Prospect: informatii pentru utilizator

Crestor 5, comprimate filmate 5 mg
Crestor 10, comprimate filmate 10 mg
Crestor 20, comprimate filmate 20 mg
Crestor 40, comprimate filmate 40 mg
Rosuvastatina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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Ce este Crestor si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Crestor si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Crestor este un medicament care apartine grupului de statine.

Medicul dumneavoastra v-a prescris Crestor deoarece:

Sau:

Aveti un nivel ridicat de colesterol in sange. Acest lucru inseamna ca aveti un risc mai
mare de a suferi un atac de cord sau un accident vascular cerebral. Crestor este utilizat
la adulti, tineri pana la 18 ani si copii de la 6 ani pentru a trata un nivel crescut de
colesterol.

Mai multa miscare si schimbarea dietei nu au fost suficiente pentru a reduce cantitatea
de colesterol din sangele dumneavoastra. De aceea, ati primit sfatul de a lua o statina.
Tn timpul utilizarii Crestor, trebuie sa continuati sa faceti mai multd miscare si sa urmati
dieta dumneavoastra.

Aveti un risc crescut de a suferi un atac de cord, un accident vascular cerebral sau o
afectiune similara dintr-un alt motiv.
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Un atac de cord, un accident vascular cerebral si alte probleme pot fi rezultatul unei boli
numite ateroscleroza. Ateroscleroza este cauzata de acumularea de substante grase in
arterele dumneavoastra.

De ce este important sa continuati sa utilizati Crestor?
Crestor este utilizat pentru a corecta cantitatea de substante grase din sangele
dumneavoastra, numite lipide. Cea mai comuna lipida este colesterolul.

Tn sange exista diferite tipuri de colesterol — colesterol ‘rdu’ (LDL-C) si colesterol ‘bun’
colesterol (HDL-C).

- Crestor poate reduce cantitatea de colesterol rau’ si poate creste cantitatea de
colesterol ‘bun’.

- Actioneaza prin inhibarea productiei de colesterol rau’ in corpul dumneavoastra. De
asemenea, imbunatateste capacitatea corpului dumneavoastra de a elimina
colesterolul ‘rau’ din sange.

Majoritatea oamenilor nu Tsi dau seama ca au prea mult colesterol deoarece nu au simptome.
Daca nu faceti nimic, grasimea poate continua sa se depuna pe vasele de sange. Vasele de
sange pot deveni astfel mai inguste.

Uneori, aceste vase de sange ingustate se pot bloca. Sdngele dumneavoastra nu poate curge
bine catre inima sau creier. Acest lucru poate duce la un atac de cord sau un accident
vascular cerebral. Prin reducerea cantitatii de colesterol din sange, va asigurati ca aveti un risc
mai mic de a suferi un atac de cord, accident vascular cerebral sau o afectiune similara.

Este important sa continuati sa utilizati Crestor, chiar daca nivelul de colesterol din sangele
dumneavoastra este din nou bun. Daca continuati sa utilizati Crestor, va asigurati ca nivelul de
colesterol din sdngele dumneavoastra nu creste din nou si preveniti acumularile de substante
grase. Trebuie sa opriti utilizarea Crestor daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru
sau daca sunteti gravida.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante
le puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

- Daca sunteti gravida sau alaptati. Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati Crestor,
trebuie sa opriti imediat utilizarea. Informati medicul dumneavoastra. Ca femeie,
trebuie sa evitati sa ramaneti gravida in timp ce utilizati Crestor. De aceea, trebuie sa
folositi metode contraceptive eficiente.

- Daca aveti o boala de ficat.

- Daca aveti probleme renale grave.

- Daca aveti frecvent sau neasteptat dureri musculare, slabiciune musculara sau crampe
musculare.

- Daca3 utilizati o combinatie de medicamente sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (acesta
este utilizat impotriva unei infectii virale a ficatului numita hepatita C).
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- Daca3 utilizati medicamentul ciclosporina (acesta este utilizat, de exemplu, dupa un
transplant de organ).

- Dac3 unul dintre cazurile de mai sus se aplicad la dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur), contactati medicul dumneavoastra.

Tn plus, nu utilizati Crestor 40 mg (cea mai mare doz3):

- Daca aveti probleme renale moderate (intrebati medicul dumneavoastra daca nu
sunteti sigur).

- Daca tiroida dumneavoastra nu functioneaza corect.

- Daca ati avut frecvent sau neasteptat dureri musculare, slabiciune musculara sau
crampe musculare. Daca dumneavoastra sau altii din familia dumneavoastra ati avut
probleme musculare sau probleme musculare cauzate de utilizarea unui alt
medicament impotriva colesterolului ridicat.

- Daca consumati frecvent mult alcool.

- Daca sunteti de origine asiatica (din Japonia, China, Filipine, Vietnam, Coreea sau
India).

- Daca utilizati fibrati. Fibratii sunt alte medicamente pentru a reduce cantitatea de
colesterol din sangele dumneavoastra.

- Dac3 unul dintre punctele mentionate mai sus se aplica la dumneavoastra (sau daca nu
sunteti sigur), contactati medicul dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

- Daca aveti probleme cu rinichii.

- Daca aveti probleme cu ficatul.

- Daca ati avut frecvent sau neasteptat dureri musculare, slabiciune musculara sau
crampe musculare. Daca dumneavoastra sau altii din familia dumneavoastra ati avut
probleme musculare sau probleme musculare cauzate de utilizarea unui alt
medicament impotriva colesterolului ridicat. Daca aveti dureri musculare neasteptate,
slabiciune musculara sau crampe musculare, mai ales daca nu va simtiti bine sau aveti
febra, trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra. Informati medicul sau
farmacistul si daca aveti constant slabiciune musculara.

- daca aveti miastenie (o boalad in care apare slabiciune musculard generala, in unele
cazuri si in muschii utilizati pentru respiratie) sau miastenie oculara (o boala care
cauzeaza slabiciune a muschilor oculari) sau ati avut-o, deoarece statinele pot agrava
uneori afectiunea sau pot duce la aparitia miasteniei (vezi sectiunea 4).

- Daca ati avut vreodata o eruptie cutanata severa sau descuamare a pielii, formare de
vezicule si/sau ulceratii bucale dupa administrarea de Crestor sau alte medicamente
similare.

- Daca consumati regulat mult alcool.

- Daca tiroida dumneavoastra nu functioneaza corect.

- Daca utilizati fibrati. Fibratii sunt alte medicamente pentru a reduce cantitatea de
colesterol din sangele dumneavoastra. Cititi cu atentie acest prospect, chiar daca ati
utilizat anterior alte medicamente pentru colesterol ridicat.

- Daca utilizati medicamente impotriva unei infectii cu HIV, de exemplu ritonavir cu
lopinavir si/sau atazanavir. Vezi ,Utilizati si alte medicamente?”.

- Dacain prezent, sauin ultimele 7 zile, ati utilizat un medicament numit acid fusidic
(utilizat impotriva infectiilor bacteriene), oral (pe cale orald) sau injectat. Combinatia de
acid fusidic si Crestor poate duce la probleme musculare grave (rabdomioliza). Vezi
LUtilizati si alte medicamente?”.
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- Daca aveti peste 70 de ani (deoarece medicul dumneavoastra trebuie sa aleaga doza
initiald corecta de Crestor care vi se potriveste).

- Daca aveti o functionare sever redusa a plamanilor.

- Daca sunteti de origine asiatica — adica proveniti din Japonia, China, Filipine, Vietnam,
Coreea sau India. Medicul dumneavoastra trebuie sa aleaga doza initiala corecta de
Crestor care vi se potriveste.

Daca unul dintre cazurile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti
sigur):
- Atunci nu trebuie sa luati Crestor 40 mg (cea mai mare doza). Trebuie sa intrebati mai
intai medicul sau farmacistul daca puteti utiliza Crestor.

Reactii cutanate severe, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si reactia la medicamente cu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), au fost raportate in legatura cu tratamentul cu
Crestor. Opriti utilizarea Crestor si solicitati imediat ajutor medical daca experimentati una
dintre plangerile descrise in sectiunea 4.

La un numar mic de persoane, statinele pot face ca ficatul lor sa functioneze diferit. Acest
lucru poate fi investigat de medicul dumneavoastra cu un test simplu. Acest test arata daca
cantitatea de enzime hepatice din sangele dumneavoastra este crescuta. De aceea, medicul
dumneavoastra poate efectua acest test de sdnge (test de functie hepatica) inainte de a
primi Crestor si in timpul tratamentului cu Crestor.

Pe perioada in care utilizati acest medicament, medicul dumneavoastra va monitoriza cu
atentie daca aveti diabet sau daca aveti un risc crescut de a dezvolta diabet. Este posibil sa
aveti un risc crescut de a dezvolta diabet daca aveti niveluri ridicate de zahar si grasimiin
sange, daca sunteti supraponderal si daca aveti tensiune arteriala crescuta.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
- Daca pacientul are mai putin de 6 ani: Crestor nu trebuie administrat copiilor mai mici
de 6 ani.
- Daca pacientul are mai putin de 18 ani: Comprimatele de Crestor 40 mg (cea mai mare
concentratie) nu sunt potrivite pentru utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati pe langa Crestor si alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa o facetiin
curand? Spuneti acest lucru medicului sau farmacistului dumneavoastra. Acest lucru se aplica
si medicamentelor pentru care nu aveti nevoie de prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

- ciclosporina (de exemplu, utilizatad dupa transplanturi de organe)

- warfaring, clopidogrel sau ticagrelor (sau un alt medicament utilizat pentru subtierea
sangelui)

- fibrati (cum ar fi gemfibrozil sau fenofibrat) sau un alt medicament utilizat pentru a
reduce cantitatea de colesterol din sdngele dumneavoastra (cum ar fi ezetimib)

- medicamente pentru problemele stomacului sau intestinelor (pentru a reduce acidul
din stomac)

- eritromicina (antibiotice), acid fusidic (antibiotice — vezi mai jos si Cand trebuie sa fiti
deosebit de atent cu acest medicament)

- un contraceptiv oral (pilula)
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- regorafenib (utilizat pentru tratarea cancerului)

- darolutamida (utilizatd pentru tratarea cancerului)

- capmatinib (utilizat pentru tratarea cancerului)

- tratament hormonal

- fostamatinib (utilizat pentru tratarea unui numar redus de trombocite)

- febuxostat (utilizat pentru a trata si preveni nivelurile ridicate de acid uric in sadnge)

- teriflunomida (utilizatd pentru tratarea sclerozei multiple)

- leflunomida (utilizatad pentru tratamentul artritei reumatoide),

- medicamente pentru tratarea infectiilor virale precum HIV sau o infectie cu hepatita C.
Acestea pot fi utilizate singure sau in combinatie cu un alt medicament (vezi Cand
trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?). Acestea includ urmatoarele
medicamente: ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir sau pibrentasvir.

- Roxadustat sau vadatustat (utilizate pentru tratamentul anemiei la pacientii cu boala
renala cronica),

- tafamidis (utilizat pentru tratamentul unei boli numite amiloidoza transtiretinica)

- momelotinib (utilizat pentru tratamentul mielofibrozei la adultii cu anemie).
Eficacitatea acestor medicamente ar putea fi modificata de Crestor. Aceste
medicamente ar putea, de asemenea, sa modifice eficacitatea Crestor.

Daca trebuie sa utilizati acid fusidic oral pentru a trata o infectie bacteriang, trebuie sa
intrerupeti temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va spune cand
este sigur sa reluati utilizarea Crestor. Utilizarea concomitenta a Crestor si acid fusidic poate
duce, in cazuri rare, la slabiciune musculara, sensibilitate sau durere musculara (rabdomioliza).
Pentru mai multe informatii despre rabdomioliza, consultati sectiunea 4.

La ce trebuie sa fiti atent cu mancarea si bautura?
Puteti lua Crestor cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati Crestor daca sunteti gravida sau alaptati. Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati
Crestor, trebuie sa opriti imediat utilizarea. Informati medicul dumneavoastra. Ca femeie,
trebuie sa evitati sa ramaneti gravida in timp ce utilizati Crestor. De aceea, trebuie sa folositi
metode contraceptive eficiente.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a lua orice medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Majoritatea oamenilor pot conduce vehicule si folosi utilaje in timp ce utilizeaza Crestor.
Unii oameni pot deveni ametiti in timpul utilizarii Crestor. Daca va simtiti ametit, trebuie sa
intrebati medicul daca puteti conduce vehicule sau folosi utilaje.

Crestor contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri (lactoza sau zahar

din lapte), contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Pentru o lista completa a substantelor din acest medicament, vedeti sectiunea Continutul
ambalajului si alte informatii.
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3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Doza recomandata pentru adulti

Daca utilizati Crestor pentru a reduce colesterolul:
Doza de inceput
Trebuie sa incepeti cu Crestor 5 mg sau 10 mg, chiar daca ati utilizat anterior o doza mai mare
de alta statina. Alegerea dozei de inceput depinde de:
- Cantitatea de colesterol din sdngele dumneavoastra.
- Riscul de a avea un atac de cord sau un accident vascular cerebral.
- Daca sunteti sensibil la posibilele efecte secundare.

Intrebati medicul sau farmacistul care este doza de inceput potrivitd pentru dumneavoastra.
Medicul poate decide sa va ofere cea mai mica doza (5 mg) daca:
- Sunteti de origine asiatica (din Japonia, China, Filipine, Vietnam, Coreea sau India).
- Aveti peste 70 de ani.
- Aveti probleme renale moderate.
- Avetirisc de a dezvolta dureri musculare, slabiciune musculara sau crampe musculare
(miozita).

Cresterea dozei si doza maxima pe zi

Medicul dumneavoastra poate decide sa va mareasca doza. Medicul se asigura ca utilizati
cantitatea de Crestor care este potrivita pentru dumneavoastra. Daca ati inceput cu o doza
de 5 mg, medicul poate decide sa o dubleze la 10 mg, apoi la 20 mg si, daca este necesar, la
40 mg. Daca ati inceput cu 10 mg, medicul poate decide sa o dubleze la 20 mg si, daca este
necesar, la 40 mg. Intre fiecare ajustare exist3 un interval de patru s&ptamani.

Doza maxima de Crestor pe zi este de 40 mg. Aceasta doza este doar pentru pacientii cu
mult colesterol in sange si pentru pacientii care au un risc mare de a suferi un atac de cord
sau un accident vascular cerebral. Puteti primi 40 mg daca cantitatea de colesterol din
sangele dumneavoastra nu este suficient redusa cu 20 mg.

Daca utilizati Crestor pentru a va reduce riscul de a suferi un atac de cord, accident vascular
cerebral sau o afectiune similara:

Doza recomandata este de 20 mg pe zi. Totusi, medicul dumneavoastra poate decide sa va
ofere o0 doza mai mica, daca una dintre conditiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.

Utilizare la copii si adolescenti cu varsta intre 6 si 17 ani

Doza pentru copii si adolescenti cu varsta intre 6 si 17 ani variaza de la 5 la 20 mg o data pe zi.
Doza initiala obisnuita este de 5 mg pe zi si medicul dumneavoastra poate creste treptat
aceasta doza pentru a gasi doza care vi se potriveste cel mai bine. Doza zilnica maxima de
Crestor este de 10 sau 20 mg pentru copii si adolescenti cu varsta intre 6 si 17 ani, in functie
de afectiunea de baza care este tratata. Luati doza o data pe zi. Comprimatele de Crestor de
40 mg nu trebuie administrate copiilor.

Administrarea comprimatelor
Inghititi fiecare comprimat intreg cu putina apa.
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Luati Crestor o dat pe zi. Il puteti lua la orice ora a zilei. Incercati s& luati comprimatele in
fiecare zi la aceeasi ora. Acest lucru va ajuta sa nu uitati sa le luati.

Controale regulate ale cantitatii de colesterol din sange

Este important sa mergeti regulat la medicul dumneavoastra pentru a verifica cantitatea de
colesterol din sange. Medicul va verifica daca nivelul de colesterol din sdngele dumneavoastra
este bun si ramane bun. Medicul poate decide sa va ofere o doza mai mare pentru a va
asigura ca luati cantitatea de Crestor care este potrivita pentru dumneavoastra.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau al spitalului din apropiere.

Daca sunteti internat in spital sau tratat pentru altceva, trebuie sa informati personalul
medical ca utilizati Crestor.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu trebuie sa va faceti griji, luati doar urmatoarea doza la ora corecta. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti sa opriti utilizarea Crestor. Cantitatea de
colesterol din sdngele dumneavoastra ar putea creste din nou daca incetati sa utilizati
Crestor.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare. Nu toata lumea le
experimenteaza. Este important sa stiti care pot fi aceste efecte secundare. De obicei, sunt
usoare si dispar dupa o perioada scurta de timp.

Opriti utilizarea Crestor si cereti imediat sfatul medicului dumneavoastra daca aveti una
dintre urmatoarele reactii alergice:

- Dificultati de respiratie, cu sau fara umflarea fetei, buzelor, gurii si/sau gatului.

- Umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care poate provoca dificultati la inghitire.

- Mancarime intensa a pielii (cu umflaturi).

- Pete rosiatice, neinaltate, rotunde, in forma de tinta pe trunchi, adesea cu vezicule
centrale, descuamarea pielii, ulceratii in gura, gat, nas, organe genitale si ochi. Aceasta
eruptie cutanata severa poate fi precedata de febra si simptome asemanatoare gripei
(sindromul Stevens-Johnson).

- Eruptie cutanata extinsa, temperatura corporala ridicata si ganglioni limfatici mariti
(sindromul DRESS sau hipersensibilitate la medicament [hipersensibilitate indusa de
medicament]).

Opriti de asemenea utilizarea Crestor si cereti imediat sfatul medicului dumneavoastra:
- daca aveti dureri musculare neasteptate, slabiciune musculara sau crampe musculare
care dureaza mai mult decat v-ati astepta. Aceste probleme musculare sunt mai
frecvente la copii si adolescenti pana la 18 ani decat la adulti. Asa cum a fost cazul si cu
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alte statine, un numar mic de persoane au avut probleme neplicute cu muschii lor. In
cazuri rare, aceste probleme musculare au dus la o deteriorare musculara severa
(cunoscuta si sub numele de rabdomioliza) care poate fi amenintatoare pentru viata.
- daca aveti ruptura musculara.
- dac3 aveti sindrom lupus-like (inclusiv eruptie cutanata, anomalii articulare si efecte
asupra celulelor sanguine).

Efecte secundare frecvente (intre 1 din 10 si 1 din 100 de pacienti) posibile:

- Durere de cap; durere abdominala; constipatie; greata; dureri musculare; senzatie de
slabiciune; ameteli.

- O crestere a cantitatii de proteine in urina dumneavoastra — aceasta revine de obicei la
normal de la sine fara a fi necesar sa opriti utilizarea comprimatelor Crestor (doar
Crestor 40 mg).

- Diabet. Aveti un risc mai mare daca aveti niveluri ridicate de zahar si grasimi in sange,
daca aveti supraponderalitate si daca aveti tensiune arteriala crescuta. Medicul
dumneavoastra va va monitoriza pe parcursul perioadei in care utilizati acest
medicament.

Reactii adverse posibile care apar uneori (intre 1 din 100 si 1 din 1.000 de pacienti):
- Eruptii cutanate, mancarime sau alte reactii ale pielii.
- O crestere a cantitatii de proteine in urina dumneavoastra — aceasta revine adesea la
normal de la sine fara a fi necesar sa intrerupeti utilizarea comprimatelor
dumneavoastra Crestor (doar Crestor 5 mg, 10 mg si 20 mg).

Reactii adverse posibile care apar rar (intre 1 din 1.000 si 1 din 10.000 de pacienti):

- Reactie alergica severa — puteti observa acest lucru prin, de exemplu, umflarea fetei,
buzelor, limbii si/sau gatului, dificultati la inghitire si respiratie, mancarime intensa a
pielii (cu umflaturi). Daca credeti ca aveti o reactie alergica, opriti utilizarea Crestor si
solicitati imediat ajutor medical.

- Deteriorarea muschilor la adulti — pentru siguranta, trebuie sa opriti utilizarea Crestor si
sa cereti imediat sfatul medicului dumneavoastra daca aveti probleme sau dureri
neasteptate in muschi, care dureaza mai mult decat v-ati astepta.

- Durere abdominala severa (pancreatita).

- Cresterea enzimelor hepatice in sdngele dumneavoastra.

- Sangerari sau vanatai apar mai repede decat in mod normal din cauza unui deficit de
trombocite.

- Sindrom lupus-like (inclusiv eruptii cutanate, anomalii articulare si efecte asupra
celulelor sanguine).

Reactii adverse posibile care apar foarte rar (la mai putin de 1 din 10.000 de pacienti):

- Icter (culoare galbena a pielii si ochilor); hepatita (o inflamatie a ficatului); urme de
sange in urind; deteriorarea nervilor din bratele si picioarele dumneavoastra (cum ar fi o
senzatie de amorteald); dureri articulare; pierdere de memorie si formarea sanilor la
barbati (ginecomastie).

Reactii adverse a caror frecventa nu este cunoscuta:

- Diaree (scaune moi); tuse; dificultati de respiratie; acumulare de lichid (edem); tulburari
de somn, cum ar fi insomnie si cosmaruri; probleme sexuale; depresie (severa);
probleme de respiratie, cum ar fi o tuse persistenta si/sau dificultati de respiratie sau
febra; leziuni ale tendoanelor si slabiciune musculara constanta.
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- Miastenia gravis (o boald care cauzeaza slabiciune musculard general3, in unele cazuri
n muschii utilizati pentru respiratie); miastenia oculara (o boald care cauzeaza
slabiciune a muschilor oculari). Contactati medicul dumneavoastra daca aveti
slabiciune in brate sau picioare care se agraveaza dupa perioade de activitate, vedere
dubla sau pleoape cazute, dificultati la inghitire sau dificultati de respiratie.

Raportarea reactiilor adverse:

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
reactiilor adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
site web: www.lareb.nl. Raportand efectele secundare, ne ajutati sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

Blistere: A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi
protejat de umiditate.

Flacon de plastic: A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A se pastra flaconul bine inchis pentru
a fi protejat de umiditate.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie,
blistere/eticheta dupa EXP. Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Eliminand
medicamentele Th mod corespunzator, acestea sunt distruse corect si nu ajung in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este rosuvastatina. Comprimatele filmate
Crestor contin rosuvastatina calciu echivalenta cu 5 mg, 10 mg, 20 mg sau 40 mg
rosuvastatina.
Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza monohidrat, celuloza
microcristaling, fosfat de calciu, crospovidona, stearat de magneziu, hipromeloza,
triacetina si dioxid de titan (E171).

Comprimatele filmate Crestor de 10 mg, 20 mg si 40 mg contin si oxid de fier rosu (E172).

Comprimatele filmate Crestor de 5 mg contin si oxid de fier galben (E172).

Cum arata Crestor si ce contine un ambalaj?

Crestor este disponibil in ambalaje cu benzi de aluminiu cu 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60,
84,90, 98 si 100 comprimate si flacoane de plastic cu 30 si 100 comprimate. (Este posibil ca
nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sa fie disponibile pe piat3.)
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Crestor este disponibil in comprimate cu 4 concentratii diferite:

Comprimatele filmate Crestor de 5 mg sunt galbene, rotunde si au inscriptia ZD4522 si 5 pe o
parte si sunt netede pe cealalta parte.

Comprimatele filmate Crestor de 10 mg sunt roz, rotunde si au inscriptia ZD4522 si 10 pe o
parte si sunt netede pe cealalta parte.

Comprimatele filmate Crestor 20 mg sunt roz, rotunde si au inscriptia ZD4522 si 20 pe o
parte si sunt netede pe cealalta parte.

Comprimatele filmate Crestor 40 mg sunt roz, ovale si au inscriptia ZD4522 pe o parte si
inscriptia 40 pe cealalta parte.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Autorizatiile de punere pe piata pentru Crestor sunt detinute de:
Grunenthal B.V.

De Corridor 21K

3621 ZA Breukelen

Producator responsabil pentru eliberarea loturilor:

AstraZeneca AB, Gartunavagen Sodertalje, 152-57, Suedia

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

Acest produs este inregistrat sub:
RVG 30823 (Crestor 5);

RVG 26872 (Crestor 10);

RVG 26873 (Crestor 20);

RVG 26874 (Crestor 40).

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European
si in Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urméatoarele denumiri:

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

Acest prospect a fost aprobat ultima data in 10/2025
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