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Navodilo za uporabo

Rosuvastatin Teva 5 mg filmsko obloZene tablete

Rosuvastatin Teva 10 mg filmsko obloZene tablete

Rosuvastatin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete

Rosuvastatin Teva 40 mg filmsko obloZene tablete
rosuvastatin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZzelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Navodilo vsebuje

Kaj je zdravilo Rosuvastatin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rosuvastatin Teva
Kako jemati zdravilo Rosuvastatin Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rosuvastatin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

[
.

Kaj je zdravilo Rosuvastatin Teva in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Rosuvastatin Teva spada v skupino zdravil, imenovanih statini.

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Rosuvastatin Teva, ker:
. imate visoko vrednost holesterola. To pomeni, da obstaja tveganje za pojav srénega infarkta ali
mozganske kapi.

Zdravnik vam je svetoval jemanje statina, ker sprememba prehrane in povecanje telesne dejavnosti pri
vas nista zado$cCala za ureditev vrednosti holesterola. Med uzivanjem zdravila Rosuvastatin Teva
morate nadaljevati z dieto za zniZevanje holesterola in telesno vadbo.

ali

. imate druge dejavnike, ki povecajo tveganje za pojav srénega infarkta, mozganske kapi ali
podobnih zdravstvenih tezav.

Sréni infarkt, mozgansko kap in druge tezave lahko povzroc¢a bolezen imenovana ateroskleroza.
Ateroskleroza je posledica nalaganja mas¢obnih oblog v vasih zilah.

Zakaj je pomembno redno jemanje zdravila Rosuvastatin Teva?

Zdravilo Rosuvastatin Teva se uporablja za uravnavanje vrednosti mascob v krvi, imenovanih lipidi.
Najpogostejsi je holesterol.

V krvi lahko najdemo razli¢ne vrste holesterola — »slab« holesterol (LDL-C) in »dober« holesterol
(HDL-C).

. Zdravilo Rosuvastatin Teva lahko zmanjsa koli¢ino »slabega« holesterola in poveca kolic¢ino
»dobrega« holesterola.
. Zdravilo deluje tako, da zavira nastajanje »slabega« holesterola in poveca sposobnost telesa, da

ga izloci iz telesa.
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Pri vecini ljudi visok holesterol ne vpliva na pocutje, ker ne povzroc¢a nobenih simptomov. Toda ¢e
ostane nezdravljen, se lahko v stenah zil nakopicijo mas¢obne obloge in povzroCijo zoZenje Zil.

Tako zoZene Zile se v¢asih zamasijo. To lahko prekine prekrvitev srca in mozganov; posledica je
bodisi sréni infarkt bodisi mozganska kap. Ce znizate vrednost holesterola, lahko zmanjsate tveganje
za pojav srénega infarkta ali mozganske kapi oziroma podobnih zdravstvenih tezav.

Zdravilo Rosuvastatin Teva morate jemati Se naprej, tudi ¢e se vam je ustrezno znizZala vrednost
holesterola, saj preprecuje, da bi se vrednost holesterola znova zvisala in povzrocila kopicenje
mascobnih oblog. Zdravilo prenehajte jemati, ¢e vam tako naroci zdravnik ali ¢e zanosite.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rosuvastatin Teva

NE jemljite zdravila Rosuvastatin Teva:

- Ce ste alergi¢ni na rosuvastatin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Alergijska reakcija lahko vkljucuje izpuscaj, srbenje, tezave pri dihanju ali oteklost obraza, ustnic,
grla ali jezika;

- &e ste nose¢i ali dojite. Ce v obdobju jemanja zdravila Rosuvastatin Teva zanosite, zdravilo
takoj nehajte jemati in se posvetujte z zdravnikom. Zenske morajo z uporabo ustrezne
kontracepcije poskrbeti, da med jemanjem zdravila Rosuvastatin Teva ne zanosijo;

- Ce imate bolezen jeter;

- ¢e imate hudo bolezen ledvic;

- Ce imate ponavljajoce se ali nepojasnjene bolecine v miSicah;

- Ce jemljete zdravilo, ki vsebuje ciklosporin (uporablja se na primer po presaditvi organov).

Ce kaj od nastetega velja za vas, ponovno obiiéite zdravnika.

Poleg tega NE jemljite zdravila Rosuvastatin Teva 40 mg (najvecje jakosti zdravila):

- Ce imate zmerne teZave z ledvicami (Ce ste v dvomih, se posvetujte z zdravnikom);

- e vasa Zleza §Citnica ne deluje pravilno;

- Ce ste imeli kakr$ne koli ponavljajoce se ali nepojasnjene bolecine v miSicah, Ce ste imeli sami
ali kdo iz vase druzine kdaj v preteklosti bolezen miSic ali Ce ste kdaj imeli bolezen miSic med
jemanjem drugih zdravil za znizanje vrednosti holesterola;

- ¢e redno uzivate velike koli¢ine alkohola;

- Ce ste azijskega rodu (japonskega, kitajskega, filipinskega, vietnamskega, korejskega ali
indijskega);

- Ce za zniZzanje vrednosti holesterola jemljete druga zdravila, imenovana fibrati.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste v dvomih), ponovno obis¢ite zdravnika.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ce imate sladkorno bolezen ali pri vas obstaja tveganje za pojav sladkorne bolezni, vas bo med
zdravljenjem s tem zdravilom zdravnik natan¢no spremljal. Tveganje za sladkorno bolezen je
verjetnejse, ¢e so vrednosti sladkorjev in mascob v vasi krvi visoke ali ¢e imate preveliko telesno
maso ali visok krvni tlak.

Pred zdravljenjem z zdravilom Rosuvastatin Teva povejte zdravniku:

- e imate bolezen ledvic;

- Ce imate bolezen jeter;

- Ce imate ponavljajoce se ali nepojasnjene bolecine v miSicah, ¢e ste imeli sami ali kdo iz vase
druzine kdaj v preteklosti bolezen misic ali Ce ste kdaj imeli bolezen miSic med jemanjem drugih
zdravil za znizanje vrednosti holesterola.

Zdravniku morate takoj povedati, ¢e imate nepojasnjene bolecine v miSicah, zlasti ¢e se ob tem
slabo pocutite ali imate povisano telesno temperaturo;
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- Ce jemljete ali ste v zadnjih sedmih dneh peroralno ali intravensko jemali zdravilo, imenovano
fusidna kislina (zdravilo za zdravljenje bakterijskih okuzb). Kombinacija fusidne kisline in
zdravila Rosuvastatin Teva lahko vodi v resne tezave z miSicami (rabdomioliza);

- Ceredno uzivate velike koli¢ine alkohola;

- (e vasa zleza $Citnica ne deluje pravilno;

- Ce za znizanje vrednosti holesterola jemljete druga zdravila, imenovana fibrati. To navodilo
natan¢no preberite, tudi Ce ste Ze jemali druga zdravila za znizanje vrednosti holesterola;

- (e jemljete zdravila, Ki se uporabljajo za zdravljenje okuzb povzrocenih z virusom HIV, npr.
ritonavir skupaj z lopinavirjem in/ali atazanavirjem, prosimo glejte poglavje Druga zdravila in
zdravilo Rosuvastatin Teva;

- e imate intersticijsko plju¢no bolezen;

- Ce imate hudo odpoved dihal;

- (e ste opravili krvni test in je koncentracija glukoze (sladkorja) v krvi na tes¢e bila nad
povprecjem (med 5,6-6,9 mmol/L);

- Ce je bolnik mlajsi od 10 let: Zdravila Rosuvastatin Teva ne smemo dajati otrokom mlajs$im od
10 let;

- Ce je bolnik mlajsi od 18 let: Rosuvastatin Teva 40 mg tablete niso primerne za uporabo pri
otrocih in mladostnikih mlajsih od 18 let;

- Ce ste starejSi od 70 let (zdravnik mora izbrati pravi zacetni odmerek zdravila Rosuvastatin Teva,
ki vam bo ustrezal);

- Ce ste azijskega rodu (tj. japonskega, kitajskega, filipinskega, vietnamskega, korejskega ali
indijskega). Zdravnik mora izbrati pravi zacetni odmerek zdravila Rosuvastatin Teva, ki vam bo
ustrezal;

- Ce ste sprejeti v bolniSnico ali e se zdravite zaradi druge bolezni. Povejte zdravstvenemu
osebju, da jemljete zdravilo Rosuvastatin Teva.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste v dvomih):
Ne jemljite zdravila Rosuvastatin Teva 40 mg (najvecja jakost) in se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden zacnete jemati kateri koli odmerek zdravila Rosuvastatin Teva.

Pri majhnem Stevilu bolnikov lahko rosuvastatin prizadene jetra. To je mogoce ugotoviti s preprosto
preiskavo, ki odkrije povisane vrednosti jetrnih encimov v krvi. Zaradi tega bo zdravnik to preiskavo
krvi (test delovanja jeter) praviloma opravil pred zdravljenjem z zdravilom Rosuvastatin Teva in med
njim.

Otroci in mladostniki
Otroci mlajsi od 10 let
Zdravila Rosuvastatin Teva ne smemo dajati otrokom mlajsim od 10 let.

Otroci in mladostniki, stari od 10 do 18 let
Zdravilo Rosuvastatin Teva 40 mg ne smemo uporabljati pri otrocih starih od 10 do 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Rosuvastatin Teva

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Predvsem pa povejte svojemu zdravniku , ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:

- ciklosporin (uporablja se na primer po presaditvi organov),

- varfarin (ali katero koli drugo zdravilo za red¢enje krvi),

- fibrati (npr. gemfibrozil, fenofibrat) ali katero koli drugo zdravilo za znizevanje vrednosti
holesterola (npr. ezetimib),

- zdravila za zdravljenje zelod¢nih tezav (uporabljajo se za nevtralizacijo kisline v Zelodcu),

- eritromicin (antibiotik),

- peroralno kontracepcijsko sredstvo (kontracepcijske tablete),

- nadomestno hormonsko zdravljenje,

- ritonavir skupaj z lopinavirjem in/ali atazanavirjem (uporabljajo se za zdravljenje okuzb
povzro€enih z virusom HIV - prosimo glejte poglavje Opozorila in previdnostni ukrepi),
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- ¢e morate za zdravljenje bakterijskih okuzb peroralno jemati fusidno kislino, boste morali za¢asno
prekiniti z jemanjem tega zdravila. Zdravnik vam bo povedal, kdaj je varno ponovno zaceti jemati
zdravilo Rosuvastatin Teva. Jemanje zdravila Rosuvastatin Teva hkrati s fusidno kislino lahko
redko vodi v miSi¢no Sibkost, obcutljivost ali do bolecin v miSicah (rabdomioliza). Za nadaljnje
informacije o rabdomiolizi glejte poglavje 4.

Zdravilo Rosuvastatin Teva lahko spremeni ucinke teh zdravil ali pa lahko ta zdravila spremenijo
uc¢inek zdravila Rosuvastatin Teva.

Jemanje zdravila Rosuvastatin Teva s hrano in pijaco
Zdravilo Rosuvastatin Teva se lahko jemlje s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne jemljite zdravila Rosuvastatin Teva, e ste noseéi ali dojite. Ce v obdobju jemanja zdravila
Rosuvastatin Teva zanosite, zdravilo takoj nehajte jemati in se posvetujte z zdravnikom. Zenske
morajo z uporabo ustrezne kontracepcije poskrbeti, da med jemanjem zdravila Rosuvastatin Teva ne
Zanosijo.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vecina ljudi med uporabo zdravila Rosuvastatin Teva lahko upravlja vozila in stroje — zdravilo ne bo
poslabsalo njihove sposobnosti. Pri nekaterih ljudeh pa se med zdravljenjem z zdravilom Rosuvastatin
Teva pojavi omotica. Ce se vam to zgodi, se posvetujte z zdravnikom, preden poskusite voziti ali
upravljati stroje.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Rosuvastatin Teva

Bolniki, ki imajo intoleranco za laktozo (mlecni sladkor), morajo upostevati, da zdravilo Rosuvastatin
Teva filmsko obloZene tablete vsebuje majhno koli¢ino laktoze. Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z njim.

Obloga 5 mg tablet vsebuje sonéno rumeno FCF (E110), obloga 10 mg, 20 mg in 40 mg tablet pa
vsebuje karmoizin (E122). Ti barvili lahko povzrocita alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Rosuvastatin Teva

Pri jemanju tega zdravila vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Obicajno odmerjanje je enkrat dnevno, s hrano ali brez nje.
Priporoceni odmerek tablet pogoltnite s pozirkom vode.

Zacetni odmerek

Zdravljenje z zdravilom Rosuvastatin Teva se mora zaceti z odmerkom 5 mg ali 10 mg, tudi Ce ste

pred tem jemali vecji odmerek drugega zdravila za zniZzevanje vrednosti holesterola. Izbira zacetnega

odmerka je odvisna od:

- vasSe koncentracije holesterola,

- vaSega tveganja za sréni infarkt ali mozgansko kap,

- tega, ali je pri vas prisoten kakSen dejavnik, ki lahko poveca vaso obcutljivost za mozne nezelene
ucinke.

Pri zdravniku ali farmacevtu preverite, kateri zacetni odmerek zdravila Rosuvastatin Teva je za vas
najustrezne;jsi.

Zdravnik se lahko odlo¢i, da vam predpise najmanjsi odmerek (5 mg):
- Ce ste azijskega rodu (japonskega, kitajskega, filipinskega, vietnamskega, korejskega ali

indijskega);
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- Ce ste starejsi od 70 let;
- Ce imate zmerno bolezen ledvic;
- Ce pri vas obstaja tveganje za pojav bolecin v miSicah.

Povecanje odmerka in najvecji dnevni odmerek

Zdravnik vam lahko odmerek zdravila Rosuvastatin Teva poveéa na jakost, ki je za vas primerna. Ce
ste zaceli z odmerkom 5 mg, se zdravnik lahko odloci, da ga bo povecal na 10 mg, nato na 20 mg in
nazadnje na 40 mg, e bo potrebno. Ce ste za¢eli z odmerkom 10 mg, se lahko odlo¢i, da ga bo
podvojil na 20 mg in nato na najvecji odmerek 40 mg, ¢e bo potrebno. Med prilagoditvami odmerka
bo vedno Stiritedenski presledek.

Najvecji dnevni odmerek zdravila Rosuvastatin Teva je 40 mg. Namenjen je samo bolnikom z
visokimi vrednostmi holesterola in velikim tveganjem za sr¢ni infarkt ali mozgansko kap, ki jim
odmerek 20 mg vrednosti holesterola ne zniza dovolj.

Obicajni odmerek pri otrocih, starih od 10-17 let

Obicajni zaCetni odmerek je 5 mg. Vas zdravnik vam lahko poveca odmerek, da bi naSel ustrezen
odmerek zdravila Rosuvastatin Teva za vas. Najvecji dnevni odmerek zdravila je 20 mg. Odmerek
vzemite enkrat na dan. Rosuvastatin 40 mg tablet otroci ne smejo uporabljati.

Jemanje tablet
Vsako tableto pogoltnite celo s pozirkom vode. Ne Zvecite.

Zdravilo Rosuvastatin Teva jemljite enkrat dnevno. Vzamete ga lahko ob katerem koli ¢asu dneva.
Tablete poskusite jemati vsak dan ob istem ¢asu. To vam bo pomagalo, da se jih boste spomnili vzeti.

Redne kontrole holesterola
Pomembno je, da pri zdravniku redno opravljate kontrole vrednosti holesterola. Tako se boste
prepricali, da je vrednost holesterola ustrezna in da taksna tudi ostaja.

Zdravnik vam lahko odmerek poveca z namenom, da boste jemali toliko zdravila Rosuvastatin Teva,
kot je za vas primerno.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Rosuvastatin Teva, kot bi smeli
Obrnite se na svojega zdravnika ali pojdite na urgentni oddelek najblizje bolnisnice. Ce greste v
bolni$nico, ne pozabite vzeti s seboj zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rosuvastatin Teva

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ne skrbite, temveé ga vzemite takoj, ko je to mogoce. Ce pa je skoraj Ze
Cas za naslednji odmerek, izpustite pozabljenega in nadaljujte jemanje kot prej. Ne vzemite dvojnega
odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Rosuvastatin Teva
Za to se lahko odlocite samo s soglasjem svojega zdravnika. Ce nehate jemati rosuvastatin, se vam bo

vrednost holesterola verjetno spet zvisala.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
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Nehajte jemati zdravilo Rosuvastatin Teva in nemudoma poiscite zdravniSko pomo¢, e se pojavi
katera od naslednjih alergijskih reakcij:

- tezko dihanje, z oteklostjo obraza, ustnic, jezika in/ali grla ali brez tak$ne oteklosti;

- oteklost obraza, ustnic, ust in/ali grla, ki lahko povzroc€i tezave pri poziranju;

- mocno srbenje koze (z izboCenimi zatrdlinami).

Prav tako nehajte jemati zdravilo Rosuvastatin Teva in se nemudoma posvetujte z zdravnikom,
¢e imate nenavadne bolefine v miSicah, ki trajajo dalj ¢asa, kot bi pricakovali. Tako kot pri drugih
zdravilih za znizevanje vrednosti holesterola so zelo malostevilni bolniki imeli neprijetne uéinke na
miSice; redko so se ti u¢inki stopnjevali v potencialno smrtno nevarno okvaro misic, imenovano
rabdomioliza.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glavobol,

- omotica,

- zaprtost,

- slabost,

- bolecine v trebuhu,

- bole€ine v miSicah,

- sladkorna bolezen: ta je verjetnejsa, Ce imate visoke vrednosti sladkorjev in mascob v krvi, ste
pretezki ali imate visok krvni tlak. V obdobju, ko boste jemali to zdravilo, vas bo zdravnik
kontroliral.

- obcutek sibkosti.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
- izpuscaj, srbenje in koprivnica.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- zmanjSano Stevilo trombocitov v krvi (trombocitopenija);

- hude bolecine v trebuhu (ki jih povzroca vnetje trebusne slinavke);

- okvara miSic — zaradi previdnosti nehajte jemati zdravilo Rosuvastatin Teva in se nemudoma
posvetujte z zdravnikom, ¢e imate v miSicah nenavadne bolecine, ki trajajo dalj ¢asa, kot bi
pric¢akovali;

- huda alergijska reakcija — med znaki so oteklost obraza, ustnic, jezika in/ali grla, tezave pri
poziranju in dihanju, mo¢no srbenje koze (z izbo¢enimi zatrdlinami). Ce menite, da imate
alergijsko reakcijo, nehajte jemati zdravilo Rosuvastatin Teva in nemudoma poiscite
zdravnisko pomoc;

- povisane vrednosti jetrnih encimov v krvi.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri manj najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
- okvara zivcev v nogah in rokah (npr. omrtvelost),

- izguba spomina,

- sledi krvi v secu,

- bolecine v sklepih,

- porumenela koza in oCesne belo¢nice (zlatenica),

- vnetje jeter (hepatitis),

- ginekomastija (povec€anje prsi pri moskih).

Pogostnost ni znana (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- driska,

- huda bolezen, pri kateri nastanejo mehurji na kozi, ustih, oceh in spolovilih (Stevens-Johnsonov
sindrom),

- motnje spanja, vklju¢no z nespecnostjo in no¢nimi morami,

- tezave v spolnosti,

- depresija,

- tezave z dihanjem, vklju¢no z dolgotrajnim kasljem in/ali zasoplostjo ali povi$ano telesno
temperaturo,
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- edemi (otekanje),
- poskodbe tetive,
- Sibkost misic, ki je stalna.

Med jemanjem zdravila Rosuvastatin Teva 40 mg se lahko pojavi povecana koli¢ina beljakovin v
urinu — ta se ponavadi normalizira sama, ne da bi morali nehati jemati tablete Rosuvastatin Teva (velja
samo za zdravilo Rosuvastatin Teva 40 mg).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna
klinika, Center za zastrupitve, Zaloska cesta 2, SI-1000 Ljubljana, faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta:
farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi vec¢
informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rosuvastatin Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Rosuvastatin Teva 5 mg filmsko obloZene tablete:
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rosuvastatin Teva 10 mg, 20 mg in 40 mg filmsko oblozene tablete:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Pretisni omot shranjujte v Skatli za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

Zdravila Rosuvastatin Teva ne smete uporabljati po izteku datuma roka uporabnosti, ki je naveden na
pretisnem omotu in Skatli za besedilom »Uporabno do:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji
dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne inforamcije

Kaj vsebuje zdravilo Rosuvastatin Teva

Zdravilna uc¢inkovina je rosuvastatin (v obliki kalcijevega rosuvastatinata). Ena filmsko oblozena
tableta Rosuvastatin Teva vsebuje 5 mg, 10 mg, 20 mg ali 40 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega
rosuvastatinata).

Druge sestavine so:
Jedro tablete:
mikrokristalna celuloza
krospovidon (tipa A)
brezvodna laktoza
povidon

natrijev stearilfumarat

Filmska obloga:

Rosuvastatin Teva 5 mg filmsko obloZene tablete
Opadry 11 85F23426 oranZen

delno hidroliziran polivinilalkohol

titanov dioksid (E171)

makrogol 3350 (polietilenglikol)
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smukec (E553b)

rumeni zelezov oksid (E172)
¢rni zelezov oksid (E172)
son¢no rumeno FCF (E110)

Rosuvastatin Teva 10 mg, 20 mg in 40 mg filmsko obloZene tablete
Opadry 11 85F24155 roZnat

delno hidroliziran polivinilalkohol

titanov dioksid (E171)

makrogol 3350 (polietilenglikol)

smukec (E553b)

rumeni zelezov oksid (E172)

rdeci zelezov oksid (E172)

karmoizin (E122)

indigotin (E132)

Izgled zdravila Rosuvastatin Teva in vsebina pakiranja
Rosuvastatin Teva 5 mg tableta: oranzna, okrogla, standardno konveksna filmsko obloZena tableta z
vtisnjenim napisom »N« na eni in »5« na drugi strani.

Rosuvastatin Teva 10 mg tableta: svetlo roznata do roznata, okrogla, standardno konveksna filmsko
oblozena tableta z vtisnjenim napisom »N« na eni in » 10« na drugi strani.

Rosuvastatin Teva 20 mg tableta: svetlo roznata do roznata, okrogla, standardno konveksna filmsko
oblozena tableta z vtisnjenim napisom »N« na eni in »20« na drugi strani.

Rosuvastatin Teva 40 mg tableta: svetlo roznata do roznata, ovalna filmsko oblozena tableta z
vtisnjenim napisom »N« na eni in »40« na drugi strani.

Zdravilo Rosuvastatin Teva je na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo po 14, 14 x 1, 15, 15 x 1, 20,
20x1,28,28x1,30,30x 1, 56,56 x 1, 60, 60 x1, 90,90 x 1, 98,98 x 1, 100 in 100 x 1 filmsko
obloZenih tablet, v kartonski Skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim izdaje zdravila Rosuvastatin Teva
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
TEVA Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nizozemska

Izdelovalec

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Madzarska

TEVA UK Ltd
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Velika Britanija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nizozemska
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Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, 747 70 Opava-Komarov
Ceska

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemcija

Zdravilo je drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Rosuvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg & 40 mg Filmtabletten

Bolgarija Rosuvanor Teva 10 mg & 20 mg film-coated tablets

Ceska Rosuvastatin Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg

Danska Rosuvastatin Teva

Estonija Rosuvastatin Teva 10 mg & 20 mg

Finska Rosuvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg & 40 mg tabletti, kalvopééllysteinen

Madzarska Rosuvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg & 40 mg filmtabletta

Irska Rosuvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg & 40 mg film-coated tablets

Latvija Rosuvastatin Teva 10 mg & 20 mg apvalkotas tabletes

Litva Rosuvastatin Teva 10 mg & 20 mg plevele dengtos tabletes

Poljska Rosuvastatin Teva

Portugalska ~ Rosuvastatina Qritou 5 mg, 10 mg, 20 mg & 40 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Romunija Rosuvastatin Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg Comprimate filmate

Slovaska Rosuvastatin Teva 10 mg & 20 mg

Slovenija Rosuvastatin Teva 5 mg, 10 mg, 20 mg in 40 mg filmsko oblozene tablete

Spanija Rosuvastatina Belmac 5 mg, 10 mg, 20 mg & 40 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.09.2016.
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