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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Rosuvastatina Aurobindo 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina Aurobindo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina Aurobindo 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina Aurobindo 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina

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

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Rosuvastatina Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Rosuvastatina Aurobindo
. Como tomar Rosuvastatina Aurobindo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Rosuvastatina Aurobindo

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Rosuvastatina Aurobindo e para que é utilizado

Rosuvastatina Aurobindo pertence a um grupo de medicamentos denominados
estatinas.

O seu médico receitou-lhe Rosuvastatina Aurobindo porque:

- Tem valores de colesterol elevados. Isto significa, que estd em risco de ter um
ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral. Rosuvastatina Aurobindo é utilizado
em adultos, adolescentes e criangas 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 Aurobindo, 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 saude.

O ataque cardiaco, o acidente vascular cerebral ou outros problemas de saide podem
ser causados pela aterosclerose. A aterosclerose é provocada pela acumulagdo de
depositos de gordura nas suas artérias.

Porque é que é importante continuar a tomar Rosuvastatina Aurobindo?
Rosuvastatina Aurobindo é utilizado para corrigir os niveis de substancias gordas no
sangue chamadas lipidos, sendo o colesterol o mais comum.



APROVADO EM
06-08-2021
INFARMED

I\\

Ha diferentes tipos de colesterol no sangue - o colestero
“bom” (C-HDL).

mau” (C-LDL) e o colesterol

- Rosuvastatina Aurobindo pode reduzir o colesterol "mau” e aumentar o colesterol
\\bomll.
- Atua bloqueando a produgdo de colesterol *mau” no seu corpo. Também melhora a

capacidade que o seu corpo tem de o retirar do seu sangue.

Na maioria das pessoas, o colesterol elevado nao afeta o estado geral porque nao
produz quaisquer sintomas. No entanto, se nao se fizer tratamento, podem ocorrer
depositos 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 coracdo 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 salde associados.

E necessario que continue a tomar Rosuvastatina Aurobindo, mesmo que tenha
atingido os valores recomendados de colesterol, porque previne um novo aumento dos
valores de colesterol e, consequentemente, a acumulacdo de depositos 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 Aurobindo

Ndo tome Rosuvastatina Aurobindo:

- se tem alergia a rosuvastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

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

- se tiver uma doenca do figado;

- se tiver problemas renais graves;

- se sentir dores musculares invulgares ou repetidas;

- se esta a tomar uma associacao de sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (usado para
uma infegdo viral do figado chamada hepatite C);

- se estiver a tomar um medicamento chamado ciclosporina (usado, por exemplo,
apos o transplante de 6rgaos);

- se alguma vez desenvolveu erupgdo cutanea grave ou descamagao da pele,
formacao de bolhas e/ou feridas na boca apdés tomar Rosuvastatina Aurobindo ou
outros medicamentos relacionados.

Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou caso tenha duavidas), fale
novamente com o seu médico.

Adicionalmente, nao tome Rosuvastatina Aurobindo 40 mg (a dose mais elevada):

- se tiver problemas renais moderados (caso tenha duavidas, fale com o médico);

- se a sua glandula tiroide nao estiver a funcionar corretamente;

- se ja sentiu dores musculares invulgares ou repetidas, se tem histéria familiar ou
pessoal de problemas musculares, ou historia anterior de problemas musculares
quando tomou outros medicamentos para redugao do colesterol;

- se bebe regularmente grandes quantidades de alcool;
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- se é de ascendéncia Asiadtica (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e
Indiana);
- se estiver a tomar outros medicamentos chamados fibratos para baixar o seu
colesterol.

Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou caso tenha duavidas), fale
novamente com o seu médico.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rosuvastatina Aurobindo:

- se tiver problemas nos rins;

- se tiver problemas de figado;

- se ja sentiu dores musculares invulgares ou repetidas, se tem histéria familiar ou
pessoal de problemas musculares, ou historia anterior de problemas musculares
quando tomou outros medicamentos para redugao do colesterol. Contacte o seu
médico imediatamente se sentir dores musculares invulgares, especialmente se ndo 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 alcool;

- 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 tratar o colesterol elevado;

- se estiver a tomar medicamentos para tratar a infecdo pelo VIH, por exemplo,
ritonavir com lopinavir e/ou atazanavir (ver "Outros medicamentos e Rosuvastatina
Aurobindo");

- se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado
acido fusidico (um medicamento para infegGes bacterianas), por via oral ou injetavel.
A combinagdo de acido fusidico e Rosuvastatina Aurobindo pode levar a problemas
musculares graves (rabdomiblise), ver "Outros medicamentos e Rosuvastatina
Aurobindo".

- se tem mais de 70 anos de idade (uma vez que é necessario que o seu médico
escolha a dose inicial de Rosuvastatina Aurobindo mais adequada para si);

- se tem insuficiéncia respiratoria grave;

- se é de ascendéncia Asiatica - ou seja, Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita,
Coreana e Indiana. E necessario que o seu médico escolha a dose inicial de
Rosuvastatina Aurobindo mais adequada para si.

- foram notificadas reacGes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e
reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), associadas ao
tratamento com Rosuvastatina Aurobindo. Pare de tomar Rosuvastatina Aurobindo e
procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos sintomas descritos na
secgao 4.

Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou caso tenha ddvidas):

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

Num namero reduzido de pessoas, as estatinas podem afetar o figado. Esta situagao é
identificada através da realizacdo de um teste simples para detetar o aumento dos
niveis das enzimas do figado no sangue. Por este motivo, o seu médico pedira esta
analise ao sangue (provas de fungdo do figado) antes e durante o tratamento com
Rosuvastatina Aurobindo.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ira monitoriza-lo de perto
se tem diabetes ou estda em risco de desenvolver diabetes. E provavel que esteja em
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risco de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de aglicar e gorduras no sangue,
tiver excesso de peso e se tiver a tensao arterial elevada.

Criangas e adolescentes

- se 0 doente tiver menos do que 6 anos: Rosuvastatina Aurobindo ndao deve ser
administrado a criangas com idade inferior a 6 anos.

- se 0 doente tiver menos do que 18 anos de idade: o comprimido de Rosuvastatina
Aurobindo 40 mg ndo é adequado para utilizacdo em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

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

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

- ciclosporina (usado, por exemplo, apds o transplante de 6rgaos),

- varfarina ou clopidogrel (ou quaisquer outros medicamentos utilizados para diminuir
a viscosidade sanguinea),

- fibratos (tais como gemfibrozil, fenofibrato) ou qualquer outro medicamento usado
para baixar o colesterol (tal como ezetimiba),

- medicamentos usados para tratar problemas digestivos (para neutralizar a acidez no
seu estdbmago),

- eritromicina (um antibiético), acido fusidico (um antibiotico - ver abaixo e seccdo
Adverténcias e precaugdes),

- contracetivos orais (pilula),

- regorafenib (utilizado para tratar o cancro),

- darolutamida (utilizado para tratar o cancro)

- terapéutica de substituicdo hormonal,

- qualquer um dos seguintes medicamentos utilizados, isoladamente ou em
combinagao, para tratar infegbes virais, incluindo infegdo por VIH ou hepatite C (ver
Adverténcias e precaucbes):

ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, simeprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir. Os
efeitos destes medicamentos podem ser alterados por Rosuvastatina Aurobindo ou
podem alterar o efeito de Rosuvastatina Aurobindo.

Se precisar de tomar acido fusidico por via oral para tratar uma infegdo bacteriana, vai
precisar de parar de utilizar este medicamento temporariamente. O seu médico
indicar-lhe-4a quando for seguro reiniciar Rosuvastatina Aurobindo. Tomar
Rosuvastatina Aurobindo com acido fusidico pode, em casos raros, levar a fraqueza
muscular, sensibilidade ou dor (rabdomidlise). Ver mais informacGes relativas a
rabdomidlise na Seccdo 4.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Ndo tome Rosuvastatina Aurobindo se estiver gravida ou a amamentar.

Se engravidar enquanto esta a tomar Rosuvastatina Aurobindo pare imediatamente de
o tomar e fale com o seu médico. As mulheres devem evitar engravidar enquanto
tomam Rosuvastatina Aurobindo utilizando um método contracetivo adequado.

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

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

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

Rosuvastatina Aurobindo contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Rosuvastatina Aurobindo comprimidos revestidos por pelicula contém laca de aluminio
de vermelho-allura AC e laca de aluminio de amarelo-sol FCF, o que pode causar
reacGes alérgicas.

Para a lista completa dos ingredientes, consulte o Conteddo da embalagem e outras
informagdes.

3. Como tomar Rosuvastatina Aurobindo

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

Doses recomendada em adultos

Se estiver a tomar Rosuvastatina Aurobindo para o colesterol elevado:

Dose inicial

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

Dos seus valores de colesterol.

Do nivel de risco que tem em ter um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral.

Se tem ou ndo um fator que o torne mais sensivel aos efeitos indesejaveis possiveis.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico qual a dose inicial de Rosuvastatina
Aurobindo mais adequada para si.

O seu médico podera decidir que devera 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.

- Esta em risco de ter dores musculares (miopatia).

Aumento da dose e dose maxima diaria

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

A dose maxima didria de Rosuvastatina Aurobindo é de 40 mg. Esta dose destina-se
apenas a doentes com valores de colesterol elevados e com risco elevado de ataque
cardiaco e acidente vascular cerebral, cujos valores de colesterol ndo baixaram o
suficiente com 20 mg.

Se estiver a tomar Rosuvastatina Aurobindo para reduzir o risco de ter um ataque
cardiaco, acidente vascular cerebral ou problemas de salde associados:
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A dose recomendada é de 20 mg diarios. Contudo, o seu médico pode decidir utilizar
uma dose mais baixa se tiver algum dos fatores acima mencionados.

Utilizacdo em criangas e adolescentes com idade compreendida entre os 6 - 17 anos

O intervalo de dose em criancgas e adolescentes com idade compreendida entre os 6 e
17 anos é de 5 a 20 mg uma vez por dia. A dose habitual inicial é de 5 mg por diae o
seu médico podera aumentar gradualmente a sua dose para encontrar a quantidade
de Rosuvastatina Aurobindo adequada para si. A dose maxima diaria de Rosuvastatina
Aurobindo é de 10 mg ou 20 mg para criangas com idade compreendida entre os 6 e
17 anos, dependendo da condicao subjacente a ser tratada. Tome a sua dose uma vez
por dia. O comprimido de Rosuvastatina Aurobindo 40 mg ndo deve ser utilizado em
criangas.

Tomar os seus comprimidos revestidos por pelicula
Engula o comprimido inteiro com agua.

Tome Rosuvastatina Aurobindo uma vez por dia. Pode tomar o comprimido 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 podera decidir aumentar a sua dose para que a quantidade de
Rosuvastatina Aurobindo que toma seja adequada para si.

Se tomar mais Rosuvastatina Aurobindo do que deveria

Contacte o seu médico ou o hospital mais proximo para aconselhamento. Se
necessitar de cuidados hospitalares ou de fazer outros tratamentos, informe a equipa
médica sobre o seu tratamento com Rosuvastatina Aurobindo.

Caso se tenha esquecido de tomar Rosuvastatina Aurobindo

Ndo se preocupe, tome a préxima dose prevista 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 Aurobindo

Fale com o seu médico se pretende parar de tomar Rosuvastatina Aurobindo. Os seus
valores de colesterol poderdao aumentar novamente se parar de tomar Rosuvastatina
Aurobindo.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

E importante que saiba quais sdo os efeitos indesejaveis. Estes efeitos sdo geralmente
ligeiros e desaparecem ap6s um curto periodo de tempo.
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Pare de tomar Rosuvastatina Aurobindo e consulte imediatamente um médico se tiver
alguma das seguintes reagdes alérgicas:

- Dificuldade em respirar, com ou sem inchago da face, labios, lingua e/ ou garganta.

- Inchago da face, labios, lingua e/ ou garganta, o que pode causar dificuldade em
engolir.

- Comichao intensa na pele (com nédulos elevados).

- Manchas avermelhadas ndo elevadas, semelhantes a alvos ou circulares no tronco,
frequentemente com bolhas centrais, descamagao da pele, Ulceras na boca, garganta,
nariz, genitais e olhos. Estas erupgbes cutdneas graves podem ser precedidas por
febre e sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome de Stevens-Johnson).

- Erupgao na pele generalizada, temperatura corporal alta e aumento do volume dos
nodulos linfaticos (sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade induzida por
farmacos).

Pare também de tomar Rosuvastatina Aurobindo e fale imediatamente com o seu
médico

- se sentir dores musculares invulgares nos seus musculos que se prolonguem mais do
que o esperado. Os sintomas musculares sdo mais frequentes nas criangas e
adolescentes do que nos adultos. Tal como com outras estatinas, um ndmero muito
reduzido de pessoas pode sentir efeitos musculares indesejaveis e raramente estes
efeitos resultam na destruicdo muscular potencialmente fatal, conhecida como
rabdomidlise.

- se sentir rutura muscular.

- se tem a doencga sindrome de tipo lapus (incluindo erupgdo na pele, afegbes nas
articulacbes e efeitos nas células sanguineas).

Possiveis efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

- Dor de cabecga.

- Dor de estébmago.

- Obstipacao.

- Sentir-se doente.

- Dor muscular.

- Sensagao de fraqueza.

- Tonturas.

- Aumento da quantidade de proteinas na urina - que geralmente volta ao normal sem
que seja necessario parar o tratamento com Rosuvastatina Aurobindo (apenas
Rosuvastatina Aurobindo 40 mg).

- Diabetes. Isto € mais provavel se tiver niveis elevados de acglcar e gorduras no
sangue, tiver excesso de peso e se tiver a tensdo arterial elevada. O seu médico ira
monitoriza-lo enquanto estiver a tomar este medicamento.

Possiveis efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100
pessoas

- Erupgdo na pele, comichao e outras reagbes cutaneas.

- Aumento da quantidade de proteinas na urina - que geralmente volta ao normal sem
que seja necessario parar o tratamento com Rosuvastatina Aurobindo (apenas
Rosuvastatina Aurobindo 5 mg, 10 mg e 20 mg).

Possiveis efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

- Reacbes alérgicas graves - os sinais incluem inchago da face, labios, lingua e/ ou
garganta, dificuldade em engolir e respirar, comichdo intensa na pele (com nddulos
elevados). Caso ache que esta a ter uma reacdo alérgica, pare de tomar Rosuvastatina
Aurobindo e procure ajuda médica de imediato.

- Dano muscular em adultos - como precaugdo, pare de tomar Rosuvastatina
Aurobindo e fale imediatamente com o seu médico se sentir dores musculares
invulgares que se prolonguem mais do que o esperado.

- Dor de estdbmago intensa (inflamacdo do pancreas).
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- Aumento das enzimas do figado no sangue.

- Hemorragias ou hematomas mais facilmente do que o normal devido ao baixo nivel
de plaquetas no sangue.

- Sindrome de tipo lapus (incluindo erupgBes cuténeas, afecGes nas articulacbes e
efeitos nas células do sangue)

Possiveis efeitos indesejaveis muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000
pessoas

- Ictericia (coloragdo amarela dos olhos e da pele).

- Hepatite (uma inflamacdo do figado).

- Vestigios de sangue na urina.

- Lesdo dos nervos nos bracos e nas pernas (tal como dorméncia).

Dores nas articulacdes.

- Perda de membéria.

- Ginecomastia (crescimento da mama nos homens).

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida podem incluir:
- Diarreia (soltura).

- Tosse.

Falta de ar.

Edema (inchaco).

Disturbios do sono, incluindo insénias e pesadelos.

Disfungao sexual.

- Depressao.

Problemas respiratorios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre.
Lesdo nos tenddes.

Fraqueza muscular constante.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nado
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rosuvastatina Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetido da embalagem e outras informacg&es
Qual a composicao de Rosuvastatina Aurobindo

A substancia ativa é a rosuvastatina. Cada comprimido revestido por pelicula contém
5mg, 10 mg, 20 mg ou 40 mg de rosuvastatina (sob a forma de rosuvastatina
calcica).

Os outros componentes sao:
Nacleo do comprimido: lactose mono-hidratada, hidrogenofosfato de calcio anidro,
celulose microcristalina, crospovidona (tipo B) e estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido: hipromelose (15cP) (E464), lactose mono-hidratada,
dioxido de titanio (E171), laca de aluminio de amarelo-sol FCF (E110), laca de
aluminio vermelho allura AC (E129), laca de aluminio carmim indigo (E132) e
triacetina.

Qual o aspeto de Rosuvastatina Aurobindo e conteido da embalagem

Rosuvastatina Aurobindo 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimidos revestidos por pelicula cor-de-rosa, ovais, biconvexos, gravados com “J”
numa das faces e “53” na outra face.

Rosuvastatina Aurobindo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula cor-de-rosa, redondos, biconvexos, gravados com
"J” numa das faces e “54” na outra face.

Rosuvastatina Aurobindo 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula cor-de-rosa, redondos, biconvexos, gravados com
"J” numa das faces e “55” na outra face.

Rosuvastatina Aurobindo 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimidos revestidos por pelicula cor-de-rosa, ovais, biconvexos, gravados com “J”
numa das faces e “56"” na outra face.

Rosuvastatina Aurobindo encontra-se disponivel blisters de Poliamida/Alu/PVC/Alu e
frascos de HDPE com tampa de polipropileno.

Tamanhos das embalagens:

Blister:

5 mg, 10 mg e 20 mg: 10, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 e 100 comprimidos
revestidos por pelicula.

40 mg: 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 e 100 comprimidos revestidos por pelicula.

Frasco de HDPE: 30, 100, 250 e 500 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
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2700-487 Amadora



APROVADO EM
06-08-2021
INFARMED

Portugal
Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

ou

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road, South Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) com o0s seguintes nomes:

Bélgica: Rosuvastatin AB 5 mg/ 10 mg/ 20 mg/ 40 mg, filmomhulde
tabletten

Chipre: Rosuvastatin Aurobindo 5 mg/ 10 mg/ 20 mg/ 40 mg
ENIKAAUPPEVO PE AENTO UpEvio dioKia

Republica Checa: Rosuvastatin Aurovitas

Dinamarca: Rosuvastatin “Orion”

Finlandia: Rosuvastatin Orion 5 mg/10 mg/ 20 mg/ 40 mg Tabletti
kalvopaallysteinen

Franga: Rosuvastatine Arrow 5 mg/10 mg/20 mg, comprimé pelliculé
Alemanha: Rosuvastatin Aurobindo 5 mg/ 10 mg/ 20 mg Filmtabletten
Luxemburgo: Rosuvastatine AB 5 mg/ 10 mg/ 20 mg/ 40 mg, comprimé
pelliculé

Malta: Rosuvastatin Aurobindo 5 mg/10 mg/ 20 mg/ 40 mg film-coated
tablets

Paises Baixos: Rosuvastatin Aurobindo 5 mg/ 10 mg/ 20 mg/ 40 mg,
filmomhulde tabletten

Portugal: Rosuvastatina Aurobindo

Roménia: Rosuvastatina Aurobindo 5 mg/10 mg/ 20 mg/ 40 mg
comprimate filmate

Suécia: Rosuvastatin Orion 5 mg/ 10 mg/ 20 mg/ 40 mg filmdragerade
tabletter

Reino Unido: Rosuvastatin 5 mg/ 10 mg/ 20 mg/ 40 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



