Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 5 mg/100 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 10 mg/100 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed 20 mg/100 mg Hartkapseln

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.
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Wie ist Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed und wofiir wird es angewendet?

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed enthilt zwei Wirkstoffe — Rosuvastatin und
Acetylsalicylséure.

Rosuvastatin gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als Statine bekannt sind. Dies sind
Lipid(Fett)-regulierende Medikamente zur Senkung des Blutspiegels von Lipiden, die als
Cholesterin und Triglyceride bezeichnet werden, wenn eine fettarme Erndhrung und
Anderungen des Lebensstils allein erfolglos blieben.

Cholesterin ist eine fettartige Substanz (ein Lipid), die die Blutgefdfle im Herzen verengen und
dadurch eine koronare Herzkrankheit verursachen kann. Wenn bei Ihnen ein Risiko fiir einen
erneuten Herzinfarkt besteht, kann Rosuvastatin auch bei normalen Cholesterinwerten zur
Risikosenkung eingesetzt werden. Wéhrend der Behandlung sollten Sie eine
cholesterinsenkende Erndhrung beibehalten.

Niedrig dosierte Acetylsalicylsidure gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die als
Plattchenaggregationshemmer bezeichnet werden. Blutpléttchen sind sehr kleine Zellen im Blut,
die das Blut gerinnen lassen und an der Entstehung einer Thrombose beteiligt sind. Kommt es in
einer Arterie zu einem Blutgerinnsel, kann das Blut nicht mehr flieBen und die
Sauerstoffversorgung ist unterbrochen. Im Herzen kann dies zu einem Herzinfarkt oder einer
Angina Pectoris flihren.

Die Kombination dieser beiden Wirkstoffe reduziert das Risiko fiir einen weiteren Herzinfarkt,
wenn Sie in der Vergangenheit einen Herzinfarkt erlitten haben oder an einer instabilen Angina



Pectoris leiden.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed wird bei Patienten angewendet, die bereits Rosuvastatin
und Acetylsalicylsdure in dieser Dosierung einnehmen. Anstatt Rosuvastatin und
Acetylsalicylsdure als separate Tablette einzunehmen, erhalten Sie eine Kapsel
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed , die beide Bestandteile in der gleichen Wirkstirke
enthilt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed beachten?

Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin, Acetylsalicylsdure, andere Salicylate oder
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie schwanger sind oder stillen. Sollten Sie wéhrend der Einnahme von
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed schwanger werden, miissen Sie die Einnahme sofort
beenden und sich an Thren Arzt wenden. Frauen sollten wihrend der Einnahme von
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed vermeiden, schwanger zu werden, indem sie
geeignete Verhiitungsmittel anwenden.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstdrungen leiden.

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklirter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen
haben.

wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclosporin anwenden (z. B. nach
Organtransplantationen).

in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen (Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit
Asthmaanfillen oder Schwellungen (Angioddem) von bestimmten Kdorperstellen,
beispielsweise im Gesicht, im Rachen, an den Lippen oder an der Zunge, reagiert haben.
wenn Sie derzeit ein Magen- oder Diinndarmgeschwiir oder eine andere Art von Blutung, wie
bei einem Schlaganfall, haben oder in der Vergangenheit hatten.

wenn Sie jemals an einer Blutgerinnungsstorung litten.

wenn Sie an Gicht leiden.

wenn Sie an schwerer, nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)
leiden.

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat (z. B. bei Krebs oder rheumatoider
Arthritis) pro Woche einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Rosuvastatin/Acetylsalicylséure
Adamed einnehmen,

wenn Sie Nierenfunktionsstdrungen haben.

wenn Sie Leberfunktionsstorungen haben.

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklérter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen

gehabt haben, in der personlichen oder familidren Vorgeschichte Muskelerkrankungen

vorgekommen sind oder wenn bei Thnen wihrend der Behandlung mit anderen

cholesterinsenkenden Mitteln bereits einmal Muskelerkrankungen aufgetreten sind. Teilen Sie

Threm Arzt umgehend mit, wenn Sie aus ungeklarter Ursache Muskelkater oder andere

Muskelschmerzen haben, insbesondere in Kombination mit Unwohlsein und Fieber. Teilen Sie

Ihrem Arzt oder Apotheker ebenfalls mit, wenn Sie eine anhaltende Muskelschwiche haben.

wenn Sie regelmifBig groe Mengen Alkohol trinken.

wenn Sie an einer Funktionsstorung der Schilddriise leiden.

wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate bezeichnet werden, einnehmen, um Ihren

Cholesterinwert zu senken. Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, auch
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wenn Sie zuvor andere Arzneimittel zur Senkung eines hohen Cholesterinwertes
eingenommen haben.

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie z. B. Ritonavir mit Lopinavir
und/oder Atazanavir, einnehmen. Beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

- wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Namen Fusidinséure (ein Antibiotikum, das geschluckt
oder gespritzt wird) derzeit anwenden oder innerhalb der letzten 7 Tage angewendet haben.
Die Kombination von Fusidinséure und Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed kann zu
ernsthaften Muskelschédden fiithren (Rhabdomyolyse); beachten Sie bitte den Abschnitt
,Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.

- wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

- wenn Sie iiber 70 Jahre alt sind.

- wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und
Inder). Ihr Arzt muss eine fiir Sie geeignete Anfangsdosis von Rosuvastatin/Acetylsalicylséure
Adamed wéhlen.

- wenn Sie Magen- und Darmgeschwiire oder Magen-Darm-Blutungen in der Vorgeschichte
hatten.

- wenn Sie an hohem Blutdruck leiden.

- wenn Sie Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen)
oder andere chronische Atemwegserkrankungen haben; Acetylsalicylsdure kann einen
Asthmaanfall hervorrufen.

- wenn Sie liberempfindlich gegen andere Schmerz- und Entziindungshemmer, andere Mittel
gegen Rheuma oder andere allergieauslosende Stoffe sind.

- wenn Sie andere Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz) haben.

- wenn Sie gleichzeitig mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderivate,
Heparin, mit Ausnahme von niedrig dosiertem Heparin) behandelt werden.

- wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion oder eine verminderte Herz- und
GefaBdurchblutung haben (z. B. GefdBBerkrankung der Nieren, Herzmuskelschwéche,
Verringerung des Blutvolumens, gro3ere Operationen, Blutvergiftung oder stirkere
Blutungen): Acetylsalicylsdure kann das Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines
akuten Nierenversagens weiter erhdhen.

- wenn Sie starke Menstruationsblutungen haben.

Wenn Ihre Symptome stirker werden oder schwere oder unerwartete Nebenwirkungen auftreten,
wie beispielsweise ungewdhnliche Blutungssymptome, schwere Hautreaktionen oder jegliche
andere Anzeichen fiir schwere allergische Reaktionen (siehe Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?‘), miissen Sie unverziiglich medizinischen Rat einholen.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten kdnnen Statine die Leber beeinflussen. Dies wird durch
einen einfachen Bluttest (Leberfunktionstest), mit dem erhdhte Leberenzymwerte im Blut bestimmt
werden, festgestellt.

Aus diesem Grund wird Thr Arzt iiblicherweise diesen Bluttest vor und wéhrend der Behandlung
mit Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed durchfiihren.

Wihrend der Behandlung mit Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed wird Thr Arzt Sie
engmaschig iiberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu
entwickeln, ist groBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, libergewichtig sind
und einen hohen Blutdruck haben.

Sie sollten darauf achten, eine Dehydratation (Symptome koénnen Durstgefiihl und
Mundtrockenheit sein) zu vermeiden, da die Anwendung von Acetylsalicylsdure in diesem Fall zu
einer Verschlechterung der Nierenfunktion fithren kdnnte.



Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Operation planen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.
B. Ziehen eines Zahnes), weil Acetylsalicylsdure die Blutungsneigung verstirkt und daher ein
erhohtes Blutungsrisiko bestehen konnte.

Acetylsalicylsdure kann bei Kindern zu Reye-Syndrom fiihren. Beim Reye-Syndrom handelt es
sich um eine sehr seltene Erkrankung von Gehirn und Leber, die lebensbedrohlich sein kann. Aus
diesem Grund darf Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Patienten mit schwerem Glucose-6-phosphatdehydrogenase-Mangel: Acetylsalicylsdure kann
einen beschleunigten Abbau bzw. einen Zerfall der roten Blutkdrperchen oder eine bestimmte
Form einer Blutarmut bewirken. Dieses Risiko kann durch Faktoren wie z.B. hohe Dosierung,
Fieber oder akute Infektionen erhdht werden.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei
entsprechend geféhrdeten Patienten kann dies unter Umstdnden einen Gichtanfall auslosen

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es eventuell etwas ldnger als sonst dauern, bis eine
Blutung zum Stillstand kommt. Dies héngt mit der Wirkung von Acetylsalicylsdure zusammen.
Kleinere Schnitte und Verletzungen (z.B. beim Rasieren) sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei
ungewohnlichen Blutungen (an ungewohnlicher Stelle oder von ungewodhnlicher Dauer) wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet
werden.

Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed kann die Wirkung folgender Arzneimittel beeinflussen

und umgekehrt konnen diese Arzneimittel die Wirkung von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure

Adamed beeinflussen:

- Fibrate (wie Gemfibrozil, Fenofibrat) oder andere zur Senkung der Blutfette verwendete
Arzneimittel (wie z.B. Ezetimib);

- Antazida (Mittel gegen Mageniibersduerung);

- Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille®);

- Hormonersatzpraparate;

- Regorafenib (zur Behandlung von Krebs);

- folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen Infektionen, einschlieBlich HIV oder
Hepatitis C, allein oder in Kombination angewendet werden (siche Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Simeprevir, Ombitasvir,
Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir;

- Ketoconazol, Itraconazol (Medikamente gegen Pilzinfektionen);

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika);

- Blutgerinnungshemmende (z. B. Warfarin, Heparin, Coumarin, Clopidogrel, Ticlopidine) und
Blutgerinnsel auflosende Arzneimittel: Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erhoéhen,
wenn es vor einer Blutgerinnsel auflosenden Behandlung eingenommen wurde. Daher miissen
Sie, wenn bei lhnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen dulerer
oder innerer Blutung (z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.;

- Ciclosporin, Tacrolimus (angewendet z. B. nach Organtransplantationen);

- Mittel gegen hohen Blutdruck (z. B. Diuretika und ACE-Hemmer);
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- Digoxin (Arzneimittel zur Stirkung der Herzkraft);

- Lithium (manisch-depressive Erkrankungen);

- schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (NSAR), beispielsweise Ibuprofen,
Naproxen, oder Steroide;

- harnséureausscheidende Arzneimittel gegen Gicht (z. B. Probenecid, Benzbromaron);

- Acetazolamid (Glaukom);

- Methotrexat; in einer Dosierung von weniger als 15 mg pro Woche (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen);

- blutzuckersenkende Medikamente (Antidiabetika) (z. B. Glibenclamid) — der
Blutzuckerspiegel kann sinken;

- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) wie Sertralin oder Paroxetin
(Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen);
Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen enthalten zur
Hormonersatztherapie, wenn die Nebennierendriisen oder die Hirnanhangsdriise zerstort oder
entfernt wurden (mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei
der Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder zur Behandlung von Entziindungen,
einschlielich rheumatischer Erkrankungen und Entziindungen des Darmes. Die gleichzeitige
Anwendung erhdht das Risiko gastrointestinaler Nebenwirkungen;

- Valproinsdure (zerebrale Krampfanfalle [Epilepsie]);

- Mittel zur vermehrten Harnausscheidung (Diuretika: sogenannte Aldosteronantagonisten wie
Spironolacton und Cancrenoat, Schleifendiuretika, z. B. Furosemid);

- Alkohol: das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist erhoht.

Wenn Sie aufgrund einer bakteriellen Infektion Fusidinsédure anwenden, miissen Sie
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed zeitweilig absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann es
sicher ist, die Therapie wieder aufzunehmen. Wenn Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed
zusammen mit Fusidinsdure angewendet wird, kann es in seltenen Fallen zu Muskelschwéche, -
schmerz oder Schmerzempfindlichkeit der Muskeln (Rhabdomyolyse) kommen. Weitere
Informationen zur Rhabdomyolyse sieche Abschnitt 4.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed kann zu einer verstérkten Blutdrucksenkung fithren, wenn
Sie bereits andere Medikamente zur Behandlung von Bluthochdruck einnehmen.

Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed sollte mit einer Mahlzeit eingenommen werden. Sie
diirfen keinen Grapefruitsaft trinken, solange Sie mit Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed
behandelt werden.

Alkohol kann mdglicherweise das Risiko fiir gastrointestinale Blutungen erhéhen und zu einer
Verlangerung der Blutungszeit fithren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder stillen. Falls Sie wihrend der Einnahme von Crestor schwanger werden, miissen Sie die
Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed sofort beenden und Ihren Arzt
informieren. Frauen sollten wihrend der Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed
vermeiden, schwanger zu werden, indem sie geeignete Verhiitungsmittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei den meisten Patienten beeintrachtigt die Behandlung mit Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure
Adamed d nicht die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von
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Maschinen. Bei einigen Personen tritt jedoch wihrend der Behandlung mit
Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed Schwindel auf. Wenn die Kapseln bei Thnen Ubelkeit,
Schwindel oder Miidigkeit verursachen oder zu Kopfschmerzen fiihren, suchen Sie Ihren Arzt auf,
bevor Sie versuchen, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed enthiilt Lactose

Bitte nehmen Sie Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosisstirke festlegen. Diese héngt von Ihrer Erkrankung, Threr
derzeitigen Behandlung und Threm personlichen Risikostatus ab.

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Einleitung einer Behandlung vorgesehen. Bei
Behandlungsbeginn miissen die Wirkstoffe getrennt verabreicht und die geeigneten Dosierungen
festgelegt werden. Danach ist die Umstellung auf die entsprechende Dosisstirke von
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed moglich.

Die empfohlene Dosis betrédgt eine Kapsel pro Tag.

Dieses Arzneimittel ist mit einer Mahlzeit einzunehmen. Nehmen Sie Thr Arzneimittel taglich zur
selben Zeit ein. Die Kapseln sind mit reichlich Fliissigkeit zu schlucken und diirfen nicht zerdriickt
oder zerkaut werden.

Nehmen Sie Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed nicht mit Grapefruitsaft ein.

Wenn Sie ins Krankenhaus gehen oder eine Behandlung wegen einer anderen Erkrankung erhalten,
teilen Sie dem medizinischen Personal mit, dass Sie Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed
einnehmen.

Anwendung bei élteren Patienten
Es ist keine Dosisanpassung bei élteren Patienten erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet
werden.

Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion

Bei leichter oder mittelschwerer Nierenfunktionsstérung ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Die Anwendung von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed bei Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstdrung ist in jeglicher Dosierung kontraindiziert.

Patienten mit eingeschriinkter Leberfunktion
Bei leichter oder mittelschwerer Leberfunktionsstorung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Die Anwendung von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstorung ist in jeglicher Dosierung kontraindiziert.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an Thren Arzt oder an das nichstgelegene Krankenhaus, um Rat einzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed vergessen haben

Es besteht kein Grund zur Besorgnis. Wenn Sie die Einnahme einer Kapsel vergessen haben, lassen
Sie diese Dosis aus. Nehmen Sie die nédchste 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/Acetylsalicylsiure Adamed abbrechen

Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wie lange Sie Ihr Arzneimittel einnehmen miissen. Thr
Cholesterinspiegel konnte wieder ansteigen, wenn Sie die Einnahme von
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed beenden. Ihre Erkrankung kann wieder auftreten, wenn
Sie die Anwendung Thres Arzneimittels ohne Anweisung abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Nehmen Sie Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed nicht weiter ein und suchen Sie
umgehend irztliche Hilfe auf, wenn eine der folgenden allergischen Reaktionen bei Ihnen auftritt:
- plotzliche keuchende Atmung, Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit oder Atemnot;

- Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder Lippen;

- Schwellung von Zunge und Rachen, die erhebliche Atem- und/oder Schluckbeschwerden
verursacht;

- schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Nesselfieber, Hautrétung am ganzen
Korper, starker Juckreiz, Blaschenbildung, Ablosung der Haut und Schwellungen der Haut,
Entziindung der Schleimhéute (Stevens-Johnson-Syndrom) oder andere allergische
Reaktionen;

- schwarzer Stuhl oder der blutigem Erbrechen (Zeichen einer schweren Magenblutung).

Beenden Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed weiterhin und suchen Sie

umgehend drztliche Hilfe auf:

e wenn Sie aus ungeklirter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben,
die linger als erwartet andauern. Muskelsymptome sind bei Kindern und Jugendlichen
hiufiger als bei Erwachsenen. Wie bei anderen Statinen wurden bei einer sehr geringen
Anzahl von Patienten unangenehme Muskelschmerzen beobachtet. In seltenen Féllen fiihrten
diese zu einer moglicherweise lebensbedrohlichen Muskelschiddigung, bekannt als
Rhabdomyolyse.

e wenn bei Ihnen ein Muskelriss auftritt.

e wenn Sie ein Lupus-dhnliches Syndrom haben (einschlieBlich Hautausschlag,
Gelenkerkrankungen und Auswirkungen auf die Blutzellen).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn irgendwelche dieser Nebenwirkungen
Probleme verursachen oder wenn sie linger als eine Woche andauern, sollten Sie Thren Arzt
aufsuchen.



ROSUVASTATIN

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Verstopfung

Ubelkeit

Muskelschmerzen

Kraftlosigkeit

Schwindel

Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
ist grofer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wihrend der Behandlung mitdiesem Arzneimittel
iiberwachen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Hautausschlag, Hautjucken, Nesselfieber oder andere Hautreaktionen

Anstieg der Eiweilmenge im Urin (normalisiert sich iiblicherweise bei fortgesetzter
Behandlung). Es ist nicht notwendig, Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed abzusetzen (in
der Dosierung 5 mg, 10 mg, 20 mg)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Anzeichen wie Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembeschwerden, starkem Juckreiz der Haut
(mit Blasenbildung) Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische Reaktion haben, beenden
Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed und nehmen Sie umgehend
arztliche Hilfe in Anspruch

Muskelerkrankungen bei Erwachsenen. Beenden Sie die Einnahme von
Rosuvastatin/Acetylsalicylsiiure Adamed und suchen Sie umgehend Thren Arzt auf, wenn
Sie ungewdhnliche Muskelschmerzen haben, die léinger als erwartet andauern

starke Bauchschmerzen (Bauchspeicheldriisenentziindung)

Anstieg von Leberenzymen im Blut

Erhohte Neigung zu Blutungen oder Blutergiissen aufgrund einer verminderten Anzahl an
Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

Hepatitis (Leberentziindung)

Spuren von Blut im Urin

Nervenschidigung in Armen und Beinen (z. B. Taubheitsgefiihl)
Gelenkschmerzen

Gedéchtnisverlust

VergrofBerung der Brust bei Mannern (Gynédkomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar):

Durchfall (Diarrhoe)

Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Blasenbildung auf der Haut, am Mund, an den Augen und
den Genitalien)

Husten

Kurzatmigkeit

Odeme (Schwellungen)

Schlafstorungen, wie Schlaflosigkeit und Albtraume

Storungen der Sexualfunktion



- Depressionen

- Atemprobleme, einschlieBlich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
- Sehnenverletzung

- Nervenschidigung, die zu Schwiche, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl fithren kann

- anhaltende Muskelschwiche

ACETYLSALICYLSAURE

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und
Durchfille

- Geringflgige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Bereich (Mikroblutungen).

- Blutungen, wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Hautblutungen oder Blutungen der
harnableitenden Wege oder der Geschlechtsorgane mit einer moglichen Verldngerung der
Blutungszeit. Diese Wirkung kann tiber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

- Magen-Darm-Blutungen. Nach ldngerer Anwendung von Acetylsalicylsdure kann eine
Blutarmut (Eisenmangelandmie) durch verborgene Blutverluste aus dem Magen- oder
Darmbereich auftreten

- Intrakranielle Blutung, Blut im Urin

- Magen-Darm-Geschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch fiihren kdnnen

- Magen-Darm-Entziindung

- Hautreaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, der Atemwege, des Magen-Darm-Trakts und des
Herz-Kreislauf-Systems vor allem bei Asthmatikern. Folgende Krankheitsmerkmale kénnen
auftreten: z. B. Blutdruckabfall, Anfdlle von Atemnot, Entzlindungen der Nasenschleimhaut,
verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-
Odem)

- Schwerwiegende Blutungen, wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei Patienten mit nicht
eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit Antikoagulanzien
(blutgerinnungshemmende Arzneimittel), die in Einzelfdllen lebensbedrohlich sein kdnnen

- Verwirrtheit

- Kopfschmerzen, Schwindel,

- gestortes Horvermogen oder Ohrensausen (Tinnitus) kénnen, insbesondere bei Kindern und
ilteren Patienten, Anzeichen einer Uberdosierung sein (sieche auch Abschnitt ,,Was ist zu tun,
wenn Sie zu viel eingenommen haben®).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

- Nierenfunktionsstérung und akutes Nierenversagen

- Blutzuckerabfall (Hypoglykémie)

- Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei hierfiir
gefahrdeten Patienten kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen

- Fieberhaft verlaufende Hautausschldge mit Schleimhautbeteiligung (Erythema exsudativum
multiforme)

Nebenwirkungen mit unbekannter Hiufigkeit (Hiufigkeit ist auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar):

- beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen oder eine bestimmte Form der
Anidmie bei Patienten mit schwerem Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel



Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

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

5. Wie ist Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ bzw. auf der
Blisterpackung nach ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung..

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rosuvastatin/Acetylsalicylsiure Adamed enthélt

Die Wirkstoffe sind: Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Calcium) und Acetylsalicylsdure.
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 5 mg/100 mg: Eine Hartkapsel enthélt 5 mg Rosuvastatin
(als Rosuvastatin-Calcium) und 100 mg Acetylsalicylséure.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 10 mg/100 mg: Eine Hartkapsel enthilt 10 mg
Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Calcium) und 100 mg Acetylsalicylséure.
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 20 mg/100 mg: Eine Hartkapsel enthélt 20 mg
Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Calcium) und 100 mg Acetylsalicylséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt

Filmtablette mit Rosuvastatin:
Tablettenkern

Lactose-Monohydrat
mikrokristalline Cellulose(Typ 102)
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mikrokristallin Cellulose (Typ 112)
Schweres Magnesiumoxid
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat pflanzlich (Ph.Eur.)

Filmiiberzug
Poly(vinylalkohol) Titandioxid (E 171)

Talkum
Eisen(IIl)-hydroxid-oxid x H20
Phospholipide aus Sojabohnen
Eisen(IIl)-oxid (E 172)
Xanthangummi

Eisen(Il, III)-oxid (E 172)

Tablette mit Acetylsalicylsdure
Mikrokristalline Cellulose
Starke (Mais)

Hochdisperses Siliciumdioxid
Stearinsdure (Ph.Eur.)

Kapselhiille:

Oberteil

Gelatine

Titandioxid (E 171)

Indigocarmin (E 132)
Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H20 (E 172)
Unterteil

Gelatine

Titandioxid (E 171)

Drucktinte

Schellack

Propylenglycol

konzentrierte Ammoniak-Losung
Eisen(ILIII)-oxid
Kaliumhydroxid

Wie Rosuvastatin/Acetylsalicylsiiure Adamed aussieht und Inhalt der Packung

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 5 mg/100 mg: Hartgelatinekapsel der Grofle 2 mit
weillem, opakem Unterteil und dunkelgriinem, opakem Oberteil. Eine Kapsel enthélt eine weille
oder nahezu weille bikonvexe, ovale, nicht {iberzogene Tablette mit Acetylsalicylsdure und eine
braune, bikonvexe, runde Filmtablette mit Rosuvastatin 5 mg.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 10 mg/100 mg: Hartgelatinekapsel der GroBie 1 mit
schwarzem Aufdruck ,,ASA 100* auf dem weillen, opaken Unterteil und schwarzem Aufdruck
»RSV 10 auf dem hellgriinen, opaken Oberteil. Eine Kapsel enthélt eine weille oder nahezu
weille, bikonvexe, ovale, nicht iiberzogene Tablette mit Acetylsalicylsdure und eine braune,
bikonvexe, runde Filmtablette mit Rosuvastatin 10 mg.

Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed 20 mg/100 mg: Hartgelatinekapsel der GroB3e 0 mit
schwarzem Aufdruck ,,ASA 100* auf dem weillen, opaken Unterteil und schwarzem Aufdruck
,»RSV 20 auf dem griinen, opaken Oberteil. Eine Kapsel enthélt eine weille oder nahezu weil3e,
bikonvexe, ovale, nicht liberzogene Tablette mit Acetylsalicylséure und zwei braune, bikonvexe,
runde Filmtabletten mit Rosuvastatin 10 mg.
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Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed ist in Blisterpackungen zu 28, 30, 56, 60, 90, 100
Hartkapseln erhéltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Adamed Pharma S.A.

ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Pienkow, Czosnow

Polen

Hersteller

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polen

oder

Tasis Pharmaceuticals Hellas S.A.
137 Filis Ave

134 51 Kamatero, Athens
Griechenland

oder

Belupo Inc.

Ulica Danica 5
48000 Koprivinica
Kroatien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Polen: Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
Osterreich:

RosuASS 5 mg/100 mg Hartkapseln

RosuASS 10 mg/100 mg Hartkapseln

RosuASS 20 mg/100 mg Hartkapseln

Bulgarien: PozyBactarnn/Aneruncanuiminosa kucennaa Adamed
Kroatien:

ROSIX DUO 5 mg/100 mg tvrde kapsule

ROSIX DUO 10 mg/100 mg tvrde kapsule

ROSIX DUO 20 mg/100 mg tvrde capsule
Deutschland: Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Adamed
Italien: Rosuvastatina e Acido Acetilsalicilico Adamed
Portugal: ESTASP

Slowenien:

BELOROSTIN 5 mg/100 mg trde kapsule
BELOROSTIN mg/100 mg trde kapsule
BELOROSTIN 20 mg/100 mg trde capsule
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Spanien:

Rosuvastatina/Acido acetilsalicilico Adamed 5 mg/ 100 mg capsulas duras
Rosuvastatina/Acido acetilsalicilico Adamed 10 mg/ 100 mg capsulas duras
Rosuvastatina/Acido acetilsalicilico Adamed 20 mg/ 100 mg capsulas duras
Griechenland: ROSU-ASA

Zypern: ROSU-ASA

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03.2021
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