Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Crestor 5, plévele dengtos tabletés 5 mg
Crestor 10, plévele dengtos tabletés 10 mg
Crestor 20, plévele dengtos tabletés 20 mg
Crestor 40, plévele dengtos tabletes 40 mg
Rosuvastatinas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris nera nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkites j savo
gydytoja arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

oOUA WS

Kas yra Crestor ir kam $is vaistas vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Crestor ir kam $is vaistas vartojamas?

Crestor yra vaistas, priklausantis statiny grupei.

JUsy gydytojas paskyré jums Crestor, nes:

Arba:

Jasy kraujyje yra daug cholesterolio. Tai reiskia, kad turite didesne Sirdies smagio ar
insulto rizika. Crestor vartojamas suaugusiems, jaunuoliams iki 18 mety ir vaikams nuo 6
mety padidejusiam cholesteroliui gydyti.

Daugiau judejimo ir dietos pakeitimas jums nepakankamai padéjo sumazinti

cholesterolio kiekj kraujyje. Todel jums buvo patarta vartoti stating. Vartodami Crestor,
turite toliau daugiau judéti ir laikytis savo dietos.

Del kitos priezasties turite padidéjusia Sirdies smugio, insulto ar panasios ligos rizika.

Sirdies smigis, insultas ir kitos problemos gali bati ligos, vadinamos ateroskleroze, pasekmeé.
Ateroskleroze sukelia riebaliniy medziagy kaupimasis jlsy arterijose.

Kodel svarbu, kad toliau vartotumete Crestor?
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Crestor vartojamas koreguoti riebaliniy medziagy, vadinamy lipidais, kiekj jasy kraujyje.
Dazniausias lipidas yra cholesterolis.

Kraujyje yra jvairiy rasiy cholesterolio — ,blogasis” cholesterolis (MTL-C) ir ,gerasis”
cholesterolis (DTL-C).

- Crestor gali sumazinti ,blogojo” cholesterolio kiekj ir padidinti ,gerojo” cholesterolio
kiekj.

- Jis veikia slopindamas ,blogojo” cholesterolio gamybg jdsy organizme. Taip pat
pagerina jlsy organizmo gebejima pasalinti ,blogajj” cholesterol; i$ kraujo.

Dauguma Zmoniy nepastebi, kad turi per daug cholesterolio, nes neturi jokiy simptomuy. Jei
nieko nedarysite, riebalai gali prilipti prie jasy kraujagysliy. Dél to jasy kraujagyslés gali
susiaureti.

Kartais Sios susiaurejusios kraujagyslés gali uzsikimsti. JGsy kraujas gali nepakankamai tekéeti j
Sirdj ar smegenis. Dél to galite patirti Sirdies smgj ar insultg. Sumazindami cholesterolio kiekj
kraujyje, sumazinate Sirdies smdgio, insulto ar panasios ligos rizika.

Svarbu, kad toliau vartotumete Crestor, net jei cholesterolio kiekis kraujyje vel yra normalus.
Jei toliau vartosite Crestor, uztikrinsite, kad cholesterolio kiekis kraujyje vél nepadidety ir
iSvengsite riebaliniy medziagy kaupimosi. Turite nustoti vartoti Crestor, jei jasy gydytojas
jums tai pasakys arba jei esate néscia.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Jei esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias medziagas galite rasti $io
pakuotés lapelio 6 skyriuje.

- Jei esate néscia arba maitinate kratimi. Jei pastojate vartodami Crestor, turite
nedelsiant nutraukti vartojima. Praneskite apie tai savo gydytojui. Moterims reikia
vengti pastoti vartojant Crestor. Todél turite naudoti geras kontracepcijos priemones.

- Jel sergate kepeny liga.

- Jel turite rimty inksty problemy.

- Jei daznai ar netiketai jauciate raumeny skausma, raumeny silpnuma ar raumeny
spazmus.

- Jei vartojate vaisty derinj sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (jis naudojamas kepeny
virusinei infekcijai, vadinamai hepatitu C, gydyti).

- Jei vartojate vaistg ciklosporing (jis, pavyzdziui, naudojamas po organy
transplantacijos).

- Jei kuris nors i$ auk3&iau paminéty atvejy jums tinka (arba jei nesate tikri), kreipkités j
savo gydytoja.

Be to, nevartokite Crestor 40 mg (didZiausia dozé):

- Jei turite vidutiniy inksty problemy (paklauskite savo gydytojo, jei nesate tikri).
- Jei jusy skydliauke neveikia tinkamai.
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Jei daznai ar netiketai jauCiate raumeny skausma, raumeny silpnuma ar raumeny
spazmus. Jei jUs ar kiti jasy Seimos nariai anks€iau turéjo raumeny problemy arba
raumeny problemy del kity vaisty nuo auksto cholesterolio vartojimo.

Jei daznai vartojate daug alkoholio.

Jei esate azijietiSkos kilmés (i§ Japonijos, Kinijos, Filipiny, Vietnamo, Koréjos ar Indijos).
Jei vartojate fibratus. Fibratai yra kiti vaistai, skirti sumazinti cholesterolio kiekj kraujyje.
Jei kuris nors i$ auk3ciau paminéty punkty jums tinka (arba jei nesate tikri), kreipkités |
savo gydytoja.

Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?

Jei turite problemy su inkstais.

Jei turite problemy su kepenimis.

Jei daznai ar netikétai jauCiate raumeny skausmag, raumeny silpnuma ar raumeny
spazmus. Jei jUs ar kiti jasy Seimos nariai anks€iau turéjo raumeny problemy arba
raumeny problemy del kity vaisty nuo auksto cholesterolio vartojimo. Jei netiketai
jauciate raumeny skausma, raumeny silpnuma ar raumeny spazmus, ypac jei jauciates
blogai ar turite kar$€iavima, turite nedelsdami apie tai pranesti savo gydytojui.
Informuokite savo gydytoja ar vaistininkg, jei nuolat jauCiate raumeny silpnuma.

jei turite ar turéjote miastenija (liga, kai atsiranda bendras raumeny silpnumas, kai
kuriais atvejais ir raumenyse, naudojamuose kvépavimui) arba akiy miastenija (liga,
sukelianti akiy raumeny silpnumag), nes statinai kartais gali pabloginti bdkle arba sukelti
miastenijos atsiradima (Zr. 4 skyriy).

Jei kada nors gavote sunkig odos bérima ar odos lupimasi, pasliy susidaryma ir/arba
burnos opas po Crestor ar kity susijusiy vaisty vartojimo.

Jei reguliariai vartojate daug alkoholio.

Jei jasy skydliauke neveikia tinkamai.

Jei vartojate fibratus. Fibratai yra kiti vaistai, skirti sumazinti cholesterolio kiekj kraujyje.
Atidziai perskaitykite §j pakuoteés lapelj, net jei anksc€iau vartojote kitus vaistus nuo
auksto cholesterolio.

Jei vartojate vaistus nuo ZIV infekcijos, pavyzdZiui, ritonavirg su lopinaviru ir/arba
atazanaviru. Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?”.

Jei Siuo metu vartojate arba per pastargsias 7 dienas vartojote vaistg, vadinama
fusidino ragstimi (naudojama bakterinéms infekcijoms gydyti), per burng arba suleista.
Fusidino ragsties ir Crestor derinys gali sukelti rimty raumeny problemy (rabdomiolize).
Zr. ,Ar vartojate kitus vaistus?”.

Jei esate vyresnis nei 70 mety (nes jlsy gydytojas turi pasirinkti tinkamg prading
Crestor doze, kuri jums tinka).

Jei turite sunky plauciy funkcijos sutrikima.

Jei esate azijietiskos kilmés — tai reiskia, kad esate kiles i§ Japonijos, Kinijos, Filipiny,
Vietnamo, Koréjos ar Indijos. JGsy gydytojas turi pasirinkti tinkama pradine Crestor
doze, kuri jums tinka.

Jei kuris nors i$ auk3ciau paminéty atvejy jums tinka (arba jei nesate tikri):

Tuomet negalite vartoti Crestor 40 mg (didziausios dozés). Pirmiausia turite
pasikonsultuoti su savo gydytoju ar vaistininku, ar galite vartoti Crestor.

Sunkios odos reakcijos, jskaitant Stevens-Johnson sindroma ir vaisty reakcijg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS), buvo pranestos gydant Crestor. Nutraukite Crestor
vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei patiriate bet kurj i$ 4 skyriuje apradyty
simptomu.
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Nedideliam skaiciui Zmoniy statinai gali sukelti kepeny funkcijos pokycius. Tai gali istirti jasy
gydytojas paprastu testu. Sis testas parodo, ar padidéjes kepeny fermenty kiekis jasy
kraujyje. Todél jasy gydytojas gali atlikti 3j kraujo tyrima (kepeny funkcijos tyrimg) pries
pradedant vartoti Crestor ir gydymo Crestor metu.

Vartojant §j vaistg, jisy gydytojas atidziai stebeés, ar neturite cukrinio diabeto, ar turite
padidejusia rizika susirgti diabetu. JUs galite turéti padidejusia rizikg susirgti diabetu, jei turite
auksta cukraus ir riebaly kiekj kraujyje, jei turite antsvorj ir jei turite padidejusj kraujosptd;.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
- Jei pacientas yra jaunesnis nei 6 mety: Crestor negalima duoti vaikams, jaunesniems
nei 6 mety.
- Jei pacientas yra jaunesnis nei 18 mety: Crestor 40 mg tableté (didZiausia stiprumas)
netinka vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Crestor, ar neseniai vartojote, ar ketinate tai daryti artimiausiu
metu? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai taip pat taikoma vaistams, kuriems
nereikia recepto.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaistuy:

- ciklosporinas (pavyzdziui, vartojamas po organy transplantacijos)

- varfarinas, klopidogrelis arba tikagreloras (arba kitas vaistas, naudojamas kraujo
skystinimui)

- fibratai (tokie kaip gemfibrozilis arba fenofibratas) arba kitas vaistas, naudojamas
cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti (tokie kaip ezetimibas)

- vaistai nuo skrandzio ar Zarnyno problemy (skrandZio ragsties mazinimui)

- eritromicinas (antibiotikai), fuzido rigstis (antibiotikai — Zr. Zemiau ir Kada reikia bati
ypac atsargiems vartojant §j vaistg)

- geriamasis kontraceptikas (tablete)

- regorafenibas (naudojamas veéziui gydyti)

- darolutamidas (naudojamas véziui gydyti)

- capmatinibas (naudojamas véziui gydyti)

- hormony terapija

- fostamatinibas (naudojamas sumazéjusiam trombocity kiekiui gydyti)

- febuksostatas (naudojamas auk$tam $lapimo ragsties kiekiui kraujyje gydyti ir uzkirsti
kelig)

- teriflunomidas (naudojamas i$sétinei sklerozei gydyti)

- leflunomidas (naudojamas reumatoidiniam artritui gydyti),

- vaistai virusinéms infekcijoms, tokioms kaip ZIV ar hepatito C infekcija, gydyti. Tai gali
bati naudojama vien tik arba kartu su kitu vaistu (Zr. Kada reikia bati ypa¢ atsargiems
vartojant §j vaistg?). Tai apima Siuos vaistus: ritonaviras, lopinaviras, atazanaviras,
sofosbuviras, voxilapreviras, ombitasviras, paritapreviras, dasabuviras, velpatasviras,
grazopreviras, elbasviras, glecapreviras arba pibrentasviras.

- Roksadustatas arba vadatustatas (naudojamas anemijai gydyti pacientams,
sergantiems létine inksty liga),

- tafamidis (naudojamas ligai, vadinamai transtiretino amiloidoze, gydyti)

- momelotinibas (naudojamas mielofibrozei gydyti suaugusiems, sergantiems anemija).
Siy vaisty veikima gali pakeisti Crestor. Sie vaistai taip pat gali pakeisti Crestor veikima.
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Jei turite vartoti geriamaja fuzido rlgstj bakterinei infekcijai gydyti, turite laikinai nutraukti Sio
vaisto vartojima. Jisy gydytojas pasakys, kada saugu atnaujinti Crestor vartojima. Kartu
vartojant Crestor ir fuzido ragstj, retais atvejais gali atsirasti raumeny silpnumas, jautrumas ar
skausmas (rabdomiolizé). Daugiau informacijos apie rabdomiolize rasite 4 skyriuje.

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Crestor galite vartoti su maistu arba be jo.

Nestumas ir Zindymas

Nevartokite Crestor, jei esate néscia ar zindote. Jei pastojote vartodama Crestor, turite
nedelsiant nutraukti jo vartojima. PraneSkite apie tai savo gydytojui. Moterims reikia vengti
pastojimo vartojant Crestor. Todél turite naudoti patikimas kontracepcijos priemones.

Prie$ vartodami bet kokj vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Dauguma Zmoniy gali vairuoti automobilj ir valdyti mechanizmus vartodami Crestor.

Kai kurie Zmones jauciasi apsvaige vartodami Crestor. Jei jauCiates apsvaige, turite pasitarti
su savo gydytoju, ar galite vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus.

Crestor sudetyje yra laktozes
Jei jasy gydytojas jums pranesé, kad netoleruojate tam tikry cukry (laktozés ar pieno
cukraus), prie$ vartodami $j vaistg kreipkités j savo gydytoja.

Visg Sio vaisto sudedamuyjy daliy sagrasa rasite skyriuje Pakuotes turinys ir kita informacija.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél tinkamo vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama doze suaugusiesiems

Jei vartojate Crestor, kad sumazintuméte cholesterolio kiekj:
Pradiné doze
Turite pradeti vartoti Crestor 5 mg arba 10 mg, net jei anksCiau vartojote didesne kitos statino
doze. JUsy pradines dozes pasirinkimas priklauso nuo:
- Cholesterolio kiekio jasy kraujyje.
- Rizikos, kad galite patirti Sirdies smuagj ar insulta.
- Ar esate jautrus galimoms Salutinéms reakcijoms.

Klauskite savo gydytojo ar vaistininko, kuri pradine Crestor doze jums tinkama. Jasy gydytojas
gali nuspresti skirti jums maziausig doze (5 mg), jei:
- Esate kiles i$ Azijos (i$ Japonijos, Kinijos, Filipiny, Vietnamo, Koréjos ar Indijos).
- Jel esate vyresnis nei 70 mety.
- Jei turite vidutinio sunkumo inksty problemy.
- Jel yra tikimybe, kad galite patirti raumeny skausma, raumeny silpnuma ar raumeny
spazmus (miopatija).
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Dozés didinimas ir didziausia paros doze

JUsy gydytojas gali nuspresti padidinti jasy doze. Jisy gydytojas uztikrins, kad vartotumete
jums tinkama Crestor kiekj. Jei pradeéjote nuo 5 mg dozes, jlsy gydytojas gali nuspresti jg
padvigubinti iki 10 mg, tada iki 20 mg ir, jei reikia, iki 40 mg. Jei pradéjote nuo 10 mg, jasy
gydytojas gali nuspresti padvigubinti iki 20 mg ir, jei reikia, iki 40 mg. Tarp kiekvieno dozés
keitimo turi praeiti keturios savaites.

Didziausia Crestor paros dozé yra 40 mg. Si dozeé skirta tik pacientams, kuriy kraujyje yra
daug cholesterolio, ir pacientams, kuriems yra didele Sirdies priepuolio ar insulto rizika. Jums
gali bdti skirta 40 mg, jei 20 mg doze nepakankamai sumazina cholesterolio kiek]j kraujyje.

Jei vartojate Crestor, kad sumazintuméte Sirdies priepuolio, insulto ar panasios baklés rizika:
Rekomenduojama doze yra 20 mg per diena. TaCiau jasy gydytojas gali nuspresti skirti
mazesne doze, jei jums tinka viena i§ aukSc¢iau paminéty salygu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety

Dozé vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety svyruoja nuo 5 iki 20 mg vieng kartg per diena.
Jprasta pradine doze yra 5 mg per dieng, o jisy gydytojas gali palaipsniui jg didinti, kad rasty
jums tinkamiausig doze. DidZiausia Crestor paros doze yra 10 arba 20 mg vaikams ir
paaugliams nuo 6 iki 17 mety, priklausomai nuo gydomos bklés. Vartokite doze vieng kartg
per diena. Crestor 40 mg tabletés vaikams negalima duoti.

Tablec€iy vartojimas

Nurykite kiekvieng tablete uzsigerdami vandeniu.

Vartokite Crestor vieng kartg per dieng. Galite vartoti bet kuriuo paros metu. Stenkités vartoti
tabletes kasdien tuo paciu metu. Tai padés nepamirsti jy iSgerti.

Reguliarus cholesterolio kiekio kraujyje tikrinimas

Svarbu reguliariai lankytis pas gydytojg, kad bty patikrintas cholesterolio kiekis kraujyje. JGsy
gydytojas patikrins, ar cholesterolio kiekis kraujyje yra tinkamas ir ar toks islieka. JGsy
gydytojas gali nuspresti skirti didesne doze, kad vartotuméte jums tinkama Crestor kiek;.

Ar iSgeréte per daug Sio vaisto?

Kreipkités patarimo j gydytoja arba artimiausig ligonine.

Jei esate paguldytas j ligonine ar gydomas dél kitos priezasties, turite informuoti medicinos
personalg, kad vartojate Crestor.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Jums nereikia jaudintis, tiesiog iSgerkite kitg doze tinkamu laiku. Nevartokite dvigubos dozés,
kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Pasitarkite Su savo gydytoju jei norite nutraukti Crestor vartojima. Cholesterolio kiekis jlsy

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali turéti Salutinj poveikj. Ne visi jj patiria. Svarbu zZinoti,
koks gali bati Sis Salutinis poveikis. Jie dazniausiai yra lengvi ir praeina per trumpa laika.

Nustokite vartoti Crestor ir nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pasireiskia viena is Siy

alerginiy reakcijy:

Kvépavimo sunkumai, su veido, IGpy, burnos ir/ar gerklés patinimu arba be jo.
Veido, IGpy, liezuvio ir/ar gerklés patinimas, kuris gali sukelti rijimo sunkumy.
Daug niezulio ant odos (su iskilimais).

Raudonos, nepakilusios, apvalios démes taikinio formos ant liemens, daznai su
centrinémis puslemis, odos lupimasis, opos burnoje, gerkleje, nosyje, lytiniuose
organuose ir akyse. Sis sunkus odos bérimas gali bati prie kar§&iavima ir gripo
simptomus (Stevens-Johnson sindromas).

Platus odos bérimas, auk3ta kiino temperatdira ir padidéje limfmazgiai (DRESS
sindromas arba vaisty sukeltas padidéjes jautrumas).

Taip pat nustokite vartoti Crestor ir nedelsdami kreipkités j gydytoja:

jei jauciate netikétg raumeny skausma, raumeny silpnuma ar raumeny spazmus, kurie
trunka ilgiau nei tikétasi. Sie raumeny simptomai daZniau pasireidkia vaikams ir
paaugliams iki 18 mety nei suaugusiems. Kaip ir kity statiny atveju, nedaugeliui Zmoniy
pasireiSké rimtos raumeny problemos. Retais atvejais Sios raumeny problemos sukelé
sunkig raumeny Zalg (vadinama rabdomiolize), kuri gali bati pavojinga gyvybei.

jei turite raumeny plySima.

jei jauciate vilkligés sindroma (jskaitant bérimg, sgnariy sutrikimus ir poveikj kraujo
lgsteléms).

Daznai pasitaikantis (tarp 1i3 10 ir 1i8 100 pacienty) galimas 3alutinis poveikis:

Galvos skausmas; pilvo skausmas; viduriy uzkietéjimas (obstipacija/konstipacija);
pykinimas; raumeny skausmas; silpnumo jausmas; galvos svaigimas.

Baltymy kiekio padidéjimas Slapime — tai dazniausiai normalizuojasi savaime, nereikia
nutraukti Crestor tableciy vartojimo (tik Crestor 40 mg).

Diabetas. Jums yra didesne rizika, jei turite aukstg cukraus ir riebaly kiekj kraujyje, jei
turite antsvorio ir padidéjusj kraujosptdj. Jasy gydytojas stebeés jus, kol vartosite §j
vaista.

Kartais pasitaikancios (nuo 18 100 iki 1i8 1 000 pacienty) galimos 3alutinés reakcijos:

Berimas, niezulys ar kitos odos reakcijos.
Baltymy kiekio padideéjimas Slapime — tai daznai normalizuojasi savaime, nereikia
nutraukti Crestor tableciy vartojimo (tik Crestor 5 mg, 10 mg ir 20 mg).

Retai pasitaikan¢ios (nuo 1i3 1000 iki 1i8 10 000 pacienty) galimos alutinés reakcijos:

Sunki alerginé reakcija — galite tai pastebeti del veido, lTpy, liezuvio ir/ar gerklés
patinimo, sunkumy ryjant ir kvépuojant, stipraus niezulio odos (su i3kilimais). Jei
manote, kad turite alergine reakcija, nutraukite Crestor vartojima ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Raumeny pazeidimas suaugusiesiems — del saugumo turite nutraukti Crestor vartojima
ir nedelsdami kreiptis j gydytoja, jei turite netikéty problemy ar skausma raumenyse,
kuris trunka ilgiau nei tikétasi.

Stiprus pilvo skausmas (kasos uzdegimas).

Kepeny fermenty padidéjimas kraujyje.
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- Kraujavimas ar mélyneés atsiranda greiCiau nei jprastai dél trombocity trkumo.
- Lupus pana3us sindromas (jskaitant bérima, sgnariy sutrikimus ir poveikj kraujo
lgsteléms).

Labai retai pasitaikanios (maziau nei 1i$ 10 000 pacienty) galimos $alutinés reakcijos:

- Geltonkinis (geltona odos ir akiy spalva); hepatitas (kepeny uzdegimas); kraujo

pédsakai $lapime; nervy pazeidimas rankose ir kojose (pvz., nutirpimas); sanariy
skausmas; atminties praradimas ir kraty formavimasis vyrams (ginekomastija).

Salutinés reakcijos, kuriy daZnis neZinomas:

- Viduriavimas (skystos ismatos); kosulys; dusulys; skysc&iy kaupimasis (edema); miego
sutrikimai, tokie kaip nemiga ir koSmarai; seksualinés problemos; (sunkus) depresija;
kvepavimo problemos, tokios kaip nuolatinis kosulys ir/ar dusulys ar kar$§&iavimas;
sausgysliy pazeidimas ir nuolatinis raumeny silpnumas.

- Myasthenia gravis (liga, sukelianti bendrg raumeny silpnuma, kai kuriais atvejais
raumenyse, naudojamuose kvépavimui); akiy myasthenia (liga, sukelianti akiy raumeny
silpnuma). Kreipkités j gydytoja, jei jau€iate ranky ar kojy silpnuma, kuris blogéja po
aktyvumo periody, dvejinimasi akyse ar nukarusius voky, sunkuma ryjant ar dusul;.

Salutiniy reakcijy pranesimas:

Jei patiriate Salutiniy reakcijy, kreipkités j gydytoja ar vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutinéms reakcijoms, kurios nera paminétos Siame informaciniame lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutines reakcijas per Nyderlandy Salutiniy reakcijy centrg Lareb, svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, padedate mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Lizdines plokstelés: Laikyti Zzemesneje kaip 30 °C temperatlroje. Laikyti originalioje pakuotéje,
kad buty apsaugota nuo drégmés.

Plastikinis butelis: Laikyti Zzemesnégje kaip 30 °C temperatdroje. Laikyti butelj sandariai
uzdarytg, kad baty apsaugota nuo dregmes.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jj rasite ant dézutes, lizdinés
ploksteles/etiketés po EXP. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra
galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualetg ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie bus tinkamai
sunaikinti ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
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Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra rozuvastatinas. Crestor plévele
dengtos tabletés turi rozuvastatino kalcio, atitinkanc€io 5 mg, 10 mg, 20 mg arba 40 mg
rozuvastatino.
Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra laktozés monohidratas,
mikrokristaliné celiuliozé, kalcio fosfatas, kroskarmeliozes natrio druska, magnio
stearatas, hipromeliozé, triacetinas ir titano dioksidas (E171).
Crestor 10 mg, 20 mg ir 40 mg plévele dengtos tabletées taip pat turi raudonojo gelezies
oksido (E172). Crestor 5 mg plévele dengtos tabletés taip pat turi geltonojo gelezies oksido
(E172).

Kaip atrodo Crestor ir kas yra pakuotéje?

Crestor yra tiekiamas pakuotése su aliuminio folijos juostelemis, kuriose yra 7, 14, 15, 20, 28,
30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ir 100 tablecliy, ir plastikiniuose buteliuose su 30 ir 100 tableciy.
(Gali bati, kad ne visos nurodytos pakuotés dydziai yra prekyboje.)

Crestor yra tiekiamas tabletémis su 4 skirtingomis stiprumo dozémis:

Crestor 5 mg plévele dengtos tabletés yra geltonos, apvalios ir turi Zzymejimg ZD4522 ir 5
vienoje puseje, o kita pusé yra lygi.

Crestor 10 mg plévele dengtos tabletés yra rozines, apvalios ir turi Zyméjimag ZD4522 ir 10
vienoje puseje, o kita pusé yra lygi.

Crestor 20 mg plévele dengtos tabletes yra rozinés, apvalios, su zymejimu ZD4522 ir 20
vienoje puseje, o kita puse lygi.

Crestor 40 mg plévele dengtos tabletés yra rozines, ovalios, su Zzymejimu ZD4522 vienoje
puseje ir zymejimu 40 kitoje pusé€je.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Crestor leidimal prekiauti priklauso:
Grunenthal B.V.

De Corridor 21K

3621 ZA Breukelen

Gamintojas, atsakingas uz partijy iSleidima:

AstraZeneca AB, Gartunavagen Sodertalje, 152-57, Svedija

Grunenthal GmbH, ZieglerstraBe 6, 52078 Aachen, Vokietija
Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italija

Sis produktas jregistruotas registre:
RVG 30823 (Crestor 5);

RVG 26872 (Crestor 10);

RVG 26873 (Crestor 20);

RVG 26874 (Crestor 40).

Sis vaistas registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése

ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés Airijoje) $iais pavadinimais:

Crestor 5, 10, 20 ir 40 (NL, AT, BE, DK, GR, FI, IC, IE, IT, LU, NO, MT, PL, PT, SE (Siaurés Airija)),
ir 5mg, 10 mg ir 20 mg (DE, ES, FR).

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 10/2025
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