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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Rosuvastatina 1 APharma 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina 1 APharma 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina 1 APharma 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina 1 APharma 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Rosuvastatina 1 APharma e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Rosuvastatina 1 APharma
. Como tomar Rosuvastatina 1 APharma

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Rosuvastatina 1 APharma

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Rosuvastatina 1 APharma e para que ¢ utilizado

Rosuvastatina 1 APharma pertence a um grupo de medicamentos denominados estatinas.
O seu médico receitou-lhe Rosuvastatina 1 APharma porque:

Tem valores de colesterol elevados. Isto significa que estd em risco de ter um ataque
cardiaco ou um acidente vascular cerebral. Rosuvastatina 1APharma € utilizado em
adultos, adolescentes e criancas com 6 ou mais anos de idade para tratar o colesterol
elevado.

Foi aconselhado a tomar uma estatina, porque a alteracdo na sua dieta e fazer mais
exercicio fisico ndo foram suficientes para corrigir os seus valores de colesterol.
Enquanto estiver a tomar Rosuvastatina 1 APharma deve continuar com a sua dieta para
baixar o colesterol e a pratica de exercicio fisico.

Ou

Tem outros fatores que aumentam o seu risco de sofrer um ataque cardiaco, um acidente
vascular cerebral ou outros problemas de satde associados.
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O ataque cardiaco, o acidente vascular cerebral ou outros problemas de saide podem ser
causados por uma doenga chamada aterosclerose. A aterosclerose € provocada pela
acumulacdo de depdsitos de gordura nas suas artérias.

Porque € importante que continue a tomar Rosuvastatina 1 Apharma?

Rosuvastatina 1APharma é utilizada para corrigir os niveis de substancias gordas no
sangue, chamadas de lipidos, sendo o colesterol o mais comum.

Existem diferentes tipos de colesterol no sangue — o colesterol “mau” (C-LDL) e o

colesterol “bom” (C-HDL).

Rosuvastatina 1 APharma pode reduzir o colesterol ‘mau’ e aumentar o colesterol ‘bom’
Atua bloqueando a produgdo de colesterol ‘mau’. Melhora também a capacidade que o
seu corpo tem de o retirar do seu sangue.

Na maioria das pessoas, o colesterol elevado ndo afeta a forma como se sentem porque
ndo produz quaisquer sintomas. No entanto, se ndo se fizer tratamento, podem ocorrer
depésitos de gordura nas paredes dos seus vasos sanguineos provocando o seu
estreitamento.

Por vezes, estes vasos sanguineos estreitos podem ficar bloqueados, o que pode impedir o
fornecimento de sangue ao coragdo ou ao cérebro, conduzindo a um ataque cardiaco ou a
um acidente vascular cerebral. Ao diminuir os seus valores de colesterol, pode reduzir o
seu risco de ter um ataque cardiaco, um acidente vascular cerebral ou problemas de satde
associados.

E necessério que continue a tomar Rosuvastatina 1APharma, mesmo que tenha atingido
os valores recomendados de colesterol, porque previne um novo aumento dos seus
valores de colesterol e, consequentemente, a acumulacdo de depdsitos de gordura. No
entanto, devera parar se o seu médico assim o indicar ou se engravidar.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rosuvastatina 1 APharma

Nao tome Rosuvastatina 1APharma:

* Se tem alergia a rosuvastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6 e no fim da sec¢do 2).

Se estiver gravida ou a amamentar. Se engravidar enquanto estd a tomar Rosuvastatina
1APharma pare imediatamente de o tomar e fale com o seu médico. As mulheres devem
evitar engravidar enquanto tomam Rosuvastatina 1APharma utilizando um método
contracetivo adequado.

Se tiver uma doenca do figado.

* Se tiver problemas renais graves.

* Se sentir dores musculares repetidas ou invulgares

* Se estiver a tomar um medicamento chamado ciclosporina (usado, por ex. apds o
transplante de 6rgaos).
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Se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si (ou caso tenha ddvidas) fale
novamente com o seu médico.

Adicionalmente, ndo tome Rosuvastatina 1 APharma 40 mg (a dose mais elevada)

* Se tiver problemas renais moderados (caso tenha ddvidas, fale com o médico).

* Se a sua glandula tiroide nao estiver a funcionar corretamente.

* Se ja sentiu dores musculares repetidas ou invulgares, se tem histéria familiar ou
pessoal de problemas musculares, ou histéria anterior de problemas musculares quando
tomou outros medicamentos para reducao do colesterol.

* Se bebe regularmente grandes quantidades de dlcool.

* Se € de ascendéncia Asidtica - (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e
Indiana).

* Se estiver a tomar outros medicamentos chamados fibratos para baixar o seu colesterol.
Se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si (ou caso tenha ddvidas) fale
novamente com o seu médico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rosuvastatina 1 APharma:

* Se tiver problemas com os seus rins

* Se tiver problemas com o seu figado

* Se tiver insuficiéncia respiratdria grave

* Se ja sentiu dores musculares repetidas ou invulgares, se tem histéria familiar ou
pessoal de problemas musculares, ou histdria anterior de problemas musculares quando
tomou outros medicamentos para redugdo do colesterol. Contacte o seu médico
imediatamente se sentir dores musculares repetidas ou invulgares, especialmente se nao
se sentir bem ou se tiver febre. Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se
sentir uma fraqueza muscular constante

* Se bebe regularmente grandes quantidades de dlcool

* Se a sua glandula tiroide nao estiver a funcionar corretamente

* Se estiver a tomar outros medicamentos chamados fibratos para baixar o seu colesterol.
Leia atentamente este folheto, mesmo que ja tenha tomado outros medicamentos para
colesterol elevado.

* Se estiver a tomar medicamentos usados para tratar a infecdo pelo VIH por ex. ritonavir
com lopinovir, atazanavir e/ou tipranavir, ver secdo ‘“Outros medicamentos e
Rosuvastatina 1APharma ”

* Se estd a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado 4cido
fusidico (um medicamento para infe¢des bacterianas) por via oral ou por inje¢do. A
combinacdo de 4cido fusidico e rosuvastatina pode levar a problemas musculares graves
(rabdomidlise).

Se tiver insuficiéncia respiratdria grave.

*Se tem mais de 70 (uma vez que é necessario que o seu médico escolha a dose inicial de
Rosuvastatina 1 APharma mais adequada para si)

* Se € de ascendéncia Asiatica — isto é, Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana
e Indiana. O seu médico decidird qual a dose inicial de Rosuvastatina 1 APharma € a mais
adequada para si
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Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou caso tenha ddvidas):

* Ndo tome Rosuvastatina 1 APharma 40 mg (a dose mais elevada) e confirme com o seu
médico ou farmacéutico antes de comecar a tomar qualquer dose de Rosuvastatina
1APharma .

Num ndmero reduzido de pessoas, as estatinas podem afetar o figado. Esta situacdo é
identificada através da realizacdo de um teste simples para detetar o aumento dos niveis
das enzimas hepdticas no sangue. Por este motivo, o seu médico geralmente pedird esta
andlise ao sangue (provas de funcdo hepdtica) antes e durante o tratamento com
Rosuvastatina 1 APharma.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico far-lhe-4 um acompanhamento
cuidadoso caso sofra de diabetes ou esteja em risco de desenvolver diabetes.
Provavelmente estard em risco de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de acguicar
e gorduras no seu sangue, tiver peso a mais e tensdo arterial elevada.

Criangas e adolescentes

Se o doente tiver menos do que 6 anos:

Rosuvastatina 1APharma ndo deve ser administrado a criangas com idade inferior a 6
anos.

Se o doente tiver menos do que 18 anos:

Rosuvastatina 1APharma 40 mg ndo € adequado para utilizagdo em criancas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Rosuvastatina 1 APharma
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
vier a tomar outros medicamentos.

Se precisar de tomar 4cido fusidico por via oral para o tratamento de uma infecao
bacteriana, ird precisar de parar temporariamente de utilizar este medicamento. O seu
médico ird dizer-lhe quando € seguro reiniciar o tratamento com Rosuvastatina
1APharma. Tomar Rosuvastatina 1 APharma com &cido fusidico pode raramente levar a
fraqueza, sensibilidade ou dor muscular (rabdomidlise). Consulte mais informagdes sobre
rabdomidlise na seccdo 4.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

* ciclosporina (usado, por ex. apds o transplante de 6rgaos)

* varfarina ou clopidogrel ou quaisquer outros medicamentos utilizados para diminuir a
viscosidade sanguinea

» fibratos e outros produtos hipolipemiantes (tais como gemfibrozil, fenofibrato)

* qualquer outro medicamento usado para baixar o colesterol (tal como ezetimiba)

* medicamentos para a indigestdo (usados para neutralizar a acidez no seu estdmago)

e eritromicina (um antibiético)

* contracetivos orais (a pilula), terapéutica de substituicio hormonal)
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* ou medicamentos antivirais, tais como ritonavir com lopinavir, e/ou atazanavir e/ou
tipranavir ou simeprevir (utilizado para tratar infe¢des, incluindo a infe¢do pelo VIH ou
hepatite C— por favor ver a sec¢do ‘“Adverténcias e precaucdes”). Os efeitos destes
medicamentos podem ser alterados por Rosuvastatina 1 APharma ou estes medicamentos
podem alterar os efeitos de Rosuvastatina 1 APharma.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome Rosuvastatina 1APharma se estiver grivida ou a amamentar. Se engravidar
enquanto estd a tomar Rosuvastatina 1APharma pare imediatamente de o tomar e fale
com o seu médico. As mulheres devem evitar engravidar enquanto tomam Rosuvastatina
1APharma utilizando um método contracetivo adequado.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A maioria das pessoas pode conduzir um carro e utilizar mdquinas enquanto toma
Rosuvastatina 1APharma — ndo afetard a sua capacidade. No entanto, algumas pessoas
poderdo sentir tonturas durante o tratamento com Rosuvastatina 1APharma. Se sentir
tonturas, consulte o seu médico antes de tentar conduzir ou utilizar maquinas.

Rosuvastatina 1 APharma contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares (lactose ou
actucar do leite), contacte-o antes de tomar Rosuvastatina 1 APharma.

3. Como tomar Rosuvastatina 1 APharma

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.

Doses habituais em adultos
Se estiver a tomar Rosuvastatina 1 APharma para o colesterol elevado:

Dose inicial

O seu tratamento com Rosuvastatina 1 APharma deve ser iniciado com a dose de 5 mg ou
10 mg, mesmo que anteriormente tenha tomado uma dose mais elevada de uma outra
estatina. A escolha da sua dose inicial ird depender:

Dos seus valores de colesterol

Do seu nivel de risco de ter um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral

Se tem ou ndo um fator que podera torni-lo mais sensivel a possiveis efeitos secundéarios.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico qual a dose inicial de Rosuvastatina
1APharma mais adequada para si.
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O seu médico podera decidir que deva tomar a dose mais baixa (5 mg) se:

E de ascendéncia Asiatica (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e Indiana)
Tem mais de 70 anos de idade

Tem problemas renais moderados

Estd em risco de ter dores musculares (miopatia).

Aumento da dose e dose didria maxima

O seu médico poderd decidir aumentar a sua dose para que a quantidade de Rosuvastatina
1APharma que toma seja adequada para si. Se iniciou o tratamento com a dose de 5 mg, o
seu médico poderd decidir duplicar a dose para 10 mg, posteriormente para 20 mg e em
seguida para 40 mg, se necessdrio. Se iniciou o tratamento com a dose de 10 mg, o seu
médico poderd decidir duplicar a dose para 20 mg e posteriormente para 40 mg, se
necessdrio. O ajuste de cada dose seré feito em intervalos de 4 semanas.

A dose mixima didria de Rosuvastatina 1APharma ¢ de 40 mg. Esta dose destina-se
apenas a doentes com valores de colesterol elevados e com risco elevado de ataques
cardiacos ou acidente vascular cerebral cujos valores de colesterol ndo baixaram o
suficiente com 20 mg.

Se estd a tomar Rosuvastatina 1APharma para reduzir o seu risco de ter um ataque
cardiaco, acidente vascular cerebral ou problemas de saide associados:

A dose recomendada é de 20 mg por dia. No entanto, o seu médico pode decidir utilizar
uma dose mais baixa se tiver algum dos fatores acima mencionados.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes com 6-17 anos de idade

A dose inicial habitual € de 5 mg. O seu médico poderd aumentar a sua dose para
encontrar a quantidade de Rosuvastatina 1 APharma adequada para si. A dose maxima
didria de Rosuvastatina 1APharma é de 10 mg para criancas dos 6 aos 9 anos e 20 mg
para criancas dos 10 aos 17 anos. Tome a sua dose uma vez por dia. O comprimido de
Rosuvastatina 1 APharma 40 mg ndo deve ser usado em criangas.

Tomar os seus comprimidos

Engula o comprimido inteiro com dgua.

Tome Rosuvastatina 1APharma uma vez por dia. Pode toma-lo a qualquer hora do dia
com ou sem alimentos.

Tente tomar o comprimido sempre a mesma hora do dia para que se lembre mais
facilmente de o tomar.

Controlo regular do colesterol

E importante consultar novamente o médico para que seja feito um controlo regular do
seu colesterol, de forma a assegurar que os valores recomendados de colesterol foram
atingidos e se mantém estaveis.

O seu médico poderd decidir aumentar a sua dose para que a quantidade de Rosuvastatina
1 APharma que toma seja adequada para si.

Se tomar mais Rosuvastatina 1 APharma do que deveria
Contacte o seu médico ou o hospital mais préximo para aconselhamento.
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Se necessitar de cuidados hospitalares ou de fazer tratamento para outras condigdes,
informe a equipa médica sobre o seu tratamento com Rosuvastatina 1 APharma.

Caso se tenha esquecido de tomar Rosuvastatina 1 APharma

Nao se preocupe, tome a proxima dose de acordo com o seu esquema de tratamento
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Rosuvastatina 1 APharma

Fale com o seu médico se pretende parar de tomar Rosuvastatina 1APharma. Os seus
valores de colesterol poderdo aumentar novamente se parar de tomar Rosuvastatina
1APharma.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. E importante que saiba quais sdo os
efeitos secunddrios. Estes efeitos sdo geralmente ligeiros e desaparecem apds um curto
periodo de tempo.

Pare de tomar Rosuvastatina 1APharma e procure assisténcia médica imediatamente se
tiver alguma das seguintes reagcdes alérgicas:

* Dificuldade em respirar, com ou sem inchaco da face, 14bios, lingua e/ou garganta

* Inchago da face, 1dbios, lingua e/ou garganta, que pode causar dificuldade em engolir

* Comichao intensa na pele (com pédpulas).

Pare também de tomar Rosuvastatina 1 APharma e fale com o seu médico imediatamente
se sentir dores invulgares nos seus musculos que se prolongam por mais tempo do que o
esperado. Os sintomas musculares sdo mais frequentes em criancas e adolescentes do que
em adultos. Tal como com outras estatinas, um niimero muito reduzido de pessoas sentiu
efeitos musculares indesejaveis e raramente estes efeitos resultaram na destruicio
muscular potencialmente fatal, conhecida como rabdomidlise.

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
* Dor de cabeca

* Dor de estomago

* Pris@o de ventre

* Sensacdo de mal-estar

* Dor nos musculos

* Sensagdo de fraqueza

* Tonturas
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* Aumento da quantidade de proteinas na urina — isto habitualmente volta ao normal sem
que seja necessario parar de tomar os seus comprimidos de Rosuvastatina 1 APharma
(apenas Rosuvastatina 1APharma 40 mg)

* Diabetes. Esta situacdo € mais provavel se tiver niveis elevados de actcar e gorduras no
seu sangue, tiver peso a mais e pressdo arterial elevada. O seu médico ird vigii-lo
enquanto estiver a tomar este medicamento.

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

* erupcao na pele, prurido (comich@o) ou outras reacdes na pele

* aumento da quantidade de proteinas na urina — que geralmente volta ao normal sem que
seja necessdrio parar o tratamento com Rosuvastatina 1APharma (apenas Rosuvastatina
1APharma 5 mg, 10 mg e 20 mg).

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

* Reacgdo alérgica grave — os sinais incluem inchago da face, 1dbios, lingua e/ou garganta,
dificuldade em engolir e respirar, comichdo intensa (com papulas). Se pensa que estd a ter
uma reacdo alérgica, pare de tomar Rosuvastatina 1 APharma e procure ajuda médica de
imediato.

* Disturbios musculares em adultos — como precaucdo, pare de tomar Rosuvastatina
1APharma e fale com o seu médico imediatamente se sentir dores musculares invulgares
que se prolonguem por mais tempo do que o esperado

* Dor de estdmago intensa (pancreas inflamado)

* Aumento das enzimas hepéticas no sangue

* Hematomas e hemorragia invulgares devido ao baixo nivel de plaquetas

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
* ictericia (coloracdo amarela dos olhos e da pele)

* hepatite (uma inflamacao do figado)

* vestigios de sangue na sua urina

* les@o dos nervos nos bragos e nas pernas (tal como dorméncia)

* dores nas articulacdes

* perda de memdria

* ginecomastia (aumento maméario nos homens)

Efeitos secundérios de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

* Diarreia (fezes moles)

» Sindrome de Stevens-Johnson (doencga grave que causa bolhas na pele, boca, olhos e
Orgdos genitais)

* Tosse

* Falta de ar

* Edema (inchaco)

* Distdrbios do sono, incluindo insénias e pesadelos

* Dificuldades sexuais

* Depressao

* Problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre
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* Problemas nos tenddes, por vezes complicados por rutura
* Fraqueza muscular que é constante

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Rosuvastatina 1 APharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
réotulo e no blister ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

O prazo de validade apds a primeira abertura dos frascos de HDPE é de 100 dias.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Rosuvastatina 1 APharma
- A substancia ativa € a rosuvastatina.

Rosuvastatina 1 APharma 5 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de rosuvastatina (sob a forma de
rosuvastatina calcica).
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Rosuvastatina 1 APharma 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de rosuvastatina (sob a forma de
rosuvastatina calcica).

Rosuvastatina 1 APharma 20 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de rosuvastatina (sob a forma de
rosuvastatina calcica).

Rosuvastatina 1 APharma 40 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg de rosuvastatina (sob a forma de
rosuvastatina calcica).

- Os outros componentes s3o:

Contetdo do comprimido:
Lactose anidra, Silica coloidal anidra, Celulose microcristalina siliciada, Amido de milho,
Talco, Fumarato sédico de estearilo.

Revestimento do comprimido:
Hipromelose, manitol (E421), macrogol 6000, talco, diéxido de titanio (E171), 6xido de
ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Rosuvastatina 1 APharma e contetido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula.

Rosuvastatina 1 APharma 5 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula redondos, castanhos, com didmetro de 5 mm.

Rosuvastatina 1 APharma 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula redondos, castanhos, com didmetro de 6 mm, com
gravacdo “RSV 10” numa das faces.

Rosuvastatina 1 APharma 20 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula redondos, castanhos, com didmetro de 8 mm, com a
gravacdo “RSV 20” numa das faces.

Rosuvastatina 1 APharma 40 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Comprimidos revestidos por pelicula redondos, castanhos, com didmetro de 10 mm, com
a gravacdo “RSV 40” numa das faces.

Rosuvastatina 1APharma 5/10/20/40 mg comprimidos revestidos por pelicula esta
disponivel em:

Blister OPA-Alu-PVC/Alu: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 50, 60, 70, 84, 90, 98, 100
comprimidos revestidos por pelicula.
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Frascos de HDPE com tampa em PP e exsicante de silica gel: 28, 30, 50, 84, 90, 100
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Nandoza — Produtos Farmacéuticos, LdaAvenida dos Bombeiros Voluntarios,
n°146, 2765-201

Estoril

Fabricantes

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57 1526 Ljubljana

Eslovénia

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warsaw
Polonia

S.C. Sandoz S.R.L ( Fab. Targu Mures)
Livezeni Street n° 7%, Targu Mures — 540472 — Targu Mures - Roménia

Este folheto foi revisto pela tltima vez em fevereiro de 2018



