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Prospect: I nf ormati.i pentru utilizatf

-

Rosuvastatina Terapia 5 mg compri mate
Ro s u v a sTérapia LOm@ comprimate filmate
Rosuvastatina Terapia 2
Rosuvastatina Terapia 4
Rosuvastatint

mg compri mat e

0
0O mg compri mate

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect
deoareme compirmatii 1 mportante pentru dumneavoas
- PLstraS$Si a@estpupre@as pdctrieeS ne Sesar st

- Dact ave$Si orice ~ ntvrke bmerdii csud pulii ndeunmnaeraev,o aasdtrre

farmacistului.
- Acest medicament a fost prescri4$4 ma@ai apemtrr

persoane. Le poate f ascennret ul,ed dolmonael &tv ccaastr aBu acel e

- Daomani festa&®tSonridaewsmesSdiec ul ui dumneavoastrt
Acestea includ orice posibile reac$Sii adver se

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Rosuvastatinkt Terapia Ki pentru ce Se

2. Cetrebuie sttt kltu®si Raswmevastatinkt Terapia

3. Cum st luagSi Rosuvastatint Terapia

4, Reac$Sii adverse posibile

5. Cum se pitstreazt Rosuvastatinkt Terapia

6. ConSinutul ambfalrajalivi ki alte i

1. CeesttRosuvastatsnapeéetrmpiatilizeaza

Rosuvast atnipakt STarapina i grup de medicamente denun

Vissa prescris Rosuvastatina Terapia deoarece:

- Aveuni nivel crescut al <colesterolului. Aceast
mi ocardic sau un accident vascultdra cearud BHi a |
adol escen™i ‘Hi copii cu vOr stemludmare6 ani ‘Hi p ¢

- ASi fost sfittuit madifichrenaegimulubalinentaat i exer defSnaukct

ftcut nu au fost suficiente pentru a vi cor ec
luagSi Rosuvastati ntirTeegrianpuila dturnenbeuaidren assia trck@ matdiir
a colesterolul ui Ki exerci Siile fizice.
Sau
- AvesSi al Si factori care vk cresc riscul de a

sau problema s e mk ndcd oakrrek t at e.



Infarctul miocardic,adcd ent ul vascul ar cerebral sau alte pro

boalt numitt aterosclerozt. Ateroscleroza este d
arterelor.

De ce este important sa continuati sa luat.i Rosu
Rosuvastatint Terapia este utilizatt pentru a co

lipide, dintre care cel mai cunoscut este colesterolul.

Existt diferite tipuicobldeteobe€8) elAbbagbé¢bDeral gl
(HDL-C).

- Rosuvastatint Terapia poate reduce colesterol
- AcSioneazt ajuto©Ond | a bsdmeclareampe andaazetri i aec
Artuo. De asemenea, “"mbuntttitSekde abielpittratae ai
sange.
Pentru majoritatea oamenil or, crekterea valorii
deoarece mu cdatnersmimplt om. Cu toate acestea, dact
pot crekte pe pere$Sii vaselor dumneavoastrit de s

Uneori, aceste vase Tngustate se pot bloca, ceea ce intrerupe aprovizionarea cu samgataanimi
creierului, duc®©nd astfel la un infarct miocardi
concentraSiei dumneavoastrt de colesterol, put e S
accidentvascularcerebmlau pr obhémeaasechke stnittate

Trebuwioentsithuati sa | uat,i cRwoisaurv adsa catt i vwaal olTaerreagp icaol e
dumneavoastrt a ajaucness tlaa prroervmanle, od enocoaurde cceie st er e
O nout crektere a tHepbei aekbestede grebiume. s€Eu” " ntr

medi cul dumneavoastrt vi recomandt acest lucru s
2. Ce trebuie sa Rtoistuivaisnaitntndéd STErlapatai
Nu |l uat. Rosuwvastatina Terapia

- da@d i varveuotd at a o rleaa crtoi seu saal lseoriagrei dindide celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca sunteau grbhpiddi . Dact rEtmOneSi gravidt
Terapiaj ntrerupedmi nimedi atea | ui si spunet. i me d i
Femeile trebuie st evite st rEtmGnt gravide 1
metode de contracepSie adecvate.

- daca aveti o boala de ficat

- daca avet.i probl eme severe de rinichi

- dac a dareriariusculare repetate sau inexplicabile

- daca lwuati un medi canfeuntti |d eznautmidte ceixcel nopsl puo rdiunpe
organe)

Dact oricare diasséet uvabadunenedavnoreasatzratt s( ¥yau nu su
rugtwk sadresa$Si din nou medicului dumneavoastrt
Inplus,nu | uat i Ros uv as t(dmzacearaimbre)r api a 40 mg

- dact pmableem&moderate derinichi dact nu sunteSi sigur, vi
medi cul dumneavoastrtdt).

- dagtanda tfiumdtdido meua z &ipatiroidsm) r e b ui e

- dact asSi avutducoreiree mursamyd ea r Aa U e [seoticpearsanals au i n

sau familial de probleme musculare sau istoric de probleme musculare la administrarea altor
medicamente care scad colestek.
- dact comsmanh Sriegul atb acuatnutriit tajdic onvalriic ed e
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- dact sunt eSii a(fhgored chingzi fiipa;ez, viethamez, coreean sau indian).

- dact luagsSi alte fmebgpiadhd mantse tdemremi tcol est er ol
Dact driinceasrid uaSastle wWel adaiinlhnewsno acsatzrull (vdau avesSi
rugtm st vt adresa$Si din nou medicului dumneavoa
Atentionari si precauti.i

Cnaint ®Rosuviasa @it i adv Fem@@iuawnlelwivoastrt:sau far ma:
- dact pmableen&adu rinichii
- dact pableen&du ficatul
- dact ar@mpe sau duteri muscularerepetate sau inexplicabile un istoric personal

sau familial de probleme musculare, sau un istoric de probleme museulac ©nd a Si ma i
medicamentecarescado | est er ol ul . SpunegSi i medi at medi c
dureri muscul are inexplicabile, “n special dz¢
spunegSi medi cul ui dumneta vowes 3ir Lo salut biaa imarce st
constantt.

- dact consuma$Si cu r elgoaletdicr i t ate cantitbtS$Si mari

- datbunctia glexntdeiaftdatod tdte.

- dact utiliza$Si aflitkepateidyi camewnt esaobdedadecol est e
citiSi cu atenSie acest prospect, chiar dact
colesterolului.

- dactkt utiliza$Si me d iicnafneecnitiee ip ecnut rHie dkengaat ua nheenpt aut |
medicamente aivirale precuny i t onavir cu | opinavir Kil/lsau a:
rugktm citi Si pct. BpiRosmecdietamémteder api a

- dact lua™ sau a'Hi | uat  acid fusidit, (umreddieamént zi | e wur
pentruei bhet8riant) oral sau priRodwmy &gttt atrient
Terapigpoat e duce | a probleme wmuscwdlamesigraivtei $ir
ARosuvast atmparke ulnetmreadpuicaa n¢ et e 0 .

- dact avpeSé70de@nfsdteaoar ece medi cul dumneavoastrt
ma i bunt de Rosuvastatinkt Terapia pentru ~ nce

- dact iamsaiicienta respiratorie severa

- dact swomt g% in e(aposer ahinezcfiipinez, viethamez, coreean sau indian).
Medi cul dumneavoastrt trebuie st decidt doza
tratamentul ui dumneavoastrt.

Dact vi afl a$Si " n oricare dinureseuste®aSsibearinensS
- Nu luati Rosuvastatina Terapia 40 mg (doza ce
dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de ¢
Rosuvastatina Terapi a.
La un mic numkr de p écatsl.deest aspectedtedderitifica priatrtgstot af ect
simplu care aratt nivelurile crescute de enzi me
dumneavoastrt vi va face de obicei un test de sC
tratamte nt ul ui cu Rosuvastatint Terapia

Cn timp ce luaSi acest medicament medi cul dumnea
di abet zaharat sau avegSi risc de a dezvolta diab
diabet zaharatadlc £ aveSi un ni vel ridicat de zaharuri K i
tensiune arterialt mare.

Copii gi adol escent.i
- Daca pacientul est e uRo s<wwadt antneldie Tsd raa psiudb 6
administrat la copii cwarsta sub 6 ani.
- Daca pacientul aReswvaast atdGnmnghueFteadecpai pantru
admini strare | a copi.i K i adol escengSi Cu vOr st



Rosuvastatimpar @ en aedicameate t e
SpunegSi medi cusau dammaaiveotsh vwit sadsacrt pluntaeSai ,s ta Jiu
orice alte medicamente.

SpunegSi medi cul ui dumneavoastrit mai ales dact 1 u
- ciclogpoiilmnkzatt de exemplu, dupt transplantul
- warfarinkt sau clopidogrel (sau orice alt medi
- fibragsSi (precum gemfibrozil, fenofibrat) sau

colesterolului (cum este ermib)

- medicamente pentru indigestie (utilizate pentru a neutraliza acidul din stomacul
dumneavoastrt)

- eritromicint (u

- acid fusidic (un antibiotit v £ r

- contraceptive orale (pilula)

- terapia de substituSie hormonalt

- medicamenteantii r al e cum sunt ritonavir cu |l opinavi
(utilizatepent ru tratament ul i n¥leciSu@h mcautk Hd iVt is@iu K
Mt enSiontroi) . ki precausSi.i

- regorafaib (utilizat pentru tratamentul cancerului)

- oricare din urmttoarele medicamente utilizate
infec™Hia cu HIV sau hepatita cu virus C, “noo
pr ecauSi ilopinaviry atazaoavig simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

antibiotic)

n
ugktm st ci tAitSin Smaoin Ljrais Kk i ppreetc

Ef ectele acestor medicamente pot fi modi ficate d
modificaefectuRosuvastatint Terapia.

Daca trebuie sa lwuati acid fusidic oral pentru a
temporar utilizarea acestui medi cament. Medi cul
pentru aRo®ldwasetpaet.iUllidzaredRea sapvi aas t a t curadd fuBidia pagei a

duce rareori |l a sl abiciune muscul ar a, sensibilit
informatii cu privire |l a rabdomioliza in sectiun
Rosuvascslteataipn@a 1T mpreuna cu alimente si bauturi
PuteSi lua Rosuvastatint Terapia cu sau fEtrt moOn
Sarcina si al aptarea

Nu luati Rosuvdesdtats nmt eTir agpriaavi dt sau al LtptagSi
luagSi Ro s uv drdgréragpetiin Li nmieedriaapti aa, d mikn i stpruanreegd amead tcwil
dumneavoastrt. F eamairli & i tariratimpelit & ashta ;mewnit tud u i cu Ro:
Terapia, folosind metode de contracepS$Sie adecvat

Dact suntegSi gr aviali spawt ead Lfpit agSria v icdrie dseaSu icnkt e n

adr ewvstagnedi cul ui sau farmacistul ui pentru recomal
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cel e mai multe persoane pot st conduct un vehicu
RosuvastataoéaJeaapual e va afecta capacitatea pe
Cu toate acestea, unel e perasnmeannteu lpucit cauv eRao saunveaSset!l
Dact avegSi avrhe 9reeldii ,c ud duri e sdaugrineavoastrt “nainte di
sau st fol osi Si util aj e.

Rosuvastatina Terapia contine |l actoza

Dact medicul -duamheaSobaslagrramkShaviegSiunmlte® cat egor i

s4 “"ntreba$Si “"nainte de a lua acest medicament.



3. Cum saRdswvdstatina Terapia

Lua$Si ~ ratest natlieamemxarta Kk a e@umpw s medi c ushufalmaostue av oast |
Discutf¢ u medi cul dumneavoastrt sau cu farmaci stul
Doza wuzuala |l a adul ti

Daca Il uati Rosuvast at inwvaululridicadp ¢olestemlelindédnga s cader e a

Doza de incepere a tratamentului
Tratamentul dumasawadtastr HecapRas tbvmgdaudedOmgnceput
chiar dact agsi l uat -@andletri ogt at idimizt Alae genae a do n
tratamentului va depinde de:

- Nivelul colesterolului din sange

- Gradul dumneavoastrt de risc de a f

ace un inf
- Dact ave$Si vrmeumufteat dracearmaiv sensi bil |

a po

Vi rugtm st vernvinmhieaarPiasdu tmediiuc wlu d ar maci st ul cz
deRosuvastatint Terapia pentru " nceperea tratamer

Medi cul dumneavoastrt poate decide st vi recoman

a
e asiatict

- SundeSbobrigin (japonez, chinez, fildi
- AveSi vOrsta peste 70 de ani

- AveSi probleme moderate cu rinichidi

- AvegSi risc de crampe Ki dureri muscul are ( mic
Cresterea dozei gi doza zilnica maxi ma

Mediculdunneavoastrt poate decide crekterea treptatt
asigura ctyvlituaSided Roas upvatsrtiat i nt Ter api a.

Dact a$i “"nceput cu doza de 5 mg, medicul dumnea
20 mgoila4d0 mg,laevoie Dact aSi "nceput cu doza de 10 mg,
decide st o dubleze |l a 20 mg Ki apoi la 40 mg, I

fiecare modificare a dozei.

Doza zilnict maxmitmiIedea pRas levsa £t alte 40 mg. Aceast:
cu concentraSii mari ale colesterolului "~ n s®©nge
accident vascular cerebral, | a carfgiempimcentr aSi a

administrarea dozei de 20 mg.

Dac a Rowatvia sTerapiaipentiu reducerea riscului de infarct miocardic, accident
vascular cerebral sau alte problem&a s e man dtoasr@e at at e :

Doza recomandatt este de 20 mg pe zi. Cu toate a
utilizarea unei doze mai mi ci , dact vreuna dintr
dumneavoastrt.

Utilizarea | a copiinre$§+l7andol escenti cu varsta
Doza | a c opicuvar$iaintra 81y bneessd een "Hie 5 mgDopmz@n tu zluaa | 20 i mg .
este 5 mgdpeubki dumneavoast t tep doad,pee rdtercuodagle ctr ikt e
Rosuv atBetapigpiomnt i vi tt pent rDuo zdau nzni el anviocats tmmatkx i mk de R
estede 10 sau 20 mg pentru copin fcwrd@c&irdaereapr i ns
trebui.e LtuaaSiatdboza o datt penki TedCagnptebumat el e de
utilizatel a copi i K i adol esceng$Si

Cum |l uati compri matel e
Cnghi Si Si fiecare compri mat

-,

ntreg, cu un pahar



Luat. Rosuvastati nBdufTe$fiapstha ol dahta$Sipesmauorfibtecde mo
alimente
Incerca$Si st lua$Si compri mat ul “n acelladkiuamBoment

Verificarea cu regularitate a valorilor colesterolului

Este important st mergegSi cu regularit astid lloa med
colesterolului, pentru a fi sigur c¢ct valoarea co
Medi cul dumneavoastrt poate decide crekterea doz
Rosuvastatint Terapia .potrivitkt pentru dumneavoa
Dada ataii mult Rosuvastatina Terapia decat trebuli
ContactasSi medi cul dumneavoastrt sau cel ma i apr
Dact vi hnseirnbhafi sau vi se recomandt un tratamen

medi calRostu viadargiai nt

Q)¢
c

Dac it Rfoisuvasltwmdtiina Terapi a
Nu vi “ngrijoraSi, lua$Si urmbtoar elazdo d bp ko preart
compensa doza wuitatt.

Daca iTntrerupeti administrarea de Rosuvastatina
Di scuta$i cu medicul dumneavoastrt dact dori Si s
Nivel uril e dummmleavto@arsdlretadrd ep untoeua dcarcebtk t”" ncet aS$Si st
Terapia.

Dact avegsSi orice “"ntrebtri supliwmenmadieceoeluupri vi
dumneavoastrt sau farmacistul ui

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicapemtat e provoca reacSi.i adverse,
persoanele.
Esteimportans £ c u rcoaarket epPit f i aceste reacSii adverse.
scurt timp.
Tncetati sa luati R o sajuter anedical imédiatadl aTder apied i Siord erag fe
ur mkttoarele reacSii alergice:
- Dificultate n respiraSie, cu sau fEtrkt umfl ar
- Umfl area feSei, buzalrer polaitmbidietkir/ms aw g®®tf ulct
- MOnctrime seveftitnstaShniketlel apaeil §ia de umfl Lt
De asemenea, Tincetati sa luat.i Rosuvastatina Ter
i medi at daocarevwdt inadreiicceungich@rln @rdureazt mai mu | t
akteptaSi. Simptomele muscul are sunt mai frecven
pentru alte statine, un numkr foarte mic de pers
rareori, acestea au evoluat ckttre o afectare mus
denumireade abdomi ol i z Lt
React i adv eoroge affreecd ae ptdena()l a 1 din 10 persoane

- Dureri de cap

- Dureri de stomac

- ConstipaSie

- Starede tu (greaSt)

- Dureri musculare

- Stare de sl tbiciune
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- AmeSeal t

- Crektere a canti tdeSidbideeipradedstnea "rme wirn nlka n
necesar st “ntrerupeSi admini strarea Rosuvast
Ro s uv asetapig40md). T

- Diabet zaharat. Acest lucru este mult mai prc
gr Ltsi mi “n s©nge, sunt eait esnaigaetipub nder al K i a\
dumneavoastrt vi va monitoriza “n timp ce | uc

React i adver se pmati gpfugdtna fpéemrcd ena el (din 100 per

- ErupSie cutanatt, monctr i mi sau alte reac$Sii

- Crektere a canti tdeSidbideeipradestnea “rnewirn nlka n
necesar st i'nnitsrterraurpeecaSiRoasdunvastatinkt Terapia (
mg , 10 mg Ki 20 mg) .

React il apwer ad ecarmnep@na Ia 1 din 1000 persoane

- Reac$Sii al smngle inceidnfrlaavree a f e Sei buzcaré or , Il i mb
poate determina dific®ntclhk3ii mea s‘ervelitPibraes nd ik er
de apari Si dadd wemfeldiet arickh. aiveé¢ti api reackuat al
Rosuvastatknhacdee8piajutor medi cal i medi at .

- Leziuni mustoabdaoembaumllod&tptéecaaSilieat.i Ros u\
Terapia si discutati cu mediculdudrumneavoastr :
muscul are oamodidmwuéazt mai mult timp decOt vt

- Dur er e s e wéinflamard & parscieasuig)

- Crekterea concentraSiei enzimelor hepatice 1

- SOnger tri sau voOnttti care apar mai uHor dec¢
trombocitelor din sange.

React i advepet &Abacta p@pasodhsm 1 in 100

- lcter (“"ngtlbenirea pieli:. Ki a ochilor)

- Hepatita (inflama$Sia ficatul ui)

- Urme de s©nge “n urint

- Lezarea nervilor de | a moini K i picioare (cu

- Dureri articulare

- Pierderi de memorie

- Crektarealum a s©nilor | a btrbagi (gi necomast

Reactiile adverse cu frecventa necunoscuta pot i

- Diaree (scaune moi)

- SindromStevenrd ohnson (afecS$Siune gravit “"nsoSitt de
K i zonei genitale)

- Tuse

- Scurtareargsi r a Si e

- Edeme (umfl area extremittSilor)

- Tul burtri de somn, inclusiv insomnie Ki C 0 K Mz

- Tul bur bkri sexual e

- Depresie

- Tul burtri de respiraSie, incluz©nd tuse persi

- Afectarea tendoanelor

- Sltbiciune muscul art constantt

Raportarea reactiilor adverse

Dact manifestaSi or-vbkemedanc@Gli ui adumneayvoasdteka$a
Acestea includ orice reacSii adverse nemen$Sionat
reacSiile adverse direct prin intermediul sisten
pe websiteul AgenSi ei NaSional e a Medi kttp://venu.danon.tol i Ki a
Raport©nd reacontei hdvelraefupnite&rea de infor ma

acestui medicament.



5. Cum se pResueagtdatina Terapia

Nu | LsasSi acest neehidragapidont | a vederea Ki

Nu utiliza$Si acest medi ctanpeente tdiucphte tdta,t ad udpet e"xXEpX R
se refert Il a ultima zi a lunii respective.
Aseptstra | a temperaturi sub 30AC, “n ambal ajul o
Nu aruncmedi mdmdarmutn pe cal ea apei sau a reziduuri
aruncaSi medicamennelleAcesi efmbtogriSivor ajuta | a
6. Continutul ambalajului si alte informati.

Ce coRgswweastatina Terapia:

- Substan$Sa activkt conSinutkt este rosuvastati ne
Fiecare comprimat fil mat con$Sine rosuvastatint 5
Fiecare comprimat fil mat conSine roctwvBb&Gt&Aasb nrhg 1
Fiecare comprimat fil mat con$Sine rosuvastatint 2
Fiecare comprimat fil mat con$Sine rosuvastatint 4

- Celelalte componente sunt:

Rosuvastatint Terapia 5 mg: |l actozt monohidrat,
magneziu, citrat de sodiu, Opadry Yell ow 02B8233
macrogol/PEG 400, oxid galben de (Ed72))

Rosuvastatint Terapia 10 mg, 20 mg, 40 mg: | acto
crospovidont, stearat de magneziu, <citrat de sod
de titan (E171), macrogol/PEG 400, oxid roku de
Cum arata Rosuvastatina Terapia s$i continutul an
Rosuvastati ndtonmperiamdtae 5f imgmat e rotunde, de cul oa
inscripSionate cu ¢RT1leé.pe o faSt ki pl ane pe ¢
Rosuvastati nicomprenda &pifa | Im&dtmg:r otunde, de cul oare
inscripSionate cu ¢RT2eé .pe o faSt Ki pl ane pe ¢
Rosuvastatinkcomeprapiad e2® ilmhgnat e rotunde, de cul oe¢
i nscripSionate cu peRTc3eea lpad to ffa$Sit Ki plane
Rosuvastatinicompmramaa e4® i mgnat e oval e, de cul oar e
inscripSionate cu ¢RT4e pe o faSt K i pl ane pe
Rosuvatermapinad compri mate fil mate s u20,t28,80i4Rponi bil
50, 56, 60, 84, 90, 98 ki 100 comprimate fil mat e
Este posibil ca nu toate mbrimile de ambal aj st
Detinatorul autori zsdtaibeii chentpunere pe piata
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA

Str. Fabricii nr.124

Cluj-Napoca

Romania



Fabricanti.
Terapia SA

Str. Fabricii nr.124
Cluj-Napoca

Roménia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH, Hoofddorp
Olanda

Pentru orice informa$Sii referitoare | a acest med
deSinttorului autorizaS$Siei de punere pe piaSt.
Terapia SA

Str. Fabricii nr.124

Cluj-Napoca

Roménia

Acest prospect a fost revizuit Trmai 2019.
Alte surse de informati.

I nformaSii detaliate privind-sieokesAger8i eamBNafi en
Medi camentul ui ki ettpDwwev@amarerd/t i vel or Medi cal e




