Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Rosu - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten
Rosu - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten
Rosu - 1 A Pharma® 20 mg Filmtabletten

Rosuvastatin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rosu - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosu - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Rosu - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rosu - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rosu - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Rosu - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Statine bekannt sind.

Rosu - 1 A Pharma wurde Ihnen verschrieben, da:

¢ Sje einen hohen Cholesterinwert haben. Dies bedeutet,
dass bei lhnen das Risiko besteht, einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall zu erleiden. Rosu - 1 A Pharma wird
bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jah-
ren angewendet, um einen hohen Cholesterinwert zu
behandeln.

Es wurde Ihnen geraten, ein Statin einzunehmen, da eine
Erndhrungsumstellung und mehr Bewegung keine aus-
reichende Senkung lhrer Cholesterinwerte bewirkt haben.
Wahrend der Behandlung mit Rosu - 1 A Pharma sollten
Sie mit Ihrer cholesterinsenkenden Erndhrung sowie mit
der Bewegung weitermachen.

Oder

e bei Ihnen liegen andere Griinde vor, die Ihr Risiko fur
einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder verwandte Gesund-
heitsprobleme erhdhen.

Herzinfarkt, Schlaganfall und andere Probleme kdnnen
durch eine Krankheit verursacht werden, die als Athero-
sklerose bezeichnet wird. Atherosklerose ist auf die Bildung
von Fettablagerungen in den Arterien zurlickzufihren.

Warum es wichtig ist, die Einnahme von Rosu -

1 A Pharma fortzusetzen?

Rosu - 1 A Pharma wird angewendet, um den Gehalt von

Fettsubstanzen im Blut, sogenannten Lipiden, zu korrigie-

ren. Das bekannteste Lipid ist das Cholesterin.

Es gibt unterschiedliche Arten von Cholesterin im Blut:

das ,schlechte” Cholesterin (LDL-Cholesterin) und das

»gute” Cholesterin (HDL-Cholesterin).

e Rosu - 1 A Pharma kann das ,,schlechte” Cholesterin
senken und das ,,gute” Cholesterin erhdhen.

e Es wirkt, indem es hilft, die kdrpereigene Produktion von
,schlechtem“ Cholesterin zu blockieren, und indem es
die Fahigkeit Ihres Kérpers verbessert, das ,,schlechte”
Cholesterin aus dem Blut zu entfernen.

Bei den meisten Menschen beeintrachtigt ein hoher Cho-
lesterinwert das Wohlbefinden nicht, da er keine spiirbaren
Beschwerden verursacht. Bleibt dieser jedoch unbehan-
delt, kdnnen sich an den Wanden der BlutgefaBe Fettabla-
gerungen bilden, was zu einer Verengung der GefaBe fiihrt.

Manchmal kénnen sich diese verengten BlutgefaBe ver-
schlieBen, was die Blutzufuhr zum Herzen oder Gehirn
unterbinden und zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall
fihren kann. Durch das Absenken lhres Cholesterinwertes
koénnen Sie lhr Risiko flr einen Herzinfarkt, einen Schlag-
anfall oder damit verbundene Gesundheitsprobleme ver-
ringern.

Sie sollten die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma fort-
setzen, auch wenn |Ihr Cholesterinwert den Normbereich
erreicht hat, da das Arzneimittel ein erneutes Ansteigen
lhres Cholesterinwertes und die Bildung von Fettabla-
gerungen verhindert. Beenden Sie jedoch die Einnahme,
wenn lhr Arzt es Ihnen sagt oder falls Sie schwanger ge-
worden sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Rosu - 1 A Pharma beachten?

Rosu - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin oder einen der
in Abschnitt 6 und am Ende des 2. Abschnittes genann-
ten sonstigen Bestandteile sind

¢ wenn Sie schwanger sind oder stillen. Sollten Sie wah-
rend der Einnahme von Rosu - 1 A Pharma schwanger
werden, miissen Sie die Einnahme sofort beenden
und sich an lhren Arzt wenden. Frauen sollten wéh-
rend der Einnahme von Rosu - 1 A Pharma vermei-
den, schwanger zu werden, indem sie geeignete Ver-
hitungsmittel anwenden.

¢ wenn Sie eine Lebererkrankung haben

e wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionssto-
rung leiden

¢ wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache
Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben

¢ wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclo-
sporin anwenden (z. B. nach Organtransplantationen).

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft

oder falls Sie sich nicht sicher sind, suchen Sie vor der

Anwendung von Rosu - 1 A Pharma lhren Arzt auf.

Zusatzlich darf Rosu - 1 A Pharma in der Dosierung

40 mg (die hochste Dosis) nicht eingenommen werden,

e wenn Sie an einer mittelschweren Nierenfunktions-
storung leiden (im Zweifelsfall fragen Sie bitte Ihren
Arzt)

e wenn Sie an einer Funktionsstérung der Schilddriise
leiden

e wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache
Muskelkater oder andere Muskelschmerzen gehabt
haben, in der persdnlichen oder familiaren Vorgeschich-
te Muskelerkrankungen vorgekommen sind oder wenn
bei Ihnen wahrend der Behandlung mit anderen cho-
lesterinsenkenden Mitteln bereits einmal Muskelerkran-
kungen aufgetreten sind

¢ wenn Sie regelméaBig groBe Mengen Alkohol trinken

¢ wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chi-
nese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inder)

e wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate be-
zeichnet werden, einnehmen, um lhren Cholesterin-
wert zu senken.

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft
oder falls Sie sich nicht sicher sind, suchen Sie vor der
Anwendung von Rosu - 1 A Pharma lhren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Rosu - 1 A Pharma einnehmen,

¢ wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben

¢ wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben

¢ wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache
Muskelkater oder andere Muskelschmerzen ge-
habt haben, in der persénlichen oder familiaren Vorge-
schichte Muskelerkrankungen vorgekommen sind oder
wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit anderen
cholesterinsenkenden Mitteln bereits einmal Muskel-
erkrankungen aufgetreten sind. Teilen Sie lhrem Arzt
umgehend mit, wenn Sie aus ungeklarter Ursache Mus-
kelkater oder andere Muskelschmerzen haben, insbe-
sondere in Kombination mit Unwohlsein und Fieber. Tei-
len Sie Ihrem Arzt oder Apotheker ebenfalls mit, wenn
Sie eine anhaltende Muskelschwache haben.

¢ wenn Sie regelméaBig groBe Mengen Alkohol trinken

e wenn Sie an einer Funktionsstérung der Schilddriise
leiden

e wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate be-
zeichnet werden, einnehmen, um |hren Cholesterinwert
zu senken. Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch, auch wenn Sie zuvor andere Arz-
neimittel zur Senkung eines hohen Cholesterinwertes
eingenommen haben.

¢ wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-In-
fektion, wie z. B. Ritonavir mit Lopinavir, Atazanavir
und/oder Tipranavir, einnehmen. Beachten Sie bitte den
Abschnitt ,Einnahme von Rosu - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®.

¢ wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsaure ein-
nehmen/Ihnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht
werden oder wenn Sie in den letzten 7 Tagen solche Arz-
neimittel eingenommen haben/lhnen solche Arzneimit-
tel als Spritze verabreicht wurden. Die Kombination von
Fusidinsaure und Rosuvastatin kann zu lebensbedrohli-
chen Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

e wenn Sie Uber 70 Jahre alt sind (da lhr Arzt eine fur
Sie geeignete Anfangsdosierung fiir Rosu - 1 A Phar-
ma wéahlen muss)

e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen
leiden
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¢ wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chi-
nese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inder). lhr Arzt
muss eine flr Sie geeignete Anfangsdosis wéahlen.

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft

oder falls Sie sich nicht sicher sind:

e Nehmen Sie Rosuvastatin (insbesondere in der
Dosierung 40 mg [hochste Dosis]) nicht ein, son-
dern sprechen Sie zunadchst mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme von Rosu -
1 A Pharma beginnen.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten kdnnen Statine
die Leber beeinflussen. Dies wird durch einen einfachen
Bluttest (Leberfunktionstest), mit dem erhdhte Leber-
enzymwerte im Blut bestimmt werden, festgestellt. Aus
diesem Grund wird lhr Arzt Ublicherweise diesen Bluttest
vor und wahrend der Behandlung mit Rosu - 1 A Pharma
durchfuhren.

Waéhrend der Behandlung mit Rosu - 1 A Pharma wird lhr
Arzt Sie engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blutzu-
ckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht,
dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Ri-
siko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht,
wenn Sie erhéhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Kinder und Jugendliche

¢ wenn der Patient unter 6 Jahre alt ist: Rosu - 1 A Phar-
ma darf bei Kindern unter 6 Jahren nicht angewendet
werden.

¢ wenn der Patient unter 18 Jahre altist: Rosu - 1 A Phar-
ma in der Dosierung 40 mg ist nicht fir die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren geeignet.

Einnahme von Rosu - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Fusidinsdure zur Behandlung einer bakte-
riellen Infektion einnehmen/anwenden miissen, miis-
sen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels zeitweise
unterbrechen. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wann es
sicher ist, die Therapie mit Rosu - 1 A Pharma wieder
zu beginnen. Die Einnahme/Anwendung von Rosu -
1 A Pharma zusammen mit Fusidinsdure kann selten
zu Muskelschwache, Empfindlichkeit oder Schmerzen
der Muskulatur fiihren (Rhabdomyolyse). Mehr Infor-
mationen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel bzw.
Arzneimittel mit den folgenden Wirkstoffen einnehmen: Cic-
losporin (angewendet z. B. nach Organtransplantationen),
Warfarin oder Clopidogrel (oder andere zur Blutverdiinnung
angewendete Arzneimittel), Fibrate (wie z. B. Gemfibrozil, Fe-
nofibrat) oder andere zur Senkung der Blutfette verwendete
Arzneimittel (wie z. B. Ezetimib), Antazida (Mittel gegen Ma-
gentlibersauerung), Erythromycin (ein Antibiotikum), Verha-
tungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille“), Hormonersatzpra-
parate, Regorafenib (zur Behandlung von Krebs) oder eines
der folgenden Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen
Infektionen, einschlieBlich HIV oder Hepatitis C, allein oder
in Kombination angewendet werden (siehe ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir,
Simeprevir, Ombitasvir, Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasvir,
Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir. Die Wirkun-
gen dieser Arzneimittel kénnten durch Rosu - 1 A Pharma
verandert werden bzw. diese Arzneimittel kdnnten die Wir-
kung von Rosu - 1 A Pharma beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Falls Sie schwanger sind oder stillen, oder falls Sie vermu-
ten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Rosu - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind oder stillen. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Rosu - 1 A Pharma schwanger werden,
missen Sie die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma sofort
beenden und lhren Arzt informieren. Frauen miissen wah-
rend der Einnahme von Rosu - 1 A Pharma vermeiden,
schwanger zu werden, indem sie geeignete Verhlitungs-
mittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bei den meisten Patienten beeintrachtigt die Behandlung
mit Rosu - 1 A Pharma nicht die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen.

Bei einigen Personen tritt jedoch wahrend der Behand-
lung mit Rosu - 1 A Pharma Schwindel auf. Wenn Sie sich
schwindelig fuhlen, suchen Sie lhren Arzt auf, bevor Sie
versuchen, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

Rosu - 1 A Pharma enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Rosu - 1 A Pharma erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Rosu - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist Rosu - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ubliche Dosierung fiir Erwachsene

Wenn Sie Rosu - 1 A Pharma bei zu hohem Cholesterin

einnehmen:

Anfangsdosierung

Die Behandlung mit Rosu - 1 A Pharma wird mit der Ein-

nahme von 5 mg oder 10 mg begonnen, auch wenn Sie

vorher ein anderes Statin in einer héheren Dosierung ein-

genommen haben. Die Wahl lhrer Anfangsdosierung ist

abhangig:

¢ von lhrem Cholesterinwert

e von lhrem Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
zu erleiden

e davon, ob ein Umstand auf Sie zutrifft, der das Risiko des
Auftretens von Nebenwirkungen fiir Sie erhoht

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, um die
fur Sie geeignete Anfangsdosierung festzulegen.

Ihr Arzt wird sich moglicherweise daflir entscheiden, |h-

nen die niedrigste Dosierung (5 mg) zu verordnen, wenn:

¢ Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinese,
Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inder)

e Sie liber 70 Jahre alt sind

¢ Sie mittelschwere Nierenfunktionsstérungen haben

e |hr Risiko fiir das Auftreten von Muskelschmerzen und
anderen Muskelerkrankungen (Myopathie) erhoht ist.

Dosissteigerung und Tageshdchstdosis

Ihr Arzt entscheidet méglicherweise, die Ihnen verordnete
Dosis zu erhdéhen, damit Sie die fiir Sie richtige Menge an
Rosu - 1 A Pharma erhalten.

Wenn Sie die Behandlung mit der Einnahme von 5 mg
begonnen haben, entscheidet Ihr Arzt moglicherweise,
Ihre Dosis zu verdoppeln, und verordnet lhnen zunachst
10 mg, danach 20 mg und, wenn nétig, 40 mg.

Wenn Sie die Behandlung mit der Einnahme von 10 mg
begonnen haben, entscheidet Ihr Arzt mdglicherweise,
Ihre Dosis zu verdoppeln, und verordnet lhnen zunéchst
20 mg und danach, wenn nétig, 40 mg.

Eine Dosisanpassung auf die nachsthéhere Dosis kann
nach jeweils 4 Wochen erfolgen.

Die Tageshdchstdosis von Rosu - 1 A Pharma betréagt 40 mg.
Diese Dosis wird nur bei Patienten mit hohem Choleste-
rinspiegel und hohem Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko
angewendet, deren Cholesterinwert sich mit einer Dosis
von 20 mg nicht ausreichend absenken |asst.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie Rosu - 1 A Pharma zur Verringerung lhres Ri-
sikos fiir einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder damit ver-
bundener Gesundheitsprobleme einnehmen:

Die empfohlene Tagesdosis betrédgt 20 mg. Ihr Arzt ent-
scheidet moéglicherweise, die lhnen verordnete Dosis zu
verringern, wenn bei lhnen einer der oben erwéhnten
Griunde vorliegt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von 6 bis 17 Jahren

Die Ubliche Anfangsdosierung betragt 5 mg. lhr Arzt kann
die lhnen verordnete Dosis erhdéhen, um die fur Sie richtige
Menge an Rosu - 1 A Pharma herauszufinden. Die tagliche
Hoéchstdosis von Rosu - 1 A Pharma betréagt 10 mg fir
Kinder im Alter von 6 bis 9 Jahren und 20 mg fur Kinder im
Alter von 10 bis 17 Jahren. Nehmen Sie |hre Dosis einmal
téglich ein. Rosu - 1 A Pharma in der Dosierung 40 mg
sollte nicht von Kindern eingenommen werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie jede Tablette unzerkaut mit Wasser ein.
Nehmen Sie Rosu - 1 A Pharma einmal taglich ein. Sie
kénnen die Tablette mit oder ohne Nahrung zu jeder be-
liebigen Tageszeit einnehmen.

Versuchen Sie, die Tablette wenn mdglich immer zur sel-
ben Tageszeit einzunehmen. Das hilft Ihnen, sich an die
Einnahme zu erinnern.

RegelmaBige Uberpriifung lhrer Cholesterinwerte

Es ist wichtig, regelmaBig lhren Cholesterinwert vom Arzt
Uberprifen zu lassen, um sicherzustellen, dass lhr Cho-
lesterinwert den Normbereich erreicht bzw. im Normbe-
reich bleibt.

lhr Arzt wird méglicherweise lhre Dosis erhéhen, damit
Sie die fiir Sie geeignete Dosis von Rosu - 1 A Pharma
erhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rosu - 1 A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das néchstgelege-
ne Krankenhaus, um Rat einzuholen.

Wenn Sie in ein Krankenhaus gehen oder aus anderen
Griinden behandelt werden, teilen Sie dem medizinischen
Personal mit, dass Sie Rosu - 1 A Pharma einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma vergessen
haben, fahren Sie mit der Einnahme der nachsten Dosis
wie Ublich fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorige Einnahme von Rosu - 1 A Pharma
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma
abbrechen

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme von
Rosu - 1 A Pharma beenden wollen. lhr Cholesterinwert
kénnte wieder steigen, wenn Sie die Einnahme von Rosu -
1 A Pharma beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Es ist wichtig, dass Sie liber diese mdglichen Nebenwir-
kungen informiert sind. Sie sind Ublicherweise leicht und
vorlbergehend.

Nehmen Sie Rosu - 1 A Pharma nicht weiter ein und

suchen Sie umgehend é&rztliche Hilfe auf, wenn eine

der folgenden allergischen Reaktionen bei Ihnen auftritt:

e Atembeschwerden mit oder ohne Anschwellen von Ge-
sicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Ra-
chen, was zu Schluckbeschwerden flihren kann

e schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung)

Beenden Sie die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma
ebenfalls und suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf,
wenn Folgendes bei Ihnen auftritt:

e ungewohnlicher Muskelkater oder andere Muskel-
schmerzen, die ldnger als erwartet andauern. Muskel-
symptome sind bei Kindern und Jugendlichen haufiger
als bei Erwachsenen. Wie bei anderen Statinen wur-
den bei einer sehr geringen Anzahl von Patienten un-
angenehme Muskelschmerzen beobachtet. In seltenen
Féllen flhrten diese zu einer mdglicherweise lebens-
bedrohlichen Muskelschadigung, bekannt als Rhab-
domyolyse.

e Lupus-ahnliches Krankheitsbild (mit Hautausschlag,
Gelenkerkrankungen und Beeintrachtigung von Blut-
zellen)

e Muskelriss

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

e Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Verstopfung

Ubelkeit

Muskelschmerzen

Kraftlosigkeit

Schwindel

Anstieg der EiweiBmenge im Urin (normalisiert sich tib-

licherweise bei fortgesetzter Behandlung). Es ist nicht

notwendig, Rosu - 1 A Pharma abzusetzen (in der Do-
sierung 40 mg).

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung ist gréBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
lhr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Rosu -
1 A Pharma Uberwachen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e Hautausschlag, Hautjucken oder andere Hautreaktionen

¢ Anstieg der EiweiBmenge im Urin (normalisiert sich tib-
licherweise bei fortgesetzter Behandlung). Es ist nicht
notwendig, Rosu - 1 A Pharma abzusetzen (in der Do-
sierung 5 mg, 10 mg, 20 mg).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

e schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Anzei-
chen wie Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/
oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembeschwer-
den, starkem Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung).
Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische Reak-
tion haben, beenden Sie die Einnahme von Rosu -
1 A Pharma und nehmen Sie umgehend &rztliche Hilfe
in Anspruch.

e Muskelerkrankungen bei Erwachsenen. Beenden Sie
vorsichtshalber die Einnahme von Rosu - 1 A Pharma
und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf, wenn Sie
ungewohnliche Muskelschmerzen haben, die langer
als erwartet andauern.

e starke Bauchschmerzen (Bauchspeicheldriisenentziin-
dung)

® Anstieg von Leberenzymen im Blut

e ungewohnliche Blutergiisse und Blutungen aufgrund
der niedrigen Anzahl der Blutplattchen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen)

e Hepatitis (Leberentziindung)

e Spuren von Blut im Urin

e Nervenschadigung in Armen und Beinen (z. B. Taub-
heitsgeflhl)

e Gelenkschmerzen

e Gedé&chtnisverlust

e VergroBerung der Brust bei Mannern (Gyndakomastie)

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

e Durchfall (Diarrho)

e Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Blasenbildung
auf der Haut, am Mund, den Augen und den Genitalien)
Husten

Kurzatmigkeit

Odeme (Schwellungen)

Schlafstérungen, wie Schiaflosigkeit und Alptrdume
Storungen der Sexualfunktion

e Depressionen

e Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten und/
oder Kurzatmigkeit oder Fieber

e Sehnenverletzung, manchmal durch Ruptur kompliziert

¢ anhaltende Muskelschwéache

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Rosu - 1 A Pharma aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rosu - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Rosuvastatin.

Rosu - 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 5 mg Rosuvastatin (als Rosuvas-
tatin-Hemicalcium).

Rosu - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Rosuvastatin (als Rosu-
vastatin-Hemicalcium).

Rosu - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Rosuvastatin (als Rosu-
vastatin-Hemicalcium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose, Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose (Sili-
ciumdioxid-beschichtet), Maisstarke, Talkum, Natriums-
tearylfumarat (Ph.Eur.)

Tablettenliberzug:
Hypromellose, Mannitol (Ph.Eur.), Macrogol 6000, Talkum,
Titandioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20, Eisen(lll)-oxid

Wie Rosu - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung
Filmtablette

Rosu - 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten
braune, runde Filmtablette mit einem Durchmesser von
5 mm.

Rosu - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten
braune, runde Filmtablette mit einem Durchmesser von
6 mm und der Pragung ,,RSV10* auf einer Seite.

Rosu - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten
braune, runde Filmtablette mit einem Durchmesser von
8 mm und der Préagung ,,RSV20“ auf einer Seite.

Rosu - 1 A Pharma ist in Blisterpackungen mit 30, 50 und
100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutsch- Rosu - 1 A Pharma 5 mg/10 mg/20 mg

land: Filmtabletten

Portugal: Rosuvastatina 1APharma

Osterreich: Rosuvastatin Sandoz 5 mg/10 mg/20 mg
- Filmtabletten

Belgien: Rosuvastatin Sandoz 5 mg/10 mg/20 mg
filmomhulde tabletten

Spanien: Rosuvastatina Sandoz 5 mg/10 mg/20 mg
comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Frankreich: ~ Rosuvastatine Sandoz5mg/10mg/20mg,
comprimé pelliculé

Malta: Rosuvastatin — 1 A Pharma
5 mg/10 mg/20 mg Filmtabletten

Niederlande: Rosuvastatine Sandoz5mg/10mg/20mg,
filmomhulde tabletten

Norwegen: Rosuvastatin Sandoz 5 mg/10 mg/20 mg
filmdrasjerte tabletter

Schweden:  Rosuvastatin Sandoz 5 mg/10 mg/20 mg
filmdragerade tabletter

Vereinigtes Rosuvastatin 5 mg/10 mg/20 mg

Koénigreich:  Film-coated Tablets

Griechen- Rosuvastatin/Sandoz 5 mg/10 mg/20 mg

land

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im April 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46253300



