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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMI REA COMERCI ALIF A MEDI CAMENTULUI
Rosuvastatint Terapia 5 mg comprimate fil mate
Rosuvastatint Terapia 10 mg comprimate fil mate
Rosuvastatint Terapia 20 mg comprimate fil mate
Rosuvastatint Terapia 40 mg comprimate fil mate
2. COMPOZI HIA CALITATI VI Al CANTITATI VI

R0 s u v a Betapia 5img £

Fiecare comprimat fil mat con$Sine rosuvastatint 5
Excipient cu efect cunoscut: |l actozt monohidrat
Rosuvastatint Terapia 10 mg

Fiecare comprimat f il malhk fcomBi ncke rocsuwwaasd tadti int 1
Exci pient cu efect cunoscut: |l actozt monohidrat
Rosuvastatint Terapia 20 mg

Fiecare comprimat fil mat conS$Sine rosuvastatint 2
Excipient cu efectcunosut : | act ozt monohidrat 171,810 mg.
Rosuvastatint Terapia 40 mg

Fi ecare comprimat fil mat con$Sine rosuvastatint 4
Exci pient cu efect cunoscut: |l actozt monohidrat
Pentru |ista tuturor excipienSilor, vezi pct. 6.
3. FORMA FARMACEUTI CI

Comprimat filmat

Rosuvastati ndtonmperiamdtae 5f imgmat e rotunde, de cul oa
inscripSionate cu ¢RT1leée. pe o faSt «xi pl ane pe ce
Rosuvastatinkcomeprapiaa el® imgnate rotunde, de cul oc¢
inscripSionaft@aScukicRTRleape pe ceal alttit faSt
Rosuvastatinkcomerapiaad e2® i imhgnat e rotunde, de cul oc¢
i nscripSionate cu ¢cRT3e.pe o faSt «xi pl ane pe ¢
Rosuvastatinkcomerapiaad e4® imgnate ovale, de cul oar e
inscripSionate cu ¢RT4é pe o faSt ki pl ane pe ¢



4. DATE CLINICE
41 I ndica™Hii terapeutice

Tratamentul hipercolesterolemiei

Adul Si, adol escengSi Ki caopipecuocoV@©ssteainduevmb eaptr i
hi percolesterolemia familialt heterozigottit) sau
pacienSii care nu rtspund adecvat -faamacolagice | a di et t
(cumsunt exerci Siile fizice, sckbtderea “n greutate)
Adul Si, adol escengSi Ki copi.i cu vOrsta de 6 ani

ca adjuvant al di et ei Ki (@dexemplu aberezamBl) saudie de sctd
cazurile Tn care aceste tratamente nu sunt adecvate.

PrevenSia eveni mentelor cardiovascul ar e

PrevenSia eveni mentel or cardiovascul are majore |
cardiovascular (vezi pct. B, ca adjuvant in controlul altor factori de risc.

42 Doze Hi mod de administrare

Cnainte de “nceperea tratamentului, pacientul tr
colesterolul ui, care trebuie stecontdiwnwuduali zatt
fiecare pacient “"n concordan$t cu scopul terapie
tratament.

Rosuvastatina poate fi administratt “n orice mon

Tratamentul hipercolesterolemiei

Doza irmricinmlntdatt este de 5 mg sau 10 mg, or al , e
utilizeazt pentru prima datt statine cOt Ki I a p
HMG-CoA reductaztni B8l abersea fHazei " n funcSie de ve
col esterol emi ei pacientul ui K i de aprecierea ris
reacSiilor adverse (vezi mai jos). Ajusttardea doz
stptt mGni, dact este necesar (vezi pct. 5.1).
AvoOnd “"n vedere ct rata de raportare a reacSiilo
cu doze mai micf v e z i pct. . tdeB)atkcrakdezeia pOnt | a doza n
n considerare numai l a pacienSii cu hipercol est
particular | a pacienSii care au hipercodiesterol e
stabilitkt ca obiectiv al tratamentul ui cu doza d
periodice (vezi pct. 4.4).

Se recomandt supravegherea de cttre un specialis

PrevenS$Si a eveiovasauet el or card

Cn studiul clinic al reduceri.i riscul ui de eveni
zi (vezi pct. 5.1).

Copi i K i adol escengSi

Tratament ul | a copi i numaisabdsuptaveghemeerd ic atl rke bdwei es peefcd c

Copi i K i adotepren®tkicnot # @arsit a(-¥Wt adi il e Tanner <




Hipercolesterolemie familialheterozigot

La copi. K i adol escengSi cu hipercoétesmnasiadeeini e f

5 mg pe zi.

- La copii cu vOrsta cuprinst “ntre 6 'Hi 9 ani c
uzual t -eGGtmeg dee bat t pe zi, administratt oral . ¢
dozemaimasde 10 mg nu au fost studiate | a acest gr

- La copii cu vOrsta cuprinst “ntre 10 Hi 17 ani
uzual t -266tmg dee batt pe zi, administratt oral . ¢
doz e mai mar i de 20 mg nu au fost studiate | a a

Crekterea dozelor trebuie efectuatt "n funcSie d

copiilor ki adolescenSilor, conf oc(wezipcegd. mandbLr il

Cnaintea iniSierii tratamentului cu rosuvastatin

hi pocol esterol emiant standard, care trebuie cont

Hipercolesterolemie familialhomozigot
La copiicu véarsta cuprinsintre 6H 17 ani cu hipercolesterolemie famitidilomozigokd 0 za ma x i mt
recomandateste 20 mg o dape zi.

Este recomandatt o dozt ini H alt de 5 p©nt |l a 10
utilizareat prieméiabi Chewmterea | a doza maximkb de 2
func™Hi e de riEtspunsul individual Hi de tolerabild]i
recomandtrile privind tratament ultrpeddiieaet rsikc u(rvwez
diett standard de sctdere a colesterolului “nain
diett trebuie continuatt “n timpul tratamentul ui

In aceadt populdle, experieftd cu doze diferite de cel® 20 mg este limitat
Comprimatele de 40 mg nu sunt adecvate pentru ut

Copii cu varsta sub 6 ani

Sigur an’™a 'Hi eficacitatea admi ni s tDe &ceeh,i l a copi.
Rosuvastatint Terapia nu este recomandatt | a cop

Utilizare la varstnici

La pacuem®rsta peste 70 de ani se recomandt o do
necesart nicio altt ajustare a dozei “"n funcg$Sie
Doze | a pacieng$Si cu insuficienSt renalt

Nu este necesart ajussafeai eobSéel oenlhatpacioan$i is s
recomandt odedo5z tmg nliaSipaacki enS$Si i cu iwdauficienSt
creatinint < 60 ml/min). Doza de 40 mg este cont
moder att.odJuvdgtzatriermeir | a pacien$Sii cu insuficie
orice dozt (vezi pct. 4.3 Ki 5.2).

Doze | a paciengSi cu insuficienSt hepatict

Nusa observat intensificarea expuner iChildRBughst e mi ce
de 7 sau mai mici. Cu toate acestea, expunerea s
scoruriChiidPugh de 8 sau 9 (vezi pct. 5.2). La acexkti

funcSi ei renal e £( veexzpierp cetn.St4 .c4)i.ni NuwPughpesssu bi ec Si i
Rosuvastatina est e cadretcigpaticaddtive dvezipctldal8). paci enSi i c



Rasa

Expunerea sistemict crescutt a f osth2obozsmer vatt | a
ini Sialt recomandatt este de 5 mg |l a pacienSii ¢
acekt.i paci engSi

Polimorfisme genetice

Tipuri specifice de polimorfisme genetice sunt c
roomvastatint (vezilipctar®. 3untPentnhoscp&ci eh au a:
pol i morfi sme, se recomandt o dozt zilnict mai mi
Doze | a pacieng$Si cu factori predi spozang§$Si l a mio
Se recomandt o dozt ini Sialt de 5 mg | a paciengSi
Doza de 40 mg este contraindicatt |l a unii dintre

Tratament concomitent

Rosuvastatina este un substrat al mai multoopt ei ne transportoare (de exe]l

Ri scul de miopatie (inclusiv de rabdomiolizt) es
concomitent cu anumite medicamente care pot crexk
urmarea i nteracH unitoanspoateate pdetekampl u ciclo
de proteazt, i nclusiv combi na i i de ritonavir cu
4.5).0ri de céte ori este posibil,r ebui e luatt “"n considerare admini
alternative, Hi, dact este necesar, se ia “n con
rosuvastatint. Cn situaHiile “n care adainani strar
este inevitabilt, trebuie luate “"n considerare ¢c¢
ajustarea dozei de rosuvastatint (vezi pct. 4.5)
43 Contraindica™i.i

Rosuvastatina este contraindicatt:

-l a pacienSii cuobupaessenisnbi savtata odbmi care dint
-la pacafedlbdpartui ce active, inclusiv cei | a care
transaminazel or serice Ki ordeptLerskt dei 3abeitt a
superioart a valorilor normale (LSVN).

-la pacienSi i cu insuf-dlcilean S&r a eaetniand itn ts e<w3@ Lml(/crhier
-la pacien$Sii cu miopatie.

-la paci emPiciomi nt &tnd Sicu ci cl osporint.

- n timpulbtptabbrciiini i klia afl e mei cu potenSial fertil
adecvate.

Doza de 40 mg este contraindicatt | a pacienSii c
Acexkti factori i nclud:

T insuficienSt rewmlaldr enptdiemiant <&€0 emlr /amicmr)

I hipotiroidism

I antecedente personale sau familiale de afec$Siu
T antecedente de toxicitate€omugeudluantazlita swaru dlithr
T consum exagerat de alcool etilic

ITsituaSii "n cranert poad evaolemipai L

T pacieng$Si de origine asiatict

T utilizarea concomitentt de fibrag$gi

(Vezi pct. 4.4, 4.5 Ki 5. 2)



44 At en™Hi ontri CHi precau™Hii speciale pentru util

Efecte renale

Proteinuria, depistatt prin testarea cu bandel et
observatt |l a pacienSii trataSi cu doze mai mar i
treckttoare sau i nter mRPratetmriahu-e” d omajda rti taatfe a paazu r
boala renalt acuti saecpeao@ne sagnimentetecnaicisevgrec de 4. 8
dupt punerea pe piaSt este mai mare | a ddza de 4
“n considerare n timpul supravegherii de rutint
Efecte la nivelul musculaturii scheletice

Efecte Ia nivelul muscul aturii scheletice, de ex
raportatelapai enSi i trata$i cu toate dozele de rosuvas
de 20 mg. Cazurile foarte rare de rabdomiolizt a
cu inhibitoride HMGCo A r educt azt. I namiratShunpaatar mhcexrcl
4. 5) Ki sunt necesare precausSili “n cazul unor as
Ca Ki "~ n cazul aQotAorr eidnuhcitba ztto,r if rdeec veMW\GSa r apor t t
cu rosuvastatina in utilizareal t er i oar £t punerii pe piaSt este mai
MLsurarea creatinkinazei

Creatinkinaza (CK) nu trebuie mbsuratt dupt exer
pl auzibile de crektere a CKar ea rree pwlatt et wlewmie.r aDa
CK sunt semnificativ crescute | a moment ul i ni Si a
57 zile. Dact repetarea testului confirmk o valo

nu trebuie Thcepu

Tnaintea tratamentului

Rosuvastatina, ca-&koiA aleldiucitnahzitb,i ttorreibudee HM&G s cr i
cu factori predi spozangSi pentru miopatie/rabdomi
A afectare renalt

A hipotiroidism

A antecedente personale sau familiale de afecSiu
A antecedente de toxicitate musc@QbArtedlat azdimi s a
fibraSilor

A consum exagerat de alcool etilic

A vorstaanpeste 70 de

A situapSoiait € nsucravreeni (veekt eceéa volRemideid Ki 5. 2)

A utilizarea concomitentt de fibraSi

La astfel de pacienSi, riscul tratamentului treb
recomandt supkavegbkereiavel imile de CK sunt semni
ini Si al (>5x LSVN), tratament ul nu trebuie “ncep
In timpul tratamentului

PacienSii trebuie instrui $Si st raporteze i mediat
musculare ma i ales dact se asociazt cu stare de rtu
acekt. pacienSi. Terapia trebuie “"ntreruptt dact
sau dact simptomele muscilloate zsumti csdediarkidagho
sunt O de 5x LSVN). Dact simptomele se rezolvit K
in considerare reintroducerea rosuvastatinei sau a unui alt inhibitordeGHM@& r educt azt " n

mi ct sdwbz tmoni t ori zare atentt. Supravegherea de r
asi mptomati ci nu este justificatt.

Au existat raportitri foar-tmediratrtle @MNIMMopaniti mege
tratamentul ui sau dupuk s'tnattrienreu p e rnecaMitiptieaste acnue nrtousl uu



caracterizatt clinic prin slitbiciune muscul art p

care persistt cu toate ct tratamentul cu statine
Cn studiile clviermiicelmme aa @ik felo n unescuthtarii ssheletieedau p r a

un numktr mic de pacienS$Si trata$Si cu rosuvastatin
crekterea i ncmidem3eieimiao Zfiotseti okbiservatt | a paci el
HMG-Co A reductazt “mpreunt cu deriva$Si ai acidulu
nicotinic, antifungice din cl| as aclagazmadrdlidelorr |, i nhib
Gemfibrozilul crekte riscul de miopatie c©nd est
HMG-Co A reductazL. Prin urmare, combinaSia dintre
recomandat t. Benef irca uadl emocdo nfciecnttrria Siri ludrt elrii poiad e
rosuvastatint “"n asociere cu fibraSi sau niacint
potenSiale ale unei astfel de combina$is. Doza d
concomitent ki fibra$Si (vezi pct. 4.5 ki 4.8).
Rosuvastatinau t rebui e administratt concomitent cu for
n timp de 7 zile de | a “"ntreruperea trdiamentul
fusidic sistemic este consideratt esen’™™ al t, tr a
tratamentul ui cu acid fusidic. Au fost raportate
pacienHi-aucadmrai 6§t r att i ancei dEnf uassiodciice r'ei  (svte z i pct
sfttuit st solicite imediat recomandtbtri medi cal e
durere sau sensibilitate.

Tratamentul cu statine poat e frdaaulimeiidozedeacilus dupt
fusidic.

Cn circumstanHe excepHi onale, “n cazul “n care e
sistemic, de exemplu, pentru tratament ul i nf ec "Hi
rosuvawtatcidtbtfusi dic trebuie luatt “n considerar
medi cal £t atentt.

Rosuvastatina nu trebuie utilizatt | a niciun pac
sau care predi spun e rehale satiendare oabdomializeigde exensplu epsisj e n Se i
hi potensiune arterialt, intervenSie chirurgicallt
electrolitice severe sau accese convulsive necontrolate).

Efecte hepatice

Ca Ki “n iozde HM@GGotAo rr eidnunct az t rosuvastatina tre
pacienSii care consumt cantittbtSi excesive de alc
Se recomandt ca haenpaatiizceel es tf ufniceSieofneaclteuat e "~ nai nt
tratamentul ui . Rosuvastatina trebuie “"ntreruptt
este mai mare de 3 ori faStFdechvicap@Ptaramd®uperi oar t
eveni mentel or hepatice severe (care constau “n p
folosirea ulterioart puneri:i pe piaSt este mai n
La pacienSii cu hipercol ester ol eminefrodiceboalandar £t c a
preexistentt trebuie tratatt “naintea “"nceperi.
Rasa

Studiile de farmacocinetict aratt o expunere cre
caucazieni (vezi pct 4.2, 4.3 Ki 5. 2)



Inhibitori de prot e a z L

Expunerea sistemict crescutt | a rosuvastatint a
concomitent cu diferi Si i nhibitori de proteazt

beneficiul hipolipemiant prin utiliz&#/a r osuvastati nei l a pacienSii i n
i nhibitori de proteazt cOt Hi poten’™Hi al ul pentru
i ni Si erea 'Hi l a crekterea dozel orprdet e mstuvastat.i
Utilizarea concomitentt cu inhibitorii de protea
ajustatt doza de rosuvastatint (vezi pct. 4.2 Ki
Boala pulmonart intersti Sialt

Pentru unele statinessu r apor tat caznwalit e@udenphiachali evtce shhi Si

tratament ul de lungt durattit (vezi pct. 4.8). Sin
K i deteriorarea stbitrii generale (fatigabilitate,
bol ii pul monare intersti Siale, tratamentul cu st

Diabet zaharat

Unel e dovezi sugereazt ct statinele ca Ki cl ast
p a c ice ns&ridicat de diabet zaharat in viitor, pot determina un nivel de hiperglicemie care este
similar cu cel din diabet. Acest risc, totuki, e
statine Ki, prin urmar €,ntnrue rturpeebrueiae tsrta tfainee nutnu | nuo
cu risc (glicemie a jeun 5j66,9 mmol/l, IMC> 30 kg/r trigliceride crescute, hipertensiune
arterialt), trebuie monitoriza$Si clinic ki bi och
iInstudul JUPITER frecvenSa globalt raportatt pentru
rosuvastatint ki de 2, 3% pentru pl ai@mmol/lL. n pri nc
Copii «kKi adolescenSi

Evaluarea “~ndadrSpaomial,e,grleM@ L(Siindi cel ui de mast co
secundare de maturizare sexualt conform scalei T
cuprinst Entre 6 Ki 17 ani trataSiDucpdhianiades uvast at
tratament nu au f ost observate efecte asupra “nktl Sim
sau maturiztrii sexwuale (vezi pct. 5.1).

crekterile concentra$Siilor plasmatice ale CK >10
exerci Si f
efectuate |

intrrun studiu clinic efectuat | a copiipkim@udio) esce
I
[

i zice sau activitate fizict crescutt
a adul Si (vezi pct. 4.8).

I ntol etacfazka

Acest medicament conSine | actozt monohidrat. Pac
gal actomtaldedébictozt sau mgadlabscsbobiSieruder gbuicezst
medicament.

45 | nt er ac "Himendii ccaumeanlttee 'Hi alte forme de interac'

Efectul medicamentelor administrate concomitent asupra rosuvastatinei

Inhibitori de proteine transportatoare : Rosuvastatina este un substrat pentru anumite proteine
transportoare, inclusiv transportator de captarh e p at i c #tragpontafol d@ gflux BCRP.
Admi ni strarea concomitentt a rosuvastatinei cu n



transportatoare poate determina concéintia pl asmati ce crescute de rosuv
m opatie (vezi pct. 4.2, 4.4 xi 4.5 Tabel ul 1) .

Ciclosporina:Cn t i mpul tratamentul ui concomitent a rosu
pentru rosuvastatint au fost “"n medie de 7 ori n
Takelul 1).

Rosuvastatina este contraindicatt | a pacienSii ¢
Admi ni strarea concomitentt nu afecteazt concentr
Inhibitorii de proteaze: DekKki nu se cundekiaeteeaaisi smel, e&xadct
concomitentt de inhibitori de proteaze poate cre
Deexempluinlun studiu de farmacocinetict, administrar
a unui produs combinatdn doi i nhibitori de proteazt (300 mg
vol unt ar tai astorcitadkicus o crektere de aproxi mati v

rosuvastatinei |l a starea de echil i bruorideUti |l i zare
proteazt poate fi luatt " n considerare dupt o an

n funcSie de crekterea preconizattkt a expuneri.i

Gemfi brad ziel meidi cament e deUticltidzarea ¢ ompé amiltoent L

gemfibrozil a condus | a crekterea de 2 ori a Cma
Pe baza datelor provenind din saudinideoinheenat
farmacocinetict relevantt cu fenofibratul, “nst
Gemfibrozilul, fenofibratul, al$i fibra$Si K i ni a
egale cu 1g/zi)crescrisculdei opati e | a administrarea-Coloncomiten
reductazt, probabil pentru ct ei pot produce mio
40 mg este contraindicatt pentru admMi.mMi)st rAcreek td o
pacienSi trebuie de asemenea st " nceapt tratamen
Ezetimiba: Utilizarea concomitentt de 10 mg rosuvast :
1,2 ori a ASC rosuvastatint I|)aCuwmatedacesteasSi i cu hipe
interacSiunea farmacodinamickt, exprimatt prin ef
poate fi exclust (vezi pct. 4. 4).

Antiacidele: Dozarea simuldwand saugspesnuyias tantiinedi dt car

aluminiu ki magneziu conduce | a sctderea concent
50%. Acest efect a fost atenuat c¢c©O©nd antiaci dul
rosuva t atin. Relevan$a clinick a acestei interac$Si
Eritromicina: Ut i | i zarea concomitentt de rosuvastatintkt K
ASC ki l a scktderea cu 30% a Cmax pereztltati r osuvast
crexkteridi motilithkSii intestinale induse de erit

Enzimele citocromului P450 Rezultatele studiiloin vitrok invivoar at £ ¢t r osuvastat.

ni ci i nhibitor ki ni ci i nduct or a tinaeste aresnbstiatme | o r
sl ab pentru aceste i zoenzi me. Prin ur mar e, nu su
ca rezultat al etaboliztauwiomedai mdte idret €erndo$irom
“ntre rosumaatatlnbn Kinhibctor de CYP2C9 ki CYP3
de CYP2A6 Ki CYP3A4) .

I nterac™i uni care necesitt ajust arMuncichndzsel or de
necesart administrarea ¢ omedoino aneennttbe dceu nroosscuwtaes tpa
expuneri.i |l a rosuvastatint, dozele de rosuvastat
datt pe zi, “"n cazul "~ n care crekKkterea preconi za
mare.Doa zi Il nickt maximb de rosuvastatint rebui e aj

t
rosuvastatint st nu depbkeasct o dozt de 40 mg p



medi camente, de exemplu, o daik(déddka e2 demdl,br9o souvias
de 10 mg rosuvastatinkt cu combina™Hi a atazanavir/

Tabel ul 1 Efectul medi camentel or admini str
(ASC, " n ordine desdinmicepublitkateoar e) din studi.i
Dozele de medicamente care Doze de r os uModificarea AUC”

interacli oneazt rosuvastatint

Ciclosporint de 10 mg o dattyde-of, 1
de 2 ori pe zi, 6 luni

Atazanavir 300 mg/ritonavir 100m|{1 0 mg, dozt § deori3, 1
o datt pe zi, 8

Si meprevir 150 110 mg, dozt § deori2, 8
zile

Lopinavir 400 mg/ritonavir100mg 20 mg o dat ity deori2, 1
de 2 ori pe zi, 17 zile

Clopidogrel 300 mg doza de 20 mg, doztit |y dai 2
“"nctrcar e, apoi

Gemfibrozil 600 mgde 2 oripezi, 80 mg, dozt |y deoril, 9
zile
Eltrombopag 75 r10mgdozt wunicy deoril, 6
zile

Darunavir 600 mg/ritonavir100mg1 0 mg o dat t|y deoril, 5
de 2 ori pe zi, 7 zile

Tipranavir 500 mg/ritonavir 200m¢/1 0 mg , dozt |y deoril, 4
de 2 ori pe zi, 11 zile

Dronedaront 400 Nuedi sponi bily deoril, 4
Itraconazol 200 10 mg, dozt |y deori®*, 4

zile

N

Ezetimib 10 mg (10 mg o dat tly deori¥,
Regorafenib 160 5 mg dozt unde38ory
Zile

Vel patasvir 100 10 mg dozt ude27oriy
Ombitasvir 25 mg/paritaprevir 150 |5 mg doz t u nde2,6oriy
mg/

Ri t on ir 100 mg

av
dasabuvid 00 mg de di«
14 zile

Grazoprevir 200 mg/elbasvir50m¢1 0 mg doz t ude23oriy
o datape zi, 11 zile

Glecaprevir 400 mg/pibrentasvir 125 mg o dat t |de2,2ory
mgodatt pe zi, 7

Fosamprenavif00 mg/ritonavir 10001 0 mg, dozt |z
mg de 2 ori pe zi, 8 zile

Aleglitazar 0,3 mg, 7 zile 40 mg, 7 zile z



Silimarint 140 110 mg, dozt |z
zile

Fenofibrat 67 mg de 3 ori pe zi, 7 |10 mg, 7 zile z
zile

Ri fampin 450 mg 20 mg, dozt Z

Ketoconazol 200 mgde 2 oripezi,80 mg, dozt |z
zZile

Fl uconazol 200 180 mg, dozt |z
zile

Eritromicint 50(80 mg, dozt Z20%
zile

Baicalin50 mgde 3oripezi,14zi20 mg, dozt (Z47%

"Datele prezentate ca modificare de x i reprezintt un simplu r;
admini strbtridi concomitente Hi valorile ob:
Datele prezentate ca modificare pr otc ednet ual
rosuvastatina in monoterapie.

Crekterea este indicditda, cauchigdreaicu ol ddi
“Mai multe studiide interadt une au fost efectuate cu dife
mai semnificative rapoarte.

Efectul rosuvastatinei asupra medicamenteloadministrate concomitent

Antagoni ktii Cdekvi famicaauK: adotAo rr e dnuncitba ztto,r ii ndieSik
tratamentul ui sau crekterea dozei de rdesuvastat.
vitamina K (de exemplu warfarint sau aluui anti coa
(Il'nternational Nor mali sed Ratio, raportul nor mal
de rosuvastatint poad el MReaCndrapttf elezdid txitt sagidie
INR-ul u i este necesart.

Contraceptivele orale/terapUai diezaubdbastconSomi hemn

rosuvastatint Ki contraceptive or ainergestrelcondus | a
26% Ki, respectiv, 34%. Nivelurile plasmatice <cr
dozele de contraceptive orale. Nu exi sttt date de
concomitent rosiuvhhstadeeamd mru SSHpoate exclude un
combinaSia a fost pe larg folosittkt | a femei “n s

Alte medicamente

Digoxina
Pe baza datelor provenind din studi.i de interacS
relevantt cu digoxina.

Acid fusidic

Nu au fost realizate studii de intefame cu rosuvastatindg acid fusidic.

Riscul de miopatie, inclusiv rabdiolizk, poate fi crescut prin administrarea concomitenacidului

fusidic cu statine. Mecanismul acestei int8tht (dacce st e f ar macodi n & mduc t far
ambele) nu estimct determinat. Au fost raportate cazuri (inclusiv unele fatalepddomioliz la

pacierittare au primit aceastombinaid.

Daccest e necesar tratamentul cu aciidrerbpupeitodti c, tr at
durata tratamentului cu acid fusid¢e zi Hi. pct . 4. 4
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Copii Hi @tdwdieislcendH :i nterac™H une au fost efectu

interac™H unilor | a copii ‘'Hi adol escen’Hi nu este
46 Fertilitatea, sarcina Hi al Lptarea
Rosuvastatina este contraindicatt "~ n sarcint Ki
Femeillecu potenSial fertil trebuie st foloseasct mbt:
Cntruc®©t colesterolul ki alte produse de biosint
riscul potenSial CaANzrmeduet andiuldrateanemuueiMi@dpul avant a
sarcinii. Studiile pe animale ofert dovezi i mit
Dact o pacientt devine gravidt “n timpul folosir
imediat.

Rosuvastatine st e excretatt “"n | aptele de kKobol an. Nu e

(vezi pct. 4.3).

47 Efecte asupra capacitt™ i de a conduce vehicu
Nu au fosstdedsitkcaratet determine efectul rosuve
vehicul e Ki de a fol osi utilaje. Cu toate aceste
i mprobabil ca rosuvastati naessdecizadefalomanEez /» ednc eaid
de a fol osi utilaje, trebuie luatt “n considerar
48 Reac Hii adverse
ReacSiile adverse observat e tlrae crtotsouavraes.t a@n nstt usduin
controlate mai puSin de 4% dintre pacienSii trat
reacSiilor adverse.
Lista tabelart a reacSiilor adverse

baza datelor din stiHli dlee dapitnipo@exkiceadipe ypasaf
prezintt profilul reac™i il or adverse pentru rosu
clasificate n funcSie de frecven™t ki pe aparat
FrecveTriiI@adversQafostclasficatL dupt cum urmeazt: frecvel
frecvente (01/1000, <1/100) ; rare (0O01/10000, <1/
necunoscutt (care nu poate fi estimatt din dat el
Tabel ul 2. Reac&iddteelaarn edisre Pteu diaizl e cl i nice Ki
punerea pe pi a’Ht
Apar at e, Frecvente | Ma i p u$S| Rare Foarte rare Cu
sisteme frecvente frecve

necuno

Tul bur tri

hematol og Trombocitopenie

limfatice

Tul bur Lri ReacSi i

sistemului imunitar hipersensibilitate
inclusiv
angioedem

Tul bur tr i |Diabet
zaharal

Tul bur Lri Depresie
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Tul bur Lr i |Cefalee, Polineuropatie | Neuropatie
sistemului nervos |Ame S el Amnezie perife
Tul bur
somn
(inclusiv
i nsomn
cokmar
Tul bur tri Tuse
respiratorii, toracice Dispnee
K i medi as
Tul burtri|Const.i Pancreat Diaree
gastrointestinale Gr ea St
Dureri
abdominale
Tul bur tri Crexkt er glcter
hepatobiliare transaminazelor He pat i t
hepatice
AfecSiuni Prurit Sindrom
al e Sesut Erup$Si i Stevens
subcutanat tranzitorii Johnson
Urticarie
Tul bur L r-i |Mialgie Miopatie Artralgie Afecliuni ale
schel etic (inclusiv tendoanelor,
Sesutul ui mi ozitt)] complicate
Rabdomid uneori de
ruptur
Miopatie
necrot
imun-
medi at
Tul bur tri Hematurie
ale ctilo
Tul bur tri Ginecomastie
aparatul u
ale sénului
Tul bur Lr i | Astenie Edem
la nivelul locului de
administrare
'!FrecvenSa va depinde de prezenSa sau absen/
kg/n?, trigliceride crescuta nt ecedent e de hipertensiune art
Ca ki “n cazul adotAPo rr eidnuhcitbai ztto,r ii ndcei dHeMhGS a
tendinSa de a fi dependentt de dozt.
Efecte renale Proteinuri a, detectatt prin testul
tubul art, a fost observatt | a pacienSii trat
absente sau urme fine la ++ sau mai mult au fost obsénate <1 % di ntr e paci en
ti mpul tratamentul ui cu 10 ki 20 mg, K i |l a a
crektere minort de | a absent sau urme fine |
cazuripr ot ei nhuri a scade sau dispare spontan “n
din studiile clinice Ki experienSa ulterioart
cauzalt “"ntre proteingriesiwit.boalt renalt acut
Hematuria a fost observatt | a pacienSi.i

sctzut t.
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Efecte la nivelul musculaturii scheletice Efecte la nivelul musculaturii scheletice de exemplu

mialgie, miopatie (inclusivimo z i t £) K rareor.i rabdomiolizt cu s
raportate |l a pacienSii trataSi Cu rosuvastatint
Crekterd.i ale nivelurilor de QPHcdem&ndaemtat abe dwz
maj oritatea cazurilor au fost ukKkoare, asimptomat
semni ficativ crescute peste nivelul de referinSt
4.4).

Efecte hepatceCa «kKi "~ n cazul aGotAorr e dnuncitba ztto,r ic rdeek tHeMGe a
transaminazel or dependentt de dozt a fost observ
rosuvastatint; maj oritatea cazurilor au fost Uuko

Launele statinesu r aportat urmkbktoarele eveni mente adver :
A Disfunctii sexual e:

A Cazuri excepSionale de boalt pul monart interst
pct. 4.4).

FrecvenSa de raportare a dcveezrusrei Ircern ad ee rgarbadvoemika | il
hepatice grave (reprezentate mai ales de crexter
ma i mare “n cazul administrbridi dozei de 40 mg.
Copii kKi adolescenSi

Crekter ea pcdomncmeantirceeSiaeicreati nki nazei de > 10xLS
fizic sau crekterea acti vi t t-@istudiufcliniecdudueatades52f ost o
stptEtmOni, efectuat | a copi i pck#4.4).Dd alte puaceelen Si , con
vedere, profilul de siguranSt al rosuvastatinei
adul Si i

Raportarea reac’™iilor adverse suspectate
Raportarea reacSiilor adverse ssut@eicthmport amntpit. aAl
per mite monitorizarea continut a raportul ui be
domeniul stntttSii sunt rugaSilast raporteze oric
AgenSi a Na$Si onal tDispozitwelat Medliealee nt ul ui ki a

Str. Avi ator Stnttescu nr . 48, sector 1

Bucuresti 011478R0O
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu exi sttt trat aemesnutp rsapdeocziafji.c Cnn ecvaezntdual i t at ea s
fie tratat cu tratament simptomatic Ki prin mbtsu
nivelurile de CK trebuie monitori zanetfieiuu Hemodi al i
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