Ulotka: informacje dla uzytkownika

Crestor 5, tabletki powlekane 5 mg
Crestor 10, tabletki powlekane 10 mg
Crestor 20, tabletki powlekane 20 mg
Crestor 40, tabletki powlekane 40 mg
Rozuwastatyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Crestor i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Crestor i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Crestor to lek nalezacy do grupy statyn.

Twoéj lekarz przepisat Ci Crestor, poniewaz:

Of:

Masz wysoki poziom cholesterolu we krwi. Oznacza to, ze masz wieksze ryzyko zawatu
serca lub udaru mézgu. Crestor jest stosowany u dorostych, mtodziezy do 18 lat i
dzieci od 6 roku zycia w leczeniu podwyzszonego poziomu cholesterolu.

Wiecej ruchu i zmiana diety nie pomogty wystarczajgco w obnizeniu poziomu
cholesterolu we krwi. Dlatego zalecono Ci przyjmowanie statyn. Podczas stosowania
Crestor powinienes kontynuowac zwiekszong aktywnosc¢ fizyczng i przestrzeganie
diety.

Z innego powodu masz zwiekszone ryzyko zawatu serca, udaru mézgu lub podobnego
schorzenia.

Zawat serca, udar mézgu i inne problemy moga by¢ wynikiem choroby zwanej miazdzyca.
Miazdzyca jest spowodowana nagromadzeniem substancji ttuszczowych w tetnicach.
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Dlaczego wazne jest, aby$ kontynuowat stosowanie Crestor?
Crestor jest stosowany do korygowania ilosci substancji ttuszczowych we krwi, zwanych
lipidami. Najczestszym lipidem jest cholesterol.

We krwi znajdujg sie rozne rodzaje cholesterolu — ‘zty’ cholesterol (LDL-C) i ‘dobry’
cholesterol (HDL-C).

- Crestor moze obnizy¢ ilos¢ ‘ztego’ cholesterolu i zwigkszy¢ ilos¢ ‘dobrego’
cholesterolu.

- Dziata poprzez hamowanie produkcji ‘ztego’ cholesterolu w organizmie. Poprawia
réwniez zdolnos¢ organizmu do usuwania ‘ztego’ cholesterolu z krwi.

Wiekszos¢ ludzi nie zdaje sobie sprawy, ze ma zbyt wysoki poziom cholesterolu, poniewaz nie
majg objawoéw. Jesli nic nie zrobisz, ttuszcz moze nadal przylega¢ do naczyn krwionosnych.
Twoje naczynia krwiono$ne moga sie przez to zwezac.

Czasami te zwezone naczynia krwionosne mogg sie zatykac. Twoja krew nie moze wtedy
dobrze ptynac do serca lub mézgu. Moze to prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mézgu.
Obnizajac poziom cholesterolu we krwi, zmniejszasz ryzyko zawatu serca, udaru mézgu lub
podobnego schorzenia.

Wazne jest, abys kontynuowat stosowanie Crestor, nawet jesli poziom cholesterolu we krwi
wrdécit do normy. Kontynuujgc stosowanie Crestor, zapobiegasz ponownemu wzrostowi
poziomu cholesterolu we krwi i gromadzeniu sie substancji ttuszczowych. Powiniene$ jednak
przerwac stosowanie Crestor, jesli lekarz Ci to zaleci lub jesli jeste$ w cigzy.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jesli jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna
znalez¢ w punkcie 6 tej ulotki.

- Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersia. Jesli zajdziesz w cigze podczas stosowania
Crestor, musisz natychmiast przerwac stosowanie. Powiedz o tym swojemu lekarzowi.
Jako kobieta musisz unika¢ zajscia w cigze podczas stosowania Crestor. Dlatego
musisz stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne.

- Jesli masz chorobe watroby.

- Jesli masz powazne problemy z nerkami.

- Jesli czesto lub niespodziewanie odczuwasz bél miesni, ostabienie migsni lub skurcze
miesni.

- Jesli stosujesz kombinacje lekéw sofosbuwir/welpataswir/woksilaprewir (stosowang w
leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C).

- Jesli stosujesz lek cyklosporyne (stosowany na przyktad po przeszczepie narzadu).

- Jesli ktérykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy Ciebie (lub jesli nie jestes
pewien), skontaktuj sie z lekarzem.

Dodatkowo, nie stosuj Crestor 40 mg (najwyzsza dawka):
- Jesli masz umiarkowane problemy z nerkami (zapytaj lekarza, jesli nie jeste$ pewien).
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Jesli Twoja tarczyca nie dziata prawidtowo.

Jesli czesto lub niespodziewanie odczuwates$ bol migsni, ostabienie miesni lub skurcze
migsni. Jesli Ty lub inni cztonkowie Twojej rodziny mieliscie wczesniej problemy z
miesniami lub problemy z mie$niami spowodowane stosowaniem innego leku na
wysoki cholesterol.

Jesli czesto pijesz duzo alkoholu.

Jesli jestes pochodzenia azjatyckiego (z Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub
Indii).

Jesli stosujesz fibraty. Fibraty to inne leki obnizajgce poziom cholesterolu we krwi.
Jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie (lub jesli nie jestes pewien),
skontaktuj sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu tego leku?

Jesli masz problemy z nerkami.

Jesli masz problemy z watroba.

Jesli czesto lub niespodziewanie odczuwates$ bol migsni, ostabienie miesni lub skurcze
migsni. Jesli Ty lub inni cztonkowie Twojej rodziny mieliscie wczesniej problemy z
miesniami lub problemy z mie$niami spowodowane stosowaniem innego leku na
wysoki cholesterol. Jesli masz niespodziewany bdl migsni, ostabienie migsni lub
skurcze miesni, zwtaszcza jesli czujesz sie zle lub masz gorgczke, powinienes
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Poinformuj réwniez lekarza lub farmaceute,
jesli stale odczuwasz ostabienie migs$ni.

jesli masz miastenie (chorobe, w ktorej wystepuje ogdine ostabienie migsni, w
niektorych przypadkach takze mig$ni uzywanych do oddychania) lub miastenie oczng
(chorobe powodujgca ostabienie migsni oka) lub miates jg, poniewaz statyny moga
czasami pogorszy¢ stan lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4).

Jesli kiedykolwiek wystgpita u Ciebie ciezka wysypka skdrna lub ztuszczanie sig skory,
pecherze i/lub owrzodzenia jamy ustnej po zazyciu Crestor lub innych pokrewnych
lekow.

Jesli regularnie pijesz duzo alkoholu.

Jesli twoja tarczyca nie dziata prawidtowo.

Jesli uzywasz fibratéw. Fibraty to inne leki obnizajgce poziom cholesterolu we krwi.
Przeczytaj te ulotke doktadnie, nawet jesli wczesniej stosowates inne leki na wysoki
cholesterol.

Jesli uzywasz lekéw przeciwko zakazeniu HIV, na przyktad ritonawir z lopinawirem i/lub
atazanawirem. Zobacz ,Czy uzywasz innych lekéw?".

Jesli obecnie lub w ciggu ostatnich 7 dni uzywates leku o nazwie kwas fusydowy
(stosowany przeciwko infekcjom bakteryjnym), doustnie (przez usta) lub
wstrzykiwany. Potgczenie kwasu fusydowego i Crestor moze prowadzi¢ do powaznych
probleméw miesniowych (rabdomioliza). Zobacz ,Czy uzywasz innych lekow?".

Jesli masz wigcej niz 70 lat (poniewaz lekarz musi wybra¢ odpowiednig dawke
poczatkowa Crestor, ktora bedzie dla ciebie odpowiednia).

Jesli masz powaznie uposledzong funkcje ptuc.

Jesli jestes pochodzenia azjatyckiego — to znaczy pochodzisz z Japonii, Chin, Filipin,
Wietnamu, Korei lub Indii. Twdj lekarz musi wybra¢ odpowiednig dawke poczatkowa
Crestor, ktéra bedzie dla ciebie odpowiednia.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy ciebie (lub jesli nie jestes pewien):

Nie mozesz przyjmowac Crestor 40 mg (najwyzsza dawka). Najpierw musisz zapytac
swojego lekarza lub farmaceute, czy mozesz uzywac Crestor.
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Powazne reakcje skérne, w tym zespdét Stevens-Johnsona i reakcja na leki z eozynofilig i
objawami ogolnoustrojowymi (DRESS), byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem Crestor.
Przestan uzywac Crestor i natychmiast zasiegnij pomocy medycznej, jesli doswiadczysz
ktéregokolwiek z objawdw opisanych w punkcie 4.

U niewielkiej liczby oséb statyny moga powodowad, ze ich watroba dziata inaczej. Twoj lekarz
moze to zbadac za pomoca prostego testu. Ten test pokazuje, czy ilos¢ enzymdow
watrobowych we krwi jest podwyzszona. Dlatego twdj lekarz moze przeprowadzi¢ to badanie
krwi (badanie funkcji watroby) przed rozpoczeciem leczenia Crestor i w trakcie jego trwania.

Podczas stosowania tego leku twdj lekarz bedzie uwaznie monitorowac, czy masz cukrzyce,
lub czy masz zwiekszone ryzyko rozwoju cukrzycy. Mozesz mie¢ zwiekszone ryzyko rozwoju
cukrzycy, jesli masz wysokie poziomy cukru i ttuszczéw we krwi, jesli masz nadwage i jesli
masz podwyzszone cisnienie krwi.

Dzieci i mtodziez do 18 roku zycia
- Jesli pacjent ma mniej niz 6 lat: Crestor nie powinien by¢ podawany dzieciom ponizej 6
roku zycia.
- Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat: Tabletka Crestor 40 mg (najwyzsza moc) nie jest
odpowiednia do stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia.

Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprécz Crestor, czy robite$ to niedawno lub zamierzasz to zrobié
wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekéw, na
ktére nie potrzebujesz recepty.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli uzywasz ktéregokolwiek z nastepujacych lekéw:

- cyklosporyna (stosowana na przyktad po przeszczepach narzgdéw)

- warfaryna, klopidogrel lub tikagrelor (lub inny lek stosowany do rozrzedzania krwi)

- fibraty (takie jak gemfibrozyl lub fenofibrat) lub inny lek stosowany do obnizenia
poziomu cholesterolu we krwi (takie jak ezetymib)

- $rodki na problemy z zotgdkiem lub jelitami (w celu zmniejszenia kwasowosci w
zotadku)

- erytromycyna (antybiotyk), kwas fusydynowy (antybiotyk — patrz ponizej oraz Kiedy
nalezy zachowacé szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek)

- doustny Srodek antykoncepcyjny (pigutka)

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka)

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka)

- capmatinib (stosowany w leczeniu raka)

- leczenie hormonalne

- fostamatinib (stosowany w leczeniu zmniejszonej liczby ptytek krwi)

- febuksostat (stosowany w leczeniu i zapobieganiu wysokim poziomom kwasu
moczowego we Krwi)

- teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)

- leflunomid (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

- leki stosowane w leczeniu infekcji wirusowych, takich jak HIV lub zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu C. Moze to by¢ stosowane samodzielnie lub w potaczeniu z
innym lekiem (patrz Kiedy nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc ten lek?).
Obejmuje to nastepujace leki: rytonawir, lopinawir, atazanawir, sofosbuwir,
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woksilaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dasabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir,
glekaprewir lub pibrentaswir.

- Roksadustat lub wadatustat (stosowane w leczeniu niedokrwisto$ci u pacjentéw z
przewlektg chorobg nerek),

- tafamidis (stosowany w leczeniu choroby zwanej amyloidozg transtyretynowg)

- momelotynib (stosowany w leczeniu mielofibrozy u dorostych z niedokrwistoscia).
Dziatanie tych lekéw moze by¢ zmienione przez Crestor. Te leki mogg réwniez
zmieniac dziatanie Crestor.

Jesli musisz stosowac doustnie kwas fusydynowy w leczeniu infekcji bakteryjnej, musisz
tymczasowo przerwac stosowanie tego leku. Twéj lekarz powie Ci, kiedy bezpiecznie jest
wznowi¢ stosowanie Crestor. Jednoczesne stosowanie Crestor i kwasu fusydynowego moze
w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia miesni, wrazliwosci lub bdélu migsni
(rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajdziesz w punkcie 4.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Mozesz przyjmowac Crestor z jedzeniem lub bez jedzenia.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosuj Crestor, jesli jestes w cigzy lub karmisz piersia. Jesli zajdziesz w cigze podczas
stosowania Crestor, musisz natychmiast przerwac jego stosowanie. Poinformuj o tym
swojego lekarza. Jako kobieta musisz unika¢ zajscia w cigze podczas stosowania Crestor.
Dlatego powinnas stosowac skuteczne $rodki antykoncepcyjne.

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed zazyciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Wiekszos¢ ludzi moze prowadzi¢ samochdd i obstugiwa¢ maszyny podczas stosowania
Crestor.

Niektorzy ludzie odczuwajg zawroty gtowy podczas stosowania Crestor. Jedli czujesz
zawroty gtowy, powinienes$ zapytac swojego lekarza, czy mozesz prowadzi¢ samochdd lub
obstugiwac¢ maszyny.

Crestor zawiera laktoze

Jesli twoj lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw (laktozy lub cukru
mlecznego), skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Petng liste substancji zawartych w tym leku znajdziesz w sekcji Zawartos¢ opakowania i inne
informacje.

3. Jak stosowad ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka dla dorostych

Jesli stosujesz Crestor, aby obnizy¢ poziom cholesterolu:
Dawka poczagtkowa
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Powiniene$ zaczg¢ od Crestor 5 mg lub 10 mg, nawet jesli wczesdniej stosowate$ wyzsza
dawke innej statyny. Wybér dawki poczatkowej zalezy od:

- llosci cholesterolu we krwi.

- Ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu.

- Czy jestes$ wrazliwy na mozliwe dziatania niepozgdane.

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute, jaka dawka poczatkowa Crestor jest dla ciebie
odpowiednia. Twdj lekarz moze zdecydowac o podaniu najnizszej dawki (5 mg), jesli:
- Jestes$ pochodzenia azjatyckiego (z Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii).
- Jeslimasz wiecej niz 70 lat.
- Jesli masz umiarkowane problemy z nerkami.
- Jesliistnieje ryzyko wystgpienia bélu migsni, ostabienia migsni lub skurczéw migs$ni
(miopatia).

Zwiekszenie dawki i najwyzsza dawka na dzien

Twdj lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki. Twéj lekarz zadba o to, aby$ stosowat
ilos¢ Crestor odpowiednig dla Ciebie. Jesli rozpoczates od dawki 5 mg, lekarz moze
zdecydowac o jej podwojeniu do 10 mg, nastepnie do 20 mg, a w razie potrzeby do 40 mg.
Jesli rozpoczates od 10 mg, lekarz moze zdecydowaé o jej podwojeniu do 20 mg, a nastepnie
w razie potrzeby do 40 mg. Miedzy kazdg zmiang dawki jest cztery tygodnie.

Najwyzsza dawka Crestor na dzieh to 40 mg. Ta dawka jest tylko dla pacjentéw z duzg iloscig
cholesterolu we krwi i dla pacjentéw z duzym ryzykiem zawatu serca lub udaru. Mozesz
otrzymac 40 mg, jesli ilos¢ cholesterolu we krwi nie jest wystarczajgco obnizona przy 20 mg.

Jesli stosujesz Crestor, aby zmniejszy¢ ryzyko zawatu serca, udaru lub podobnych schorzen:
Zalecana dawka to 20 mg na dzien. Twdj lekarz moze jednak zdecydowac o podaniu nizszej
dawki, jesli dotyczy Cie ktdrys z powyzszych warunkdw.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat

Dawka dla dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat waha sie od 5 do 20 mg raz na dzien.
Zwykle zaczyna sie od dawki 5 mg na dzien, a lekarz moze stopniowo jg zwiekszac, aby
znalez¢ dawke najlepiej dopasowang do Ciebie. Maksymalna dzienna dawka Crestor to 10 lub
20 mg dla dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, w zaleznosci od leczonego schorzenia.
Przyjmuj dawke raz na dzien. Tabletki Crestor 40 mg nie nalezy podawac dzieciom.

Przyjmowanie tabletek

Potknij kazdg tabletke w catosci, popijajac woda.

Przyjmuj Crestor raz na dzien. Mozesz go przyjmowac o dowolnej porze dnia. Staraj sie
przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze. To pomoze Ci nie zapomniec o przyjeciu
dawki.

Regularne kontrole poziomu cholesterolu we krwi

Wazne jest, aby regularnie odwiedzac lekarza w celu kontroli poziomu cholesterolu we krwi.
Lekarz sprawdzi, czy poziom cholesterolu we krwi jest odpowiedni i pozostaje taki. Lekarz
moze zdecydowac o podaniu wyzszej dawki, abys$ przyjmowat ilo$¢ Crestor odpowiednig dla
Ciebie.

Czy przyjates zbyt duzg ilos¢ tego leku?
Zapytaj lekarza lub szpital w poblizu o porade.
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Jesli zostaniesz przyjety do szpitala lub leczony z innego powodu, musisz poinformowac
personel medyczny, ze stosujesz Crestor.

Czy zapomniates przyjac tego leku?
Nie musisz sie martwi¢, po prostu wez nastepng dawke o wtasciwej porze. Nie bierz
podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek
Porozmawiaj z lekarzem, jesli chcesz przestac stosowac Crestor. Poziom cholesterolu we krwi
moze ponownie wzrosngé, jesli przestaniesz stosowac Crestor.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane. Nie kazdy ich doswiadcza.
Wazne jest, aby wiedziec, jakie moga by¢ te dziatania niepozadane. Zwykle sg tagodne i
ustepuja po krétkim czasie.

Przestan stosowac¢ Crestor i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem, jesli wystgpi u Ciebie
ktérykolwiek z nastepujacych objawéw alergicznych:

- Trudno$ci w oddychaniu, z obrzekiem twarzy, warg, ust i/lub gardta lub bez niego.

- Obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, co moze powodowaé problemy z
przetykaniem.

- Silne swedzenie skory (z grudkami).

- Czerwonawe, nieuniesione, okragte plamy w ksztatcie tarczy strzelniczej na tutowiu,
czesto z centralnymi pecherzami, ztuszczanie skéry, owrzodzenia w jamie ustnej,
gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach. Ta ciezka wysypka skdrna moze by¢
poprzedzona gorgczky i objawami grypopodobnymi (zespo6t Stevensa-Johnsona).

- Rozlegta wysypka skdrna, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne
(zespot DRESS lub nadwrazliwo$é na lek [nadwrazliwos$é wywotana lekiem]).

Réwniez przestan stosowac Crestor i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem:

- jesli wystgpi u Ciebie niespodziewany bdl miesni, ostabienie migsni lub skurcze miesni,
ktére trwajg dtuzej niz sie spodziewasz. Te dolegliwosci migsniowe wystepujg czesciej
u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia niz u dorostych. Podobnie jak w przypadku innych
statyn, niewielka liczba os6b doswiadczyta powaznych probleméw z migsniami. W
rzadkich przypadkach te problemy miesniowe prowadzity do powaznego uszkodzenia
miesni (zwanego rabdomiolizg), ktére moze by¢ zagrazajgce zyciu.

- jesli masz zerwanie migsnia.

- jesli wystgpi u Ciebie zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawéw i
wptyw na komérki krwi).

Czesto wystepujgce (miedzy 1 na 10 a 1 na 100 pacjentéw) mozliwe dziatania niepozgdane:
- Bdl gtowy; bol brzucha; zaparcia (obstipacja/konstipacja); nudnosci; bél migsni;
uczucie ostabienia; zawroty gtowy.
- Zwiekszenie ilosci biatka w moczu — zazwyczaj wraca do normy samoistnie bez
koniecznosci przerywania stosowania tabletek Crestor (tylko Crestor 40 mg).
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Cukrzyca. Masz wieksze ryzyko, jesli masz wysokie poziomy cukru i ttuszczéw we krwi.

jesli masz nadwage i jesli masz podwyzszone cisnienie krwi. Twoj lekarz bedzie Cie

monitorowac¢ w okresie, gdy bedziesz stosowac ten lek.

Czasami wystepujgce (miedzy 1 na 100 a 1 na 1 000 pacjentéw) mozliwe dziatania
niepozadane:

Wysypka, swedzenie lub inne reakcje skérne.

Zwiekszenie ilosci biatka w moczu — czesto wraca do normy samoistnie, bez
koniecznosci przerywania stosowania tabletek Crestor (tylko Crestor 5 mg, 10 mgi 20
mag).

Rzadko wystepujace (miedzy 1na 1000 a 1 na 10 000 pacjentéw) mozliwe dziatania
niepozadane:

Powazna reakcja alergiczna — mozesz to zauwazy¢ przez na przyktad obrzek twarzy,
warg, jezyka i/lub gardta, trudnosci w potykaniu i oddychaniu, silne swedzenie skory (z
bablami). Jesli podejrzewasz reakcje alergiczng, przerwij stosowanie Crestor i
natychmiast zasiegnij pomocy medycznej.

Uszkodzenie migs$ni u dorostych — dla pewnosci nalezy przerwac stosowanie Crestor i
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem, jesli masz niespodziewane problemy lub bdl
miesni, ktére trwajag dtuzej niz sie spodziewasz.

Silny bél brzucha (zapalenie trzustki).

Zwiekszenie poziomu enzymdw watrobowych we krwi.

Krwawienia lub siniaki pojawiajg sie wczes$niej niz normalnie z powodu niedoboru
ptytek krwi.

Zespo6t podobny do tocznia (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wptyw na komorki
krwi).

Bardzo rzadko wystepujgce (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) mozliwe dziatania
niepozadane:

Zottaczka (z6tte zabarwienie skéry i oczu); zapalenie watroby; $lady krwi w moczu;
uszkodzenie nerwdw w ramionach i nogach (takie jak uczucie dretwienia); bol stawdw;
utrata pamieci i powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia).

Dziatania niepozadane, ktérych czestos¢ wystepowania nie jest znana:

Biegunka (luzne stolce); kaszel; dusznos$¢; zatrzymanie ptynéw (obrzek); zaburzenia
snu, takie jak bezsennos$¢ i koszmary senne; problemy seksualne; (cigzka) depresja;
problemy z oddychaniem, takie jak uporczywy kaszel i/lub duszno$¢ lub gorgczka;
uszkodzenie Sciegien i stata stabos$¢ miesni.

Myasthenia gravis (choroba powodujgca ogdine ostabienie migsni, w niektérych
przypadkach w miesniach uzywanych do oddychania); myasthenia oculare (choroba
powodujgca ostabienie miesni oczu). Skontaktuj sie z lekarzem, jesli odczuwasz
ostabienie w ramionach lub nogach, ktére nasila sie po okresach aktywnosci, podwdjne
widzenie lub opadajgce powieki, trudnosci w potykaniu lub dusznos¢.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
pomagajg Paristwo uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.
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5. Jak przechowywac ten lek?

Blistry: Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Plastikowa butelka: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Trzymac butelke szczelnie
zamknietg w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
pudetku, blistrach/etykiecie po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego
miesigca jest terminem waznosci.

Nie sptukiwac lekéw w zlewie ani toalecie i nie wyrzucac ich do kosza na $mieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Prawidtowe usuwanie lekéw
zapewnia ich wtasciwe zniszczenie | zapobiega przedostawaniu sie do sSrodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjag czynng w tym leku jest rozuwastatyna. Tabletki powlekane Crestor
zawierajg rozuwastatyne wapniowg, co odpowiada 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg
rozuwastatyny.
Inne substancje w tym leku to laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
fosforan wapnia, kroskarmeloza, stearynian magnezu, hypromeloza, triacetyna i
dwutlenek tytanu (E171).

Tabletki powlekane Crestor 10 mg, 20 mg i 40 mg zawierajg rowniez czerwony tlenek zelaza

(E172). Tabletki powlekane Crestor 5 mg zawierajg réwniez zotty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada Crestor i co zawiera opakowanie?

Crestor jest dostepny w opakowaniach z aluminiowymi paskami z 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50,
56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletkami oraz w plastikowych butelkach z 30 i 100 tabletkami. (Nie
wszystkie wymienione wielkos$ci opakowan mogg by¢ dostepne w sprzedazy.)

Crestor jest dostepny w tabletkach o 4 réznych mocach:

Tabletki powlekane Crestor 5 mg sg z6tte, okragte i majg oznaczenie ZD4522 1 5 z jednej
strony, a z drugiej s gtadkie.

Tabletki powlekane Crestor 10 mg sg rézowe, okragte i majg oznaczenie ZD4522 i 10 z jednej
strony, a z drugiej s gtadkie.

Crestor 20 mg tabletki powlekane sg rézowe, okragte i majg oznaczenie ZD4522 i 20 z jednej
strony, a z drugiej strony sg gtadkie.

Crestor 40 mg tabletki powlekane sg r6zowe, owalne i majg oznaczenie ZD4522 z jednej
strony i oznaczenie 40 z drugiej strony.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Crestor sg w posiadaniu:
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Grunenthal B.V.
De Corridor 21K
3621 ZA Breukelen

Producent odpowiedzialny za zwolnienie serii:

AstraZeneca AB, Gartunavagen Sodertalje, 152-57, Szwecja

Grunenthal GmbH, ZieglerstraBBe 6, 52078 Aachen, Niemcy

Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Wiochy

Ten produkt jest zarejestrowany pod numerem:
RVG 30823 (Crestor 5);

RVG 26872 (Crestor 10);

RVG 26873 (Crestor 20);

RVG 26874 (Crestor 40).

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego

i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandia Pétnocna) pod nastepujgcymi nazwami:
Crestor 5,10, 20i 40 (NL, AT, BE, DK, GR, FI, IC, IE, IT, LU, NO, MT, PL, PT, SE (Irlandia
Pétnocna)), oraz 5 mg, 10 mg i 20 mg (DE, ES, FR).

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w 10/2025
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