UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Rosuvastatin Genericon 10 mg filmom obloZene tablete

Rosuvastatin Genericon 20 mg filmom obloZene tablete

Rosuvastatin Genericon 40 mg filmom obloZene tablete
rosuvastatin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
« Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
Su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
« Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rosuvastatin Genericon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rosuvastatin Genericon
Kako uzimati Rosuvastatin Genericon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Rosuvastatin Genericon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEEN N -

1. Sto je Rosuvastatin Genericon i za §to se koristi
Rosuvastatin Genericon pripada skupini lijekova koji se zovu statini.
Rosuvastatin Genericon Vam je propisan zato $to:

e Imate visoku razinu kolesterola. To znaci da ste izloZeni riziku za nastanak srcanog ili
mozdanog udara. Rosuvastatin Genericon se koristi u odraslih, adolescenata i djece u dobi od
6 ili viSe godina za lijeCenje visokog kolesterola.

Statin Vam je propisan zato $to promjena prehrane i tjelovjezba nije bila dovoljna da Vam snizi razinu
kolesterola u krvi. Trebali biste nastaviti s prehranom za smanjenje kolesterola i s tjelovjezbom dok
uzimate Rosuvastatin Genericon.

o Imate druge ¢imbenike koji poveéavaju Vas rizik za nastanak sr¢anog ili mozdanog udara, ili s
njima povezanih zdravstvenih problema.

Sréani udar, mozdani udar ili drugi problemi mogu biti uzrokovani boles¢u koja se zove ateroskleroza.
Ateroskleroza je bolest u kojoj se masne naslage nakupljaju u arterijama.

Zasto je vazno nastaviti uzimati Rosuvastatin Genericon?

Rosuvastatin Genericon se koristi za sniZavanje razine masnoca u krvi, koje se nazivaju lipidi, od
kojih je najces¢i kolesterol.

U krvi se nalaze razliciti tipovi kolesterola, tzv. "los" kolesterol (LDL-C) i "dobar" kolesterol (HDL-
C).

e Rosuvastatin Genericon moze smanjiti razinu "loSeg" kolesterola i povecati razinu "dobrog"
kolesterola.

HALMED

1 29 - 06 - 2023

ODOBRENO




e Rosuvastatin Genericon djeluje tako da pomaze u zaustavljanju nastajanja “loseg* kolesterola
u VaSem organizmu. Takoder, poboljSava sposobnost organizma za uklanjanje “loSeg™
kolesterola“ iz krvi.

Vecina ljudi ne osjeca povisenu razinu kolesterola, jer ona ne uzrokuje pojavu simptoma. Medutim,
nelijecena povisena razina kolesterola moze dovesti do stvaranja masnih naslaga u stijenkama Vasih
krvnih Zila te moze uzrokovati njihovo suZenje.

Ponekad se suzene krvne zile mogu zacepiti, §to moze prekinuti dovod krvi do srca ili do mozga te
tako dovesti do sr¢anog ili mozdanog udara. Normaliziranjem razine kolesterola u krvi, mozete
smanjiti svoj rizik za nastanak sr€anog ili mozdanog udara ili s njima povezanih zdravstvenih
problema.

Vazno je nastaviti uzimati Rosuvastatin Genericon, ¢ak i ako Vam se kolesterol smanjio na prikladnu
razinu, zato $to Rosuvastatin Genericon sprjeCava ponovno poveéanje razine Kolesterola i stvaranje
masnih naslaga. Medutim, Rosuvastatin Genericon trebate prestati uzimati u slu¢aju da Vam tako
savjetuje Vas lijecnik ili u slucaju da zatrudnite.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rosuvastatin Genericon

Nemojte uzimati Rosuvastatin Genericon:

o ako ste alergi¢ni na rosuvastatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (haveden u dijelu 6.).

e ako ste trudni ili dojite. Ukoliko zatrudnite tijekom uzimanja ovog lijeka, odmah prekinite s
njegovim uzimanjem i obavijestite svog lije¢nika. Zene bi tijekom uzimanja ovog lijeka
trebale izbjegavati trudnocu, Stiteci se odgovaraju¢om metodom kontracepcije.
ako imate neku od bolesti jetre.
ako imate teSke probleme s bubrezima.
ako imate ponavljajuce ili neobjasnjive bolove u misi¢ima.
ako uzimate kombinaciju lijekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koristi se za virusnu
infekciju jetre koja se naziva hepatitis C).
ako uzimate lijek koji se zove ciklosporin (koristi se npr. poslije presadivanja organa).

e ako ste ikad razvili teski kozni osip ili [juStenje koze, mjehurice i/ili ranice u ustima nakon
uzimanja Rosuvastatin Genericona ili drugih srodnih lijekova.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili sumnjate da se odnosi na Vas), molimo Vas da
se obratite svom lijecniku.

Nadalje, nemojte uzimati Rosuvastatin Genericon 40 mg (najvisa doza):

o ako imate umjerene probleme s bubrezima (ako sumnjate na njih, molimo Vas da se obratite
svom lije¢niku).

e ako Vasa stitnjac¢a ne radi kako treba.

e ako ste imali ponavljajuce ili neobjasnjive bolove u misi¢ima, ako ste Vi ili ¢lanovi Vase
obitelji imali bilo kakve probleme s misi¢ima, ili ako ste prije, pri uzimanju lijekova za

e ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola.
ako ste podrijetlom Azijat (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac).

o ako uzimate druge lijekove za smanjenje kolesterola koji se zovu fibrati.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili sumnjate da se na Vas odnosi), molimo Vas da
se obratite svom lijecniku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rosuvastatin Genericon
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o ako imate probleme s bubrezima.
ako imate probleme s jetrom.

e ako ste imali ponavljajuce ili neobjasnjive bolove u misi¢ima, ako ste Vi ili ¢lanovi Vase
obitelji imali bilo kakve probleme s misi¢ima, ili ako ste prije, pri uzimanju lijekova za
smanjenje kolesterola, imali problema s miSi¢ima. Obavijestite odmah svog lije¢nika ukoliko
imate neobjasnjive bolove u misi¢ima, posebno ukoliko se osjecate loSe ili imate povisenu
temperaturu. Takoder, obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako imate dugotrajnu misi¢nu
slabost.

o ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola.

e ako imate poremecenu funkciju Stitnjace.

e ako uzimate druge lijekove za smanjenje kolesterola koji se zovu fibrati. Molimo Vas da ovu
uputu pazljivo procitate, Cak i ako ste prije uzimali druge lijekove za poviseni kolesterol.

e ako uzimate lijekove protiv infekcije HIV-om, npr. ritonavir s lopinavirom i/ili atazanavirom,
molimo Vas procitajte dio Drugi lijekovi i Rosuvastatin Genericon.

e ako uzimate ili ste uzimali u zadnjih 7 dana lijek koji se naziva fusidatna kiselina (lijek za
lijeGenje bakterijske infekcije), primijenjen kroz usta ili injekcijom. Kombinacija fusidatne
kiseline i Rosuvastatin Genericona moze dovesti do ozbiljnih problema s misi¢ima
(rabdomioliza), vidjeti dio Drugi lijekovi i Rosuvastatin Genericon.

e ako ste stariji od 70 godina (Va$ lijecnik mora odrediti tocnu pocetnu dozu Rosuvastatin
Genericona koja Vam odgovara).

e ako imate tesko respiratorno zatajenje.

o ako ste podrijetlom Azijat — odnosno Japanac, Kinez, Filipinac, Vijethamac, Korejac i Indijac.
Vas lije¢nik mora odrediti to¢nu pocetnu dozu Rosuvastatin Genericona koja Vam odgovara.

o ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s optom slabosti misi¢a, ukljucujuéi u nekim
slucajevima mis$ice koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje
slabost o¢nog misi¢a) jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do pojave
miastenije (vidjeti dio 4.).

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni odnosi li se na Vas):
e nemojte uzimati Rosuvastatin Genericon 40 mg (najviSa doza) i provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije pocetka uzimanja bilo koje doze ovog lijeka.

Kod malog broja ljudi, statini mogu utjecati na funkciju jetre. To se moze utvrditi jednostavnim testom
kojim se otkriva poviSena razina jetrenih enzima u krvi. Zbog toga ¢e Vas lijecnik obicno traziti krvne
pretrage (provjeru funkcije jetre) prije pocetka kao i tijekom lije¢enja ovim lijekom.

Tijekom lijecCenja ovim lijekom, Vas ¢e lije¢nik pazljivo nadzirati imate li Se¢ernu bolest ili rizik za
razvoj Secerne bolesti. Veca je vjerojatnost rizika za razvoj Se¢erne bolesti ukoliko imate povisene
razine Secera i masnoc¢a u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni tlak.

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucuju¢i Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS), zabiljezene su kod lijeCenja S rosuvastatinom. Prestanite uzimati
Rosuvastatin Genericon i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koje simptome
opisane u dijelu 4.

Djeca i adolescenti
o AKo je bolesnik mladi od 6 godina: Rosuvastatin Genericon se ne smije davati djeci mladoj
od 6 godina.
e Ako je bolesnik mladi od 18 godina: Rosuvastatin Genericon tableta od 40 mg nije
primjerena za lijeCenje djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Rosuvastatin Genericon

HALMED
3 29 - 06 - 2023
ODOBRENO




Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako morate uzimati fusidatnu kiselinu oralno za lijeenje bakterijske infekcije, morat ¢ete
privremeno prestati uzimati ovaj lijek. Vas lijeénik ¢e Vam reéi kada je sigurno ponovno poceti
uzimati Rosuvastatin Genericon. Uzimanje ovog lijeka s fusidatnom kiselinom moZe rijetko
dovesti do slabosti miSi¢a, osjetljivosti ili boli (rabdomioliza). Vise informacija o rabdomiolizi
pogledajte u dijelu 4.

Obavijestite svog lije¢nika ako koristite bilo §to od sljedeceg:

« ciklosporin (koristi se, primjerice, poslije presadivanja organa)

« varfarin, tikagrelor ili klopidogrel (ili bilo koji drugi lijek za razrjedivanje Krvi)

» fibrate (kao Sto su gemfibrozil i fenofibrat) ili neki drugi lijek koji se koristi za smanjivanje
kolesterola (kao §to je ezetimib)

« lijekove protiv probavnih smetnji (koji se koriste za neutraliziranje kiseline u Zelucu)

« eritromicin (antibiotik)

« fusidatnu kiselinu (antibiotik — molimo vidjeti u tekstu iznad i Upozorenja i mjere opreza)

« peroralne kontraceptive

« hormonsku nadomjesnu terapiju

« regorafenib (koristi se za lijeCenje raka)

o darolutamid (koristi se za lijeCenje raka)

« bilo koji od sljedecih lijekova koji se primjenjuju za lijeCenje virusnih infekcija, ukljuc¢ujuci
infekcije virusom HIV-a ili hepatitisa C, pojedinac¢no ili u kombinaciji (pogledajte Upozorenja
i mjere opreza): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Rosuvastatin Genericon moze promijeniti djelovanje ovih lijekova ili oni mogu promijeniti djelovanje
Rosuvastatin Genericona.

Trudnoca i dojenje

Ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili dojite. Zatrudnite li tijekom uzimanja ovog lijeka
odmah prekinite s njegovim uzimanjem i obavijestite svog lije¢nika. Zene bi tijekom uzimanja

ovog lijeka trebale izbjegavati trudnocu, §tite¢i se odgovaraju¢om metodom kontracepcije.

Obratite se za savjet svom lijec¢niku ili ljekarniku prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Vecina ljudi moZe upravljati vozilima i strojevima dok uzima ovaj lijek, jer on nece utjecati na njihove
sposobnosti. Medutim, neki ljudi mogu osjecati omaglicu tijekom lijeCenja ovim lijekom. Ako
osjecate omaglicu, obratite se svom lije¢niku prije upravljanja vozilima ili strojevima.

Rosuvastatin Genericon sadrzZi laktozu.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja 0vog

lijeka.

Rosuvastatin Genericon sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Za cjeloviti popis sastojaka, pogledajte dio 6.

3. Kako uzimati Rosuvastatin Genericon

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.
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Uobicajene doze za odrasle
Ako uzimate Rosuvastatin Genericon zbog poviSene razine kolesterola:

Nisu sve preporucene doze moguce s ovim lijekom; medutim, drugi lijekovi s ja¢inom nizom od 10
mg su takoder dostupni.

Pocetna doza
Vase lijeCenje Rosuvastatin Genericonom mora poceti s dozom od 5 mg ili 10 mg, ¢ak i ako ste ranije
uzimali ve¢e doze drugog statina. Izbor Vase pocetne doze ovisi o:

« razini Vaseg kolesterola

» razini VaSeg rizika za razvoj sr¢anog ili mozdanog udara

e postojanju nekog ¢imbenika koji Vas moze uciniti podloznijim na moguée nuspojave

Molimo Vas da sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom provjerite koja Vam pocetna doza Rosuvastatin
Genericona najbolje odgovara.

Lijecnik Vam mozZe propisati najnizu dozu (5 mg):
« ako ste podrijetlom Azijat (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac ili Indijac)
« ako ste stariji od 70 godina
« ako imate umjerene probleme s bubrezima

.....

« ako ste izloZeni riziku od bolova u miSi¢ima (miopatija)

Povecanje doze i maksimalna dnevna doza

Lijecnik moze odluciti povecati Vasu dozu kako bi osigurao da uzimate odgovarajuu dozu
Rosuvastatin Genericona. Ako poénete s dozom od 5 mg, Vas lije¢nik moze odluditi udvostruciti ovu
dozu na 10 mg, potom na 20 mg, te na 40 mg ako je to potrebno. Ako po¢nete s dozom od 10 mg, Vas
lije¢nik moze odluciti udvostruciti ovu dozu na 20 mg, te potom na 40 mg ako je to potrebno. Izmedu
svake prilagodbe doza mora proci Cetiri tjedna.

Maksimalna dnevna doza Rosuvastatin Genericona je 40 mg. Ona se propisuje samo bolesnicima s
visokom razinom kolesterola i s visokim rizikom nastanka sréanog ili mozdanog udara, kod kojih s
dozom od 20 mg nije postignuto dovoljno snizenje razine kolesterola.

Ako uzimate Rosuvastatin Genericon za sniZavanje rizika za nastanak sréanog udara, mozdanog
udara ili s njima povezanih zdravstvenih problema:

Preporucena dnevna doza je 20 mg. Medutim, Vas lije¢nik moze odluciti smanjiti ovu dozu ako imate
neki od ¢imbenika spomenutih u gornjem tekstu.

Primjena u djece i adolescenata dobi od 6-17 godina

Raspon doza u djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina je 5 do 20 mg jedanput dnevno.
Uobicajena pocetna doza je 5 mg dnevno, a lije¢nik moze postepeno povecati Vasu dozu kako bi
odredio odgovaraju¢u dozu Rosuvastatin Genericona za Vas. Maksimalna dnevna doza Rosuvastatin
Genericona je 10 ili 20 mg u djece u dobi od 6 do 17 godina, ovisno o Vasem podleZe¢em stanju koje
se lije¢i. Dozu treba uzeti jednom dnevno.

Rosuvastatin Genericon tableta od 40 mg se ne smije koristiti u djece.

Uzimanje tableta
« Progutajte cijelu tabletu uz ¢asu vode.
« Uzimajte tabletu jedanput dnevno.
« Tabletu mozete uzimati u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje.
o Pokusajte uzimati tabletu svaki dan u isto vrijeme kako biste lakSe zapamtili uzeti lijek.
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Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Redovita kontrola razine kolesterola
Vazno je da se obratite lije¢niku za redovite kontrole razine kolesterola, kako bi bili sigurni da Vam je
kolesterol reguliran i odrZan na odgovarajucoj razini.

Vas lije¢nik Vam moze propisati vec¢u dozu, kako bi osigurao uzimanje odgovarajuce koli¢ine
Rosuvastatin Genericona.

AKo uzmete vise Rosuvastatin Genericona nego $to ste trebali
Javite se svom lije¢niku ili otidite u najblizu bolnicu po savjet.

Ako odete u bolnicu ili se u bolnici lije¢ite zbog nekog drugog razloga, obavijestite medicinsko
osoblje da uzimate Rosuvastatin Genericon.

Ako ste zaboravili uzeti Rosuvastatin Genericon
Ne brinite, samo uzmite sljede¢u dozu u to¢no vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Rosuvastatin Genericon
Obavijestite svog lije¢nika ukoliko Zelite prestati uzimati Rosuvastatin Genericon. Ako prestanete
koristiti Rosuvastatin Genericon, razina kolesterola se moze ponovno poveéati.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vazno je znati koje su mogucée nuspojave. One su obi¢no blage i nestaju nakon kratkog vremena.

Ako imate bilo koju od sljedeé¢ih alergijskih reakcija odmah prestanite uzimati Rosuvastatin
Genericon i potraZite medicinsku pomo¢:

« poteskoce pri disanju, sa ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ili grla

« Oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze uzrokovati otezano gutanje

« teski svrbez koze (s izraslinom)

o sindrom sli¢an lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaj zglobova i ucinak na krvne stanice)

Takoder, prestanite uzimati Rosuvastatin Genericon i odmah se obratite svom lije¢niku ako
budete imali bilo kakvu neuobi¢ajenu bol u misi¢ima koja traje dulje nego $to je o¢ekivano. Misi¢ni
simptomi se javljaju ¢e$c¢e kod djece i adolescenata nego kod odraslih. Kao i kod drugih statina, vrlo
mali broj osoba osjeti neugodne pojave u misi¢ima §to rijetko prijede u potencijalno po Zivot opasno
oSte¢enje misica, koje se naziva rabdomioliza.

Takoder, prestanite uzimati Rosuvastatin Genericon i odmah se obratite svom lije¢niku ako
imate:

e rupture misSica.

« crvenkaste mrlje u razini koze, u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, ¢esto sa srediSnjim
mjehuri¢ima, ljustenjem koze, ¢irevima u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom).
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Siroko raSiren osip, visoku tjelesnu temperaturu i povec¢ane limfne ¢vorove (reakcija na lijek s
cozinofilijom 1 sistemskim simptomima takoder poznata kao DRESS ili sindrom
preosjetljivosti na lijek).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

glavobolja

bol u zelucu

zatvor

Mmucnina

bol u misi¢ima

osjecaj slabosti

omaglica

povecanje proteina u urinu — razina proteina obi¢no se vra¢a na normalne vrijednosti bez
potrebe za prestankom uzimanja Rosuvastatin Genericon tableta (samo Rosuvastatin
Genericon 40 mg)

Secerna bolest. Veca je vjerojatnost za ovu nuspojavu ako imate visoke razine Secera i masti u
krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni tlak. Vas lije¢nik ¢e Vas pazljivo nadzirati dok
uzimate ovaj lijek.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

osip, svrbez ili druge reakcije na kozi

povecanje proteina u urinu — razina proteina obicno se vra¢a na normalne vrijednosti bez
potrebe za prestankom uzimanja Rosuvastatin Genericon tableta (samo Rosuvastatin 5 mg, 10
mg i 20 mg)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

teska alergijska reakcija — znakovi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teSko gutanje
i disanje, teski svrbez koze (s izraslinom), sindrom sli¢an lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaj
zglobova i u¢inak na krvne stanice). Ako smatrate da imate alergijsku reakciju, prestanite
uzimati Rosuvastatin Genericon i odmah potrazite medicinsku pomoc¢.

oste¢enje misica u odraslih - kao mjeru opreza prestanite uzimati Rosuvastatin Genericon i
odmah se obratite svom lijeéniku ako budete imali bilo kakvu neuobiajenu bol u
misi¢ima koja traje dulje nego $to je ocekivano

jaka bol u trbuhu (upala gusterace)

povecanje jetrenih enzima u krvi

krvarenje ili olak$ano stvaranje modrica zbog niskog broja trombocita

ruptura misi¢a — kao mjeru opreza, prestanite uzimati Rosuvastatin Genericon i odmah se
obratite svom lije¢niku.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

zutica (zuta boja koze i o€iju)

hepatitis (upala jetre)

tragovi Krvi u urinu

oOstecenje zivaca nogu i ruku (poput obamrlosti)
bol u zglobovima

gubitak pamcenja

povecanje dojki u muskaraca (ginekomastija)

Nepoznato (ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka):

proljev

kasalj

nedostatak zraka

edemi (oticanje)

poremecaji spavanja, uklju¢ujuéi nesanicu i noéne more
poremecaj seksualne funkcije
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« depresija

o poteskoce s disanjem, ukljucujuci stalni kasalj i/ili nedostatak zraka ili vruéica

« 0zljede tetiva

« miSi¢na slabost koja je dugotrajna

o mMmiastenija gravis (bolest koja uzrokuje opcu slabost misi¢a, ukljucujuci u nekim sluéajevima
misSice koji se koriste pri disanju)

« okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog misica)

Obratite se svojem lije¢niku ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
razdoblja aktivnosti, dvostruku sliku ili spustanje o¢nih kapaka, otezano gutanje ili nedostatak zraka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rosuvastatin Genericon
Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Rosuvastatin Genericon sadrii:
o Djelatna tvar je rosuvastatin (u obliku rosuvastatinkalcija). Svaka tableta sadrzi 10 mg, 20 mg
ili 40 mg rosuvastatina.
« Drugi sastojci su: laktoza hidrat, mikrokristalicna celuloza (E460), natrijev citrat (E331),
krospovidon vrste B, bezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572),
hipromeloza 2910 (6 cP) (E464), makrogol 3350, triacetin (E1518), titanijev dioksid (E171).

Kako Rosuvastatin Genericon izgleda i sadrZaj pakiranja

Rosuvastatin Genericon 10 mg filmom oblozene tablete su bijele ili gotovo bijele, okrugle,
bikonveksne, s oznakom “10” utisnutom s jedne strane i urezom s druge strane.

Rosuvastatin Genericon 20 mg filmom obloZene tablete su bijele ili gotovo bijele, okrugle,
bikonveksne, s oznakom “20” utisnutom s jedne strane i urezom s druge strane.

Rosuvastatin Genericon 40 mg filmom obloZene tablete su bijele ili gotovo bijele, duguljaste i
bikonveksne s urezom s jedne strane.

Rosuvastatin Genericon 10 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranjima sa 7, 10, 14, 20, 21,
30, 35, 50, 56, 60, 90, 98 i 100 filmom obloZenih tableta.

Rosuvastatin Genericon 20 mg filmom oblozene tablete su dostupne u pakiranjima sa 7, 10, 14, 20, 21,
30, 35, 50, 56, 60, 90, 98 i 100 filmom obloZenih tableta.
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Rosuvastatin Genericon 40 mg filmom obloZene tablete su dostupne u pakiranjima sa 7, 10, 14, 20, 21,
30, 35, 50, 56, 60, 90, 98 i 100 filmom obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.

Hafnerstrasse 211, 8054 Graz

Austrija

Proizvodadi:

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA
(Pharmaceutical Works Polpharma SA)
19 Pelplinska Street,

83-200 Starogard Gdanski,

Poljska

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211,

8054 Graz,

Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Genericon Pharma d.o.0.

Nova Ves 17

10 000 Zagreb

Tel: 01 4669322

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija: Rosuvastatin Genericon 10/20/40 mg Filmtabletten

Hrvatska: Rosuvastatin Genericon 10/20/40 mg filmom obloZene tablete

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2023.
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