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Prospect: Informaţii pentru utilizator  

 

Rosuvastatină Terapia 5 mg comprimate filmate 

Rosuvastatină Terapia 10 mg comprimate filmate 

Rosuvastatină Terapia 20 mg comprimate filmate 

Rosuvastatină Terapia 40 mg comprimate filmate 

RosuvastatinŁ 

 

Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să utilizaţi acest medicament 

deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră. 

- PŁstraŞi acest prospect. S-ar putea sŁ fie necesar sŁ-l recitiŞi. 

- DacŁ aveŞi orice ´ntrebŁri suplimentare, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ sau 

farmacistului. 

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrŁ. Nu trebuie sŁ-l daŞi altor 

persoane. Le poate face rŁu, chiar dacŁ au aceleaĸi semne de boalŁ ca dumneavoastrŁ. 

- DacŁ manifestaŞi orice reacŞii adverse, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului.  

             Acestea includ orice posibile reacŞii adverse nemenŞionate ´n acest prospect. Vezi pct. 4.  

 

 

Ce găsiţi în acest prospect: 

 

1. Ce este RosuvastatinŁ Terapia ĸi pentru ce se utilizeazŁ 

2. Ce trebuie sŁ ĸtiŞi ´nainte sŁ luaŞi RosuvastatinŁ Terapia  

3. Cum sŁ luaŞi RosuvastatinŁ Terapia  

4. ReacŞii adverse posibile  

5. Cum se pŁstreazŁ RosuvastatinŁ Terapia  

6. ConŞinutul ambalajului ĸi alte informaŞii  

 

 

1. Ce este Rosuvastatină Terapia şi pentru ce se utilizează 

 

RosuvastatinŁ Terapia aparŞine unui grup de medicamente denumite statine.  

 

Vi s-a prescris Rosuvastatină Terapia deoarece:  

 

- AveŞi un nivel crescut al colesterolului. Aceasta ´nseamnŁ cŁ aveŞi risc de a face un infarct 

miocardic sau un accident vascular cerebral. RosuvastatinŁ Terapia este utilizatŁ la adulἪi, 

adolescenἪi Ἠi copii cu v©rsta de 6 ani Ἠi peste pentru tratamentul colesterolului mare. 

 

- AŞi fost sfŁtuit sŁ luaŞi o statinŁ, deoarece modificarea regimului alimentar ĸi exerciŞiul fizic 

fŁcut nu au fost suficiente pentru a vŁ corecta valoarea colesterolului din s©nge. Ċn timp ce 

luaŞi RosuvastatinŁ Terapia trebuie sŁ continuaŞi regimul dumneavoastrŁ alimentar de scŁdere 

a colesterolului ĸi exerciŞiile fizice.  

 

Sau 

 

- AveŞi alŞi factori care vŁ cresc riscul de a avea un infarct miocardic, accident vascular cerebral 
sau probleme asemŁnŁtoare de sŁnŁtate. 
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Infarctul miocardic, accidentul vascular cerebral sau alte probleme de sŁnŁtate pot fi cauzate de o 

boalŁ numitŁ aterosclerozŁ. Ateroscleroza este determinatŁ de depunerea de grŁsime la nivelul 

arterelor. 

 

De ce este important să continuaţi să luaţi Rosuvastatină Terapia?  

 

RosuvastatinŁ Terapia este utilizatŁ pentru a corecta nivelurile de substanŞe grase din s©nge denumite 

lipide, dintre care cel mai cunoscut este colesterolul.  

 

ExistŁ diferite tipuri de colesterol gŁsit ´n s©nge ï colesterolul ĂrŁuò (LDL-C) ĸi colesterolul Ăbunò 

(HDL-C).  

 

- RosuvastatinŁ Terapia poate reduce colesterolul ĂrŁuò ĸi creĸte colesterolul Ăbunò.  

- AcŞioneazŁ ajut©nd la blocarea producerii de cŁtre organismul dumneavoastrŁ a colesterolului 

ĂrŁuò. De asemenea, ´mbunŁtŁŞeĸte abilitatea organismul dumneavoastrŁ de a-l ´ndepŁrta din 

sânge.  

 

Pentru majoritatea oamenilor, creĸterea valorii colesterolului nu afecteazŁ felul ´n care se simt, 

deoarece nu determinŁ niciun simptom. Cu toate acestea, dacŁ nu sunt tratate, depozitele de grŁsime 

pot creĸte pe pereŞii vaselor dumneavoastrŁ de s©nge, determin©nd ´ngustarea lor.  

 

Uneori, aceste vase îngustate se pot bloca, ceea ce întrerupe aprovizionarea cu sânge a inimii sau a 

creierului, duc©nd astfel la un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral. Prin scŁderea 

concentraŞiei dumneavoastrŁ de colesterol, puteŞi sŁ reduceŞi riscul de a avea un infarct miocardic, un 

accident vascular cerebral sau probleme asemŁnŁtoare de sŁnŁtate. 

 

Trebuie sŁ continuaţi să luaţi Rosuvastatină Terapia, chiar dacŁ valoarea colesterolului 

dumneavoastrŁ a ajuns la normal, deoarece acesta previne o nouă creştere a valorii colesterolului ĸi 

o nouŁ creĸtere a depozitelor de grŁsime. Cu toate acestea, trebuie sŁ ´ntrerupeŞi tratamentul dacŁ 

medicul dumneavoastrŁ vŁ recomandŁ acest lucru sau dacŁ rŁm©neŞi gravidŁ.  

 

 

2.  Ce trebuie să ştiţi înainte să luaţi Rosuvastatină Terapia 

 

Nu luaţi Rosuvastatină Terapia: 

- dacă aţi avut vreodată o reacţie alergică la rosuvastatină sau la oricare dintre celelalte 

componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).  

- dacă sunteţi gravidă sau alŁptaŞi. DacŁ rŁm©neŞi gravidŁ ´n timp ce luaŞi RosuvastatinŁ 

Terapia, întrerupeţi imediat administrarea lui şi spuneţi medicului dumneavoastră. 

Femeile trebuie sŁ evite sŁ rŁm©nŁ gravide ´n timp ce iau RosuvastatinŁ Terapia, folosind 

metode de contracepŞie adecvate.  

- dacă aveţi o boală de ficat 

- dacă aveţi probleme severe de rinichi   

- dacă aveţi dureri musculare repetate sau inexplicabile 

- dacă luaţi un medicament denumit ciclosporină (utilizat de exemplu dupŁ transplantul de 

organe)  

DacŁ oricare din situaŞiile de mai sus este valabilŁ ´n cazul dumneavoastrŁ (sau nu sunteŞi sigur), vŁ 

rugŁm sŁ vŁ adresaŞi din nou medicului dumneavoastrŁ.  

 

În plus, nu luaţi Rosuvastatină Terapia 40 mg (doza cea mai mare):   

- dacŁ aveŞi probleme moderate de rinichi (dacŁ nu sunteŞi sigur, vŁ rugŁm sŁ ´l ´ntrebaŞi pe 

medicul dumneavoastrŁ).  

- dacŁ glanda tiroidă nu funcţionează cum trebuie (hipotiroidism) 

- dacŁ aŞi avut orice crampe sau durere musculară repetată sau inexplicabilă, istoric personal 

sau familial de probleme musculare sau istoric de probleme musculare la administrarea altor 

medicamente care scad colesterolul.  

- dacŁ consumaŞi Ἐn mod regulat cantitŁŞi mari de băuturi alcoolice 
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- dacŁ sunteŞi de origine asiatică (japonez, chinez, filipinez, vietnamez, coreean sau indian).  

- dacŁ luaŞi alte medicamente denumite fibraţi pentru scŁderea colesterolul. 

DacŁ oricare din situaŞiile de mai sus este valabilŁ ´n cazul dumneavoastrŁ (sau aveŞi ´ndoieli), vŁ 

rugŁm sŁ vŁ adresaŞi din nou medicului dumneavoastrŁ.  

 

Atenţionări şi precauţii  

Ċnainte sŁ luaŞi RosuvastatinŁ Terapia, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului: 

- dacŁ aveŞi probleme cu rinichii 

- dacŁ aveŞi probleme cu ficatul 

- dacŁ aŞi avut crampe sau dureri musculare repetate sau inexplicabile, un istoric personal 

sau familial de probleme musculare, sau un istoric de probleme musculare c©nd aŞi mai luat 

medicamente care scad colesterolul. SpuneŞi imediat medicului dumneavoastrŁ dacŁ aveŞi 

dureri musculare inexplicabile, ´n special dacŁ nu vŁ simŞiŞi bine sau aveŞi febrŁ. De asemenea 

spuneŞi medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului dacŁ aveŞi o slŁbiciune muscularŁ care este 

constantŁ.  

- dacŁ consumaŞi cu regularitate cantitŁŞi mari de alcool etilic.  

- dacŁ funcţia glandei tiroide este afectatŁ.  

- dacŁ utilizaŞi alte medicamente numite fibraţi, pentru a vŁ scŁdea colesterolul. VŁ rugŁm sŁ 

citiŞi cu atenŞie acest prospect, chiar dacŁ aŞi mai utilizat medicamente pentru scŁderea 

colesterolului.  

- dacŁ utilizaŞi medicamente pentru tratamentul infecţiei cu HIV sau hepatita C de exemplu 

medicamente anti-virale precum ritonavir cu lopinavir ĸi/sau atazanavir sau simeprevir, vŁ 

rugŁm citiŞi pct. 2 ñRosuvastatinŁ Terapia ´mpreunŁ cu alte medicamenteò.  

- dacŁ luaἪi sau aἪi luat ´n ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic, (un medicament 

pentru infecŞie bacterianŁ) oral sau prin injectare. CombinaἪia de acid fusidic Ἠi RosuvastatinŁ 

Terapia poate duce la probleme musculare grave (rabdomiolizŁ), vŁ rugŁm sŁ citiŞi pct. 2 

ñRosuvastatinŁ Terapia ´mpreunŁ cu alte medicamenteò. 

- dacŁ aveŞi v©rsta peste 70 de ani (deoarece medicul dumneavoastrŁ trebuie sŁ decidŁ doza cea 

mai bunŁ de RosuvastatinŁ Terapia pentru ´nceperea tratamentului dumneavoastrŁ).  

- dacŁ aveŞi insuficienţă respiratorie severă   

- dacŁ sunteŞi de origine asiatică (japonez, chinez, filipinez, vietnamez, coreean sau indian). 

Medicul dumneavoastrŁ trebuie sŁ decidŁ doza cea mai bunŁ de rosuvastatinŁ pentru ´nceperea 

tratamentului dumneavoastrŁ.  

 

DacŁ vŁ aflaŞi ´n oricare dintre situaŞiile menŞionate mai sus (sau dacŁ nu sunteŞi sigur):  

- Nu luaţi Rosuvastatină Terapia 40 mg (doza cea mai mare) şi discutaţi cu medicul 
dumneavoastră sau cu farmacistul înainte de a începe să utilizaţi orice doză de 

Rosuvastatină Terapia.  

 

La un mic numŁr de persoane, statinele pot afecta ficatul. Acest aspect este identificat printr-un test 

simplu care aratŁ nivelurile crescute de enzime hepatice ´n s©nge. Din acest motiv, medicul 

dumneavoastrŁ vŁ va face de obicei un test de s©nge (teste funcŞionale hepatice) ´naintea ĸi ´n timpul 

tratamentului cu RosuvastatinŁ Terapia.  

 

Ċn timp ce luaŞi acest medicament medicul dumneavoastrŁ vŁ va monitoriza cu atenŞie dacŁ aveŞi 

diabet zaharat sau aveŞi risc de a dezvolta diabet zaharat. SunteŞi susceptibil pentru riscul de a dezvolta 

diabet zaharat, dacŁ aveŞi un nivel ridicat de zaharuri ĸi grŁsimi ´n s©nge, sunteŞi supraponderal ĸi aveŞi 

tensiune arterialŁ mare. 

 

Copii şi adolescenţi 

- Dacă pacientul este un copil cu vârsta sub 6 ani: RosuvastatinŁ Terapia nu trebuie 

administrat la copii cu vârsta sub 6 ani.  

- Dacă pacientul are vârsta sub 18 ani: RosuvastatinŁ Terapia 40 mg nu este adecvat pentru 

administrare la copii ĸi adolescenŞi cu v©rsta sub 18 ani.  
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Rosuvastatină Terapia împreună cu alte medicamente  

SpuneŞi medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului dacŁ luaŞi, aŞi luat recent sau s-ar putea sŁ luaŞi 

orice alte medicamente.  

 

SpuneŞi medicului dumneavoastrŁ mai ales dacŁ luaŞi vreunul dintre urmŁtoarele: 

- ciclosporinŁ (utilizatŁ de exemplu, dupŁ transplantul de organe) 

- warfarinŁ sau clopidogrel (sau orice alt medicament utilizat ´n subŞierea s©ngelui) 

- fibraŞi (precum gemfibrozil, fenofibrat) sau orice alte medicamente utilizate la scŁderea 
colesterolului (cum este ezetimib) 

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

dumneavoastrŁ) 

- eritromicinŁ (un antibiotic) 

- acid fusidic (un antibiotic ï vŁ rugŁm sŁ citiŞi mai jos ĸi pct. 2, ĂAtenŞionŁri ĸi precauŞii ò) 

- contraceptive orale (pilula) 

- terapia de substituŞie hormonalŁ  

- medicamente anti-virale cum sunt ritonavir cu lopinavir ĸi/sau atazanavir sau simeprevir 

(utilizate pentru tratamentul infecŞiei cu HIV sau hepatita C - vŁ rugŁm sŁ citiŞi ĸi pct. 2, 

ĂAtenŞionŁri ĸi precauŞii ò). 

- regorafenib (utilizat pentru tratamentul cancerului) 

- oricare din urmŁtoarele medicamente utilizate pentru tratamentul infecἪiilor virale, incluz©nd 
infecἪia cu HIV sau hepatita cu virus C, ´n monoterapie sau ´n combinaἪie (vezi AtenŞionŁri ĸi 

precauŞii): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, 

velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.  

 

Efectele acestor medicamente pot fi modificate de cŁtre RosuvastatinŁ Terapia sau medicamentele pot 

modifica efectul RosuvastatinŁ Terapia. 

 

Dacă trebuie să luaţi acid fusidic oral pentru a trata o infecţie bacteriană, va trebui să opriţi 

temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastră vă va spune când este sigur 

pentru a reȋncepe Rosuvastatină Terapia. Utilizarea Rosuvastatină Terapia cu acid fusidic poate 

duce rareori la slăbiciune musculară, sensibilitate sau durere (rabdomioliză). Vezi mai multe 

informații cu privire la rabdomioliză în secțiunea 4. 

 

Rosuvastatină Terapia împreună cu alimente şi băuturi  

PuteŞi lua RosuvastatinŁ Terapia cu sau fŁrŁ m©ncare.  

 

Sarcina şi alăptarea 

Nu luaţi Rosuvastatină Terapia dacŁ sunteŞi gravidŁ sau alŁptaŞi. DacŁ rŁm©neŞi gravidŁ ´n timp ce 

luaŞi RosuvastatinŁ Terapia, întrerupeţi imediat administrarea acestuia ĸi spuneŞi medicului 

dumneavoastrŁ. Femeile trebuie sŁ evite apariŞia unei sarcini în timpul tratamentului cu RosuvastatinŁ 

Terapia, folosind metode de contracepŞie adecvate.  

 

DacŁ sunteŞi gravidŁ sau alŁptaŞi, credeŞi cŁ aŞi putea fi gravidŁ sau intenŞionaŞi sŁ rŁm©neŞi gravidŁ,   

adresaŞi-vŁ medicului sau farmacistului pentru recomandŁri ´nainte de a lua acest medicament.  

 

Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor  

Cele mai multe persoane pot sŁ conducŁ un vehicul ĸi pot folosi utilaje ´n timpul tratamentului cu 

RosuvastatinŁ Terapia ï aceasta nu le va afecta capacitatea pentru astfel de activitŁŞi.  

Cu toate acestea, unele persoane pot avea ameŞeli pe parcursul tratamentului cu RosuvastatinŁ Terapia. 

DacŁ aveŞi ameŞeli, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ ´nainte de a ´ncerca sŁ conduceŞi vehicule 

sau sŁ folosiŞi utilaje.  

 

Rosuvastatină Terapia conţine lactoză  

DacŁ medicul dumneavoastrŁ v-a atenŞionat cŁ aveŞi intoleranŞŁ la unele categorii de glucide, vŁ rugŁm 

sŁ-l ´ntrebaŞi ´nainte de a lua acest medicament.  
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3. Cum să luaţi Rosuvastatină Terapia 

 

LuaŞi ´ntotdeauna acest medicament exact aĸa cum v-a spus medicul dumneavoastrŁ sau farmacistul. 

DiscutaŞi cu medicul dumneavoastrŁ sau cu farmacistul dacŁ nu sunteŞi sigur.  

 

Doza uzuală la adulţi  

 

Dacă luaţi Rosuvastatină Terapia pentru scăderea nivelului ridicat de colesterol din sânge:  

 

Doza de începere a tratamentului  

Tratamentul dumneavoastrŁ cu RosuvastatinŁ Terapia trebuie ´nceput cu doza de 5 mg sau de 10 mg, 

chiar dacŁ aŞi luat anterior o dozŁ mai mare dintr-o altŁ statinŁ. Alegerea dozei pentru ´nceperea 

tratamentului va depinde de:  

- Nivelul colesterolului din sânge  

- Gradul dumneavoastrŁ de risc de a face un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral.  

- DacŁ aveŞi vreun factor care v-ar putea face mai sensibil la posibilele reacŞii adverse.  

 

VŁ rugŁm sŁ verificaŞi cu medicul dumneavoastrŁ sau cu farmacistul care este cea mai potrivitŁ dozŁ 

de RosuvastatinŁ Terapia pentru ´nceperea tratamentului dumneavoastrŁ.  

 

Medicul dumneavoastrŁ poate decide sŁ vŁ recomande doza cea mai micŁ (5 mg) dacŁ:  

- SunteŞi de origine asiaticŁ (japonez, chinez, filipinez, vietnamez, coreean sau indian)  

- AveŞi v©rsta peste 70 de ani.  

- AveŞi probleme moderate cu rinichii.  

- AveŞi risc de crampe ĸi dureri musculare (miopatie).  

 

Creşterea dozei şi doza zilnică maximă  

Medicul dumneavoastrŁ poate decide creĸterea treptatŁ a dozei dumneavoastrŁ. Aceasta pentru a se 

asigura cŁ luaŞi doza potrivitŁ de RosuvastatinŁ Terapia.  

DacŁ aŞi ´nceput cu doza de 5 mg, medicul dumneavoastrŁ poate decide sŁ o dubleze la 10 mg, apoi la 

20 mg ĸi apoi la 40 mg, la nevoie. DacŁ aŞi ´nceput cu doza de 10 mg, medicul dumneavoastrŁ poate 

decide sŁ o dubleze la 20 mg ĸi apoi la 40 mg, la nevoie. Va exista un interval de patru sŁptŁm©ni ´ntre 

fiecare modificare a dozei.  

 

Doza zilnicŁ maximŁ de RosuvastatinŁ Terapia este de 40 mg. Aceasta este prescrisŁ numai pacienŞilor 

cu concentraŞii mari ale colesterolului ´n s©nge ĸi care prezintŁ risc mare de infarct miocardic sau 

accident vascular cerebral, la care concentraŞia de colesterol din s©nge nu a scŁzut suficient prin 

administrarea dozei de 20 mg.  

 

Dacă luaţi Rosuvastatină Terapia pentru reducerea riscului de infarct miocardic, accident 

vascular cerebral sau alte probleme asemănătoare de sănătate:  

 

Doza recomandatŁ este de 20 mg pe zi. Cu toate acestea, medicul dumneavoastrŁ poate decide 

utilizarea unei doze mai mici, dacŁ vreuna dintre situaŞiile prezentate mai sus este valabilŁ ´n cazul 

dumneavoastrŁ.  
 
Utilizarea la copii şi adolescenţi cu vârsta între 6 – 17 ani 

Doza la copii Ἠi adolescenἪi cu vârsta între 6 ï 17 ani este de 5 mg p©nŁ la 20 mg. Doza uzualŁ iniŞialŁ 

este 5 mg pe zi ĸi medicul dumneavoastrŁ poate decide creĸterea treptatŁ a dozei, pentru a gŁsi doza de 

RosuvastatinŁ Terapia potrivitŁ pentru dumneavoastrŁ. Doza zilnicŁ maximŁ de RosuvastatinŁ Terapia 

este de 10 sau 20 mg pentru copii cu v©rsta cuprinsŁ ´ntre 6 Ἠi 17 ani ´n funcἪie de afecŞiunea care 

trebuie tratatŁ. LuaŞi doza o datŁ pe zi. Comprimatele de RosuvastatinŁ Terapia 40 mg nu trebuie 

utilizate la copii ĸi adolescenŞi.  

 

Cum luaţi comprimatele  

ĊnghiŞiŞi fiecare comprimat ´ntreg, cu un pahar cu apŁ.  
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Luaţi Rosuvastatină Terapia o dată pe zi. PuteŞi sŁ ´l luaŞi ´n orice moment al zilei cu sau fŁrŁ 

alimente.  

ÎncercaŞi sŁ luaŞi comprimatul ´n acelaĸi moment al zilei, pentru a vŁ ajuta sŁ vŁ amintiŞi sŁ-l luaŞi.  

 

Verificarea cu regularitate a valorilor colesterolului  

Este important sŁ mergeŞi cu regularitate la medicul dumneavoastrŁ pentru verificarea concentraŞiilor 

colesterolului, pentru a fi sigur cŁ valoarea corectŁ a colesterolului a fost atinsŁ ĸi este menŞinutŁ.  

Medicul dumneavoastrŁ poate decide creĸterea dozei, astfel ´nc©t sŁ utilizaŞi cantitatea de 

RosuvastatinŁ Terapia potrivitŁ pentru dumneavoastrŁ. 

 

Dacă luaţi mai mult Rosuvastatină Terapia decât trebuie  

ContactaŞi medicul dumneavoastrŁ sau cel mai apropiat spital pentru sfaturi.  

DacŁ vŁ internaŞi ´n spital sau vi se recomandŁ un tratament pentru altŁ afecŞiune, spuneŞi personalului 

medical cŁ luaŞi RosuvastatinŁ Terapia. 

 

Dacă uitaţi să luaţi Rosuvastatină Terapia  

Nu vŁ ´ngrijoraŞi, luaŞi urmŁtoarea dozŁ programatŁ la momentul corect. Nu luaŞi o dozŁ dublŁ pentru a 

compensa doza uitatŁ.  

 

Dacă întrerupeţi administrarea de Rosuvastatină Terapia  

DiscutaŞi cu medicul dumneavoastrŁ dacŁ doriŞi sŁ ´ntrerupeŞi administrarea de RosuvastatinŁ Terapia. 

Nivelurile dumneavoastrŁ de colesterol ar putea creĸte din nou dacŁ ´ncetaŞi sŁ luaŞi RosuvastatinŁ 

Terapia. 

 

DacŁ aveŞi orice ´ntrebŁri suplimentare cu privire la acest medicament, adresaŞi-vŁ medicului 

dumneavoastrŁ sau farmacistului. 

 

 

4. Reacţii adverse posibile  

 

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacŞii adverse, cu toate cŁ nu apar la toate 

persoanele.  

 

Este important sŁ cunoaĸteŞi care pot fi aceste reacŞii adverse. Ele sunt de obicei uĸoare ĸi dispar dupŁ 

scurt timp.   

 

Încetaţi să luaţi Rosuvastatină Terapia şi cereţi ajutor medical imediat dacŁ aveŞi oricare dintre 

urmŁtoarele reacŞii alergice:  

 

- Dificultate ´n respiraŞie, cu sau fŁrŁ umflarea feŞei, buzelor, limbii ĸi/sau a g©tului  

- Umflarea feŞei, buzelor, limbii ĸi/sau g©tului, care poate determina dificultŁŞi la ´nghiŞire  

- M©ncŁrime severŁ la nivelul pielii (´nsoŞitŁ de apariŞia de umflŁturi).  

 

De asemenea, încetaţi să luaţi Rosuvastatină Terapia şi discutaţi cu medicul dumneavoastră 

imediat dacă aveţi orice dureri neobişnuite ale muşchilor, care dureazŁ mai mult timp dec©t vŁ 

aĸteptaŞi. Simptomele musculare sunt mai frecvente la copii ĸi adolescenŞi faŞŁ de adulŞi. La fel ca ĸi 

pentru alte statine, un numŁr foarte mic de persoane au experimentat efecte musculare neplŁcute ĸi, 

rareori, acestea au evoluat cŁtre o afectare muscularŁ care poate pune viaŞa ´n pericol, cunoscutŁ sub 

denumirea de rabdomiolizŁ.  

 

Reacţii adverse frecvente (pot afecta până la 1 din 10 persoane)  

- Dureri de cap  

- Dureri de stomac  

- ConstipaŞie  

- Stare de rŁu (greaŞŁ)  

- Dureri musculare  

- Stare de slŁbiciune  
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- AmeŞealŁ  

- Creĸtere a cantitŁŞii de proteine ´n urinŁ - de obicei acestea revin la normal singure fŁrŁ a fi 

necesar sŁ ´ntrerupeŞi administrarea RosuvastatinŁ Terapia (valabil numai pentru 

RosuvastatinŁ Terapia 40 mg). 

- Diabet zaharat. Acest lucru este mult mai probabil dacŁ aveŞi nivele crescute de zahŁr ĸi 
grŁsimi ´n s©nge, sunteŞi supraponderal ĸi aveŞi tensiune arterialŁ mare. Medicul 

dumneavoastrŁ vŁ va monitoriza ´n timp ce luaŞi acest medicament.   

 

Reacţii adverse mai puţin frecvente (pot afecta până la 1 din 100 persoane):  

- ErupŞie cutanatŁ, m©ncŁrimi sau alte reacŞii cutanate  

- Creĸtere a cantitŁŞii de proteine ´n urinŁ - de obicei acestea revin la normal singure fŁrŁ a fi 

necesar sŁ ´ntrerupeŞi administrarea RosuvastatinŁ Terapia (numai RosuvastatinŁ Terapia 5 

mg, 10 mg ĸi 20 mg).  

 

Reacţii adverse rare (pot afecta până la 1 din 1000 persoane):  

- ReacŞii alergice grave ï semnele includ umflarea feŞei, buzelor, limbii ĸi/sau g©tului, care 

poate determina dificultŁŞi la ´nghiŞire ĸi respiraŞie, m©ncŁrime severŁ la nivelul pielii (´nsoŞitŁ 

de apariŞia de umflŁturi). Dacă credeţi că aveţi o reacţie alergică încetaţi să luaţi 

Rosuvastatină Terapia ĸi cereŞi ajutor medical imediat. 

- Leziuni musculare la adulŞi ï ca o mŁsurŁ de precauŞie încetaţi să luaţi Rosuvastatină 

Terapia şi discutaţi cu medicul dumneavoastră imediat dacă aveţi orice dureri 

musculare neobişnuite care dureazŁ mai mult timp dec©t vŁ aĸteptaŞi. 

- Durere severŁ de stomac (inflamare a pancreasului) 

- Creĸterea concentraŞiei enzimelor hepatice ´n s©nge  

- S©ngerŁri sau v©nŁtŁi care apar mai uἨor dec©t ´n mod normal din cauza nivelului scŁzut al 
trombocitelor din sânge. 

 

Reacţii adverse foarte rare (pot afecta până la 1 din 10000 persoane): 

- Icter (´ngŁlbenirea pielii ĸi a ochilor)  

- Hepatita (inflamaŞia ficatului)  

- Urme de s©nge ´n urinŁ  

- Lezarea nervilor de la m©ini ĸi picioare (cu apariŞia amorŞelilor)  

- Dureri articulare 

- Pierderi de memorie  

- Creĸterea ´n volum a s©nilor la bŁrbaŞi (ginecomastie) 

 

Reacţiile adverse cu frecvenţă necunoscută pot include: 

- Diaree (scaune moi) 

- Sindrom Stevens-Johnson (afecŞiune gravŁ ´nsoŞitŁ de vezicule la nivelul pielii, gurii, ochilor 

ĸi zonei genitale) 

- Tuse 

- Scurtarea respiraŞiei 

- Edeme (umflarea extremitŁŞilor) 

- TulburŁri de somn, inclusiv insomnie ĸi coĸmaruri 

- TulburŁri sexuale 

- Depresie 

- TulburŁri de respiraŞie, incluz©nd tuse persistentŁ ĸi/sau scurtarea respiraŞiei sau febrŁ 

- Afectarea tendoanelor 

- SlŁbiciune muscularŁ constantŁ  

 

Raportarea reacţiilor adverse  

DacŁ manifestaŞi orice reacŞii adverse, adresaŞi-vŁ medicului dumneavoastrŁ sau farmacistului. 

Acestea includ orice reacŞii adverse nemenŞionate ´n acest prospect. De asemenea, puteŞi raporta 

reacŞiile adverse direct prin intermediul sistemului naŞional de raportare, ale cŁrui detalii sunt publicate 

pe web-site-ul AgenŞiei NaŞionale a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. 

Raport©nd reacŞiile adverse, puteŞi contribui la furnizarea de informaŞii suplimentare privind siguranŞa 

acestui medicament.  



 

8 

 

 

5. Cum se păstrează Rosuvastatină Terapia  

 

Nu lŁsaŞi acest medicament la vederea ĸi îndemâna copiilor. 

 

Nu utilizaŞi acest medicament dupŁ data de expirare ´nscrisŁ pe etichetŁ, dupŁ "EXP". Data de expirare 

se referŁ la ultima zi a lunii respective. 

 

A se pŁstra la temperaturi sub 30ÁC, ´n ambalajul original. 

 

Nu aruncaŞi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. ĊntrebaŞi farmacistul cum sŁ 

aruncaŞi medicamentele pe care nu le mai folosiŞi. Aceste mŁsuri vor ajuta la protejarea mediului. 

 

 

6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 

 

Ce conţine Rosuvastatină Terapia:  

 

- SubstanŞa activŁ conŞinutŁ este rosuvastatina.  

Fiecare comprimat filmat conŞine rosuvastatinŁ 5 mg sub formŁ de rosuvastatinŁ calcicŁ 5,198mg. 

Fiecare comprimat filmat conŞine rosuvastatinŁ 10 mg sub formŁ de rosuvastatinŁ calcicŁ 10,395 mg. 

Fiecare comprimat filmat conŞine rosuvastatinŁ 20 mg sub formŁ de rosuvastatinŁ calcicŁ 20,790 mg. 

Fiecare comprimat filmat conŞine rosuvastatinŁ 40 mg sub formŁ de rosuvastatinŁ calcicŁ 41,581mg.  

- Celelalte componente sunt:  

RosuvastatinŁ Terapia 5 mg: lactozŁ monohidrat, celulozŁ microcristalinŁ, crospovidonŁ, stearat de 

magneziu, citrat de sodiu, Opadry Yellow 02B82338 (hipromelozŁ 5cp, dioxid de titan (E 171), 

macrogol/PEG 400, oxid galben de fer (E172)) 

RosuvastatinŁ Terapia 10 mg, 20 mg, 40 mg: lactozŁ monohidrat, celulozŁ microcristalinŁ, 

crospovidonŁ, stearat de magneziu, citrat de sodiu, Opadry Pink 03B24082 (hipromelozŁ 6cp, dioxid 

de titan (E171), macrogol/PEG 400, oxid roĸu de fer (E172)) 

 

Cum arată Rosuvastatină Terapia şi conţinutul ambalajului 

RosuvastatinŁ Terapia 5 mg: comprimate filmate rotunde, de culoare galben deschis p©nŁ la galben, 

inscripŞionate cu çRT1è pe  o faŞŁ ĸi plane pe cealaltŁ faŞŁ. 

RosuvastatinŁ Terapia 10 mg: comprimate filmate rotunde, de culoare roz deschis p©nŁ la roz, 

inscripŞionate cu çRT2è pe  o faŞŁ ĸi plane pe cealaltŁ faŞŁ. 

RosuvastatinŁ Terapia 20 mg: comprimate filmate rotunde, de culoare roz deschis p©nŁ la roz, 

inscripŞionate cu çRT3è pe o faŞŁ  ĸi plane  pe cealaltŁ faŞŁ. 

RosuvastatinŁ Terapia 40 mg: comprimate filmate ovale, de culoare roz deschis p©nŁ la roz, 

inscripŞionate cu çRT4è pe o faŞŁ  ĸi plane  pe cealaltŁ faŞŁ. 

 

RosuvastatinŁ Terapia comprimate filmate sunt disponibile ´n blistere ce conŞin 7, 14, 20, 28, 30, 42, 

50, 56, 60, 84, 90, 98 ĸi 100 comprimate filmate. 

 

Este posibil ca nu toate mŁrimile de ambalaj sŁ fie comercializate. 

 

Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă şi fabricanţii 

 

Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă 

Terapia SA 

Str. Fabricii nr.124  

Cluj-Napoca 

România 
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Fabricanţii 

Terapia SA 

Str. Fabricii nr.124  

Cluj-Napoca 

România 

 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. 

Polarisavenue 87, 2132 JH, Hoofddorp  

Olanda 

 

Pentru orice informaŞii referitoare la acest medicament, vŁ rugŁm sŁ contactaŞi reprezentanŞa localŁ a 

deŞinŁtorului autorizaŞiei de punere pe piaŞŁ. 

Terapia SA 

Str. Fabricii nr.124  

Cluj-Napoca 

România 

 

 

Acest prospect a fost revizuit în mai 2019. 

 

 

Alte surse de informaţii 

 

InformaŞii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul AgenŞiei NaŞionale a 

Medicamentului ĸi a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/ 

 


