Folheto informativo: informacgéao para o utilizador

Crestor 5, comprimidos revestidos por pelicula 5 mg
Crestor 10, comprimidos revestidos por pelicula 10 mg
Crestor 20, comprimidos revestidos por pelicula 20 mg
Crestor 40, comprimidos revestidos por pelicula 40 mg
Rosuvastatina

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.

Guarde este folheto. Pode ser necessario I1é-lo novamente.

Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
vOoCé.

Se tiver algum dos efeitos secundarios mencionados na secg¢ao 4, ou se notar algum
efeito secundario ndo mencionado neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Conteldo deste folheto

oOU AW S

O que é Crestor e para que é utilizado este medicamento?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como deve tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como deve guardar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Crestor e para que é utilizado este medicamento?

Crestor € um medicamento que pertence ao grupo das estatinas.

O seu médico prescreveu Crestor para vocé porque:

Ou:

Vocé tem muito colesterol no sangue. Isso significa que vocé tem um risco maior de
ter um ataque cardiaco ou um derrame. Crestor é usado em adultos, jovens até 18 anos
e criangas a partir de 6 anos para tratar o colesterol elevado.

Mais exercicios e mudangas na sua dieta ndo foram suficientes para reduzir a
quantidade de colesterol no seu sangue. Por isso, vocé recebeu o conselho de tomar
uma estatina. Durante o uso de Crestor, vocé deve continuar a se exercitar mais e
seguir sua dieta.

Vocé tem um risco aumentado de ter um ataque cardiaco, um derrame ou uma
condigdo semelhante por outra razao.
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Um ataque cardiaco, um derrame e outros problemas podem ser resultado de uma doenga
chamada aterosclerose. A aterosclerose é causada pelo acumulo de substancias gordurosas
nas suas artérias.

Por que é importante que vocé continue usando Crestor?
Crestor é usado para corrigir a quantidade de substéncias gordurosas no seu sangue,
chamadas lipidios. O lipidio mais comum é o colesterol.

No sangue, existem diferentes tipos de colesterol — colesterol ‘ruim’ (LDL-C) e colesterol
‘bom’

colesterol (HDL-C).

- Crestor pode reduzir a quantidade de colesterol ‘ruim’ e aumentar a quantidade de
colesterol ‘bom’.

- Ele funciona inibindo a produc¢ao de colesterol ‘ruim’ no seu corpo. Também melhora a
capacidade do seu corpo de remover o colesterol ‘ruim’ do seu sangue.

A maioria das pessoas nao percebe que tem muito colesterol porque ndo apresentam
sintomas. Se vocé nao fizer nada, a gordura pode continuar a se acumular nos seus vasos
sanguineos. Seus vasos sanguineos podem, assim, se tornar mais estreitos.

As vezes, esses vasos sanguineos estreitados podem se obstruir. Seu sangue pode nao fluir
bem para o seu coragao ou cérebro. Isso pode resultar em um ataque cardiaco ou um
derrame. Ao reduzir a quantidade de colesterol no seu sangue, vocé diminui o risco de ter um
ataque cardiaco, derrame ou condi¢cao semelhante.

E importante que vocé continue usando Crestor, mesmo que a quantidade de colesterol no
seu sangue esteja boa novamente. Continuar usando Crestor garante que a quantidade de
colesterol no seu sangue ndo aumente novamente e previne o acumulo de substancias
gordurosas. Vocé deve parar de usar Crestor se o seu médico lhe disser, ou se vocé estiver
gravida.

2. Quando vocé nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nao deve usar este medicamento?

- Sevocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Vocé pode
encontrar esses componentes na secao 6 deste folheto.

- Se vocé esta gravida ou amamentando. Se vocé engravidar enquanto estiver usando
Crestor, deve parar imediatamente de usa-lo. Informe o seu médico. Como mulher,
vocé deve evitar engravidar enquanto estiver usando Crestor. Portanto, deve usar
métodos contraceptivos eficazes.

- Sevocé tem doencga hepética.

- Se vocé tem problemas renais graves.

- Se vocé frequentemente ou inesperadamente tem dores musculares, fraqueza
muscular ou cdibras musculares.

- Se vocé estad usando uma combinagcdo de medicamentos de
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (usado para uma infeccgao viral do figado chamada
hepatite C).
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Se vocé esta usando o medicamento ciclosporina (usado, por exemplo, apds
transplante de 6rgos).

Se algum dos casos acima se aplica a vocé (ou se vocé ndo tem certeza), entre em
contato com seu médico.

Além disso, ndo use Crestor 40 mg (a dosagem mais alta):

Se vocé tem problemas renais moderados (pergunte ao seu médico se néo tiver
certeza).

Se sua tireoide nao esta funcionando bem.

Se vocé frequentemente ou inesperadamente teve dores musculares, fraqueza
muscular ou caibras musculares. Se vocé ou outros membros da sua familia tiveram
problemas musculares ou problemas musculares devido ao uso de outro medicamento
para colesterol alto.

Se vocé frequentemente consome muito alcool.

Se vocé é de ascendéncia asiatica (do Japao, China, Filipinas, Vietna, Coreia ou india).
Se vocé usa fibratos. Fibratos sdo outros medicamentos para reduzir a quantidade de
colesterol no seu sangue.

Se algum dos pontos acima se aplica a vocé (ou se vocé ndo tem certeza), entre em
contato com seu médico.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?

Se vocé tem problemas nos rins.

Se vocé tem problemas no figado.

Se vocé frequentemente ou inesperadamente teve dores musculares, fraqueza
muscular ou cdibras musculares. Se vocé ou outros membros da sua familia tiveram
problemas musculares ou problemas musculares devido ao uso de outro medicamento
para colesterol alto. Se vocé tiver dores musculares inesperadas, fraqueza muscular ou
caibras musculares, especialmente se ndo se sentir bem ou tiver febre, informe
imediatamente ao seu médico. Informe também ao seu médico ou farmacéutico se
vocé tiver fraqueza muscular constante.

se vocé tem ou teve miastenia (uma doenca que causa fragueza muscular geral, em
alguns casos também nos musculos usados para respirar) ou miastenia ocular (uma
doenca que causa fragueza dos musculos oculares), pois as estatinas as vezes podem
agravar a condicdo ou levar ao aparecimento de miastenia (ver secéo 4).

Se vocé ja teve uma erupgdo cutanea grave ou descamagao da pele, formagao de
bolhas e/ou Ulceras na boca apds tomar Crestor ou outros medicamentos
relacionados.

Se vocé regularmente consome muito alcool.

Se a sua tireoide ndo esta funcionando bem.

Se vocé esta usando fibratos. Fibratos sdo outros medicamentos para reduzir a
quantidade de colesterol no seu sangue. Leia este folheto atentamente, mesmo que ja
tenha usado outros medicamentos para colesterol alto antes.

Se vocé esta usando medicamentos para uma infecgao por HIV, como ritonavir com
lopinavir e/ou atazanavir. Veja “Vocé esta usando outros medicamentos?”.

Se vocé esta usando ou usou nos ultimos 7 dias um medicamento chamado &cido
fusidico (usado contra infecgdes bacterianas), oralmente (pela boca) ou injetado. A
combinacao de acido fusidico e Crestor pode levar a problemas musculares graves
(rabdomidlise). Veja “Vocé esta usando outros medicamentos?”.

Se vocé tem mais de 70 anos (porque seu médico deve escolher a dose inicial correta
de Crestor que é adequada para vocé).
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- Se vocé tem uma fungado pulmonar gravemente reduzida.

- Sevocé é de origem asiatica — ou seja, do Japao, China, Filipinas, Vietna, Coreia ou
India. Seu médico deve escolher a dose inicial correta de Crestor que é adequada para
VvOCé.

Se algum dos casos acima se aplica a vocé (ou se vocé ndo tem certeza):
- Entdo vocé ndo deve tomar Crestor 40 mg (a dose mais alta). Vocé deve primeiro
perguntar ao seu médico ou farmacéutico se pode usar Crestor.

Reacdes cuténeas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e reagdo medicamentosa
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), foram relatadas em associagdo com o
tratamento com Crestor. Pare de usar Crestor e procure ajuda médica imediatamente se
vocé experimentar qualquer um dos sintomas descritos na secao 4.

Em um pequeno numero de pessoas, as estatinas podem fazer com que o figado funcione de
maneira diferente. Seu médico pode verificar isso com um teste simples. Este teste mostra se
a quantidade de enzimas hepaticas no seu sangue esta aumentada. Portanto, seu médico
pode realizar este exame de sangue (teste de funcdo hepatica) antes de vocé comecar a
tomar Crestor e durante o tratamento com Crestor.

Durante o periodo em que vocé estiver usando este medicamento, seu médico monitorara de
perto se vocé tem diabetes ou se estd em risco aumentado de desenvolver diabetes. Vocé
pode ter um risco aumentado de desenvolver diabetes se tiver altos niveis de agucar e
gordura no sangue, se estiver com sobrepeso e se tiver pressao alta.

Criangas e adolescentes até 18 anos
- Se o paciente tiver menos de 6 anos: Crestor ndo deve ser administrado a criangas
menores de 6 anos.
- Se o paciente tiver menos de 18 anos: O comprimido de Crestor 40 mg (maior
poténcia) ndo é adequado para uso em criancas e adolescentes até 18 anos.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além de Crestor, usou recentemente ou planeja usar
em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a medicamentos que
nao exigem receita.

Informe seu médico se vocé estiver usando algum dos seguintes medicamentos:

- ciclosporina (usada, por exemplo, apds transplantes de 6rgéos)

- varfarina, clopidogrel ou ticagrelor (ou outro medicamento usado para afinar o sangue)

- fibratos (como gemfibrozil ou fenofibrato) ou outro medicamento usado para reduzir o
nivel de colesterol no seu sangue (como ezetimiba)

- medicamentos para problemas no estdmago ou intestinos (para reduzir o dcido no
estdbmago)

- eritromicina (antibiético), acido fusidico (antibiético — veja abaixo e Quando deve ter
cuidado extra com este medicamento)

- um anticoncepcional oral (a pilula)

- regorafenibe (usado para tratar cancer)

- darolutamida (usado para tratar cancer)

- capmatinibe (usado para tratar cancer)

- tratamento hormonal
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- fostamatinibe (usado para tratar um nimero reduzido de plaquetas)

- febuxostate (usado para tratar e prevenir niveis elevados de &cido Urico no sangue)

- teriflunomida (usado para tratar esclerose mdiltipla)

- leflunomida (usado para o tratamento de artrite reumatoide),

- medicamentos para tratar infec¢des virais como HIV ou uma infecgado por hepatite C.
Isso pode ser quando usado sozinho ou em combinagdo com outro medicamento (veja
Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?). Os medicamentos incluem:
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir ou pibrentasvir.

- Roxadustat ou vadadustat (usado para o tratamento de anemia em pacientes com
doenca renal cronica),

- tafamidis (usado para o tratamento de uma doenga chamada amiloidose por
transtirretina)

- momelotinibe (usado para o tratamento de mielofibrose em adultos com anemia). A
acao desses medicamentos pode ser alterada pelo Crestor. Esses medicamentos
também podem alterar a agéo do Crestor.

Se precisar usar acido fusidico oral para tratar uma infecgcdo bacteriana, deve parar
temporariamente de usar este medicamento. Seu médico lhe dird quando é seguro retomar o
uso do Crestor. O uso simultaneo de Crestor e acido fusidico pode, em casos raros, levar a
fraqueza muscular, sensibilidade ou dor nos musculos (rabdomidlise). Para mais informacdes
sobre rabdomidlise, veja a secao 4.

O que deve considerar em relagdo a alimentagao e bebidas?
Pode tomar Crestor com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacgao

Nao use Crestor se estiver gravida ou a amamentar. Se engravidar enquanto estiver a usar
Crestor, deve parar de usa-lo imediatamente. Informe o seu médico. Como mulher, deve
evitar engravidar enquanto estiver a usar Crestor. Portanto, deve usar métodos
contraceptivos eficazes.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Condugéo e uso de maquinas

A maioria das pessoas pode conduzir € usar maquinas enquanto usa Crestor.

Algumas pessoas podem sentir tonturas durante o uso de Crestor. Se sentir tonturas, deve
perguntar ao seu médico se pode conduzir ou usar maquinas.

Crestor contém lactose

Se o seu médico Ihe disse que tem intolerancia a alguns acgucares (lactose ou agucar do leite),
contacte o seu médico antes de usar este medicamento.

Para uma lista completa dos componentes deste medicamento, veja a seccdo Conteudo da

embalagem e outras informacgdes.

3. Como usar este medicamento?
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Use este medicamento sempre exatamente como o seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entao, entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

A dosagem recomendada para adultos

Se estiver a usar Crestor para reduzir o seu colesterol:
Dose inicial
Deve comecgar com Crestor 5 mg ou 10 mg, mesmo que tenha usado anteriormente uma dose
mais alta de outra estatina. A escolha da sua dose inicial depende de:
- A quantidade de colesterol no seu sangue.
- Orisco que tem de ter um ataque cardiaco ou um derrame.
- Se é sensivel a possiveis efeitos colaterais.

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico qual a dose inicial de Crestor adequada para si. O
seu médico pode decidir dar-lhe a dose mais baixa (5 mg) se:

For de origem asiética (do Japao, China, Filipinas, Vietna, Coreia ou india).

Se vocé tem mais de 70 anos.

Se vocé tem problemas renais moderados.

Se vocé tem risco de ter dor muscular, fraqueza muscular ou céaibras (miopatia).

Aumentar a dosagem e a dosagem maxima por dia

Seu médico pode decidir aumentar sua dosagem. Seu médico garantird que vocé use a
quantidade de Crestor que é adequada para vocé. Se vocé comegou com uma dosagem de 5
mg, seu médico pode decidir dobra-la para 10 mg, depois para 20 mg e, se necessario, para
40 mg. Se vocé comegou com 10 mg, seu médico pode decidir dobrar para 20 mg e, se
necessario, para 40 mg. Ha um intervalo de quatro semanas entre cada ajuste.

A dosagem maxima de Crestor por dia € de 40 mg. Esta dosagem € apenas para pacientes
com muito colesterol no sangue e para pacientes que tém um grande risco de ter um ataque
cardiaco ou derrame. Vocé pode receber 40 mg se a quantidade de colesterol no seu sangue
nao for suficientemente reduzida com 20 mg.

Se vocé usa Crestor para reduzir seu risco de ter um ataque cardiaco, derrame ou condi¢ao
semelhante:

A dosagem recomendada é de 20 mg por dia. No entanto, seu médico pode decidir dar-lhe
uma dosagem mais baixa, se uma das condi¢gdes acima se aplicar a vocé.

Uso em criangas e adolescentes de 6 a 17 anos

A dosagem para criangas e adolescentes com idade entre 6 e 17 anos varia de 5 a 20 mg uma
vez por dia. A dosagem inicial usual é de 5 mg por dia e seu médico pode aumentar
gradualmente essa dosagem para encontrar a dosagem que melhor se adapta a vocé. A
dosagem didria maxima de Crestor € de 10 ou 20 mg para criangas e adolescentes de 6 a 17
anos, dependendo da condi¢do subjacente que esta sendo tratada. Tome sua dosagem uma
vez por dia. O comprimido de Crestor 40 mg nao deve ser dado a criangas.

Tomando seus comprimidos

Engula cada comprimido inteiro com um pouco de agua.

Tome Crestor uma vez por dia. Vocé pode toma-lo a qualquer hora do dia. Tente tomar seus
comprimidos todos os dias no mesmo horario. Isso ajuda a ndo esquecer de tomar.
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Controles regulares da quantidade de colesterol no seu sangue

E importante que vocé va regularmente ao seu médico para verificar a quantidade de
colesterol no seu sangue. Seu médico verificara se a quantidade de colesterol no seu sangue
esta boa e permanece boa. Seu médico pode decidir dar-lhe uma dosagem mais alta para que
vocé tome a quantidade de Crestor que é adequada para voceé.

Vocé tomou muito deste medicamento?

Peca conselho ao seu médico ou ao hospital mais préximo.

Se vocé for internado no hospital ou tratado por outra coisa, deve informar a equipe médica
que estd usando Crestor.

Esqueceu de tomar este medicamento?
Nao se preocupe, apenas tome sua proxima dose no horario correto. Nao tome uma dose
dupla para compensar a dose esquecida.

Se vocé parar de tomar este medicamento
Converse com seu médico se quiser parar de usar o Crestor. A quantidade de colesterol no
seu sangue pode aumentar novamente se vocé parar de usar o Crestor.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais. Nem todo
mundo os experimenta. E importante que vocé saiba quais podem ser esses efeitos
colaterais. Eles geralmente sdo leves e desaparecem apds um curto periodo.

Pare de usar o Crestor e consulte seu médico imediatamente se vocé tiver alguma das
seguintes rea¢des alérgicas:
- Dificuldade para respirar, com ou sem inchago do rosto, ldbios, boca e/ou garganta.
- Inchago do rosto, ldbios, lingua e/ou garganta, o que pode causar dificuldade para
engolir.
- Coceira intensa na pele (com urticéaria).
- Manchas avermelhadas, ndo elevadas, redondas, em forma de alvo no tronco,
frequentemente com bolhas centrais, descamacgao da pele, Ulceras na boca, garganta,
nariz, genitais e olhos. Esta erupg¢ao cutanea grave pode ser precedida por febre e
sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome de Stevens-Johnson).
- Erupcgdo cutanea extensa, alta temperatura corporal e linfonodos aumentados
(sindrome DRESS ou hipersensibilidade ao medicamento [hipersensibilidade induzida
por medicamento]).

Pare também de usar o Crestor e consulte seu médico imediatamente:

- sevoce tiver dor muscular inesperada, fraqueza muscular ou caibras musculares que
duram mais do que o esperado. Esses problemas musculares sdo mais comuns em
criangas e adolescentes até 18 anos do que em adultos. Como foi 0 caso com outras
estatinas, um pequeno numero de pessoas teve problemas musculares desagradaveis.
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Em casos raros, esses problemas musculares levaram a uma lesdo muscular grave
(também conhecida como rabdomidlise), que pode ser fatal.

- se voce tiver ruptura muscular.

- se vocé tiver sintomas de sindrome semelhante ao ltpus (incluindo erupgdo cutanea,
alteracdes nas articulagées e efeitos nas células sanguineas).

Efeitos colaterais comuns (entre 1em 10 e 1 em 100 pacientes) possiveis:

- Dor de cabeca; dor abdominal; constipagdo; ndusea; dor muscular; sensa¢cao de
fraqueza; tontura.

- Um aumento na quantidade de proteina na sua urina — isso geralmente volta ao normal
por conta prépria sem que vocé precise parar de usar seus comprimidos de Crestor
(apenas Crestor 40 mag).

- Diabetes. Vocé tem um risco maior disso se tiver altos niveis de agucar e gordura no
sangue, se vocé tem excesso de peso e se tem pressao alta. Seu médico ird monitora-
lo durante o periodo em que vocé estiver usando este medicamento.

Efeitos colaterais comuns (entre 1em 100 e 1 em 1.000 pacientes) possiveis:
- Erupcgdo cutanea, coceira ou outras reagdes na pele.
- Um aumento na quantidade de proteina na sua urina — isso geralmente volta ao normal
por conta prépria sem que vocé precise parar de usar seus comprimidos de Crestor
(apenas Crestor 5 mg, 10 mg e 20 mg).

Efeitos colaterais raros (entre 1 em 1.000 e 1 em 10.000 pacientes) possiveis:

- Reacgdo alérgica grave — vocé pode notar isso por exemplo, inchago do rosto, labios,
lingua e/ou garganta, dificuldades para engolir e respirar, coceira intensa na pele (com
urticdria). Se vocé acha que esta tendo uma reacgéo alérgica, pare de usar Crestor e
procure ajuda médica imediatamente.

- Dano muscular em adultos — por precaucgao, vocé deve parar de usar Crestor e
consultar seu médico imediatamente se tiver problemas inesperados ou dor nos
musculos, que duram mais do que o esperado.

- Dor abdominal intensa (pancreas inflamado).

- Aumento das enzimas hepaticas no seu sangue.

- Sangramentos ou hematomas ocorrem mais facilmente do que o normal devido a falta
de plaquetas.

- Sindrome semelhante ao lUpus (incluindo erupgdo cutanea, anormalidades nas
articulagdes e efeitos nas células sanguineas).

Efeitos colaterais muito raros (em menos de 1 em 10.000 pacientes) possiveis:

- Ictericia (coloragcdo amarela da pele e olhos); hepatite (inflamac&o do figado); tracos
de sangue na urina; dano aos nervos nos bragos e pernas (como sensacdo de
dorméncia); dor nas articulagées; perda de memdria e desenvolvimento de seios em
homens (ginecomastia).

Efeitos colaterais cuja frequéncia é desconhecida:

- Diarreia (fezes liquidas); tosse; falta de ar; retencdo de liquidos (edema); disturbios do
sono, como insdnia e pesadelos; problemas sexuais; depressao (grave); problemas
respiratérios, como tosse persistente e/ou falta de ar ou febre; lesdo no tendéo e
fraqueza muscular constante.

- Miastenia gravis (uma doenca que causa fragueza muscular generalizada, em alguns
casos nos musculos usados para respirar); miastenia ocular (uma doenca que causa
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fraqueza nos musculos oculares). Entre em contato com seu médico se sentir fraqueza
nos bragos ou pernas que piora apos periodos de atividade, visdo dupla ou palpebras
caidas, dificuldade para engolir ou falta de ar.

Relatando efeitos colaterais:

Se voceé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que nao estdo neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site: www.lareb.nl.
Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Blisters: Conservar abaixo de 30 °C. Manter na embalagem original para proteger da umidade.

Frasco de plastico: Conservar abaixo de 30 °C. Mantenha o frasco bem fechado para proteger
da umidade.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta esta indicada na caixa,
blisters/rétulo apds EXP. Indica um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Ndo jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Ao descartar
medicamentos corretamente, eles sdo destruidos de forma adequada e ndo entram no meio
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?
A substancia ativa neste medicamento é rosuvastatina. Os comprimidos revestidos de
Crestor contém rosuvastatina caélcica, que corresponde a 5 mg, 10 mg, 20 mg ou 40
mg de rosuvastatina.
As outras substancias neste medicamento sdo lactose monoidratada, celulose
microcristalina, fosfato de célcio, crospovidona, estearato de magnésio, hipromelose,
triacetina e dioxido de titanio (E171).
Os comprimidos revestidos de Crestor 10 mg, 20 mg e 40 mg também contém 6xido de ferro
vermelho (E172). Os comprimidos revestidos de Crestor 5 mg contém também 6xido de ferro
amarelo (E172).

Como é o Crestor e o que contém uma embalagem?

Crestor esta disponivel em embalagens com blisters de aluminio com 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42,
50, 56, 60, 84, 90, 98 e 100 comprimidos e frascos de plastico com 30 e 100 comprimidos. (E
possivel que nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sejam comercializados.)

Crestor esta disponivel em comprimidos com 4 diferentes concentracgdes:
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Os comprimidos revestidos de Crestor 5 mg sdo amarelos, redondos e tém a marcagao
ZD4522 e 5 de um lado e sdo lisos do outro lado.

Os comprimidos revestidos de Crestor 10 mg séo rosa, redondos e tém a marcagcdo ZD4522 e
10 de um lado e séo lisos do outro lado.

Crestor 20 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo rosa, redondos e tém a marcagao
ZD4522 e 20 de um lado e séo lisos do outro lado.

Crestor 40 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo rosa, ovais e tém a marcagao ZD4522
de um lado e a marcacgao 40 do outro lado.

Titular da autorizacao de introdugcdo no mercado e fabricante

As autorizagbes de introducdo no mercado de Crestor estdo na posse de:
Grunenthal B.V.

De Corridor 21K

3621 ZA Breukelen

Fabricante responsavel pela liberagao dos lotes:

AstraZeneca AB, Gartunavagen Sodertalje, 152-57, Suécia

Grunenthal GmbH, Zieglerstraf3e 6, 52078 Aachen, Alemanha
Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italia

Este produto esta registrado sob:
RVG 30823 (Crestor 5);

RVG 26872 (Crestor 10);

RVG 26873 (Crestor 20);

RVG 26874 (Crestor 40).

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espago Econémico Europeu
e no Reino Unido (Irlanda do Norte) sob os seguintes nomes:

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

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em 10/2025
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