (asteni)

Periferik (cevresel) 6dem (ayak bilekleri ve bacaklarda sivi birikimi sonucu olusan
siskinlik)

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar

Mide asidinin yemek borusuna sizmasi sonucu ortaya ¢ikan ve genellikle gogiiste
yanma hissi ile karakterize olan hastalik (Gastrodzofageal reflii hastalig1)

Agiz kurulugu Mide iltihab1 (gastrit) (iist karin bolgesinde yanma hissi, agr1 vb.
belirtiler gosterir)

Kagint1 (prurit), dokiintii, kurdesen (lirtiker)

Bilinmiyor:

Kan hiicre sayimlarinda azalma ve buna bagli olarak morarma/kanama (trombositopeni)
Asir1 duyarlilik; kizariklik dahil; kurdesen; anafilaksi ve anjiyoodem

Depresyon

Bas donmesi

Nefes darlig1

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Kabizlik

Karaciger iltihab1 (hepatit), safra tas1 veya safra kesesi iltithab1 Dokiintli ve kurdeseni
iceren alerjik reaksiyonlar, bazen hedef tahtasina benzer goriiniimde lezyonlarla birlikte
kizarik kabartili dokiintii (eritema multiforme)

Kas hastalig1 (miyopati ve rabdomiyoliz)

Ezetimib ve fenofibrat birlikte uygulandiginda:
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Yaygin yan etkiler:

e Karin agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROSIiMIiB’in saklanmasi

ROSIMIB’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROSIMIB’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ROSIMIB’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir
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