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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao ao doente

Rosuvastatina DEMO 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

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

Rosuvastatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

O nome do seu medicamento é

Rosuvastatina DEMO 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina DEMO 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina DEMO 20 mg comprimidos revestidos por pelicula e

Rosuvastatina DEMO 40 mg comprimidos revestidos por pelicula.

No que resta deste folheto informativo o nome do medicamento serd Rosuvastatina
DEMO.

O que contém este folheto

. O que é Rosuvastatina DEMO e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Rosuvastatina DEMO

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Rosuvastatina DEMO e para que é utilizado
Rosuvastatina DEMO pertence a um grupo de medicamentos denominados estatinas.
Foi-lhe receitado Rosuvastatina DEMO porque:

Possui um nivel de colesterol elevado. Isto significa que possui um risco de ataque
do coragdo ou de AVC. Rosuvastatina DEMO é utilizado em adultos, adolescentes e
criangas com pelo menos 6 anos para o tratamento de um colesterol elevado.

Foi-lhe aconselhada a administracdo de uma estatina porque a alteracdo da sua dieta
e o fazendo do exercicio fisico ndo foram suficientes para corrigir os seus niveis de
colesterol. Devera prosseguir com o0 seu exercicio e a sua dieta de reducdo do
colesterol ao mesmo tempo que toma Rosuvastatina DEMO.

Ou
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Possui outros fatores que aumentam o seu risco de sofrer de um ataque do coragdo,
AVC ou problemas de saude relacionados.

Ataques do coracdo, AVC e outros problemas poderao ser provocados por uma
doenca denominada aterosclerose.

A aterosclerose é o resultado da acumulagcdo de depdsito gordurosos nas suas
artérias.

Por que é importante continuar a tomar Rosuvastatina DEMO

Rosuvastatina DEMO é utilizado para corrigir os niveis de substancias gordas no
sangue chamadas de lipidos, cujo nome mais comum é colesterol.

Existem diferentes tipos de colesterol encontrados no sangue - colesterol "mau"
(LDL-C) e colesterol "bom" (HDL-C).

Rosuvastatina DEMO podera reduzir o colesterol "mau" e aumentar o colesterol
"bom".

Trabalha bloqueando a producdo de colesterol "mau" por parte do seu corpo.
Melhora também a capacidade do seu corpo em remové-lo do seu sangue.

Para a maioria das pessoas o colesterol elevado ndo afeta a forma como se sentem
ja que ndo produz quaisquer sintomas. No entanto, caso esta situacdo ndo seja
tratada, os depdsitos gordurosos poderdo acumular-se nas paredes dos seus vasos
sanguineos, provocando o seu estreitamento.

Por vezes estes vasos sanguineos estreitados podem ser obstruidos cortando assim o
fornecimento de sangue ao coragdo ou cérebro e provocando um ataque do coracdo
ou um AVC. Através da redugdo dos seus niveis de colesterol podera também reduzir
0 seu risco de sofrer um ataque do coracdo, um AVC ou outros problemas de salde
relacionados.

Tera de continuar a tomar Rosuvastatina DEMO ainda que o seu colesterol tenha
baixado até ao nivel correto, ja que impede o aumento dos seus niveis de colesterol
e a acumulacdo de depédsitos gordurosos. Devera no entanto interromper a sua
administracdo caso o seu médico o ordene, ou caso engravide.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rosuvastatina DEMO

Nao tome Rosuvastatina DEMO:

Caso alguma vez tenha sofrido uma reacgdo alérgica a Rosuvastatina DEMO, ou a
qualquer um dos seus ingredientes.

Se estiver gravida ou a amamentar. Caso engravide durante a administracdo de
Rosuvastatina DEMO interrompa imediatamente a sua administracdo e fale com o
seu medico. As mulheres deverdo evitar engravidar enquanto tomam Rosuvastatina
DEMO através da utilizacdo de uma contracecdo adequada.

Se padecer de doenca hepatica.

Se padecer de problemas renais graves.

Caso tenha dores musculares repetidas ou inexplicaveis.

Caso esteja a tomar um medicamento denominado ciclosporina (utilizado por
exemplo apds transplantes de 6rgdos)

Caso qualquer uma das situacdes acima indicadas se aplique a si (ou caso tenha
duvidas), marque novamente uma consulta com o seu medico.

Além disso, ndo tome Rosuvastatina DEMO 40 mg (a dose mais elevada):
Caso tenha problemas renais moderados (no caso de dulvida, consulte o seu médico).
Caso a sua gléndula tirdide ndo esteja a funcionar corretamente.
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Caso tenha sofrido de dores musculares repetidas ou inexplicaveis, um historial
pessoal ou familiar de problemas musculares, ou um historial prévio de problemas
musculares durante a administracdo de outros medicamentos redutores do
colesterol.

Caso beba regularmente grandes quantidades de alcool.

Caso seja de origem asiatica (japonés, chinés, filipino, viethamita, coreano ou
indiano).

Caso tome outros medicamentos denominados fibratos para reduzir o seu colesterol.

Caso qualquer uma das situacdes acima indicadas se aplique a si (ou caso tenha
duvidas), marque novamente uma consulta com o seu medico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rosuvastatina DEMO.

Caso tenha problemas com 0s seus rins.

Caso tenha problemas com o seu figado.

Caso tenha sofrido de dores musculares repetidas ou inexplicaveis, um historial
pessoal ou familiar de problemas musculares, ou um historial prévio de problemas
musculares durante a administracdo de outros medicamentos redutores do
colesterol. Contacte imediatamente o seu médico caso sofra de dores musculares
inexplicdveis, especialmente caso se sinta indisposto ou tenha febre. Contacte
também o seu médico ou farmacéutico caso sofra de uma constante fraqueza
muscular.

Caso beba regularmente grandes quantidades de alcool.

Caso a sua gléndula tirdide ndo esteja a funcionar corretamente.

Caso tome outros medicamentos denominados fibratos para reduzir o seu colesterol.
Leia com atencdo todo este folheto, ainda que tenha ja tomado no passado outros
medicamentos para colesterol elevado.

Caso tome medicamentos utilizados para o tratamento de infecdao por VIH ex.
ritonavir com lopinavir e/ou atazanavir, consulte Outros medicamentos e
Rosuvastatina DEMO.

Caso vocé esta tomando ou aceitou nos ultimos 7 dias um medicamento chamado
acido fusidico (medicamento para infeccdo bacteriana), por via oral ou por injecdo. A
combinacdo de acido fusidico e rosuvastatina pode levar a problemas musculares
sérios (rabdomidlise), consulte Outros medicamentos e Rosuvastatina DEMO.

Caso tenha uma idade superior a 70 anos (ja que o seu médico tera de escolher a
dose inicial correta de Rosuvastatina DEMO para 0 seu caso)

Caso sofra de insufiéncia respiratoria grave.

Caso seja de origem asiatica — isto € japonés, chinés, filipino, viethamita, coreano ou
indiano. O seu médico tera de escolher a dose inicial correta de Rosuvastatina DEMO
para 0 seu caso.

Caso qualquer uma das situacdes acima indicadas se aplique a si (ou caso tenha
duvidas):

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

Num pequeno nimero de pessoas, as estatinas poderdo afetar o figado. Esta
situacdo € identificada através de um simples teste que procura grandes niveis de
enzimas do figado no sangue. Por este motivo, o seu médico podera normalmente
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levar a cabo este teste ao sangue (teste da funcdo hepatica) antes e durante o
tratamento com Rosuvastatina DEMO.

Durante a administracdo deste medicamento o seu médico irda monitoriza-lo
atentamente caso tenha diabetes ou em risco de desenvolver diabetes. Tem o risco
de desenvolver diabetes caso tenha elevados niveis de agucar ou gorduras no seu
sangue, tenha sobrepeso e hipertensao.

Criancas e adolescentes

Caso o doente tenha idade inferior a 6 anos: Rosuvastatina DEMO ndo deverd ser
administrada a criancas com idade inferior a 6 anos.

Caso o doente tenha idade inferior a 18 anos: O comprimido Rosuvastatina DEMO 40
mg ndo se adequa a utilizacdo em criancas ou adolescentes com idade inferior a 18
anos.

Outros medicamentos e Rosuvastatina DEMO

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos

Contacte o seu médico caso esteja a tomar qualquer um dos seguintes:

ciclosporina (utilizada por exemplo apds transplantes de orgdos),

varfarina ou clopidogrel (ou qualquer outro medicamento utilizado para reduzir a
espessura do sangue),

fibratos (como gemfibrozil, fenobibrato) ou qualquer outro medicamento utilizado
para baixar o colesterol (tal como ezitimiba),

remedios contra a indigestdo (utilizados para neutralizar o acido no seu estbmago)
eritromicina (um antibidtico), acido fusidico (um antibidtico — consulte por favor
abaixo e as Adverténcias e precaugoes),

um contraceptivo oral (a pilula),

- regorafenib (utilizado para tratar o cancro)

terapia de substituicao hormonal

qualquer um dos seguintes medicamentos utilizados, isoladamente ou em
combinacao, para tratar infegdes virais, incluindo infecdo por VIH ou hepatite C (ver
Adverténcias e precaucgbes): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.
Os efeitos destes medicamentos poderiam ser alterados por Rosuvastatina DEMO ou
eles proprios poderiam alterar os efeitos de Rosuvastatina DEMO.

Se vocé precisar tomar acido fusidico oral para tratar uma infeccdo bacteriana, vocé
precisara parar de usar este medicamento temporariamente. O seu médico ira dizer-
Ihe quando é seguro reiniciar Rosuvastatina DEMO. Tomar RosuvastatinaDEMO com
acido fusidico pode raramente levar a fraqueza muscular, sensibilidade ou dor
(rabdomiélise). Veja mais informacbes sobre a rabdomidlise na Secgdo 4.

Gravidez e amamentacdo

Ndo tome Rosuvastatina DEMO se estiver gravida ou a amamentar. Caso engravide
durante a administracao de Rosuvastatina DEMO interrompa imediatamente a sua
administracdo e fale com o seu médico. As mulheres deverdo evitar engravidar
enquanto tomam Rosuvastatina DEMO através da utilizacdo de uma contracecdo
adequada.

Peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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A maioria das pessoas sera capaz de conduzir um veiculo e utilizar maquinas durante
a administracdo de Rosuvastatina DEMO - ele ndo afetara a suas capacidades. No
entanto, algumas pessoas sentem vertigens durante o tratamento com
Rosuvastatina DEMO. Caso sinta vertigens, consulte o seu médico antes de tentar
conduzir ou utilizar maquinas.

Rosuvastatina DEMO contém lactose.

Caso tenha sido informado pelo seu meédico de que sofre de uma intolerancia a
alguns acucares (lactose ou aclcar lacteo), contacte o seu médico antes de tomar
Rosuvastatina DEMO.

Para obter uma lista completa dos ingredientes consulte o Contelldo da embalagem e
outras informacdes.

3. Como tomar Rosuvastatina DEMO

Tome sempre este medicamento conforme indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Doses normais em adultos
Caso esteja a tomar Rosuvastatina DEMO devido ao colesterol alto:

Dose inicial

O seu tratamento com Rosuvastatina DEMO devera comecar com uma dose de 5 mg
ou 10 mg, ainda que tenha tomado no passado uma dose maior de uma outra
estatina. A escolha da sua dose inicial dependera de:

Seus niveis de colesterol.

O nivel de risco que possui de experienciar um ataque do coracdo ou AVC.

Ter ou ndo um fator que o torne mais sensivel a possiveis efeitos secundarios.
Consulte o seu médico ou farmacéutico sobre qual dose inicial de Rosuvastatina
DEMO seria a melhor para si.

O seu médico podera decidir dar-lhe a dose mais baixa (5 mg) caso:

Caso seja de origem asiatica (japonés, chinés, filipino, viethamita, coreano ou
indiano).

Se tiver idade superior a 70 anos.

Caso tenha problemas renais moderados.

Caso tenha o risco de sofre de dores musculares (miopatia).

Aumentar a dose e dose didria maxima

O seu médico podera decidir aumentar a sua dose. Isto de forma a que tome a
quantidade certa de Rosuvastatina DEMO para si. Caso tenha comecado com uma
dose de 5 mg, o seu médico podera decidir duplicar esta quantidade para 10 mg
seguidos de 20 mg e de 40 mg se necessario. Caso tenha comecado com 10 mg, o
seu medico podera decidir duplicar esta quantidade para 20 mg seguidos de 40 mg
se necessario. Havera um espaco de quatro semanas entre cada ajuste de dose.

A dose didria maxima de Rosuvastatina DEMO € de 40 mg. Apenas se destina a
doentes com elevados niveis de colesterol e com um elevado risco de ataques de
coracdo ou AVC e cujos niveis de colesterol ndo tenham sido suficientemente
reduzidos com 20 mg.

Caso esteja a tomar Rosuvastatina DEMO para reduzir o risco de sofrer um ataque
de coragdo, AVC ou outros problemas de salde relacionados:
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A dose didria recomendada é de 20 mg. No entanto, o seu médico podera optar por
reduzir a dose caso tenha algum dos fatores acima mencionados.

Utilizacdo em criancas e adolescentes com idades entre 6-17 anos

O intervalo de dose em criancas e adolescentes de 6 a 17 anos é de 5 mg a 20 mg
uma vez por dia. A dose inicial normal € de 5 mg por dia, e o seu médico podera
aumentar gradualmente a sua dose para descobrir a quantidade certa de
Rosuvastatina DEMO para si. A dose diaria maxima de Rosuvastatina DEMO é de 10
mg ou 20 mg para criancas entre os 6 e 0s 17 anos, dependendo da sua condigao
subjacente tratada. Tome a sua dose uma vez por dia.

O comprimido de Rosuvastatina DEMO 40 mg ndo devera ser utilizado por criancgas.

Como tomar os seus comprimidos

Engula cada comprimido inteiro com um pouco de agua.

Tome Rosuvastatina DEMO uma vez por dia. Pode ser tomado a qualquer altura do
dia, com ou sem alimentos.

Tente tomar o seu comprimido sempre a mesma hora do dia para o ajudar a
recordar.

VerificagGes regulares de colesterol

E importante a consulta peridodica do seu medico para verificacbes regulares do
colesterol, para garantir que o seu colesterol alcancou e se mantém no nivel correto.
O seu médico podera decidir aumentar a sua dose para que esteja a tomar a
quantidade certa de Rosuvastatina DEMO para si.

Se tomar mais Rosuvastatina DEMO do que deveria

Contacte o seu médico ou o seu hospital mais proximo para obter aconselhamento.
Caso seja hospitalizado ou receba tratamento devido a outra condicdo, indique ao
pessoal médico que esta a tomar Rosuvastatina DEMO.

Caso se esqueca de tomar Rosuvastatina DEMO
Ndo se preocupe, basta tomar a dose seguinte agendada a hora normal. Ndo tome
uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Se parar de tomar Rosuvastatina DEMO

Contacte o seu médico caso deseje deixar de tomar Rosuvastatina DEMO. Os seus
niveis de colesterol poderdo aumentar novamente caso pare de tomar Rosuvastatina
DEMO.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

E importante que esteja ciente destes efeitos secundarios. Sdo normalmente ligeiros
e desaparecerdao apds pouco tempo.

Deixe de tomar Rosuvastatina DEMO e procure imediatamente ajuda médica caso
sofra alguma das seguintes reacgoes alérgicas:

Dificuldade em respirar, com ou sem inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta
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Inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta capazes de provocar dificuldade em
engolir

Prurido intenso da pele (com inchagos).

Além disso, deixe de tomar Rosuvastatina DEMO e consulte imediatamente o seu
médico

caso sofra de dores anormais nos seus musculos que durem mais do que o esperado.
Os sintomas musculares sao mais comuns em criangas e adolescentes do que em
adultos. Tal como com outras estatinas, um nimero muito pequeno de pessoas
experienciou efeitos musculares desagradaveis e apenas raramente estes se
tornaram em danos musculares potencialmente fatais, conhecidos como
rabdomidlise.

sindrome da doengca semelhante ao IUpus (incluindo erupgdes cutaneas,
perturbactes nas articulagoes e efeitos nas células sanguineas)

ruptura muscular

Possiveis efeitos secundarios comuns (estes poderdo afetar entre 1 em 10 e 1 em
100 doentes):

Cefaleias, dor de estdomago, obstipacdo, mal-estar, dores musculares, fraqueza,
tonturas

Um aumento na quantidade de proteinas na urina - esta situacdo usualmente
regressa ao normal por si s6 sem que tenha de parar de tomar os seus comprimidos
de Rosuvastatina DEMO (apenas Rosuvastatina DEMO 40 mg)

Diabetes Existe um risco maior caso tenha elevados niveis de acucar ou gorduras no
seu sangue, tenha sobrepeso e hipertensdo. O seu médico ira monitoriza-lo caso
esteja tomar este medicamento.

Possiveis efeitos secundarios incomuns (estes poderdo afetar entre 1 em 100 e 1 em
1000 doentes):

Erupcdo cutanea, prurido ou outras reagdes cutdneas

Um aumento na quantidade de proteinas na urina - esta situacdo usualmente
regressa ao normal por si s6 sem que tenha de parar de tomar os seus comprimidos
de Rosuvastatina DEMO (apenas Rosuvastatina DEMO 5 mg, 10 mg e 20 mg).

Possiveis efeitos secundarios raros (estes poderdo afetar entre 1 em 1000 e 1 em 10
000 doentes):

Reacdo alérgica severa - o0s sinais incluem inchagco da face, labios, lingua e/ou
garganta, dificuldade em engolir e respirar, um prurido severo da pele (com
inchagos). Caso pense que esteja a sofrer de reacgOes alérgicas, entdo pare
imediatamente de tomar Rosuvastatina DEMO e procure imediatamente ajuda
meédica

Danos musculares em adultos - como precaucdo, deixe de tomar Rosuvastatina
DEMO e contacte imediatamente o seu médico caso sofra de dores anormais nos
seus musculos que durem mais do que o esperado

Dores graves do estdmago (pancreas inflamado)

Aumento de enzimas hepaticas no sangue

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

Sindrome da doengca semelhante ao Idpus (incluindo erupgGes cutaneas,
perturbactes nas articulagdes e efeitos nas células sanguineas).

Possiveis efeitos secundarios muito raros (estes poderdo afetar entre 1 em 10 000
doentes):
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Ictericia (tom amarelado dos olhos ou na pele), hepatite (um figado inflamado),
vestigios de sangue na urina, danos nos nervos das suas pernas e bragos (como
entorpecimento), dor nas articulagGes, perda de memodria e aumento de seios em
homens (ginecomastia).

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida poderdo incluir:

Diarreia (fezes moles), sindrome de Stevens-Johnson (erupgdes cutdneas graves
também na boca, olhos e genitais), tosse, dificuldade de respiracdo, edema
(inchaco), perturbagdes do sono, incluindo insonia e pesadelos, dificuldades de cariz
sexual, depressdo, problemas respiratorios, incluindo tosse persistente e/ou
dificuldade de respiracdo ou febre, lesao nos tenddes e constante fraqueza muscular.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios,

incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através INFARMED, I.P. Direcdo de Gestdo 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 . Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar
a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Rosuvastatina DEMO

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

Este medicamento ndo requer quaisquer condicbes especiais de temperatura de
armazenamento.

Embalagens em blister de Alu / Alu: Armazenar na embalagem original de maneira a
proteger da humidade e da luz. N&do utilize este medicamento apds o prazo de
validade impresso na caixa e blister a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
O que contém Rosuvastatina DEMO

A substancia ativa é a rosuvastatina.

Cada Rosuvastatina DEMO 5 mg comprimido revestido por pelicula contém 5,20 mg
de rosuvastatina calcica equivalente a 5 mg de rosuvastatina.

Cada Rosuvastatina DEMO 10 mg comprimido revestido por pelicula contém 10,40
mg de rosuvastatina calcica equivalente a 10 mg de rosuvastatina.

Cada Rosuvastatina DEMO 20 mg comprimido revestido por pelicula contém 20,79
mg de rosuvastatina calcica equivalente a 20 mg de rosuvastatina.
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Cada Rosuvastatina DEMO 40 mg comprimido revestido por pelicula contém 41,60
mg de rosuvastatina calcica equivalente a 40 mg de rosuvastatina.

Os outros ingredientes sdo lactose monoidratada, celulose microcristalinag,
crospovidona, estearato de magnésio, silica coloidal anidra, hipromelose,
hidroxipropilcelulose, macrogol, didéxido de titanio (E171). Os 5 mg contém também
oxido de ferro amarelo (E172) e os 10 mg, 20 mg e 40 mg contém ainda 6xido de
ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Rosuvastatina DEMO e conteldo da embalagem

Os Rosuvastatina DEMO 5 mg comprimidos revestidos por pelicula Rosuvastatina
DEMO sdo amarelos, redondos, biconvexos, revestidos por pelicula, gravados com
"APQO" de um lado e "ROS" sobre "5" do outro lado.

Os Rosuvastatina DEMO 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina DEMO sdo cor-de-rosa, redondos, biconvexos, revestidos por pelicula,
gravados com "APQ" de um lado e "ROS" sobre "10" do outro lado.

Os Rosuvastatina DEMO 20 mg comprimidos revestidos por pelicula Rosuvastatina
DEMO a sdo cor-de-rosa, redondos, biconvexos, revestidos por pelicula, gravados
com "APQO" de um lado e "ROS" sobre "20" do outro lado.

Os Rosuvastatina DEMO 40 mg comprimidos revestidos por peliculaRosuvastatina
DEMO sdo cor-de-rosa, ovais, biconvexos, revestidos por pelicula, gravados com
"APQO" de um lado e "ROS40" do outro lado.

Os comprimidos estdo disponiveis em pacotes em blister 14, 28 e 30 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e fabricante responsavel pela
liberacdo do lote

DEMO S.A., Indlstria farmacéutica
21st km National Road Athens-Lamia,
14568 Krioneri, Attica, Grécia

Tel.: 210 81 61 802,

Fax: 210 81 61 587

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

Grécia: HOLESTATIN 5 mg snikaAuppEva Ye AenTo upevio diokia
HOLESTATIN 10 mg enikaAupuEva Pe AenTO UpEvio diokia
HOLESTATIN 20 mg €niKaAuppEVa P AENTO UMEVIO DIoKia
HOLESTATIN 40 mg €nikaAuppEva P AENTO UMEVIO DIoKia

Chipre: HOLESTATIN 5 mg €nikaAuUppEVa PJE ASATO UPEVIO JIoKia

HOLESTATIN 10 mg €nikaAUUPEVA PE ASATO UPEVIO JIOKia

HOLESTATIN 20 mg €niKaAUUPEVA PE ASATO UPEVIO JIOKia

HOLESTATIN 40 mg €nikaAUUPEVA PE ASATO UPEVIO JIOKia

Portugal: Rosuvastatina DEMO

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



