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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI  

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALŀ A MEDICAMENTULUI 

 

RosuvastatinŁ Terapia 5 mg comprimate filmate 

RosuvastatinŁ Terapia 10 mg comprimate filmate 

RosuvastatinŁ Terapia 20 mg comprimate filmate 

RosuvastatinŁ Terapia 40 mg comprimate filmate 

 

 

2. COMPOZIἩIA CALITATIVŀ ἧI CANTITATIVŀ 

 

RosuvastatinŁ Terapia 5 mg  

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

Excipient cu efect cunoscut: lactozŁ monohidrat 42,952 mg. 

 

RosuvastatinŁ Terapia 10 mg  

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

Excipient cu efect cunoscut: lactozŁ monohidrat 85,905 mg. 

 

RosuvastatinŁ Terapia 20 mg  

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

Excipient cu efect cunoscut: lactozŁ monohidrat 171,810 mg. 

 

RosuvastatinŁ Terapia 40 mg  

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

Excipient cu efect cunoscut: lactozŁ monohidrat 343,619 mg. 

 

Pentru lista tuturor excipienŞilor, vezi pct. 6.1 

 

 

3. FORMA FARMACEUTICŀ 

 

Comprimat filmat 

 

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. 
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4. DATE CLINICE  

 

4.1 IndicaἪii terapeutice 

 

Tratamentul hipercolesterolemiei 

 

AdulŞi, adolescenŞi ĸi copii cu v©rsta de 6 ani sau peste cu hipercolesterolemie primarŁ (tip IIa, inclusiv 

hipercolesterolemia familialŁ heterozigotŁ) sau dislipidemie mixtŁ (tip IIb), ca adjuvant al dietei la 

pacienŞii care nu rŁspund adecvat numai la dietŁ ĸi la alte metode de tratament non-farmacologice 

(cum sunt exerciŞiile fizice, scŁderea ´n greutate).  

 

AdulŞi, adolescenŞi ĸi copii cu v©rsta de 6 ani sau peste cu hipercolesterolemie familialŁ homozigotŁ, 

ca adjuvant al dietei ĸi al altor metode de scŁdere a lipidemiei (de exemplu afereza LDL) sau în 

cazurile în care aceste tratamente nu sunt adecvate.  

 

PrevenŞia evenimentelor cardiovasculare  

 

PrevenŞia evenimentelor cardiovasculare majore la pacienŞii cu risc mare pentru un prim eveniment 

cardiovascular (vezi pct. 5.1), ca adjuvant în controlul altor factori de risc. 

 

4.2 Doze Ἠi mod de administrare 

 

Ċnainte de ´nceperea tratamentului, pacientul trebuie sŁ urmeze o dietŁ standard de scŁdere a 

colesterolului, care trebuie sŁ continue ĸi ´n timpul tratamentului. Doza trebuie individualizatŁ pentru 

fiecare pacient ´n concordanŞŁ cu scopul terapiei ĸi rŁspunsul pacientului, folosind ghidurile actuale de 

tratament. 

 

Rosuvastatina poate fi administratŁ ´n orice moment al zilei, cu sau fŁrŁ alimente. 

 

Tratamentul hipercolesterolemiei 

Doza iniŞialŁ recomandatŁ este de 5 mg sau 10 mg, oral, administratŁ o datŁ pe zi, at©t la pacienŞii care 

utilizeazŁ pentru prima datŁ statine c©t ĸi la pacienŞii care schimbŁ tratamentul de la un alt inhibitor de 

HMG - CoA reductazŁ. Alegerea dozei iniŞiale se face ´n funcŞie de valoarea individualŁ a 

colesterolemiei pacientului ĸi de aprecierea riscului cardiovascular, precum ĸi de riscul potenŞial al 

reacŞiilor adverse (vezi mai jos). Ajustarea dozei p©nŁ la nivelul dozei urmŁtoare se poate face dupŁ 4 

sŁptŁm©ni, dacŁ este necesar (vezi pct. 5.1).  

 

Av©nd ´n vedere cŁ rata de raportare a reacŞiilor adverse a crescut pentru doza de 40 mg, comparativ 

cu doze mai mici (vezi pct. 4.8), creĸterea treptatŁ a dozei p©nŁ la doza maximŁ de 40 mg trebuie luatŁ 

´n considerare numai la pacienŞii cu hipercolesterolemie severŁ cu risc cardiovascular mare (´n 

particular la pacienŞii care au hipercolesterolemie familialŁ), care nu ating valoarea colesterolemiei 

stabilitŁ ca obiectiv al tratamentului cu doza de 20 mg aceĸtia urm©nd a fi monitorizaŞi prin teste 

periodice (vezi pct. 4.4).  

Se recomandŁ supravegherea de cŁtre un specialist c©nd se ´ncepe tratamentul cu doza de 40 mg. 

 

PrevenŞia evenimentelor cardiovasculare  

Ċn studiul clinic al reducerii riscului de evenimente cardiovasculare, doza utilizatŁ a fost de 20 mg pe 

zi (vezi pct. 5.1).  

 

Copii ĸi adolescenŞi 

 

Tratamentul la copii ĸi adolescenŞi trebuie efectuat numai sub supraveghere medicalŁ de specialitate.  

 

Copii ĸi adolescenŞi cu v©rsta cuprinsŁ ´ntre 6 ĸi 17 ani (stadiile Tanner < II-V)  
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Hipercolesterolemie familialŁ heterozigotŁ 

La copii ĸi adolescenŞi cu hipercolesterolemie familialŁ heterozigotŁ, doza iniŞialŁ recomandatŁ este de 

5 mg pe zi.  

 

- La copii cu v©rsta cuprinsŁ ´ntre 6 Ἠi 9 ani cu hipercolesterolemie familialŁ heterozigotŁ, doza 
uzualŁ este de 5-10 mg o datŁ pe zi, administratŁ oral. SiguranἪa Ἠi eficacitatea administrŁrii de 

doze mai mari de 10 mg nu au fost studiate la acest grup de v©rstŁ.  

- La copii cu v©rsta cuprinsŁ ´ntre 10 Ἠi 17 ani cu hipercolesterolemie familialŁ heterozigotŁ, doza 
uzualŁ este de 5-20 mg o datŁ pe zi, administratŁ oral. SiguranἪa Ἠi eficacitatea administrŁrii de 

doze mai mari de 20 mg nu au fost studiate la acest grup de v©rstŁ.  

 

Creĸterea dozelor trebuie efectuatŁ ´n funcŞie de rŁspunsul la tratament ĸi tolerabilitatea individualŁ a 

copiilor ĸi adolescenŞilor, conform recomandŁrilor ghidurilor de tratament pediatric (vezi pct. 4.4).  

Ċnaintea iniŞierii tratamentului cu rosuvastatinŁ, copiii ĸi adolescenŞii trebuie sŁ urmeze un regim 

hipocolesterolemiant standard, care trebuie continuat ĸi ´n timpul tratamentului.  

 

Hipercolesterolemie familialŁ homozigotŁ 

La copii cu vârsta cuprinsŁ între 6 Ἠi 17 ani cu hipercolesterolemie familialŁ homozigotŁ doza maximŁ 

recomandatŁ este 20 mg o datŁ pe zi.  

 

Este recomandatŁ o dozŁ iniἪialŁ de 5 p©nŁ la 10 mg o datŁ pe zi, ´n funcἪie de v©rstŁ, greutate Ἠi 

utilizarea prealabilŁ a statinei. Creĸterea la doza maximŁ de 20 mg o datŁ pe zi trebuie efectuatŁ ´n 

funcἪie de rŁspunsul individual Ἠi de tolerabilitatea la copii Ἠi adolescenἪi, aἨa cum indicŁ 

recomandŁrile privind tratamentul pediatric (vezi pct. 4.4). Copiii Ἠi adolescenἪii trebuie sŁ urmeze o 

dietŁ standard de scŁdere a colesterolului ´nainte de iniἪierea tratamentului cu rosuvastatinŁ; aceastŁ 

dietŁ trebuie continuatŁ ´n timpul tratamentului cu rosuvastatinŁ. 

 

În aceastŁ populaἪie, experienἪa cu doze diferite de cea de 20 mg este limitatŁ.  

 

Comprimatele de 40 mg nu sunt adecvate pentru utilizare la copii ĸi adolescenŞi.  

 

Copii cu vârsta sub 6 ani  

 

SiguranἪa Ἠi eficacitatea administrŁrii la copii mai mici de 6 ani nu au fost studiate. De aceea, 

RosuvastatinŁ Terapia nu este recomandatŁ la copii cu v©rsta sub 6 ani. 

 

Utilizare la vârstnici  

 

La pacienŞii cu v©rsta peste 70 de ani se recomandŁ o dozŁ de ´nceput de 5 mg (vezi pct. 4.4). Nu este 

necesarŁ nicio altŁ ajustare a dozei ´n funcŞie de v©rsta pacientului. 

 

Doze la pacienŞi cu insuficienŞŁ renalŁ 

 

Nu este necesarŁ ajustarea dozelor la pacienŞii cu insuficienŞŁ renalŁ uĸoarŁ sau moderatŁ. Se 

recomandŁ o dozŁ iniŞialŁ de 5 mg la pacienŞii cu insuficienŞŁ renalŁ moderatŁ (clearance-ul la 

creatininŁ < 60 ml/min). Doza de 40 mg este contraindicatŁ la pacienŞii cu insuficienŞŁ renalŁ 

moderatŁ. Utilizarea rosuvastatinei la pacienŞii cu insuficienŞŁ renalŁ severŁ este contraindicatŁ pentru 

orice dozŁ (vezi pct. 4.3 ĸi 5.2).  

 

Doze la pacienŞi cu insuficienŞŁ hepaticŁ 

 

Nu s-a observat intensificarea expunerii sistemice la rosuvastatinŁ la subiecŞii cu scoruri Child-Pugh 

de 7 sau mai mici. Cu toate acestea, expunerea sistemicŁ crescutŁ a fost observatŁ la subiecŞii cu 

scoruri Child-Pugh de 8 sau 9 (vezi pct. 5.2). La aceĸti pacienŞi trebuie luatŁ ´n considerare evaluarea 

funcŞiei renale (vezi pct. 4.4). Nu existŁ experienŞŁ clinicŁ la subiecŞii cu scoruri Child-Pugh peste 9. 

Rosuvastatina este contraindicatŁ la pacienŞii cu afecŞiuni hepatice active (vezi pct. 4.3). 
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Rasa 

 

Expunerea sistemicŁ crescutŁ a fost observatŁ la subiecŞii asiatici (vezi pct. 4.3, 4.4 ĸi 5.2). Doza 

iniŞialŁ recomandatŁ este de 5 mg la pacienŞii cu origine asiaticŁ. Doza de 40 mg este contraindicatŁ la 

aceĸti pacienŞi. 

 

Polimorfisme genetice  

 

Tipuri specifice de polimorfisme genetice sunt cunoscute cŁ pot duce la creĸterea expunerii la 

rosuvastatinŁ (vezi pct. 5.2). Pentru pacienĪii care sunt cunoscuŞi cŁ au astfel de tipuri specifice de 
polimorfisme, se recomandŁ o dozŁ zilnicŁ mai micŁ de rosuvastatinŁ. 

 

Doze la pacienŞi cu factori predispozanŞi la miopatie 

 

Se recomandŁ o dozŁ iniŞialŁ de 5 mg la pacienŞii cu factori predispozanŞi la miopatie (vezi pct. 4.4). 

Doza de 40 mg este contraindicatŁ la unii dintre aceĸti pacienŞi (vezi pct. 4.3). 

 

Tratament concomitent 

 

Rosuvastatina este un substrat al mai multor proteine transportoare (de exemplu OATP1B1 Ἠi BCRP). 

Riscul de miopatie (inclusiv de rabdomiolizŁ) este crescut atunci c©nd rosuvastatina este administratŁ 

concomitent cu anumite medicamente care pot creĸte concentraἪia plasmaticŁ de rosuvastatinŁ ca 

urmare a interacἪiunilor cu aceste proteine transportoare (de exemplu ciclosporinŁ ĸi anumiŞi inhibitori 

de proteazŁ, inclusiv combinaἪii de ritonavir cu atazanavir, lopinavir Ἠi/sau tipranavir, vezi pct. 4.4 ĸi 

4.5). Ori de câte ori este posibil, trebuie luatŁ ´n considerare administrarea unor medicamente 

alternative, Ἠi, dacŁ este necesar, se ia ´n considerare ´ntreruperea temporarŁ a tratamentului cu 

rosuvastatinŁ. Ċn situaἪiile ´n care administrarea concomitentŁ a acestor medicamente cu rosuvastatina 

este inevitabilŁ, trebuie luate ´n considerare cu atenἪie beneficiul Ἠi riscul tratamentului concomitent Ἠi 

ajustarea dozei de rosuvastatinŁ (vezi pct. 4.5). 

 

4.3 ContraindicaἪii 

 

Rosuvastatina este contraindicatŁ: 

- la pacienŞii cu hipersensibilitate la rosuvastatinŁ sau la oricare dintre excipienŞii enumeraŞi la pct. 6.1. 

- la pacienŞii cu afecŞiuni hepatice active, inclusiv cei la care apar creĸteri inexplicabile, persistente ale 

transaminazelor serice ĸi orice creĸteri ale transaminazelor serice care depŁĸesc de 3 ori limita 

superioarŁ a valorilor normale (LSVN). 

- la pacienŞii cu insuficienŞŁ renalŁ severŁ (clearance-ul la creatininŁ <30 ml/min). 

- la pacienŞii cu miopatie. 

- la pacienŞii trataŞi concomitent cu ciclosporinŁ. 

- ´n timpul sarcinii ĸi alŁptŁrii ĸi la femei cu potenŞial fertil care nu folosesc mŁsuri contraceptive 

adecvate. 

 

Doza de 40 mg este contraindicatŁ la pacienŞii cu factori predispozanŞi pentru miopatie/rabdomiolizŁ. 

Aceĸti factori includ: 

ī insuficienŞŁ renalŁ moderatŁ (clearance-ul creatininŁ <60 ml/min) 

ī hipotiroidism  

ī antecedente personale sau familiale de afecŞiuni musculare ereditare  

ī antecedente de toxicitate muscularŁ la un alt inhibitor de HMG-CoA reductazŁ sau fibraŞi 

ī consum exagerat de alcool etilic 

ī situaŞii ´n care poate sŁ aparŁ creĸterea volemiei 

ī pacienŞi de origine asiaticŁ 

ī utilizarea concomitentŁ de fibraŞi. 

(Vezi pct. 4.4, 4.5 ĸi 5.2) 
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4.4 AtenἪionŁri Ἠi precauἪii speciale pentru utilizare 

 

Efecte renale 

 

Proteinuria, depistatŁ prin testarea cu bandeleta urinarŁ, ĸi predominant de origine tubularŁ, a fost 

observatŁ la pacienŞii trataŞi cu doze mai mari de rosuvastatinŁ, ´n particular cu 40 mg, unde a fost 

trecŁtoare sau intermitentŁ ´n majoritatea cazurilor. Proteinuria nu s-a dovedit a fi predictivŁ pentru 

boala renalŁ acutŁ sau progresivŁ (vezi pct. 4.8). FrecvenŞa raportŁrilor de evenimente renale severe 

dupŁ punerea pe piaŞŁ este mai mare la doza de 40 mg. O evaluare a funcŞiei renale trebuie sŁ fie luatŁ 

´n considerare ´n timpul supravegherii de rutinŁ a pacienŞilor trataŞi cu o dozŁ de 40 mg. 

 

Efecte la nivelul musculaturii scheletice 

 

Efecte la nivelul musculaturii scheletice, de exemplu mialgie, miopatie ĸi rareori rabdomiolizŁ au fost 

raportate la pacienŞii trataŞi cu toate dozele de rosuvastatinŁ ĸi mai ales la cei trataŞi cu doze mai mari 

de 20 mg. Cazurile foarte rare de rabdomiolizŁ au fost raportate la folosirea ezetimibei ´n combinaŞie 

cu inhibitorii de HMG-CoA reductazŁ. InteracŞiunea farmacodinamicŁ nu poate fi exclusŁ (vezi pct. 

4.5) ĸi sunt necesare precauŞii ´n cazul unor astfel de administrŁri concomitente.  

 

Ca ĸi ´n cazul altor inhibitori de HMG-CoA reductazŁ, frecvenŞa raportŁrilor de rabdomiolizŁ asociatŁ 

cu rosuvastatina în utilizarea ulterioarŁ punerii pe piaŞŁ este mai mare la doza de 40 mg.  

 

MŁsurarea creatinkinazei 

Creatinkinaza (CK) nu trebuie mŁsuratŁ dupŁ exerciŞii fizice intense sau ´n prezenŞa unei alte cauze 

plauzibile de creĸtere a CK, care poate genera confuzie ´n interpretarea rezultatului. DacŁ nivelurile de 

CK sunt semnificativ crescute la momentul iniŞial (>5x LSVN), trebuie fŁcut un test de confirmare ´n 

5-7 zile. DacŁ repetarea testului confirmŁ o valoare a CK la momentul iniŞial >5x LSVN, tratamentul 

nu trebuie început.  

 

Înaintea tratamentului 

Rosuvastatina, ca ĸi alŞi inhibitori de HMG-CoA reductazŁ, trebuie prescrisŁ cu precauŞie la pacienŞii 

cu factori predispozanŞi pentru miopatie/rabdomiolizŁ. Aceĸti factori includ:  

Å afectare renalŁ  

Å hipotiroidism  

Å antecedente personale sau familiale de afecŞiuni musculare ereditare   

Å antecedente de toxicitate muscularŁ  la administrarea altor inhibitori de HMG-CoA reductazŁ sau a 

fibraŞilor 

Å consum exagerat de alcool etilic 

Å v©rsta peste 70 de ani  

Å situaŞii ´n care poate surveni creĸterea volemiei (vezi pct. 4.2, 4.5 ĸi 5.2)  

Å utilizarea concomitentŁ de fibraŞi  

 

La astfel de pacienŞi, riscul tratamentului trebuie evaluat ´n relaŞie cu posibilul beneficiu ĸi se 

recomandŁ supravegherea clinicŁ. DacŁ nivelurile de CK sunt semnificativ crescute la momentul 

iniŞial (>5x LSVN), tratamentul nu trebuie ´nceput.  

 

În timpul tratamentului 

PacienŞii trebuie instruiŞi sŁ raporteze imediat durerile musculare inexplicabile, slŁbiciune sau crampe 

musculare, mai ales dacŁ se asociazŁ cu stare de rŁu sau febrŁ. Nivelurile de CK trebuie determinate la 

aceĸti pacienŞi. Terapia trebuie ´ntreruptŁ dacŁ nivelurile de CK sunt semnificativ crescute (>5xLSVN) 

sau dacŁ simptomele musculare sunt severe ĸi produc disconfort zilnic (chiar dacŁ nivelurile de CK 

sunt Ò de 5x LSVN). DacŁ simptomele se rezolvŁ ĸi nivelurile CK revin la normal, atunci trebuie luatŁ 

în considerare reintroducerea rosuvastatinei sau a unui alt inhibitor de HMG-CoA reductazŁ ´n cea mai 

micŁ dozŁ, sub monitorizare atentŁ. Supravegherea de rutinŁ a nivelurilor de CK la pacienŞii 

asimptomatici nu este justificatŁ. 

Au existat raportŁri foarte rare de miopatie necrotizantŁ imun-mediatŁ (MNIM) ´n timpul 

tratamentului sau dupŁ ´ntreruperea tratamentului cu statine, inclusiv cu rosuvastatinŁ. MNIM este 



 

6 

caracterizatŁ clinic prin slŁbiciune muscularŁ proximalŁ ĸi niveluri serice crescute de creatin kinazŁ 

care persistŁ cu toate cŁ tratamentul cu statine a fost ´ntrerupt.   

 

Ċn studiile clinice nu au apŁrut dovezi ale creĸterii reacŞiilor adverse asupra musculaturii scheletice la 

un numŁr mic de pacienŞi trataŞi cu rosuvastatinŁ concomitent cu alte medicamente. Cu toate acestea, 

creĸterea incidenŞei miozitei ĸi miopatiei a fost observatŁ la pacienŞi care primesc alŞi inhibitori de 

HMG-CoA reductazŁ ´mpreunŁ cu derivaŞi ai acidului fibric, incluz©nd gemfibrozil, ciclosporinŁ, acid 

nicotinic, antifungice din clasa azolilor, inhibitori de proteaze ĸi antibiotice din clasa macrolidelor. 

Gemfibrozilul creĸte riscul de miopatie c©nd este administrat ´mpreunŁ cu unii dintre inhibitorii de 

HMG-CoA reductazŁ. Prin urmare, combinaŞia dintre rosuvastatinŁ ĸi gemfibrozil nu este 

recomandatŁ. Beneficiul modificŁrilor ulterioare ale concentraŞiilor lipidelor prin folosirea de 

rosuvastatinŁ ´n asociere cu fibraŞi sau niacinŁ trebuie evaluat cu atenŞie prin comparaŞie cu riscurile 

potenŞiale ale unei astfel de combinaŞii. Doza de 40 mg este contraindicatŁ la pacienŞii care folosesc 

concomitent ĸi fibraŞi (vezi pct. 4.5 ĸi 4.8). 

 

Rosuvastatina nu trebuie administratŁ concomitent cu forme farmaceutice sistemice de acid fusidic sau 

´n timp de 7 zile de la ´ntreruperea tratamentului cu acid fusidic. La pacienἪii la care utilizarea acidului 

fusidic sistemic este consideratŁ esenἪialŁ, tratamentul cu statine trebuie ´ntrerupt pe durata 

tratamentului cu acid fusidic. Au fost raportate cazuri de rabdomiolizŁ (inclusiv unele decese) la 

pacienἪii cŁrora li s-au administrat acid fusidic Ἠi statine Ἐn asociere (vezi pct 4.5). Pacientul trebuie 

sfŁtuit sŁ solicite imediat recomandŁri medicale dacŁ prezintŁ orice simptom de slŁbiciune muscularŁ, 

durere sau sensibilitate. 

 

Tratamentul cu statine poate fi reintrodus dupŁ Ἠapte zile de la administrarea ultimei doze de acid 

fusidic.  

 

Ċn circumstanἪe excepἪionale, ´n cazul ´n care este necesarŁ administrarea prelungitŁ de acid fusidic 

sistemic, de exemplu, pentru tratamentul infecἪiilor severe, necesitatea administrŁrii concomitente de 

rosuvastatinŁ Ἠi acid fusidic trebuie luatŁ ´n considerare numai de la caz la caz Ἠi sub supraveghere 

medicalŁ atentŁ. 

 

Rosuvastatina nu trebuie utilizatŁ la niciun pacient cu boalŁ acutŁ, severŁ, sugestivŁ pentru miopatie 

sau care predispune la dezvoltarea insuficienŞei renale secundare rabdomiolizei (de exemplu sepsis, 

hipotensiune arterialŁ, intervenŞie chirurgicalŁ majorŁ, traumatism, tulburŁri metabolice, endocrine ĸi 

electrolitice severe sau accese convulsive necontrolate). 

 

Efecte hepatice 

 

Ca ĸi ´n cazul altor inhibitori de HMG-CoA reductazŁ, rosuvastatina trebuie folositŁ cu prudenŞŁ la 

pacienŞii care consumŁ cantitŁŞi excesive de alcool ĸi/sau au antecedente de boalŁ hepaticŁ.  

 

Se recomandŁ ca analizele funcŞionale hepatice sŁ fie efectuate ´naintea ĸi la 3 luni dupŁ ´nceperea 

tratamentului. Rosuvastatina trebuie ´ntreruptŁ sau doza redusŁ dacŁ nivelul transaminazelor serice 

este mai mare de 3 ori faŞŁ de limita superioarŁ a valorilor normale. FrecvenŞa de raportare a 

evenimentelor hepatice severe (care constau ´n principal ´n creĸterea transaminazelor hepatice) ´n 

folosirea ulterioarŁ punerii pe piaŞŁ este mai mare la doza de 40 mg.  

 

La pacienŞii cu hipercolesterolemie secundarŁ cauzatŁ de hipotiroidism sau sindrom nefrotic, boala 

preexistentŁ trebuie tratatŁ ´naintea ´nceperii terapiei cu rosuvastatinŁ. 

 

Rasa 

 

Studiile de farmacocineticŁ aratŁ o expunere crescutŁ la subiecŞii asiatici ´n comparaŞie cu cei 

caucazieni (vezi pct. 4.2, 4.3 ĸi 5.2) 
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Inhibitori de pro teazŁ 

 

Expunerea sistemicŁ crescutŁ la rosuvastatinŁ a fost observatŁ la subiecŞii care au primit rosuvastatinŁ 

concomitent cu diferiŞi inhibitori de proteazŁ ´n asociere cu ritonavir. Trebuie luat ´n considerare at©t 

beneficiul hipolipemiant prin utilizarea rosuvastatinei la pacienŞii infectati cu HIV care primesc 

inhibitori de proteazŁ c©t Ἠi potenἪialul pentru creĸterea concentraἪiilor plasmatice de rosuvastatinŁ la 

iniŞierea Ἠi la creĸterea dozelor de rosuvastatinŁ la pacienŞii trataŞi cu inhibitori de proteazŁ. 

Utilizarea concomitentŁ cu inhibitorii de proteazŁ nu este recomandatŁ, numai ´n cazul ´n care este 

ajustatŁ doza de rosuvastatinŁ (vezi pct. 4.2 ĸi 4.5). 

 

Boala pulmonarŁ interstiŞialŁ 

 

Pentru unele statine s-au raportat cazuri excepŞionale de boalŁ pulmonarŁ interstiŞialŁ, ´n special ´n 

tratamentul de lungŁ duratŁ (vezi pct. 4.8). Simptomele descrise pot include dispnee, tuse neproductivŁ 

ĸi deteriorarea stŁrii generale (fatigabilitate, scŁdere ponderalŁ ĸi febrŁ). Daca se suspecteazŁ apariŞia 

bolii pulmonare interstiŞiale, tratamentul cu statine trebuie ´ntrerupt. 

 

Diabet zaharat  

 

Unele dovezi sugereazŁ cŁ statinele ca ĸi clasŁ de medicamente cresc glucoza din s©nge ĸi, la unii 

pacienŞi cu risc ridicat de diabet zaharat în viitor, pot determina un nivel de hiperglicemie care este 

similar cu cel din diabet. Acest risc, totuĸi, este compensat de reducerea riscului vascular de cŁtre 

statine ĸi, prin urmare, nu trebuie sŁ fie un motiv pentru ´ntreruperea tratamentului cu statine. PacienŞii 

cu risc (glicemie à jeun 5,6 ï 6,9 mmol/l, IMC> 30 kg/m2, trigliceride crescute, hipertensiune 

arterialŁ), trebuie monitorizaŞi clinic ĸi biochimic ´n conformitate cu liniile directoare naŞionale. 

 

În studiul JUPITER frecvenŞa globalŁ raportatŁ pentru diabetul zaharat a fost de 2,8% pentru 

rosuvastatinŁ ĸi de 2,3% pentru placebo ´n principal la pacienŞii cu glicemie ¨ jeun 5,6 ï 6,9 mmol/l. 

 

Copii ĸi adolescenŞi  

 

Evaluarea ´nŁlŞimii, greutŁŞii corporale, IMC (indicelui de masŁ corporalŁ) ĸi a caracteristicilor 

secundare de maturizare sexualŁ conform scalei Tanner la pacienŞii copii ĸi adolescenŞi cu v©rsta 

cuprinsŁ Ἐntre 6 ĸi 17 ani trataŞi cu rosuvastatinŁ este limitatŁ la o perioadŁ de 2 ani. DupŁ doi ani de 

tratament, nu au fost observate efecte asupra ´nŁlŞimii, greutŁŞii corporale, indexului masei corporale 

sau maturizŁrii sexuale (vezi pct. 5.1).  

 

Într-un studiu clinic efectuat la copii ĸi adolescenŞi trataŞi cu rosuvastatinŁ timp de 52 sŁptŁm©ni, 

creĸterile concentraŞiilor plasmatice ale CK >10xLSVN ĸi simptomele musculare apŁrute dupŁ 

exerciŞii fizice sau activitate fizicŁ crescutŁ au apŁrut mai frecvent comparativ cu studiile clinice 

efectuate la adulŞi (vezi pct. 4.8). 

 

IntoleranŞa la lactozŁ 

 

Acest medicament conŞine lactozŁ monohidrat. PacienŞii cu probleme ereditare rare de intoleranŞŁ la 

galactozŁ, deficit total de lactozŁ sau malabsorbŞie de glucozŁ-galactozŁ nu trebuie sŁ utilizeze acest 

medicament. 

 

4.5 InteracἪiuni cu alte medicamente Ἠi alte forme de interacἪiune 

 

Efectul medicamentelor administrate concomitent asupra rosuvastatinei 

 

Inhibitori de proteine transportatoare : Rosuvastatina este un substrat pentru anumite proteine 

transportoare, inclusiv transportator de captare hepaticŁ OATP1B1 Ħi transportator de eflux BCRP. 

Administrarea concomitentŁ a rosuvastatinei cu medicamente care sunt inhibitori ai acestor proteine 
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transportatoare poate determina concentraĪii plasmatice crescute de rosuvastatinŁ ĸi un risc crescut de 
miopatie (vezi pct. 4.2, 4.4 ĸi 4.5 Tabelul 1). 

 

Ciclosporina: Ċn timpul tratamentului concomitent a rosuvastatinei ĸi a ciclosporinei, valorile ASC 

pentru rosuvastatinŁ au fost ´n medie de 7 ori mai mari dec©t cele observate la voluntari sŁnŁtoĸi (vezi 

Tabelul 1).  

Rosuvastatina este contraindicatŁ la pacienŞii care primesc ciclosporinŁ concomitent (vezi pct.4.3). 

Administrarea concomitentŁ nu afecteazŁ concentraŞiile plasmatice de ciclosporinŁ. 

 

Inhibitorii de proteaze: Deĸi nu se cunoaĸte mecanismul exact de interacŞiune, utilizarea 

concomitentŁ de inhibitori de proteaze poate creĸte mult expunerea la rosuvastatinŁ (vezi Tabelul 1). 

De exemplu într-un studiu de farmacocineticŁ, administrarea concomitentŁ a 10 mg de rosuvastatinŁ ĸi 

a unui produs combinat din doi inhibitori de proteazŁ (300 mg atazanavir/100 mg ritonavir) la 

voluntarii sŁnŁtoĸi s-a asociat cu o creĸtere de aproximativ 3 ori a ASC ĸi 7 ori a Cmax a 

rosuvastatinei la starea de echilibru. Utilizarea concomitentŁ a rosuvastatinei cu unii inhibitori de 

proteazŁ poate fi luatŁ ´n considerare dupŁ o analizŁ atentŁ privind ajustarea dozelor de rosuvastatinŁ 

´n funcŞie de creĸterea preconizatŁ a expunerii la rosuvastatinŁ (vezi pct. 4.2, 4.4 ĸi 4.5 Tabelul 1). 

 

Gemfibrozil ĸi alte medicamente de scŁdere a lipidelor: Utilizarea concomitentŁ de rosuvastatinŁ ĸi 

gemfibrozil a condus la creĸterea de 2 ori a Cmax ĸi ASC a rosuvastatinei (vezi pct. 4.4).  

 

Pe baza datelor provenind din studii de interacŞiune specificŁ, nu este aĸteptatŁ nicio interacŞiune 

farmacocineticŁ relevantŁ cu fenofibratul, ´nsŁ poate apŁrea o interacŞiune farmacodinamicŁ. 

Gemfibrozilul, fenofibratul, alŞi fibraŞi ĸi niacinŁ (acid nicotinic) ´n doze de scŁdere a lipidelor (> sau 

egale cu 1g/zi) cresc riscul de miopatie la administrarea concomitentŁ cu inhibitorii de HMG-CoA 

reductazŁ, probabil pentru cŁ ei pot produce miopatie c©nd sunt administraŞi ´n monoterapie. Doza de 

40 mg este contraindicatŁ pentru administrare concomitentŁ cu un fibrat (vezi pct. 4.3 ĸi 4.4). Aceĸti 

pacienŞi trebuie de asemenea sŁ ´nceapŁ tratamentul cu doza de 5 mg. 

 

Ezetimiba: Utilizarea concomitentŁ de 10 mg rosuvastatinŁ ĸi 10 mg ezetimibŁ determinŁ creĸterea de 

1,2 ori a ASC rosuvastatinŁ la subiecŞii cu hipercolesterolemie (Tabel 1). Cu toate acestea, 

interacŞiunea farmacodinamicŁ, exprimatŁ prin efecte adverse, dintre rosuvastatinŁ ĸi ezetimibŁ nu 

poate fi exclusŁ (vezi pct. 4.4). 

 

Antiacidele: Dozarea simultanŁ a rosuvastatinei cu o suspensie antiacidŁ care conŞine hidroxid de 

aluminiu ĸi magneziu conduce la scŁderea concentraŞiei plasmatice de rosuvastatinŁ cu aproximativ 

50%. Acest efect a fost atenuat c©nd antiacidul a fost administrat la douŁ ore dupŁ administrarea de 

rosuvastatin. RelevanŞa clinicŁ a acestei interacŞiuni nu a fost studiatŁ. 

 

Eritromicina : Utilizarea concomitentŁ de rosuvastatinŁ ĸi eritromicinŁ a condus la scŁderea cu 20% a 

ASC ĸi la scŁderea cu 30% a Cmax pentru rosuvastatinŁ. AceastŁ interacŞiune poate fi rezultatul 

creĸterii motilitŁŞii intestinale induse de eritromicinŁ. 

 

Enzimele citocromului P450: Rezultatele studiilor in vitro ĸi in vivo aratŁ cŁ rosuvastatina nu este 

nici inhibitor ĸi nici inductor al izoenzimelor citocromului P450. Ċn plus, rosuvastatina este un substrat 

slab pentru aceste izoenzime. Prin urmare, nu sunt aĸteptate interacŞiuni medicamentoase care sŁ aparŁ 

ca rezultat al metabolizŁrii mediate de citocromul P450. Nu s-au observat interacŞiuni relevante clinic 

´ntre rosuvastatinŁ ĸi fluconazol (un inhibitor de CYP2C9 ĸi CYP3A4) sau ketoconazol (un inhibitor 

de CYP2A6 ĸi CYP3A4).  

 

InteracἪiuni care necesitŁ ajustarea dozelor de rosuvastatinŁ (vezi Ἠi tabelul 1): Atunci când este 

necesarŁ administrarea concomitentŁ de rosuvastatinŁ cu alte medicamente cunoscute pentru creĸterea 

expunerii la rosuvastatinŁ, dozele de rosuvastatinŁ trebuie ajustate. Se ´ncepe cu 5 mg rosuvastatinŁ o 

datŁ pe zi, ´n cazul ´n care creĸterea preconizatŁ a expunerii (ASC) este de aproximativ 2 ori sau mai 

mare. Doza zilnicŁ maximŁ de rosuvastatinŁ trebuie ajustatŁ astfel ´nc©t expunerea aἨteptatŁ la 

rosuvastatinŁ sŁ nu depŁĸeascŁ o dozŁ de 40 mg pe zi de rosuvastatinŁ luatŁ fŁrŁ a interacἪiona cu alte 
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medicamente, de exemplu, o dozŁ de 20 mg rosuvastatinŁ cu gemfibrozil (creἨtere de 1,9 ori) Ἠi o dozŁ 

de 10 mg rosuvastatinŁ cu combinaἪia atazanavir/ritonavir (creĸtere de 3,1 ori). 

 

Tabelul 1 Efectul medicamentelor administrate concomitent asupra expunerii la rosuvastatinŁ 

(ASC, ´n ordine descrescŁtoare) din studiile clinice publicate 

Dozele de medicamente care 

interacĪioneazŁ 

Doze de rosuvastatinŁ  Modificarea AUC *  

rosuvastatinŁ 

CiclosporinŁ de la 75 mg la 200 mg 

de 2 ori pe zi, 6 luni  

10 mg o datŁ pe zi, 10 zile ŷde 7,1-ori  

Atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg 

o datŁ pe zi, 8 zile 

10 mg, dozŁ unicŁ  ŷ de 3,1-ori  

Simeprevir 150 mg o datŁ pe zi, 7 

zile 

10 mg, dozŁ unicŁ ŷ de 2,8-ori 

Lopinavir 400 mg/ritonavir 100 mg 

de 2 ori pe zi, 17 zile  

20 mg o datŁ pe zi, 7 zile  ŷ de 2,1-ori 

Clopidogrel 300 mg doza de 

´ncŁrcare, apoi 75 mg pe zi 

20 mg, dozŁ unicŁ ŷ de 2-ori 

Gemfibrozil 600 mg de 2 ori pe zi, 7 

zile  

80 mg, dozŁ unicŁ ŷ de 1,9-ori 

Eltrombopag 75 mg o datŁ pe zi, 5 

zile  

10 mg, dozŁ unicŁ ŷ de 1,6-ori 

Darunavir 600 mg/ritonavir 100 mg 

de 2 ori pe zi, 7 zile  

10 mg o datŁ pe zi, 7 zile  ŷ de 1,5-ori 

Tipranavir 500 mg/ritonavir 200 mg 

de 2 ori pe zi, 11 zile  

10 mg, dozŁ unicŁ ŷ de 1,4-ori 

DronedaronŁ 400 mg de 2 ori pe zi  Nu e disponibilŁ  ŷ de 1,4-ori 

Itraconazol 200 mg o datŁ pe zi, 5 

zile  

10 mg, dozŁ unicŁ ŷ de 1,4-ori **  

Ezetimib 10 mg o datŁ pe zi, 14 zile  10 mg o datŁ pe zi, 14 zile  ŷ de 1,2-ori **  

Regorafenib 160 mg, o datŁ pe zi, 14 

zile 

5 mg dozŁ unicŁ de 3,8 ori ŷ 

Velpatasvir 100 mg o datŁ pe zi 10 mg dozŁ unicŁ de 2,7-ori ŷ 

Ombitasvir 25 mg/paritaprevir 150 

mg/ 

Ritonavir 100 mg o datŁ pe zi / 

dasabuvir 400 mg de douŁ ori pe zi, 

14 zile 

5 mg dozŁ unicŁ de 2,6 ori ŷ 

Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50 mg 

o data pe zi, 11 zile 

10 mg dozŁ unicŁ de 2,3 ori ŷ 

Glecaprevir 400 mg/pibrentasvir 120 

mg o datŁ pe zi, 7 zile 

5 mg o datŁ pe zi, 7 zile de 2,2 ori ŷ 

Fosamprenavir 700 mg/ritonavir 100 

mg de 2 ori pe zi, 8 zile 

10 mg, dozŁ unicŁ ź  

Aleglitazar 0,3 mg, 7 zile 40 mg, 7 zile  ź  
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SilimarinŁ 140 mg de 3 ori pe zi, 5 

zile  

10 mg, dozŁ unicŁ ź  

Fenofibrat 67 mg de 3 ori pe zi, 7 

zile  

10 mg, 7 zile  ź  

Rifampin 450 mg o datŁ pe zi, 7 zile  20 mg, dozŁ unicŁ ź  

Ketoconazol 200 mg de 2 ori pe zi, 7 

zile  

80 mg, dozŁ unicŁ ź  

Fluconazol 200 mg o datŁ pe zi, 11 

zile  

80 mg, dozŁ unicŁ ź  

EritromicinŁ 500 mg de 4 ori pe zi, 7 

zile  

80 mg, dozŁ unicŁ Ź20%  

Baicalin 50 mg de 3 ori pe zi, 14 zile  20 mg, dozŁ unicŁ Ź47%  

*Datele prezentate ca modificare de x-ori reprezintŁ un simplu raport ´ntre valorile obŞinute ´n cazul 

 administrŁrii concomitente Ἠi valorile obŞinute ´n cazul administrŁrii rosuvastatinei Ἐn monoterapie. 

Datele prezentate ca modificare procentualŁ  %  reprezintŁ diferenἪa procentualŁ % faĪŁ de 
rosuvastatina în monoterapie. 

Creĸterea este indicatŁ cu ñŷò, nicio modificare cu ñźò, scŁderea cu ñŹò.  
** Mai multe studii de interacĪiune au fost efectuate cu diferite doze de rosuvastatinŁ, tabelul aratŁ cele 
mai semnificative rapoarte.  

 

Efectul rosuvastatinei asupra medicamentelor administrate concomitent 

 

Antagoniĸtii de vitamina K: Ca ĸi ´n cazul altor inhibitori de HMG-CoA reductazŁ, iniŞierea 

tratamentului sau creĸterea dozei de rosuvastatinŁ la pacienŞi trataŞi concomitent cu antagoniĸti de 

vitamina K (de exemplu warfarinŁ sau alt anticoagulant cumarinic) poate duce la creĸterea INR-ului 

(International Normalised Ratio, raportul normalizat internaŞional). Ċntreruperea sau scŁderea dozelor 

de rosuvastatinŁ poate avea drept rezultat scŁderea INR. Ċn astfel de situaŞii, supravegherea adecvatŁ a 

INR-ului este necesarŁ. 

 

Contraceptivele orale/terapia de substituŞie hormonalŁ (TSH): Utilizarea concomitentŁ de 

rosuvastatinŁ ĸi contraceptive orale a condus la creĸterea ASC pentru etinilestradiol ĸi norgestrel cu 

26% ĸi, respectiv, 34%. Nivelurile plasmatice crescute trebuie luate ´n considerare c©nd se selecteazŁ 

dozele de contraceptive orale. Nu existŁ date de farmacocineticŁ disponibile la subiecŞii care folosesc 

concomitent rosuvastatinŁ ĸi TSH ĸi de aceea nu se poate exclude un efect similar. Cu toate acestea, 

combinaŞia a fost pe larg folositŁ la femei ´n studiile clinice ĸi a fost bine toleratŁ. 

 

Alte medicamente:  

 

Digoxina  

Pe baza datelor provenind din studii de interacŞiune specificŁ, nu este aĸteptatŁ nicio interacŞiune clinic 

relevantŁ cu digoxina. 

 

Acid fusidic 

Nu au fost realizate studii de interacŞiune cu rosuvastatinŁ ĸi acid fusidic. 

Riscul de miopatie, inclusiv rabdomiolizŁ, poate fi crescut prin administrarea concomitentŁ a acidului 

fusidic cu statine. Mecanismul acestei interacἪiuni (dacŁ este farmacodinamicŁ, farmacocineticŁ, sau 

ambele) nu este încŁ determinat. Au fost raportate cazuri (inclusiv unele fatale) de rabdomiolizŁ la 

pacienἪi care au primit aceastŁ combinaἪie. 

 

DacŁ este necesar tratamentul cu acid fusidic, tratamentul cu rosuvastatinŁ trebuie întrerupt pe toatŁ 

durata tratamentului cu acid fusidic. Vezi Ἠi pct. 4.4. 
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Copii Ἠi adolescenἪi: Studiile de interacἪiune au fost efectuate numai la adulἪi. Extinderea 

interacἪiunilor la copii Ἠi adolescenἪi nu este cunoscutŁ. 

 

4.6 Fertilitatea, sarcina Ἠi alŁptarea 

 

Rosuvastatina este contraindicatŁ ´n sarcinŁ ĸi alŁptare. 

 

Femeile cu potenŞial fertil trebuie sŁ foloseascŁ mŁsuri contraceptive adecvate.  

 

Ċntruc©t colesterolul ĸi alte produse de biosintezŁ a colesterolului sunt esenŞiale ´n dezvoltarea fŁtului, 

riscul potenŞial cauzat de inhibarea HMG-CoA reductazei depŁĸeĸte avantajul tratamentului în timpul 

sarcinii. Studiile pe animale oferŁ dovezi limitate ale toxicitŁŞii asupra reproducerii (vezi pct. 5.3) 

DacŁ o pacientŁ devine gravidŁ ´n timpul folosirii acestui medicament, tratamentul trebuie ´ntrerupt 

imediat.  

 

Rosuvastatina este excretatŁ ´n laptele de ĸobolan. Nu existŁ date referitoare la excreŞia ´n laptele uman 

(vezi pct. 4.3). 

 

4.7 Efecte asupra capacitŁἪii de a conduce vehicule Ἠi de a folosi utilaje 

 

Nu au fost desfŁĸurate studii care sŁ determine efectul rosuvastatinei asupra capacitŁŞii de a conduce 

vehicule ĸi de a folosi utilaje. Cu toate acestea, pe baza proprietŁŞilor sale de farmacodinamicŁ, este 

improbabil ca rosuvastatina sŁ influenŞeze aceastŁ abilitate. C©nd se ia decizia de a conduce vehicule ĸi 

de a folosi utilaje, trebuie luatŁ ´n considerare posibilitatea apariŞiei ameŞelilor ´n timpul tratamentului. 

 

4.8 ReacἪii adverse 

 

ReacŞiile adverse observate la rosuvastatinŁ sunt ´n general uĸoare ĸi trecŁtoare. Ċn studiile clinice 

controlate mai puŞin de 4% dintre pacienŞii trataŞi cu rosuvastatinŁ au ´ntrerupt tratamentul ca urmare a 

reacŞiilor adverse.  

 

Lista tabelarŁ a reacŞiilor adverse 

 

Pe baza datelor din studiile clinice ĸi din vasta experienἪŁ de dupŁ punerea pe piaἪŁ, tabelul urmŁtor 

prezintŁ profilul reacἪiilor adverse pentru rosuvastatinŁ. ReacἪiile adverse enumerate mai jos sunt 

clasificate ´n funcŞie de frecvenἪŁ ĸi pe aparate, organe ĸi sisteme. 

 

FrecvenŞa reacĪiilor adverse a fost clasificatŁ dupŁ cum urmeazŁ: frecvente (Ó1/100, <1/10); mai puŞin 

frecvente (Ó1/1000, <1/100); rare (Ó1/10000, <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecvenŞŁ 

necunoscutŁ (care nu poate fi estimatŁ din datele disponibile).  

 

Tabelul 2. ReacŞiile adverse pe baza datelor din studiile clinice ĸi din experienἪa de dupŁ 

punerea pe piaἪŁ 

 

Aparate, organe ĸi 

sisteme 

Frecvente    Mai puŞin 

frecvente   

 Rare    Foarte rare    Cu 

frecvenŞŁ 

necunoscutŁ 

TulburŁri 

hematologice ĸi 

limfatice   

       

Trombocitopenie   

      

TulburŁri ale 

sistemului imunitar   

      ReacŞii de 

hipersensibilitate 

inclusiv 

angioedem 

      

TulburŁri endocrine   Diabet 

zaharat1   

            

TulburŁri psihice               Depresie   
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TulburŁri ale 

sistemului nervos  

Cefalee, 

AmeŞeli 

      Polineuropatie 

Amnezie   

Neuropatie 

perifericŁ 

TulburŁri de 

somn 

(inclusiv 

insomnie ĸi 

coĸmaruri)   

TulburŁri 

respiratorii, toracice 

ĸi mediastinale    

            Tuse  

Dispnee   

TulburŁri 

gastrointestinale    

ConstipaŞie 

GreaŞŁ, 

Dureri 

abdominale 

   PancreatitŁ      Diaree   

TulburŁri 

hepatobiliare   

      Creĸterea 

transaminazelor 

hepatice   

Icter  

HepatitŁ   

   

AfecŞiuni cutanate ĸi 

ale Şesutului 

subcutanat  

   

   

   

   

Prurit   

ErupŞii cutanate 

tranzitorii   

Urticarie   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

Sindrom 

Stevens-  

 Johnson   

   

TulburŁri musculo-

scheletice ĸi ale 

Şesutului conjunctiv  

Mialgie   

   

   

   

Miopatie 

(inclusiv  

 miozitŁ) 

RabdomiolizŁ   

 Artralgie   

   
AfecĪiuni ale 

tendoanelor, 

complicate 

uneori de 

rupturŁ 

Miopatie 

necroticŁ 

imun-

mediatŁ 

TulburŁri renale ĸi 

ale cŁilor urinare 

          Hematurie      

TulburŁri ale 

aparatului genital ĸi 

ale sânului 

          Ginecomastie      

TulburŁri generale ĸi 

la nivelul locului de 

administrare  

 Astenie             Edem   

 1 FrecvenŞa va depinde de prezenŞa sau absenŞa factorilor de risc (glicemie ¨ jeun Ó 5,6 mmol/l, IMC> 30 

kg/m2, trigliceride crescute, antecedente de hipertensiune arterialŁ).  

 

Ca ĸi ´n cazul altor inhibitori de HMG-CoA reductazŁ, incidenŞa reacŞiilor adverse la medicamente are 

tendinŞa de a fi dependentŁ de dozŁ.  

 

Efecte renale: Proteinuria, detectatŁ prin testul de bandeletŁ urinarŁ ĸi care este ´n principal de origine 

tubularŁ, a fost observatŁ la pacienŞii trataŞi cu rosuvastatinŁ. VariaŞiile proteinelor urinare de la 

absente sau urme fine la ++ sau mai mult au fost observate la <1% dintre pacienŞi la un moment dat ´n 

timpul tratamentului cu 10 ĸi 20 mg, ĸi la aproximativ 3% dintre pacienŞii trataŞi cu doze de 40 mg. O 

creĸtere minorŁ de la absent sau urme fine la + a fost observatŁ la doza de 20 mg. Ċn cele mai multe 

cazuri, proteinuria scade sau dispare spontan ´n timpul continuŁrii tratamentului. Revizuirea datelor 

din studiile clinice ĸi experienŞa ulterioarŁ punerii pe piaŞŁ nu a identificat p©nŁ ´n prezent o asociere 

cauzalŁ ´ntre proteinurie ĸi boalŁ renalŁ acutŁ sau progresivŁ. 

 

Hematuria a fost observatŁ la pacienŞii trataŞi cu rosuvastatinŁ ĸi datele clinice aratŁ cŁ incidenŞa ei este 

scŁzutŁ.  
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Efecte la nivelul musculaturii scheletice: Efecte la nivelul musculaturii scheletice de exemplu 

mialgie, miopatie (inclusiv miozitŁ) ĸi rareori rabdomiolizŁ cu sau fŁrŁ insuficienŞŁ renalŁ acutŁ au fost 

raportate la pacienŞii trataŞi cu rosuvastatinŁ ´n toate dozele, ĸi ´n special la doze mai mari de 20 mg.  

 

Creĸteri ale nivelurilor de CK dependentŁ de dozŁ au fost observate la pacienŞi trataŞi cu rosuvastatinŁ; 

majoritatea cazurilor au fost uĸoare, asimptomatice ĸi tranzitorii. DacŁ nivelurile de CK sunt 

semnificativ crescute peste nivelul de referinŞŁ (>5x LSVN), tratamentul trebuie ´ntrerupt (vezi pct. 

4.4). 

 

Efecte hepatice: Ca ĸi ´n cazul altor inhibitori de HMG-CoA reductazŁ, creĸterea nivelurilor 

transaminazelor dependentŁ de dozŁ a fost observatŁ la un mic numŁr de pacienŞi trataŞi cu 

rosuvastatinŁ; majoritatea cazurilor au fost uĸoare, asimptomatice ĸi tranzitorii. 

 

La unele statine s-au raportat urmŁtoarele evenimente adverse: 

Å Disfunctii sexuale; 

Å Cazuri excepŞionale de boalŁ pulmonarŁ interstiŞialŁ, ´n special ´n tratamentul de lungŁ duratŁ (vezi 

pct. 4.4). 

 

FrecvenŞa de raportare a cazurilor de rabdomiolizŁ, reacŞii adverse renale grave ĸi reacŞii adverse 

hepatice grave (reprezentate mai ales de creĸterea valorilor serice ale transaminazelor hepatice) este 

mai mare ´n cazul administrŁrii dozei de 40 mg. 

 

Copii ĸi adolescenŞi  

Creĸterea concentraŞiei plasmatice a creatinkinazei de > 10xLSVN ĸi simptome musculare dupŁ efort 

fizic sau creĸterea activitŁŞii fizice au fost observate mai frecvent ´ntr-un studiu clinic cu durata de 52 

sŁptŁm©ni, efectuat la copii ĸi adolescenŞi, comparativ cu adulŞii (vezi pct. 4.4). Din alte puncte de 

vedere, profilul de siguranŞŁ al rosuvastatinei a fost similar la copii ĸi adolescenŞi, comparativ cu 

adulŞii. 

 

Raportarea reacἪiilor adverse suspectate 

Raportarea reacŞiilor adverse suspectate dupŁ autorizarea medicamentului este importantŁ. Acest lucru 

permite monitorizarea continuŁ a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniĸtii din 

domeniul sŁnŁtŁŞii sunt rugaŞi sŁ raporteze orice reacŞie adversŁ suspectatŁ la  

AgenŞia NaŞionalŁ a Medicamentului ĸi a Dispozitivelor Medicale 

Str. Aviator SŁnŁtescu nr. 48, sector 1 

Bucuresti 011478- RO 

Tel: + 4 0757 117 259 

Fax: +4 0213 163 497 

e-mail:  adr@anm.ro. 

 

4.9 Supradozaj 

 

Nu existŁ tratament specific ´n caz de supradozaj. Ċn eventualitatea supradozajului, pacientul trebuie sŁ 

fie tratat cu tratament simptomatic ĸi prin mŁsuri suportive instituite la nevoie. FuncŞia hepaticŁ ĸi 

nivelurile de CK trebuie monitorizate. Hemodializa este puŞin probabil sŁ aducŁ un beneficiu. 
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