Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Crestor S mg kalvopéillys teiset tabletit
Crestor 10 mg kalvopéillysteiset table tit
Crestor 20 mg kalvopéillys teiset table tit
Crestor 40 mg kalvopéillysteiset table tit

rosuvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamaé liddike on mairitty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Crestor on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytit Crestor-valmistetta
Miten Crestor-valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Crestor-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Crestor on ja mihin sitd kéyte téisin
Crestor kuuluu statiineiksi kutsuttuun lddkeryhméén.

Sinulle on méiritty Crestor-valmistetta, koska:

o kolesteroliarvosi ovat korkeat. Timai tarkoittaa, ettd sinulla on riski saada syddnkohtaus tai
aivohalvaus. Crestor-valmistetta kidytetddn aikuisten, nuorten ja vdhintddn 6-vuotiaiden lasten
korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.

o Sinulle on maaritty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen tai likunnan lisddminen eivét ole
korjanneet veresikolesterolipitoisuutta riittdvasti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan
ruokavalion noudattamista ja liikuntaa Crestor-hoidon aikana.

Tai

o Sinulla on muita tekijoitd, jotka lisdévit riskidisi saada sydénkohtaus, aivohalvaus taindihin littyvid
terveysongelmia.

Sydénkohtaus, aivohalvaus tai nithin littyvét terveysongelmat voivat aiheutua ateroskleroosi-nimisesta
sairaudesta (verisuonten kalkkeutuminen). Ateroskleroosi aiheutuu valtimoiden rasvoittumisesta.

Miksi on tirkeii jatkaa Crestor-valmis teen kiyttimisti
Crestor-valmistetta kdytetddn lipideiksi kutsuttujen veren rasvojen pitoisuuksien korjaamiseen. Yleisin
ndistd on kolesteroli.

Veressé on erilaisia kolesterolityyppeji — huonoa” kolesterolia (LDL-kolesteroli) ja ’hyvdd” kolesterolia
(HDL-kolesteroli).
o Crestor vihentdé “huonon” kolesterolin mééréa ja lisdd ’hyvian” kolesterolin maaraa.



o Se toimii estdmélld huonon™ kolesterolin muodostumista elimistossdsi. Se parantaa myos
elimistosi kykyé poistaa sitd verestasi.

Korkea kolesterolipitoisuus ei vaikuta useimpien ihmisten vointin millidn tavalla, silld se ei atheuta
mitddn oireita. Hoitamattomana se voi kuitenkin johtaa rasvan kertymiseen verisuonten seindmiin, jolloin
suonet ahtautuvat.

Joskus ahtautuneet verisuonet saattavat tukkeutua ja estidd veren kulun syddmeen ja aivoihin, mika
aiheuttaa sydinkohtauksen tai aivohalvauksen. Alentamalla kolesterolipitoisuuksia voit pienentdd
sydankohtauksen, aivohalvauksen tai nithin littyvien terveysongelmien riskid.

Crestor-valmis teen kiyttoi tule e jatkaa vield kolesterolipitoisuuksien korjauduttuakin, silld se estidi
kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uudelleen ja aiheuttamasta valtimoiden rasvoittumista. Lopeta
kuitenkin Crestor-valmisteen kéyttd, jos ladkari méaédraé niin tai jos tulet raskaaksi.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Crestor-valmistetta

Ali kiyti Crestor-valmistetta

o jos olet allerginen rosuvastatiinille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos olet raskaana taiimetét. Jos tulet raskaaksikéyttidessési Crestor-valmistetta, lopeta s en kiytto

vilittomasti ja kerro asiasta ladkérille. Naisten tulee kdyttad sopivaa ehkidisya Crestor-hoidon
aikana raskauden ehkéisemiseksi.

jos sinulla on maksas airaus

jos sinulla on vaike a munuaiss airaus

jos sinulla on toistuvia tai s elittiméitto mié lihas kipuja tai -s drkyja

jos kiytit sofos buviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdis telméhoitoa (kdytetiéin
hepatiitti C nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

o jos kaytit lddke ttd nimelti siklosporiini (kdytetddn esimerkiksi elinsiirron jilkeen).

Jos jokin néistd koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelleen yhteyttd ladkariin.

Ali mybskiin kiyti Crestor 40 mg:aa (suurinta annos ta)

o jos sinulla on keskivaikea munuaissairaus (jos et ole varma, kdanny lidkérin puoleen)
o jos Kilpirauhasesi eitoimi normaalisti
o jos sinulla on ollut toistuvia tai s elittimétto mia lihas kipuja tai -s drkyji, sinulla tai

sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut Lhasvaivoja kdyttdessdsi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia lddkkeitd

. jos kaytit s Aadnnollis esti runs aasti alkoholia
o jos olet aasialais ta syntyperai (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea tai Intia)
o jos kaytit fibraateiksi kuts uttuja ladkkeitd alentamaan rasva-arvojasi.

Jos jokin niistd koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelle en yhte ytta liéikériin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Crestor-valmistetta:

o jos sinulla on munuaiss airaus
o jos sinulla on maksasairaus
o jos sinulla on ollut toistuvia tai s elittimétto mié lihas Kipuja tai -s irkyja, sinulla tai

sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kéyttdessdsi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia lidkkeitd. Kerro lddkérille vélittomasti, jos sinulla on
selittdmattomid lihaskipuja tai -sérkyjd, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.

o jos sinulla on tai on ollut myas tenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai silmidmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).



o jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon ke simisti, rakkulamuodostusta
ja/tai suun haavaumia Crestor-valmisteen tai muiden samankaltaisten léikkeiden ottamisen

jilkeen.

o jos kaytit sAannollis esti runs aasti alkoholia

o jos Kilpirauhasesi eitoimi normaalisti

o jos kiytit samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja lidkkeitd alentamaan rasva-arvojasi. Lue tima
seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kdyttanyt muita kolesterolildakkeita.

o jos kaytit lidkkeitéd hiv-infe ktion hoitoon esim. ritonaviiria lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta "Muut liiike valmisteet ja Crestor”

o jos kaytiit tai olet viimeisen 7 vuorokauden aikana kiyttinyt fusidiinihappoa sisiltivii

ladketti (kdytetdan bakteeri-infektioiden hoitoon) suun kautta tai injektiona. Fusidinihapon ja
Crestor-valmisteen samanaikainen kiytto saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi).
ks. kohta ”"Muut ldéke valmisteet ja Crestor”.

o jos olet yli 70-vuotias (koska ladkirin tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Crestor-valmistetta)

o jos sinulla on vaike a he ngitysvajaus

o jos olet aasialais ta s yntyper#a (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia). Ladkérin tulee
valita sinulle sopiva aloitusannos Crestor-valmistetta.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (tai et ole varma asiasta):
o Ali kiyti Crestor 40 mg:aa (suurinta annos ta), vaan kiinny ladkérin tai
apte ekkihenkilokunnan puole en ennen kuin aloitat mink#én Crestor-annoksen kiyton.

Crestor hoidon yhteydessi on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyméii ja
yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS). Lopeta Crestor-valmisteen kaytto ja hakeudu
valittdmasti 1ddkéarin hoitoon, jos sinulla ilmenee mikd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Pienelle osalle thmisistd statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Tamé voidaan todeta yksinkertaisella
verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tastd syystd ladkéri ottaa yleensé timén
verikokeen (maksa-arvon) ennen Crestor-hoitoa ja sen aikana.

Téamin lddkityksen aikana ladkéri seuraa vointiasi tarkasti, jos sinulla on diabetes tai sinulla on
diabeteksen puhkeamisen riski. Sinulla on todennékdisesti riski sairastua diabetekseen, jos verensokeri- ja
rasva-arvosi ovat kohonneet, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Lapset januoret
o jos kyseessi on alle 6-vuotias potilas: Crestor-valmistetta ei pidd antaa alle 6-vuotiaille lapsille.
o jos potilas on alle 18-vuotias: Crestor 40 mg -tabletti ei sovellu kiytettidviksi alle 18-vuotiaille

lapsille ja nuorille.
Muut lédike valmis teet ja Crestor
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat

joutua kayttdmadn muita lddkkeitd.

Kerro laédkdrille, jos kéytit jotain seuraavista ladkevalmisteista:

o siklosporiinia (kdytetddn esimerkiksi elinsiirron jilkeen)

o varfariinia, klopidogreelid tai tikagreloria (tai jotain muuta verenohennuslidkettd)

o fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia, fenofibraattia) tai jotain muuta kolesterolia alentavaa ladketta
(kuten etsetimibid)

o ruoansulatusvaivoja lievittdvid valmisteita (jotka neutraloivat vatsahappoja)

o erytromysiinia (antibiootti), fusidiinihappoa (antibiootti - ks. jaljempéani ja kohta Varoitukset ja
varotoimet)

suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (ehkdisypilleri)
regorafenibia (kdytetddn sydvin hoitoon)

darolutamidia (kdytetddn syovan hoitoon)

kapmatinibia (kdytetddn syovin hoitoon)
hormonikorvaushoitoa



fostamatinibia (kdytetddn pienentyneen verihiutalemééran hoitoon)

febuksostaattia (kiytetddn veren suuren virtsahappopitoisuuden hoitoon ja ehkéisyyn)
terifunomidia (kdytetddn multippeliskleroosin hoitoon)

jotain seuraavista ldékeaineista, joita kdytetddn yksin tai yhdistelménd virusinfektioiden, mukaan
lukien hiv- tai hepatiitti C -infektion, hoitoon (ks. Varoitukset ja varotoimet): ritonaviiri,
lopinaviiri, atatsanaviiri, sofosbuviiri, voksilapreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri,
velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri, glekapreviiri, pibrentasviiri

. roksadustaatti (kdytetddn krooniseen munuaissairauteen littyvin anemian hoitoon)

o tafamidiisi (kdytetdan transtyretinivélitteisen amyloidoosin hoitoon).

Crestor vol muuttaa ndiden lddkkeiden vaikutusta tai ne voivat muuttaa Crestor-valmisteen vaikutusta.

Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakte eri-infe ktion hoitoon, sinun on tilapiisesti
keskeytettivi timén lddkkeen kaytto. Ladkéari kertoo, milloin on turvallista jatkaa Crestor-
valmis teen kayttoa. Crestor-valmisteen ja fusidiinihapon samanaikaine n kiytto saattaa harvoissa
tapauksissa aihe uttaa lihas heikkoutta, lihas ten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysi). Katso
kohdasta 4 liséitietoa rabdomyolyysisti.

Raskaus ja imetys

Ali Kkiyti Crestor-valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos tulet raskaaksikdyttiessisi
Crestor-valmistetta, lopeta sen kaytto vilittomaésti ja kerro asiasta lddkérille. Naisten tulee kayttaa
sopivaa ehkéisyd Crestor-hoidon aikana raskauden vélttdmiseksi.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Crestor ei vaikuta useimpien ihmisten ajokykyyn tai kykyyn kayttdé koneita. Joillakin ihmisilld esiintyy
kuitenkin huimausta Crestor-hoidon aikana. Jos sinua huimaa, kddnny lddkérin puoleen ennen kuin yritit
ajaa tai kiyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Crestor sisiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (laktoosi eli maitosokeri), keskustele
ladkarin kanssa ennen timédn ladkevalmisteen ottamista.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa.

3. Miten Crestor-valmistetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos aikuisille

Jos otat Crestor-valmistetta korkeaan kolesteroliin:

Aloitusannos

Crestor-hoito tulee aloittaa 5 mg tai 10 mg annoksella, vaikka olisitkin aiemmin kéyttdnyt jotakin muuta
statiinia suuremmilla annoksilla. Aloitusannoksesi suuruus rippuu:

o kolesteroliarvoistasi

o sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen riskistd kohdallasi

o tekijoistd, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.



Tarkista ladkariltd tai apteekista, mikd Crestor-aloitusannos on sinulle sopivin.

Ladkari saattaa midriti sinulle pienimmén annoksen (5 mg), jos:

o olet aasialaista s yntyperia (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia)
o olet yli 70-vuotias

o sinulla on keskivaikea munuaissairaus

o sinulla on riski saada lihaskipuja tai -sérkyjd (myopatia).

Annoksen suurentaminen ja suurin mahdolline n vuorokausiannos

Laskari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan méaérin Crestor-valmistetta. Jos
aloitusannoksesi oli 5 mg, lidkéri saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 10 mg ja sitten tarvittaessa tasoille
20 mg ja 40 mg. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, lAdkéri saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 20 mg ja sitten
tarvittaessa tasolle 40 mg. Annosmuutokset tehdddn neljin vikkon vélein.

Crestor-valmisteen maksimiannos on 40 mg vuorokaudessa. Se on tarkoitettu vain potilaille, joiden
kolesterolipitoisuudet ovat korkeat, joiden sydidnkohtaus- tai aivohalvausriski on suuri ja joiden
kolesterolipitoisuudet eivit alene riittdvasti 20 mg annoksella.

Jos otat Crestor-valmis tetta vihentéiksesi s ydéinkohtauksen, aivohalvauksen tai niihin liittyvien
terveysongelmien riskié:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Léaédkari voi kuitenkin paédttda médératd pienemmén annoksen,
jos sinulla on jokin ylld mainituista tekijoista.

Kaytto 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten (6—17-vuotiaiden) annoksen vaihteluvdli on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa. Ladkari saattaa suurentaa annosta véhitellen
l6ytadkseen oikean sinulle sopivan Crestor-annoksen. Suurin Crestor-valmisteen vuorokausiannos on
10 mg tai 20 mg 6—17-vuotiaille lapsille riippuen hoidettavasta sairaudesta. Ota annos kerran
vuorokaudessa. Lasten ei pidd kayttdd Crestor 40 mg:n tablettia.

Table ttien ottaminen

Tabletit tulee nielld kokonaisina veden kera.

Ota Crestor kerran vuorokaudessa. Valmisteen voi ottaa mihin aikaan pdivastd tahansa ruoan kanssa
tai tyhjdén vatsaan.

Tabletti kannattaa ottaa samaan aikaan joka péivé, jolloin se on helpompi muistaa.

Saannolliset kolesterolitarkastukset
On téarkeda kdyda ladkarissa sddnnollisissd kolesteroliarvojen tarkistuksissa. Néin varmistetaan
kolesteroliarvojen saavuttaminen ja pysyminen oikealla tasolla.

Laskari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sopivan méiaran Crestor-valmistetta.

Jos Kkiytit enemmién Crestor-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos joudut sairaalahoitoon tai saat hoitoa johonkin muuhun sairauteen, kerro
terveydenhuoltohenkilostolle, ettd kiytdt Crestor-valmistetta.

Jos unohdat kiyttia Crestor-valmis tetta
Ald huolestu, ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Crestor-valmis teen kiyton
Keskustele ladkéarin kanssa, jos haluat lopettaa Crestor-valmisteen kdyton. Crestor-valmisteen kdyton
lopettaminen johtaa kolesteroliarvojen kohoamiseen uudelleen.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On térkedé, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensa lievid ja hividvét nopeasti.

Lopeta Crestor-valmisteen kiytto ja hakeudu vélittomés ti lidéikérin hoitoon, jos sinulle kehittyy jokin

seuraavista allergisista reaktioista:

o hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta

o kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa nielemisti

o ihon voimakas kutina (nokkosihottuma)

o punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia ldiskid vartalolla,
thon kesimisti tai haavaumia suussa, niclussa, nendssa, sukupuolielimissa tai silmissd. Ennen niita
vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé).

o laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Lopeta Crestor-valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhteys lddkéariin myos :

o jos sinulla on epétavallisia lihaskipuja tai -sérkyja, jotka jatkuvat odottamattoman pitkéén.
Lihasoireet ovat yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien kohdalla,
joillekin harvoille potilaille on kehittynyt epamiellyttidvid lihasoireita. Harvinaisissa tapauksissa
ndma ovat edenneet mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

o jos sinulla ilmenee lihasrepeamai.

o jos sinulla ilme ne e lupuksen kaltainen sairaus kuva (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma,
nivelvaivat ja vaikutukset verisoluihin).

Yleiset mahdollis et haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiiin 1 potilaalla 10:sti):

° padnsarky, vatsakipu, ummetus, pahoinvointi, lihaskipu, heikotus, huimaus

o virtsan proteiinimddrdn nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestddn, eikd sinun tarvitse lopettaa
Crestor-tablettien kdyttod (koskee vain Crestor 40 mg vahvuutta)

o diabetes. Tama on todennékdisempid, jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet

ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. La4dkéri seuraa vointiasi, kun kaytit titd ladketta.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi enintéin 1 potilaalla 100:sta):

o ithottuma, kutina tai muut ihoreaktiot

o virtsan proteiinimédrin nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestéén, eikd sinun tarvitse lopettaa
Crestor-tablettien kdyttod (koskee vain Crestor 5 mg, 10 mg ja 20 mg vahvuuksia).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiinty: enintéin 1 potilaalla 1 000:sta):

o vaikeat allergiset reaktiot, joiden merkkind ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeuksia, ihon voimakas kutina (jonka yhteydessa iho nousee paukamille).
Jos epiilet saaneesi allergisen re aktion, lopeta Crestor-valmisteen kiytto ja ota vilittomasti
yhteys ladkariin.

o lihasvauriot aikuisilla — varmuuden vuoksi: lopeta Crestor-valmisteen kiytto ja ota vilittomés ti
yhteys ldikériin, jos sinulla on e pitavallisia lihas kipuja tai -sérkyji, jotka jatkuvat
odottamattoman pitkdén

o vaikea vatsakipu (haimatulehdus)
o kohonneet veren maksaentsyymiarvot
o tavallista herkempi verenvuototaipumus tai saat mustelmia tavallista herkemmin, koska

verihiutaleiden méiard veressdsion pienentynyt



lupuksen kaltainen sairauskuva (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, nivelvaivat ja vaikutukset
verisoluihin).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé e nintiéin 1 potilaalla 10 000:sta):

keltaisuus (ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus), hepatiitti (maksatulehdus), pienid méérid verta
virtsassa, sdérien ja kdsivarsien hermovauriot (kuten puutuminen), nivelkipu, muistimmenetys tai
rintojen suureneminen michilld (gynekomastia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

ripuli, yské, hengenahdistus, edeema (turvotus), unihdiriét, mukaan lukien unettomuus ja
painajaiset, seksuaaliset ongelmat, masennus, hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai
hengenahdistus tai kuume, jannevaurio taijatkuva lihasheikkous.

myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myds
hengityslihaksissa). Silmdmyastenia (silmédn lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus). Keskustele
ladkarin kanssa, jos kdsivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee liikkkumisjaksojen
jalkeen, ndet kahtena tai silmdluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

6.

Cres tor-valmis teen séilyttiminen

Lépipainopakkaukset: Siilytd alle 30° C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Tablettipurkit: Séilytd alle 30° C. Pidé purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa/lipipainopakkauksessa/etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistéd
paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Crestor-valmis te sisaltii

Vaikuttava aine on rosuvastatiini. Crestor kalvopéillysteiset tabletit sisdltdvit
rosuvastatiinikalsiumia vastaten 5 mg, 10 mg, 20 mg tai 40 mg rosuvastatiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kalsiumfosfaatti, krospovidoni,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, triasetiini, titaanidioksidi (E171). Crestor 10 mg, 20 mg ja
40 mg kalvopdillysteiset tabletit sisdltdvat myos punaista rautaoksidia (E172). Crestor 5 mg
kalvopiillysteiset tabletit sisdltivat myos keltaista rautaoksidia (E172).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Crestor on ldpipainopakkauksissa, joissa on 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100 tablettia
ja muovipurkeissa sisdltden 30 ja 100 tablettia. (Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissé.)

Crestor-valmistetta on nelja tablettivahvuutta:


http://www.fimea.fi/

Crestor 5 mgn kalvopiillysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreitd ja niissd on toisella puolella merkinnét
7ZD4522 ja 5, toinen puoli on iman merkintoja.

Crestor 10 mgn kalvopiillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd ja niissd on toisella puolella
merkinndt ZD4522 ja 10, toinen puoli on ilman merkintojé.

Crestor 20 mg:n kalvopiillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd ja niissd on toisella puolella
merkinndt ZD4522 ja 20, toinen puoli on ilman merkint6ja.

Crestor 40 mgn kalvopiillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, soikeita ja niissé on toisella puolella
merkintd ZD4522 ja toisella puolella 40.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija: Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa

Valmis taja:

AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK102NA, Iso-Britannia
AstraZeneca Reims Production, Parc industriel de la Pompelle, Chemin de Vrilly, REIMS, 51100, Ranska
AstraZeneca AB, 152 57 Sodertélje, Ruotsi

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Saksa

Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italia

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.05.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Crestor S mg filmdragerade table tter
Crestor 10 mg filmdragerade tabletter
Crestor 20 mg filmdragerade tabletter
Crestor 40 mg filmdragerade tabletter

rosuvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Crestor dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Crestor

Hur du tar Crestor

Eventuella biverkningar

Hur Crestor ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Crestor dr och vad det anvinds for
Crestor tillhér en grupp av likemedel som kallas statiner.

Du har ordinerats Crestor dérfor att:

o Du har en hog kolesterolniva. Detta betyder att du har 6kad risk for att fa en hjartinfarkt eller stroke
(slaganfall). Crestor anvénds till vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder for att behandla hogt
kolesterol.

o Du har fatt radet att ta en statin, dérfor att kostfordndringar och 6kad motion inte var tillréckligt for
att korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsétta med kolesterolsdnkande diet och motion medan
du tar Crestor.

Eller

o Du har andra faktorer som okar risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller andra hélsoproblem
relaterade till hjarta-kéarl.

Hjartinfarkt, stroke och andra hjirta-kérl relaterade hélsoproblem kan orsakas av en sjukdom som kallas
ateroskleros (aderforfettning). Orsaken till ateroskleros &r att det ansamlas fett i artdrerna.

Varfor det ir viktigt att fortsétta ta Crestor
Crestor anvinds for att rétta till koncentrationen av vissa fettimnen i blodet, sé kallade lipider. Det
vanligaste av dessa ér kolesterol.

Det finns olika typer av kolesterol iblodet, det ”onda” kolesterolet (LDL-C) och det ”goda” kolesterolet

(HDL-C).

o Crestor kan minska det ”onda” kolesterolet och dka det ”goda” kolesterolet.

o Det verkar genom att hjilpa din kropp att minska produktionen av det ”onda” kolesterolet och
forbattra din kropps formaga att avligsna det fran ditt blod.



For de flesta personer paverkar inte hoga kolesteromivaer hur de mar eftersom hoga kolesterolnivaer inte
ger nagra symtom. Om det limnas obehandlat, kan dock fettavlagringar sitta sig pa vidggarna i dina
blodkérl och gora dem tringre.

Ibland kan dessa tringa blodkérl blockeras och da stéinga av blodforsorjningen till hjirtat eller hjirnan,
vilket kan leda till en hjirtinfarkt eller en stroke. Genom att sdnka dina kolesterolnivder kan du minska
risken att fi en hjirtinfarkt, stroke eller andra relaterade hilsoproblem.

Du behover fortsétta att ta Crestor, aven om ditt kolesterol har natt ratt niva, dirfor att det forebygger
att dina kolesterolnivier dkar igen sé att det ansamlas fett. Du ska dock sluta om din likare rader dig att
gora det, eller om du har blivit gravid.

2. Vad du behover veta innan du tar Crestor

Ta inte Crestor:

o om du ér allergisk mot rosuvastatin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du ér gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Crestor, sluta ome delbart att

ta Crestor och kontakta liikare. Kvinnor ska undvika att bli gravida medan de tar Crestor genom
att anvanda lampligt preventivmedel.

om du har enleversjukdom.

om du har allvarliga njurproble m.

om du har upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta.

om du tar en kombinations behandling me d sofosbuvir/velpatas vir/voxilaprevir (anvinds for
att behandla en virusinfektion i levern som kallas hepatit C).

o om du tar ett likemedel som kallas ciklosporin (anvénds till exempel vid organtransplantation).
Om négot av ovanstdende stimmer pa dig (eller om du &r osiker) kontakta da likare.

Observera att du inte ska ta Crestor 40 mg (den hogsta dosen):

o om du har mattliga njurproblem (fraga likare om du &r oséker).
o om du har problem med skdldkorteln.
o om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare muskelsjukdom,

har drftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvéndning av andra
kolesterolsdnkande likemedel.

o om du regelbundet dricker s tora méingder alkohol.
o om du ér av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier).
o om du tar en annan typ av kolesterolsdnkande liike medel som kallas fibrater.

Om négot av ovanstaende stimmer pa dig (eller om du 4r oséker) kontakta da likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Crestor:

o om du har problem med dina njurar.
o om du har problem med dinlever.
o om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare muskelsjukdom,

har érftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvéndning av andra
kolesterolsinkande likemedel. Tala omedelbart om for lakare om du har oforklarlig muskelvéirk
eller smérta, speciellt om du kidnner dig sjuk eller har feber. Tala ocksa om for likare eller
apotekspersonal om du har muskelsvaghet som ar langvarig.

o om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall 4ven i de
muskler som anvinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
Ogat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstindet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

o om du nagonsin har utve cklat ett svart hudutslag eller hudavlossning, blisor och/eller sari
munnen efter att du tagit Crestor eller andra relaterade likemedel.



om du regelbundet dricker s tora méingder alkohol.
om du har problem med skdldkoérteln.

o om du tar andra kolesterolsdnkande liike medel som kallas fibrater. Lis denna bipacksedel noga
dven om du har tagit andra likemedel mot hogt kolesterol tidigare.

o om du tar liikemedel som anvéinds for be handling av hiv-infektion, till exempel ritonavir
tillsammans med lopinavir och/eller atazanavir, se ”Andra liikemedel och Crestor”.

o om du tar eller har tagit ett liike medel som kallas fusidinsyra (ett likemedel mot bakteriell

infektion) under de senaste 7 dagarna, antingen via munnen eller som en injektion.
Kombinationen av fusidinsyra och Crestor kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys), se
”Andra likemedel och Crestor”.

o om du dr 6ver 70 ar (da behdver din likare vélja rétt startdos Crestor som passar for dig).
o om du lider av svér andningss vikt.
o om du ir av asiatiskt urs prung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier) behdver

din likare vilja ritt startdos Crestor som passar for dig.

Om ndgot av ovanstdende stimmer pé dig (eller om du ar oséker):
o Ta inte Crestor 40 mg (den hogsta dosen) och hor med Liikare eller apote kspersonal innan du
borjar ta nagon dos av Crestor.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med behandling med Crestor. Sluta anvéinda
Crestor och sok omedelbart likare om du méarker nagot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta uppticks genom ett enkelt test som
undersoker 6kade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer ldkare vanligtvis att
utfora detta blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Crestor.

Under behandlingen med detta likemedel kommer lékaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes
eller 1oper hog risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du Ioper risk att fa diabetes om du har hoga
blodsocker- och blodfettnivaer, dr 6verviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar

o om patienten dr under 6 ar: Crestor ska inte ges till barn under 6 ar.

o om patienten dr under 18 ar: Crestor 40 mg tablett dr inte lamplig for barn och ungdomar under
18 ar.

Andra likemedel och Crestor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Tala om for likare om du tar nagot av foljande likemedel:

o ciklosporin (anvinds till exempel vid organtransplantation)

o warfarin, klopidogrel eller tikagrelor (eller andra blodfértunnande likemedel)

o fibrater (till exempel gemfibrozil, fenofibrat), andra kolesterolsinkande likemedel (till exempel
ezetimib)

vissa likemedel mot halsbrédnna och sura uppstdtningar

erytromycin (antibiotika), fusidinsyra (antibiotika — se nedan och Varningar och forsiktighet)
p-piller

regorafenib (anvénds for att behandla cancer)

darolutamid (anvinds for att behandla cancer)

kapmatinib (anvinds for att behandla cancer)

hormonersattningslikemedel

fostamatinib (anvinds for att behandla lagt antal blodpléttar)

febuxostat (anvinds for att behandla och forebygga hoga blodnivier avurinsyra)

terifunomid (anvinds for att behandla multipel skleros)

nagot av foljande likemedel som anvénds for att behandla virusinfektioner, inklusive hiv- eller
hepatit C-infektion, ensamt eller i kombination (se Varningar och forsiktighet): ritonavir, lopinavir,



atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir,
elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir

o roxadustat (anvénds for att behandla blodbrist hos patienter med kronisk njursjukdom)

o tafamidis (anvénds for att behandla en sjukdom som kallas transtyretinamyloidos).

Effekten av dessa likemedel kan paverkas av Crestor eller sa kan de paverka effekten av Crestor.

Om du méste ta fusidinsyra via munnen for att be handla en bakterieinfe ktion més te du tillfilligt
sluta ta detta like medel. Likaren kommer att séiga till nir det ér sikert att ta Crestor igen.
Anvindning av Crestor tillsammans med fusidinsyra kan i sélls ynta fall leda till muskelsvaghet,
ombhet eller smérta (rabdomyolys). Se mer information avseende rabdomyolys i avsnitt 4.

Gravidite t och amning

Ta inte Crestor om du ir gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Crestor sluta
omedelbart att ta det och tala om det for likare. Kvinnor ska undvika attbli gravida nér de tar Crestor
genom att anvdnda lampligt preventivmedel.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Crestor paverkar inte korformagan eller formaga att anvanda maskiner hos de flesta personer. En del
personer kdnner sig dock yra under anvindningen av Crestor. Om du kénner dig yr, radfrdga din likare
mnan du forsoker kora bil eller anvdnda maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Crestor innehéller laktos.
Om du inte tél vissa sockerarter (laktos eller mjolksocker), bor du kontakta din likare innan du tar

Crestor.

For komplett lista 6ver innehallsimnen, se Forpackningens innehall och 6 vriga upplysningar.

3. Hur du tar Crestor

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Vanliga doser till vuxna

Om du tar Crestor mot hogt kolesterol:

Startdos

Din behandling med Crestor ska starta med 5 mg eller 10 mg, &ven om du har tagit en hdgre dos aven
annan statin tidigare. Valet av startdos for dig beror pa:

o dina kolesterolivaer
o den risknivd du har for att 4 en hjirtinfarkt eller stroke
o om du har en faktor som kan gora dig mer kénslig for mojliga biverkningar.

Radfraga likare eller apotekspersonal om vilken startdos Crestor som passar bast for dig.

Likare kan besluta att ge dig den ligsta dosen (5 mg) om:
o du &r av asiatiskt urs prung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)
. du dr 6ver 70 ar gammal



o du har méttliga njurproblem
o du riskerar att fa muskelviark och smérta (myopati).

Hojning av dosen och maximal daglig dos

Din likare kan besluta att hoja din dos. Detta for att du ska ta den dos Crestor som ar rétt for dig. Om du
borjade med att ta 5 mg, kan din ldkare besluta att dubblera denna dos till 10 mg, sedantill 20 mg och
sedan till 40 mg om nodvéndigt. Om du borjade med att ta 10 mg, kan din likare besluta att dubblera
denna dos till 20 mg och sedan till 40 mg om nddvéandigt. Det kommer att ga fyra veckor mellan varje
dosjustering.

Den maximala dagliga dosen av Crestor 4r 40 mg. Det dr bara for patienter med héga kolesterolnivaer och
stor risk for hjartattack eller stroke vars kolesteroivaer inte sdnks tillréickligt med 20 mg.

Om du tar Crestor for att minska risken att drabbas av hjirtinfarkt, stroke eller andra hjirta-kirl
relaterade hilsoproblem:

Rekommenderad dos ér 20 mg/dag. Det kan dock hidnda att din likare bestimmer att du ska anvdnda en
lagre dos om du har ndgon av de faktorer som ndmns ovan.

Anvéndning for barn och ungdomar i dldern 6-17 ar

Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i ldern 617 ar &r 5-20 mg en géng dagligen. Den
vanliga startdosen ér 5 mg dagligen och ldkaren kan gradvis 6ka dosen for att hitta ratt dos av Crestor for
dig. Maximal daglig dos av Crestor dr 10 eller 20 mg for barn i aldern 617 ar beroende pé det
underliggande tillstdnd som du behandlas for. Ta dosen en gang om dagen. Crestor 40 mg tablett ska inte
anvéndas till barn.

Table ttintag

Svilj varje tablett hel tillsammans med ett glas vatten.

Ta Crestor en ging dagligen. Du kan ta tabletten vilken tid du vill, med eller utan mat. Forsok ta den
samma tidpunkt varje dag for att ldttare komma ihag det.

Regelbundna kolesterolkontroller
Det dr viktigt att du aterser din likare for regelbundna kolesterolkontroller som sdkerstiller att ditt
kolesterol har natt och stannar pé rétt niva.

Din Idkare kan besluta att 6ka din dos sa att du tar den dos Crestor som ar rétt for dig.

Om du har tagit for stor mingd av Crestor

Om du har fatt i dig for stor mdngd Iikemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147 111)
for bedomning av risken samt raddgivning.

Om du uppsoker sjukhus eller far behandling for ndgot annat tillstdnd, tala da om for sjukvardspersonalen
att du tar Crestor.

Om du har glomt att ta Crestor

Oroa dig inte utan ta ndsta dos som planerat vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Crestor

Tala med din likare om du vill sluta ta Crestor. Dina kolesterolnivder kan oka igen om du slutar ta

Crestor.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.
Det ar viktigt att du 4r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De dr vanligtvis milda och
forsvinner efter en kort tid.

Sluta ta Crestor och sok omedelbart me dicinsk hjilp om du far nigon av foljande allergiska

reaktioner:

o svart att andas, med eller utan svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

o svullnad 1 ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan orsaka sviljsvarigheter.

o kraftig hudklada (med upphdjda kndlar).

o rodaktiga, inte upphdjda, maltavleliknande eller cirkulira flickar pa balen, ofta med blasbildning i
mitten, hudfjdllning, sarimun, hals, nisa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).

o utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

Tala dven med din likare sa fort som mojligt, och sluta omgaende att ta Crestor:

o om du fir nagon ovanlig virk eller smirta i dina muskler som sitter i lingre &n du forvéntat.
Muskelsymtom &r vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna. Som med andra statiner har ett
véldigt litet antal personer upplevt obehaglig muskelpaverkan och i séllsynta fall har dessa
utvecklats till en livshotande muskelsjukdom, rabdomyolys.

o om du fir muskelbristning.

o om du fir en lupusliknande sjukdomsbild (innefattar hudutslag, ledbesvér och paverkan pa
blodkroppar).

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

° huvudvirk, buksmértor, forstoppning, illamaende, muskelvirk, kraftloshet, yrsel.

o en O0kad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att du
behover sluta ta Crestor (enbart Crestor 40 mg).

o diabetes. Detta dr mer troligt om du har hdga blodsocker- och blodfettnivaer, dr 6verviktig och har

hogt blodtryck. Liakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

° hudutslag, kldda eller andra hudreaktioner.

o en Okad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att du
behover sluta ta Crestor (enbart Crestor 5 mg, 10 mg och 20 mg).

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1000 anvindare):

o kraftig allergisk reaktion — svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller strupe, svarighet att svilja och
andas, svar hudklada (med upphdjda knolar). Om du tror att du har en allergis k re aktion, sluta
ta Crestor och uppsok omedelbart ldkare.

o muskelskada hos vuxna — som forebyggande atgird sluta omgéiende att ta Crestor och tala med

lidkare sa fort som méjligt om du har nagon ovanlig virk eller smirta i dina muskler som sitter

1 langre én vintat.

kraftig magsmarta (inflammerad bukspottkdrtel).

okade leverenzymer i blodet.

blodning eller blamarken uppkommer oftare &n normalt pd grund av lag niva av blodplittar.

lupusliknande sjukdomsbild (innefattar hudutslag, ledbesvér och paverkan pa blodkroppar).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare ):

o gulsot (gulfirgning av hud och 6gon), hepatit (leverinflammation), blod i urinen, skada pé nerver i
ben och armar (till exempel domningar), ledvérk, minnesforiust och forstoring av brostkortlarna
hos mén (gynekomasti).

Har rapporterats (forekommer hos ettokéint antal anvindare):



° diarré (16s avforing), hosta, andfaddhet, 6dem (svullnad), sémnstérningar, inklusive sémnloshet
och mardrommar, sexuella svarigheter, depression, andningsproblem, inklusive ihdllande hosta
och/eller andfadddhet eller feber, senskador och muskelsvaghet som é&r langvarig.

o myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall &veni de muskler
som anvinds vid andning). Okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat). Tala
med likare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande 6gonlock, svérigheter att svélja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Finland:

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

5. Hur Crestor ska forvaras

Blister: Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Plastburkar: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut locket vél. Fuktkénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ’EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

o Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen i Crestor dr rosuvastatin. Crestor filmdragerade tabletter innehaller
rosuvastatinkalcium motsvarande 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg rosuvastatin.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kalciumfosfat, krospovidon,
magnesiumstearat, hypromellos, triacetin, titandioxid (E171). Crestor 10 mg, 20 mg och 40 mg
filmdragerade tabletter innehéller ocksa rod jarnoxid (E172). Crestor 5 mg filmdragerade tabletter
innehaller ocksé gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Crestor finns i blisterférpackningar som innehaller 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och
100 tabletter, samt i plastburkar med 30 och 100 tabletter. (Eventuellt kommer inte alla forpackningar att
marknadsforas.)

Crestor finns i fyra tablettstyrkor:

Crestor 5 mg filmdragerade tabletter dr gula, runda och mérkta med ZD4522 och 5 pa den ena sidan och
blank pa den andra sidan.

Crestor 10 mg filmdragerade tabletter &r rosa, runda och mérkta med ZD4522 och 10 pa den ena sidan
och blank pa den andra sidan.

Crestor 20 mg filmdragerade tabletter &r rosa, runda och mérkta med ZD4522 och 20 pa den ena sidan
och blank pa den andra sidan.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Crestor 40 mg filmdragerade tabletter &r rosa, ovala och mérkta med ZD4522 pa den ena sidan och 40 pé
den andra sidan.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsélining: Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen,
Tyskland

Tillverkare:

AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK102NA, Storbritannien
AstraZeneca Reims Production, Parc industriel de la Pompelle, Chemin de Vrilly, REIMS, 51100,
Frankrike

AstraZeneca AB, 152 57 Sodertélje, Sverige

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Tyskland

Farmaceutici Formenti S.p.A., Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), Italien

Denna bipacksedel indrades senast i Finland: 29.05.2024, i Sverige: yyyy-mm-dd



