Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

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

Rosuvastatin

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme.
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Dle Kombination von, Fusidinsaure und Rosuvastatin

1A ippe von Arz-
neimitteln, die als Statine bekannt sind.

Rosuvastatin - 1 A Pharma wurde Innen verschrieben, da:
* Sie einen hohen Cholesterinwert haben. Dies bedeutet,

myolyse) fuhren.

‘wenn Sie Gber 70 Jahre alt sind (da Inr Arzt eine fir Sie

geeineto Arangadosierng rFosuvastin - 1A
‘wahlen muss)

Schlaganfall zu erleiden. Rosuvastatin - 1 A Pharma wird

den

angewendet, um einen hohen Cholesterinwert zu behan
deln.
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Oder
« bei Innen liegen andere Grinde vor, die Inr Risiko fir o

nen Herzinfaric, Schiaganall oder verwandte Gesund-
heitsprobleme erhchen.

Herzinfarkt, Schiaganfall und andere Probleme kbnnen

Johnson-Syndrom und Arzneimittelreaktion mit Eosino-

Zusammenhang mit der Behandlung mit Rosuvastatin
bactta. Beandn s e Behandlung it Fosuesati

'aund suchen Sie unverzaglch einen Arzt auf,
‘wenn Sie eines der in Abschnitt 4 genannten Symptome
bemerken.

falls Sie sich nicht sicher sind:

Fettablagerungen in den Arterien zuriickzufiihren.

Warum es wichi it de Einnahme von Rosuvastatin
-1 A Pharma fortzusetzen?

Rusuvastaun 1 A Phams wid ngewendst, um den G-
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« Nehr

men Sie in der Do-
sferung 40 mg [chste Dosis) it e sondern

bevor Sie mit der Einnahme von Rosuvastatin -
1 A Pharma beginn

Bei einer geringen Anzahi von Patienten konnen Statine die
Leber besifussen. Dies wrd curch inen enfachen Bit-

bt
schlechte” Cheser (L1 Cholstrn Tt
Srolestorn (DL-Cholest
Rbsovastuin: A Prarma kann das schiechte” Chales-
terin senken und das .gute* Cholesterin erhhen.
= Es wirkt,indem es hif, die kdrpereigene Produktion von
schiechtem* Cholesterin zu blockleren, und inde es
i Fanigeit Inres Korpers verbessert, das ,schlechte™
Cholesterin aus dem Blut zu entfernien.

Bei den meisten Menschen beeintrichtigt ein hoher Cho-
lsteriwet cas Warlbstnen nich, da reine p(roaren
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Manchmal Kernn sich diese versnten Bugefade ver
schiieBen, was die Blutzufuhr zum Herzen oder Gehirm

kann. Durch das Absenken Ires Cholesterinwertes konnen
Sie Ihr Aisiko fur einen Herzinfarkt, einen Schiaganfall oder
damit verbundene Gesundheitsprobleme verringern.

i solten e Elnnahme von Rosuvastatin - 1 A Pharma
fortsatzen, auch wenn I Chlesriert den Normbs-
relch oot ht, da das Arzneimittel ein eroutes An-

Kinder und Jugendiich
« wenn der Patient unter 6 Jahre alt ist: Rosuvastatin -
1A Pharma daf b Kindernuntr  Jahven it ange-

wendet w
+ e dr Pation unter 1 Jahro ait it Fosuvasiatin
Pharma in der Dosierung 40 mg st nicht fir die An-
wendung bel Kindern und Jugendichen unter 18 Jahren
geeignet.

Einnahme von Rosuvastatin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Apotheker, w

ablagerungen_verhindert. Beenden Sie jedoch die
Einnahme, wenn Inr Arzt es Ihnen sagt oder falls Sie
‘schwanger geworden sind.

e dngerommenangowendt haben oder bodbsen
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bakteriel-
len Infektion einnehmen/anwenden miissen, miissen
, hmen/anwenden mils:

Was sollten Sie vor der

von Rosuvastatin - 1 A Pharma be-
achten?

Rosuvastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,

brechen. Ihr Arzt wird Ihnen mi
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Schmerzen der Muskulatur fihren (Rhabdomyolyse).
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Abschnitt 4.

Tellen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel
bzw. Arzneimittsl it den olgenden Wirkstoffen sinehmen:
+ Cicosporin(angawendet 2 6. nach Orgatransplatat

« Warfari, Ticagrelor oder Glopidogrel (oder andero zur
Blutverdiinnung angewendete Arzneimittel, Fibrate (wie
2. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) oder andere zur Senkung

B. Ezeti

= wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung

leiden
« wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache

imib),
Antazida (Mittel gegen Magenibersauerung),
Erythromycin (ein Antibiotikum),
Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,Pille’

{aurBepandung aine vialn fetionder L bernamens
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eines derfolgenden Arzneimitte, die zur Behandlung von
i ieGoman, ahacoveich 1 ocer Sepatin &
llen oder n Kembinain angevendet werdn (Sehe
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Zusitzlich darf Rosuvastatin - 1 A Pharma in der
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o
+ wenn Sie an einer mittelschweren Nierenfunktions-

itonavir,
Lopinavs Nazar\avw, Setoabovt vostapron Ombies
vir, Parit ssabuvr, Velpatasur, Grazoprev:
Elbast, Gocaprov, Pbrentas

Die Wikungen dlser Arzneimitel nmtan durh Fosuvas:

Pharma versindert werden bzw. diese Arzneimittel
Konmen die Wirking von Rosuvastain - 1 APrarma besin
flussen.
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er Einnahme dieses Arzneimittels
hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dirfen Rosuvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,
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Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft oder

Niturgamite anwenden

dung von Rosuvastatin - 1 A Pharma lhren Arzt auf.

weise und VorsichtsmaBnahi
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Rosuvastain 1 A Phama simghmen,

von Maschinen

Bei den meisten Patienten beentrachtigt die Behandlung

mit Rosuvastatin - 1 A Pharma nicht die Fahigkeit zur akir

ven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von

Maschinen.
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nation mit Unwohisein und Fieber. Tellen Sie Ihrem Arzt
der Apotheker ebanfal i, wenn Sie eine anhatende
Muskelschwéche haber
« wonn Sie Myasthenie (sne Erkrankung mit allemelner
Muskelschwache, einschiieBlich in einigen Fallen einer
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gen veursacht haben oderhaten,ca Statine diese -
Ieankung manchmal verschimmert oder zum A
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Rosuvastatin - 1 A Pharma enthlt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rickspra
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertragiichkeit gegendber bestimmten Zu
ckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumirei".

Wie ist Rosuvastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?
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* Se siatiecher Abstammung s (apaner. Chinese,
Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inde)

* Sl Bber 70 Jahee ait s

niedrigen Anzahl der Blutplatichen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffer)
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nach jeweils 4 Wochen erfolger

Di Tagesnistdoss von Rosuvastatin - 1 A Pharma be-
ragt 40 mg. Diese Dosis wird nur bei Patienten mit hohem

Cholestarnspiogel und Joher Hecinfard-und Schlagan

Depressionen
Atemprobleme sinscheflh anhatender Husten und/
‘oder Kurzatmigket oder

« Sehnenverletzung, man:hmz\ Curch Ruptur kompliert
« anhaltende Muskelsc!

 Wiyasventa vt fine Efgankung, di 2u algemeier

Dosis von 20 mg nicht

Wenn Sie Rosuvastatin - 1 A Pharma zur Verringerung Ihres
Riskos i inen Hersnfarki, Sehiganill oder damtver.

« Okulire Myasthenie (sine Erkrankung, die eine Muskel-
schwéche der Augen verursachi).

Sprochen Siomit e A, worn S en Armon ocer

Die empfohlene Tagesdosis betragt 20 mg. Inr Arzt ent-

fh nach Pha-
N der Aktivit

ringern, wenn bei Ihnen einer der oben erwahnten Griinde
vorliegt.

Anwendung bel Kindern und Jugendichen im Aer von

6 bis 17

Dl Gblche Anfangsdosierung betrigt 5 m, Ihr At kann

die Ihnen verordnete Dosis erhahen, um die fir Sie richtige
fenge an Rosuvastatin - 1 A Pharma herauszufinden. Die

gl Hochstdost v Fosuiastaln 1A Phama be.

Hang o v Asgorier Senokbeachaen odor e
atmigiei

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
orApatheker Dies git auch o Nebenuriun-
wngsbeilage angegeben sind.
E kG Nabonereirgon s deeis o

e Kinderm Ak von 10 5 17 aen, Netmen S rs
Dosis smal g ain. Rosuasta arma in der

ferung 40 mg sollte nicht von vy emgennmmen
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Nehmen Sie jede
en Sie Rosuvastatin - 1 A Pharma einmal taglich

n, kbnnen Sie dazu bel-
ragon dass melr nomeatonen et o Senomet ioses

ei
beliebigen Tageszeit einnehmen.
die Tablette wenn

D

it

Regelméfige Uberpriifung Ihrer Cholesterinwerte

ES ist wichtig, regelmaBig Ihren Cholesterinwert vom Arzt
berprifen zu lassen, um sicherzustellen, dass Inr Choles-
terinwert den Normbereich erreicht bzw. im Normbereich

Ihr Arzt wird moglichenweise Ihre Dosis erhéhen, damit Sie
die fir Sie geeignete Dosis von Rosuvastatin - 1 A Pharma.
erhaiten.

w=nn Sie eine groBere Menge von Rosuvastatin
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-

ten
Wenden Sie sich an Ihren Arzt

5 Wie ist Rosuvastatin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich

Gem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis® an-
gegebenen Verfalisdatum icht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit 2u schiitzen

Krankenhaus, um Rt einzuholen.

den behandelt werden, teilen Sie dem

Temperatur keine
Sesonderen Logarunatiacirgungen rartench

Per
Sonal mit, dass Sie Rosuvastatin - 1 A Pharma einnehmen.

ie die Einnahme von Rosuvastatin -
1 A Pharma vergessen haben

er(z.B.
it uberd Tl oder das Waschbecken) Fvagen Se
in Ihrer Apotheke, wie das

wenm e aa et et verwondn, S ragen o

Schutz der Ul bel Wlters Informationen ‘inden o

APharma ver
gessen haben atren S it cer Branme cor rachsion

ain, wenn Si s vorge Ennahme von Roawastatn -
1A Pharma vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin -

1 A Pharma abbrechen

Wenen S sih an hven Azt wen S dis Ematims von

Rosuvastatin - 1 A Pharma beenden wollen. Ihr Choleste-
Tinwert Konnta wiede staigen, wenn S G Einiahine von

Rosuvastatin - 1 A Pharma beenden

haben, wenden Sie sich an Ihen Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
g haben, iesber icht befedem aufieten mis-

Es \s‘ hti

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

Rosuvastatin - 1 A Pharma § mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthilt 5 mg Rosuvastatin (als Rosuvas-
tatin-Hemicalciu),

Rosuvastatin - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten

tatin-Hemicalcium)

Rosuvastatin - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten

tatin-Hemicalcium)

Die sonstigen Bestandteile sinc
Tablettenkern: Lactose, S\\lc\umdmx\d mieokrstaline ol

ke, Talkum,

Sie sind -
Bergenond

Nehmen Sie Rosuvastatin - 1 A Pharma nicht weiter ein
und suchen Sie umgehend sratiche Hife aut wern cne

Gor folgonden alargochon Reaktonsn bsifnen

« Atembeschwerden hne Anchwelen von Go-
i, Lippen, Zunge undoder Rachon

* Sehwellng von Gesict. Lipen, 2
chen, was zu Schluckbeschwer kann

o e Sockae cor o (. Bsenicing

* rtiche, it ertabsn, lscheibenartge oder krstor
mige
e T o Fachon
Nase. i Gentaberach und an den Augen Diesen
schwerwiegenden sschiagen kermen Fiober und
S peonon Symbromen.vorausganen. (Stovore.
Johnson-Syndrom)

* ausgedernter Haulausschag, ot Kerpertemperaur
und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder

prisoderbledistrlisiooy

unge und/oder Ra-

et e,

Phar

n Eur).
Tabltteniberaug: Hypromelioss, Manritol ), Mac-
rogol 6000, Talkurn, Tiandioxid, Eisen(ll-hycroxid-oxid x
H,0, Eisen(l-oxid

-1 A Pharma aussieht und In-

halt der Packung
5 mg Filmtabletten
braune, runde Filmtablette mit einem Durchmesser von ca.
5mm.

10 mg Fimtablet
Draune o Firmabete it cinem Durchmesser von ca
6 mm und der Prégung ,RSV10" au einer Seite.

20 mg Filmtabl
oraute o Firmabete it cinem Durchmesser von ca
8 mm und der Prégung ,RSV20" auf einer Seite.

Die Filmtabletten sind in OPA/AIW/PVC/Alu-Blisterpackun-
gen und in einem Umkarton verpackL

ma abarfalls und suchen Si
au, wenn Folgen

2 ngewshaleior Moakolharer odor andere Muskel

schmerzan. i inger i erwate ancavem; Muske

ymptome sind bei Kindern und Jugendiichen haufiger

i ot Erviachssnen. Wia bl andran Statihen worten

umgehend aaticho Hite

30, 50, 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1

bel
me Muskeschmerzen beobachtt I saltenen Fallen
fihrten diese 2u einer méglicherweise lebensbedrohii-
chen iuskolschadioung, bekannt is Frabdomyolyse

* Lupus-ahniiches Syndrom (mit Hautausschiag, Gelenker-
Krankungen und Ausvirkungen auf de Blutzglen)

* Muskeliss

Héufige Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von 10 Behandel
ten betreffen)
» Kopfschmer

Bauchschmerzen

. it
« Muskelschmerzen

Anstieg der EiweiBmenge im Urin (normalisiert sich ibli-

endi, Rosvastatn - 1 A Phama sbzsetzen (n dor
Dosierung 40 m

+ Blutsuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die Ent-
wicklung einer Blutzuckererkrankuing ist grofer, wenn Sie
erhbhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, dberge-
wichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt
wird Sa wahrond der Bonandlung mit Resovastatn -
1A Pharma iberwachen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandslen betrefien

* Ansteg do EviBmenge im U oovmalion seh oen

. Rosnasitn - A Prama shzusstsen (n dor
Dosiersng 5 mg, 10 mg, 20 mo)

Seltene Nebenwirkungen fann bis 2 1von 1,000 Behan
dalten betreffer)
were Ubsmm findiichksitsreaktionen mit Anzeichen
von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Atembeschwerden, star-
i
s ine allerisc
beenden Sie die Einnahme von Fos
ma und nehmen Sio umgehend reicna i n An-

« hvsktekgankungen bel Envachsenen. Boonden S
echahaiber e Ehnanme.von Fosmasain -
1A Phama un suchen Sle umgehend hran Arzt sut,

n Si uskelschmerzen haben.

e g s cowaren
 sarke nsehecmerion Gauanspeichecrlsenentzin-

+ Anetg von Leberenzmen m Bt

Industiestabe 19
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lok Phamaceuticals d..
Verovskova ulica 5

1526 Lmb\yana

Slower

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europ schen Wirtschafteraumes (EWR) und
im Vereinigten Kanigreich (Nordirland) unter den
Tolgenden Bezeichmungon zugelassen

Deutschland: Rosuvastatin - 1A Pharma.
5 mg/10 mg/20 mg Filmta-
bietten

Osterreich: Rosuvastatin Sandoz 5 mg/
Jomg/20ma/4a ma- Fikn-
tablett

Belgier Rosuvzs(alm sandoz

mg/10 mg/20 mg/40 mg
imamhid oo

Spanien: Rosuvastatina Sandoz
5 /10 mg/20 mg/40 mg
comprimidos_recubertos
con pel

Frankreich: ROSUVASTATINE SANDOZ

5 mg/10 mg/20 mg, com-
primé peliculé
Bosuvastan

/10 mo/20 mo/d0 mo
Fimebaten e
RomasiatnSanie:
5mg/10 mg/20 mg/40 mg

Vereinigtes Knigreich
(Nordiriand):

Griechenand:

Niederiande: Rosuvastatine Sandoz
5 mg/10 mg/20 mg/40 mg,
fimomhuide tabletten

Norwegen: Rosuvastatin _Sando:
5 mg/10 mg/20 mg/40 mg
fimdrasierte tabletter

Portugal: Rosuvastatina 1APhama

Schweden: Rosuvastatin _ Sandoz

19/20 mg/40 mg film-
dragerade tabletter

tet im Marz 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

326001



