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Rosuvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Rosuvastatin und wofiir wird es angewendet?

Rosuvastatin gehort zur Arzneimittelgruppe der Statine.

Thnen wurde Rosuvastatin verschrieben:

Oder

Weil Sie einen zu hohen Cholesterinspiegel haben. Das bedeutet, dass Sie zur Risikogruppe fiir
Herzinfarkt oder Schlaganfall zidhlen. Rosuvastatin wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern iiber 6 Jahren eingesetzt, um einen hohen Cholesterinspiegel zu behandeln.

Thnen wurde die Einnahme eines Statins verschrieben, weil eine Umstellung Threr Ernéhrung und
mehr Sport nicht ausreichend waren, um Ihren Cholesterinspiegel zu korrigieren. Sie sollten mit
Threr cholesterinarmen Erndhrung und Sport weitermachen, wihrend Sie Rosuvastatin
einnehmen.

Bei Ihnen liegen andere Faktoren vor, die Ihr Risiko fiir einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder
damit verbundene Gesundheitsprobleme erhdhen.

Herzinfarkt, Schlaganfall und andere Probleme konnen durch eine Krankheit namens Atherosklerose
verursacht werden. Atherosklerose wird durch Fetteinlagerungen in den Arterien verursacht.



Warum muss Rosuvastatin weiter genommen werden

Rosuvastatin korrigiert die Konzentration von Fettsubstanzen im Blut, den sogenannten Lipiden, von
denen Cholesterin am haufigsten ist.

Es gibt unterschiedliche Arten von Cholesterin im Blut: 'schlechtes' Cholesterin (LDL-C) und 'gutes’
Cholesterin (HDL-C).

e Rosuvastatin kann das 'schlechte’ Cholesterin reduzieren und das 'gute’ Cholesterin erhohen.

e Das Arzneimittel wirkt, indem es die Produktion von 'schlechtem' Cholesterin in Ihrem Koérper
blockiert. AuBlerdem wird die Fihigkeit Ihres Korpers verbessert, schlechtes Cholesterin aus
Threm Blut zu entfernen.

Bei den meisten Menschen hat ein hoher Cholesterinwert keinen Einfluss auf ihr Wohlbefinden, weil
keine Symptome auftreten. Wenn jedoch keine Behandlung erfolgt, kann Fett sich an den Winden Ihrer
Blutgefile ablagern, die dadurch verengt werden.

Manchmal konnen diese verengten Blutgefifie verstopfen, so dass die Blutzufuhr zu Herz und Gehirn
abgeschnitten wird. Die Folge davon ist ein Herzinfarkt oder Schlaganfall. Durch die Senkung IThres
Cholesterinspiegels konnen Sie das Risiko von Herzinfarkt, Schlaganfall oder damit verbundenen
Gesundheitsproblemen senken.

Sie miissen Rosuvastatin weiter einnehmen, selbst wenn Sie Ihren Cholesterinspiegel auf die richtige
Hohe gesenkt haben, weil auf diese Weise verhindert wird, dass Ihre Cholesterinwerte langsam
wieder steigen und Fett sich erneut ablagern kann. Sie sollten die Einnahme jedoch beenden, wenn Sie
von Ihrem Arzt dazu aufgefordert werden oder wenn Sie schwanger werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatin beachten

Rosuvastatin darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf Rosuvastatin oder einen anderen Bestandteil (in
Abschnitt 6) hatten.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie wihrend der Einnahme von Rosuvastatin
schwanger werden, miissen Sie die Einnahme des Arzneimittels sofort abbrechen und mit
Threm Arzt sprechen. Wihrend der Einnahme von Rosuvastatin miissen Frauen eine
Schwangerschaft mit geeigneten Verhiitungsmitteln vermeiden.
wenn Sie eine Lebererkrankung haben.
wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.
wenn Sie wiederholte oder unerklirliche Muskelschmerzen oder -leiden haben.
wenn Sie ein Arzneimittel namens Ciclosporin einnehmen (das zum Beispiel nach einer
Organtransplantation verwendet wird).

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher sind), suchen Sie
bitte erneut Thren Arzt auf.

Nehmen Sie auSerdem nicht 40 mg Rosuvastatin (die hochste Dosis) ein:
e wenn Sie moderate Nierenprobleme haben (fragen Sie im Zweifel Ihren Arzt).
e  Wenn Ihre Schilddriise nicht richtig funktioniert.



wenn Sie wiederholte oder unerkliirliche Muskelschmerzen oder -leiden haben, in ihrer
personlichen Vergangenheit oder in ihrer Familie Muskelprobleme aufgetreten sind oder wenn
Sie bei einer fritheren Einnahme anderer Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels
Muskelprobleme hatten.

Wwenn Sie regelmiig grofie Mengen Alkohol trinken.

Wenn Sie asiatischer Herkunft sind (japanisch, chinesisch, philippinisch, vietnamesisch,
koreanisch und indisch).

Wenn Sie andere Arzneimittel, sogenannte Fibrate, einnehmen, um Thre Cholesterinwerte zu
senken.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie sich nicht sicher sind), suchen Sie
bitte erneut Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rosuvastatin einnehmen.

Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben.

Wenn Sie Probleme mit Ihrer Leber haben.

‘Wenn Sie wiederholte oder unerklirliche Muskelschmerzen oder -leiden haben, in ihrer
personlichen Vergangenheit oder in ihrer Familie Muskelprobleme aufgetreten sind oder wenn
Sie bei einer fritheren Einnahme anderer Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels
Muskelprobleme hatten. Bitte sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie wiederholte oder
unerklérliche Muskelschmerzen oder -leiden haben, insbesondere wenn Sie sich unwohl fiihlen
oder Fieber haben. Bitte sagen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie eine andauernde
Muskelschwiche haben.

Wenn Sie regelméfBig groBe Mengen Alkohol trinken.

Wenn Ihre Schilddriise nicht richtig funktioniert.

Wenn Sie andere Arzneimittel, sogenannte Fibrate, einnehmen, um Ihre Cholesterinwerte zu
senken. Bitte lesen Sie sich diese Verpackungsbeilage aufmerksam durch, selbst wenn Sie schon
einmal andere Arzneimittel gegen hohe Cholesterinwerte eingenommen haben.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HI'V-Infektion einnehmen, z.B. Ritonavir in
Kombination mit Lopinavir und/oder Atazanavir, beachten Sie bitte den Punkt Andere
Arzneimittel und Rosuvastatin.

Wenn Sie oral oder als Injektion ein Arzneimittel namens Fusidinsiure einnehmen oder in
den letzten 7 Tagen eingenommen haben, (ein Arzneimittel gegen bakterielle Infektion). Die
Kombination aus Fusidinsdure und Rosuvastatin kann zu schweren Muskelproblemen
(Rhabdomyolyse) fiihren, siche Andere Arzneimittel und Rosuvastatin.

Wenn Sie iiber 70 Jahre alt sind (da Ihr Arzt die richtige Anfangsdosis Rosuvastatin wéhlen
muss, die fiir Sie geeignet ist)

Wenn Sie an schwerem Lungenversagen leiden.

Wenn Sie asiatischer Abstammung sind — also japanischer, chinesischer, philippinischer,
vietnamesischer, koreanischer und indischer Abstammung. Thr Arzt muss die richtige
Anfangsdosis Rosuvastatin wihlen, die fiir Sie geeignet ist.

Wenn eines der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder wenn Sie unsicher sind):

Nehmen Sie Rosuvastatin 40 mg (die hochste Dosis) nicht ein und fragen Sie bei Threm Arzt
oder Apotheker nach, bevor Sie tatséichlich eine beliebige Dosis Rosuvastatin einnehmen.

Bei manchen Menschen konnen sich Statine auf die Leber auswirken. Dieser Umstand wird durch einen
einfachen Test tiberpriift, mit dem eine erhohte Konzentration von Leberenzymen im Blut nachgewiesen



wird. Aus diesem Grund fiihrt IThr Arzt normalerweise diesen Bluttest (Leberfunktionstest) vor und
wihrend der Behandlung mit Rosuvastatin durch.

Wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, findet eine engmaschige Kontrolle durch IThren Arzt statt,
wenn Sie an Diabetes leiden oder bei Ihnen ein Risiko fiir Diabetes besteht. Bei IThnen besteht
wahrscheinlich ein Risiko, einen Diabetes zu entwickeln, wenn Sie hohe Zucker- und Fettwerte im Blut
haben, Sie iibergewichtig sind und Ihr Blutdruck erhoht ist.

Kinder und Jugendliche
e  Wenn der Patient unter 6 Jahren alt ist: Rosuvastatin darf Kindern unter 6 Jahren nicht
verabreicht werden.
e Wenn der Patient unter 18 Jahre alt ist: Die 40 mg Tablette Rosuvastatin ist fiir Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren nicht geeignet.

Andere Arzneimittel und Rosuvastatin

Sagen Sie Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor kurzem
eingenommen haben oder eventuell einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Ciclosporin (zum Beispiel nach Organtransplantationen)

e Warfarin oder Clopidogrel (oder ein anderes Arzneimittel zur Blutverdiinnung)

e Fibrate (wie Gemfibrozil, Fenofibrat) oder ein anderes Arzneimittel, mit der Cholesterinspiegel
gesenkt wird (wie Ezetimib)
Arzneimittelgegen Magenverstimmung (mit denen die Sidure im Magen neutralisiert wird)
Erythromycin (ein Antibiotikum)
Fusidinsdure (ein Antibiotikum — siehe unten Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen)
Ein orales Verhiitungsmittel (die Pille)
Hormonersatztherapie
Regorafenib (zur Behandlung von Krebs)
Folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen Infektionen, einschlielich HIV oder
Hepatitis C, allein oder in Kombination angewendet werden (siche Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Simeprevir, Ombitasvir, Paritaprevir,
Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir.

Die Wirkungen dieser Arzneimittel konnen durch Rosuvastatin geéndert werden, oder diese Arzneimittel
konnten die Wirkung von Rosuvastatin édndern.

Wenn Sie Fusidinsdure oral einnehmen miissen, um eine bakterielle Infektion zu behandeln,
miissen Sie die Einnahme des Arzneimittels kurzzeitig unterbrechen. Ihr Arzt wird Thnen sagen,
wann die Einnahme von Rosuvastatin sicher fortgesetzt werden kann. Wird Rosuvastatin
zusammen mit Fusidinséure eingenommen, kann dies in seltenen Féllen zu Muskelschwéche,
Schmerzempfindlichkeit oder Schmerzen (Rhabdomyolyse) fithren. Weitere Informationen zu
Rhabdomyolyse finden Sie in Abschnitt 4.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Rosuvastatin nicht, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie wihrend der Einnahme
von Rosuvastatin schwanger werden, miissen Sie die Einnahme des Arzneimittels sofort abbrechen und
mit [hrem Arzt sprechen. Wihrend der Einnahme von Rosuvastatin miissen Frauen eine Schwangerschaft
mit geeigneten Verhiitungsmitteln vermeiden.



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker vor der Einnahme dieses Arzneimittels um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die meisten Menschen konnen Auto fahren oder Maschinen bedienen, wihrend sie Rosuvastatin nehmen,
ohne dass sie eine Einschriankung ihrer Fahigkeiten verspiiren. Bei manchen Menschen konnen bei der
Behandlung mit Rosuvastatin jedoch Schwindelgefiihle auftreten. Wenn Sie Schwindelgefiihle bemerken,
sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Rosuvastatin enthilt Laktose.

Wenn Thr Arzt Thnen gesagt hat, dass bei Ihnen eine Intoleranz gegen bestimmte Zucker (Laktose oder
Milchzucker) besteht, wenden Sie sich vor der Einnahme von Rosuvastatin an Thren Arzt.

Eine vollstindige Liste der Inhaltsstoffe finden Sie in Abschnitt 6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen.

3. Wie ist Rosuvastatin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer wie vom Arzt beschrieben ein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie sich unsicher sind.

Ubliche Dosierungen fiir Erwachsene
Wenn Sie Rosuvastatin gegen hohe Cholesterinwerte einnehmen:
Anfangsdosis

Ihre Behandlung mit Rosuvastatin muss mit einer Dosis von 5 mg oder 10 mg beginnen, selbst wenn Sie
vorher eine hohere Dosis eines anderen Statins eingenommen haben. Die Auswahl Threr Anfangsdosis ist
abhingig von:

e Threm Cholesterinspiegel.

e Jhrem Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden.

e Ob Umstinde vorliegen, die Sie empfindlicher fiir mogliche Nebenwirkungen machen.

Bitte besprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, welche Anfangsdosis am besten zu Thnen passt.

Thr Arzt kann entscheiden, Ihnen die niedrigste Dosis (5 mg) zu geben, wenn:
e Sie asiatischer Herkunft (japanisch, chinesisch, philippinisch, vietnamesisch, koreanisch und
indisch) sind.
e Sie dlter als 70 Jahre ald sind.
e Sie moderate Nierenprobleme haben.
e Sie zur Risikogruppe fiir Muskelschmerzen und -leiden (Myopathie) gehoren.

Erhohung der Dosis und maximale Tagesdosis



Moglicherweise entscheidet sich Ihr Arzt fiir eine Erhohung Ihrer Dosis. Mit diesem Schritt soll dafiir
gesorgt werden, dass Sie die fiir Sie richtige Menge Rosuvastatin einnehmen. Wenn Sie mit einer Dosis
von 5 mg beginnen, kann Thr Arzt die Dosis auf 10 mg verdoppeln, danach auf 20 mg und schlieBlich auf
40 mg erhohen, sofern dies erforderlich ist. Wenn Sie mit 10 mg begonnen haben, kann Ihr Arzt die Dosis
auf 20 mg verdoppeln und danach auf 40 mg erhohen, sofern dies erforderlich ist. Zwischen den
einzelnen Anpassungen der Dosierung vergehen 4 Wochen.

Die tigliche Hochstdosis von Rosuvastatin betridgt 40 mg. Sie ist nur bei Patienten mit einem hohen
Cholesterinspiegel und einem hohen Risiko fiir Herzinfarkt oder Schlaganfall angezeigt, deren

Cholesterinspiegel mit der 20 mg-Dosis nicht ausreichend gesenkt werden konnte.

Wenn Sie Rosuvastatin einnehmen, um Ihr Risiko fiir einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder damit
verbundene Gesundheitsprobleme zu senken:

empfehlen wir eine Dosis von 20 mg tiglich. Ihr Arzt kann sich aber entscheiden, Ihnen eine niedrigere
Dosis zu verschreiben, wenn einer der oben aufgefiihrten Faktoren auf Sie zutrifft.

Verwendung bei Kindern und Jugendlichen zwischen 6-17 Jahren

Fir Kinder und Jugendliche zwischen 6-17 Jahren liegt der Dosierungsbereich zwischen 5 und 20 mg ein
Mahl téglich. Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 5 mg pro Tag, und Ihr Arzt kann diese Dosis erhohen, um
die richtige Menge Rosuvastatin fiir Sie oder Ihr Kind zu finden. Bei Kindern zwischen 6 und 17 Jahren
betrigt die tigliche Hochstdosis Rosuvastatin zwischen 10 und 20 mg und hingt von den zugrunde
liegenden Erkrankungen ab, die behandelt werden sollen. Die Dosis muss ein Mahl téglich eingenommen
werden. Die 40 mg Tablette Rosuvastatin darf von Kindern nicht eingenommen werden.

Tabletten einnehmen

Schlucken Sie jede Tablette ganz mit einem Glas Wasser.

Nehmen Sie Rosuvastatin ein Mahl tiiglich ein. Sie konnen die Tablette zu jeder Tageszeit mit oder
ohne Nahrung einnehmen.

Versuchen Sie, die Tablette immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen, um sich leichter daran zu
erinnern.

RegelmiBige Bestimmung des Cholesterinspiegels

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt fiir eine regelméfBige Bestimmung Ihres Cholesterinspiegels aufsuchen,
um sicherzustellen, dass Ihre Cholesterinwerte richtig eingestellt sind und sich nicht mehr verdndern.

Ihr Arzt kann sich dazu entscheiden, Thre Dosis zu erhohen, damit Sie die fiir Sie richtige Menge
Rosuvastatin einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Rosuvastatin eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich zwecks Beratung an Ihren Arzt oder das nidchste Krankenhaus.

Wenn Sie in ein Krankenhaus gehen oder wegen einer anderen Erkrankung behandelt werden, sagen Sie
dem medizinischen Personal, dass Sie Rosuvastatin einnehmen.



Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin vergessen

Keine Sorge, nehmen Sie einfach die nichste, geplante Dosis zur richtigen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin abbrechen
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Rosuvastatin nicht mehr nehmen méchten. Ihr Cholesterinspiegel
kann wieder steigen, wenn Sie Rosuvastatin nicht mehr einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sie sollten unbedingt wissen, welche Nebenwirkungen moglich sind. Normalerweise handelt es sich um
leichte Nebenwirkungen, die nach einer kurzen Zeit wieder verschwinden.

Nehmen Sie Rosuvastatin nicht weiter ein und suchen Sie moglichst umgehend einen Arzt auf, wenn
bei Thnen die folgenden allergischen Reaktionen auftreten:
e Atemprobleme, mit oder ohne Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals.
e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, die zu Schluckbeschwerden fiithren
konnen.
e Starker Juckreiz der Haut (mit erhobenen Schwellungen).

Nehmen Sie Rosuvastatin auch dann nicht weiter ein und sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt:

e  Wenn Sie ungewohnliche Schmerzen oder Leiden in Ihren Muskeln haben, die linger
andauern, als Sie vermutet haben. Muskelsymptome treten eher bei Kindern und Jugendlichen als
bei Erwachsenen auf. Wie bei anderen Statinen sind bei einer sehr kleinen Anzahl Personen
unangenechme Muskelwirkungen aufgetreten, die in seltenen Fillen so lange angehalten haben,
dass sie zu einem lebensbedrohlichen Muskelschaden wurden, der als Rhabdomyolyse bezeichnet
wird.

e Wenn bei Thnen ein Muskelriss auftritt

e Wenn Sie ein Lupus-dhnliches Syndrom haben (einschlieflich Hautausschlag,
Gelenkerkrankungen und Auswirkungen auf die Blutzellen)

Hiufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen

Kopfschmerzen
Magenschmerzen
Verstopfung
Ubelkeit
Muskelschmerzen
Schwichegefiihl
Schwindelgefiihl



Eine Erhohung der Proteinmenge im Urin - die iiblicherweise von allein auf den Normalwert
zuriickgeht, ohne dass Sie die Rosuvastatin-Tabletten absetzen miissen (nur bei 40 mg
Rosuvastatin)

Diabetes. Die Wahrscheinlichkeit ist hoher, wenn Sie hohe Zucker- und Fettwerte im Blut haben,
iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt tiberwacht Sie wéhrend der
Einnahme dieses Arzneimittels.

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen

Hautausschlag, Juckreiz oder andere Hautreaktionen

Eine Erhohung der Proteinmenge im Urin - die iiblicherweise von allein auf den Normalwert
zuriickgeht, ohne dass Sie die Rosuvastatin-Tabletten absetzen miissen (nur bei 5 mg, 10 mg und
20 mg Rosuvastatin)

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen

Schwere allergische Reaktionen — zu den Symptomen gehoren Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge und/oder Hals, Schluck- und Atembeschwerden, ein schwerer Juckreiz der Haut
(mit erhohten Schwellungen). Wenn Sie denken, dass bei Ihnen eine allergische Reaktion
vorliegt, dann brechen Sie die Einnahme von Rosuvastatin ab und suchen Sie umgehend
medizinische Hilfe auf

Muskelschiden bei Erwachsenen — Als Vorsichtsmafinahme setzen Sie die weitere Einnahme von
Rosuvastatin aus und sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, wenn Sie ungewohnliche
Schmerzen oder Leiden in Thren Muskeln haben, die langer andauern, als Sie vermutet haben
Schwere Magenschmerzen (entziindete Bauchspeicheldriise)

Erhohte Leberenzyme im Blut

Lupus-dhnliches Syndrom (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und
Auswirkungen auf die Blutzellen)

Muskelriss

Sehr seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen

Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

Hepatitis (entziindete Leber)

Blutspuren in Threm Urin

Schiden an den Nerven in den Beinen und Armen (wie Taubheit)
Gelenkschmerzen

Gedichtnisverlust

Brustvergrofierung bei Ménnern (Gynidkomastie)

Nicht bekannt: (Hiufigkeit kann aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abgeschéitzt werden:

Durchfall (loser Stuhl)

Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien)
Husten

Kurzatmigkeit

Odem (Schwellung)

Schlafstorungen, einschlieBlich Schlaflosigkeit und Albtraume

Sexuelle Probleme



Depression

Atemprobleme, einschlieBlich beharrlicher Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
Sehnenverletzung

Andauernde Muskelschwiche

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn. Website: http://www.bfarm.de zu melden. Indem Sie

__—{Field Code Changed

Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rosuvastatin aufzubewahren?

e Dieses Arzneimittel benotigt keine besonderen Lagerbedingungen

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

e Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rosuvastatin enthilt

Der Wirkstoff ist Rosuvastatin. Rosuvastatin Filmtabletten enthalten Rosuvastatin-Kalzium, entsprechend
5 mg, 10 mg, 20 mg oder 40 mg Rosuvastatin. Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern:
Laktosemonohydrat, mikrokristalline Zellulose (E460), Natriumhydrogencarbonat, gemahlen (ES00),
Crospovidon (E1202), Magnesiumstearat (E572), Tabletteniiberzug: Hypromellose (E464),
Laktosemonohydrat, Triacetin (E1518), Titandioxid (E171), rotes Eisenoxid (E172).

Wie Rosuvastatin aussieht und Inhalt der Packung

Rosuvastatin ist in Blisterpackungen mit 10, 28, 30, 56 und 84 Tabletten erhiltlich (es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Umlauf gebracht).

Rosuvastatin ist mit folgenden Tablettenstirken erhiltlich:

Rosuvastatin 5 mg Filmtabletten sind rosa, 4,5 mm rund, bikonvex, abgeschrigte Kante, Filmtabletten,
'R5" auf einer Seite eingeprigt.

Rosuvastatin 10 mg Filmtabletten sind rosa, 5,50 mm rund, bikonvex, abgeschrigte Kante, Filmtabletten,
'R10" auf einer Seite eingeprigt.




Rosuvastatin 20 mg Filmtabletten sind rosa, 7,00 mm rund, bikonvex, Filmtabletten, 'R20" auf einer Seite
eingepragt.

Rosuvastatin 40 mg Filmtabletten sind rosa, 11,50 mm x 6,90 mm oval, bikonvex, Filmtabletten, 'R40'
auf einer Seite eingeprigt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Herstellers

Pharmazeutischer Unternehmer
Interdos Pharma BV
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Die Niederlande

Hersteller

Basic Pharma Manufacturing BV
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Die Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM/JJJJ}
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