Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rosuvastatin Genericon 10 mg Filmtabletten
Rosuvastatin Genericon 20 mg Filmtabletten
Rosuvastatin Genericon 40 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Rosuvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rosuvastatin Genericon und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatin Genericon beachten?
Wie ist Rosuvastatin Genericon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Rosuvastatin Genericon aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR NS

1. Was ist Rosuvastatin Genericon und wofiir wird es angewendet?

Rosuvastatin Genericon gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind.
Rosuvastatin Genericon wurde Thnen verschrieben, da:

— Sie einen hohen Cholesterinwert haben. Dies bedeutet, dass bei Ihnen das Risiko besteht, einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden. Rosuvastatin Genericon wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren angewendet, um einen hohen Cholesterinwert zu
behandeln.

Es wurde Thnen geraten, ein Statin einzunehmen, da eine Erndhrungsumstellung und mehr Bewegung
keine ausreichende Senkung Threr Cholesterinwerte bewirkt haben. Wihrend der Behandlung mit
Rosuvastatin Genericon miissen Sie mit [hrer cholesterinsenkenden Erndhrung sowie mit der
Bewegung weitermachen.

Oder

— bei lhnen liegen andere Griinde vor, die Ihr Risiko fiir einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder
verwandte Gesundheitsprobleme erhdhen.

Herzinfarkt, Schlaganfall oder andere Erkrankungen kénnen durch eine Krankheit mit dem Namen
Arteriosklerose entstehen. Arteriosklerose ist auf eine Bildung von Fettdepots in Ihren Arterien
zurilickzufiihren.

Warum ist es wichtig, die Einnahme von Rosuvastatin Genericon fortzusetzen?
Rosuvastatin Genericon korrigiert den Gehalt an Fetten in Threm Blut, genannt Lipide, deren
bekanntester Vertreter das Cholesterin ist.
Es gibt unterschiedliche Arten von Cholesterin im Blut — das ,,schlechte* Cholesterin (LDL-C) und
das ,,gute Cholesterin (HDL-C).
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— Rosuvastatin Genericon kann das ,,schlechte* Cholesterin senken und das ,,gute* Cholesterin
erh6hen.

— Rosuvastatin Genericon wirkt, indem es hilft, die Produktion von ,,schlechtem* Cholesterin in
Threm Korper zu blockieren und die Fahigkeit IThres Korpers, es aus dem Blut zu entfernen,
verbessert.

Ein hoher Cholesterinspiegel beeintrdchtigt bei den meisten Menschen nicht das Wohlbefinden, da er
keine Beschwerden verursacht. Bleibt er jedoch unbehandelt, konnen sich an den Wanden der
BlutgefaBe Fettablagerungen bilden und die Geféf3e verengen.

Manchmal kénnen sich diese verengten Blutgefdlle verlegen und die Blutzufuhr zum Herzen oder
Gehirn wird abgeschnitten, was zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihrt. Durch die Senkung
Ihres Cholesterinspiegels konnen Sie Thr Risiko, einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder dhnliche
Erkrankungen zu erleiden, verringern.

Sie miissen Rosuvastatin Genericon weiter einnehmen, auch wenn es Thr Cholesterin auf das richtige
Niveau gebracht hat, da es Ihren Cholesterinspiegel davon abhilt, wieder zu steigen und die Bildung
von Fettablagerungen zu verursachen. Sie miissen jedoch aufhdren, wenn Ihr Arzt es IThnen sagt oder
wenn Sie schwanger geworden sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatin Genericon beachten?

Rosuvastatin Genericon darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie schwanger sind oder stillen (Sollten Sie wihrend der Einnahme von Rosuvastatin
Genericon schwanger werden, stoppen Sie sofort die Einnahme und wenden Sie sich an Ihren
Arzt. Frauen miissen es wihrend der Behandlung mit Rosuvastatin Genericon vermeiden
schwanger zu werden, indem Sie eine geeignete Empfangnisverhiitung anwenden.).

— wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

— wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstorung leiden.

— wenn Sie wiederholte oder ungeklarte Muskelschmerzen oder andere Schmerzen haben.

— wenn Sie eine Arzneimittelkombination von Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir einnehmen
(bei Virusinfektionen der Leber namens Hepatitis C).

— wenn Sie ein Arzneimittel namens Ciclosporin einnehmen (z.B. nach Organtransplantationen).

— wenn Sie nach der Einnahme von Rosuvastatin Genericon oder anderen verwandten
Arzneimitteln jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautablosung, Blasenbildung
und/oder Entziindungen im Mund entwickelt haben.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Fille auf Sie zutrifft (oder Sie im Zweifel dariiber sind) suchen Sie
bitte Thren Arzt auf.

Zusitzlich darf Rosuvastatin Genericon 40 mg (die hochste Dosis) nicht eingenommen werden,

— wenn Sie an einer madfBigen Nierenfunktionsstérung leiden (im Zweifel fragen Sie bitte Ihren
Arzt).

— wenn Sie an einer Schilddriisenfunktionsstorung leiden.

— wenn Sie wiederholte oder ungekliarte Muskelschmerzen hatten, eine personliche oder familidre
Vorgeschichte mit Muskelproblemen oder eine Vorgeschichte mit Muskelproblemen wihrend
der Einnahme von anderen Cholesterin-senkenden Mitteln hatten.

— wenn Sie regelméBig grole Mengen Alkohol trinken.

— wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinesen, Filipinos, Vietnamesen, Koreaner
und Inder).

— wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate bezeichnet werden, einnehmen, um Ihren
Cholesterinspiegel zu senken.



Wenn einer der oben aufgefiihrten Fille auf Sie zutrifft (oder Sie im Zweifel dariiber sind) suchen Sie
bitte Thren Arzt auf.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rosuvastatin Genericon einnechmen:

— wenn Sie Nierenfunktionsstdrungen haben.

— wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben.

— wenn Sie wiederholte oder ungeklarte Muskelschmerzen oder andere Schmerzen hatten, eine
personliche oder familidre Vorgeschichte mit Muskelproblemen oder eine frithere Geschichte
mit Muskelproblemen wéhrend der Einnahme von anderen Cholesterin-senkenden Mitteln
hatten (Teilen Sie Ihrem Arzt unmittelbar mit, wenn Sie ungeklarte Muskelschmerzen oder
andere Schmerzen haben, insbesondere wenn Sie sich unwohl fithlen oder Fieber haben.
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie eine anhaltende Muskelschwiche
haben.).

— wenn Sie regelméBig grole Mengen Alkohol trinken.

— wenn Sie an einer Schilddriisenfunktionsstorung leiden.

— wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate bezeichnet werden, einnehmen, um Ihre
Cholesterinspiegel zu senken (Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, auch
wenn Sie zuvor andere Arzneimittel gegen hohen Cholesterinspiegel genommen haben.).

— wenn Sie Arzneimittel gegen eine HIV-Infektion wie zum Beispiel Ritonavir mit Lopinavir
und/oder Atazanavir einnchmen, beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von Rosuvastatin
Genericon zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

— wenn Sie ein Arzneimittel namens Fusidinsiure (gegen bakterielle Infektionen) erhalten oder in
den letzten 7 Tagen erhalten haben (zum Einnehmen oder als Injektion). Die Kombination von
Fusidinsdure und Rosuvastatin Genericon kann zu schwerwiegenden Muskelproblemen
(Rhabdomyolyse) fiihren, beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von Rosuvastatin
Genericon zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

— wenn Sie iiber 70 sind (da Ihr Arzt die fiir Sie geeignete Anfangsdosierung fiir Rosuvastatin
Genericon wahlen muss).

— wenn Sie schwerwiegende Lungeninsuffizienz haben.

— wenn Sie asiatischer Abstammung sind — das sind Japaner, Chinesen, Filipinos, Vietnamesen,
Koreaner und Inder. Ihr Arzt muss in diesem Fall die richtige Startdosis wéhlen.

— wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschlieBlich in
einigen Féllen einer Schwiche der Atemmuskulatur) oder okuldre Myasthenie (eine
Erkrankung, die eine Muskelschwiche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine
diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fiihren kdnnen
(siche Abschnitt 4).

Falls einer der oben genannten Punkte zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), nehmen Sie
Rosuvastatin Genericon 40 mg Filmtabletten (die hochste Dosis) nicht ein und sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie mit der Einnahme von Rosuvastatin Genericon beginnen.

Bei einer kleinen Gruppe von Personen konnen Statine die Leber beeinflussen. Das wird durch einen
einfachen Test, der die erhohten Werte von Leberenzymen im Blut bestimmt, festgestellt. Aus diesem
Grund wird Thr Arzt tiblicherweise diesen Bluttest (Leberfunktionstest) vor und wéhrend der
Behandlung mit Rosuvastatin Genericon durchfiihren.

Wahrend der Therapie mit diesem Arzneimittel wird Sie Ihr Arzt engmaschig iiberwachen, wenn Sie
Diabetes oder ein erhohtes Risiko fiir eine Diabetesentwicklung haben. Sie haben wahrscheinlich das
Risiko Diabetes zu entwickeln, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Fettwerte im Blut haben,
iibergewichtig sind und an Bluthochdruck leiden.

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) wurden im Zusammenhang mit der
Behandlung mit Rosuvastatin berichtet. Beenden Sie die Behandlung mit Rosuvastatin Genericon und



suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 genannten Symptome
bemerken.

Kinder und Jugendliche
— wenn der Patient unter 6 Jahre alt ist: Rosuvastatin Genericon darf bei Kindern unter 6
Jahren nicht angewendet werden.
— wenn der Patient unter 18 Jahre alt ist: Rosuvastatin Genericon 40 mg ist nicht fiir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren geeignet.

Einnahme von Rosuvastatin Genericon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunechmen/anzuwenden.

Wenn Sie Fusidinsdure einnechmen miissen, um eine bakterielle Infektion zu behandeln, werden Sie
dieses Arzneimittel voriibergehend absetzen miissen. Thr Arzt wird Ihnen sagen, wenn es sicher ist, die
Einnahme von Rosuvastatin Genericon fortzusetzen. Gleichzeitige Einnahme dieses Arzneimittels mit
Fusidinsdure kann in seltenen Fallen zu Muskelschwiche, -empfindlichkeit oder -schmerzen
(Rhabdomyolyse) fiihren. Sieche Abschnitt 4 fiir mehr Informationen beziiglich Rhabdomyolyse.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Ciclosporin (verwendet z.B. nach Organtransplantationen)

— Warfarin, Ticagrelor oder Clopidogrel (oder andere zur Hemmung der Blutgerinnung
verwendete Arzneimittel)

— Fibrate (wie z.B. Gemfibrocil, Fenofibrat) oder andere zur Senkung der Blutfette verwendete
Arzneimittel (wie z.B. Ezetimib)

— Antacida (Mittel zur Neutralisierung Ihrer Magenséure)

—  Erythromycin (ein Antibiotikum)

— Fusidinséure (ein Antibiotikum, beachten Sie bitte den Abschnitt ,, Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*)

— ein Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille)

— Hormonersatzbehandlung

— Regorafenib (zur Behandlung von Krebs)

— Darolutamid (zur Behandlung von Krebs)

— folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen Infektionen, einschlie8lich HIV oder
Hepatitis C, allein oder in Kombination angewendet werden (sieche ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen*): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Sofosbuvir, Voxilaprevir,
Ombitasvir, Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir,
Pibrentasvir

Die Wirkungen dieser Arzneimittel konnten durch Rosuvastatin Genericon verandert werden oder
diese konnten die Wirkung von Rosuvastatin Genericon beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Rosuvastatin Genericon nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.
Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Rosuvastatin Genericon schwanger werden, miissen Sie
Rosuvastatin Genericon unverziiglich absetzen und Thren Arzt davon in Kenntnis setzen. Frauen
miissen es wiahrend der Einnahme von Rosuvastatin Genericon vermeiden schwanger zu werden,
indem Sie eine geeignete Empfangnisverhiitung anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.
Es ist nicht zu erwarten, dass durch die Einnahme von Rosuvastatin Genericon die Fahigkeit zur

aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
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Bei einigen Personen kommt es jedoch wéihrend der Behandlung mit Rosuvastatin Genericon zum
Auftreten von Schwindel. Wenn Sie sich schwindelig fiihlen, suchen Sie Thren Arzt auf, bevor Sie
versuchen Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

Rosuvastatin Genericon enthiilt Lactose.
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Rosuvastatin Genericon enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

Eine Liste der sonstigen Bestandteile finden Sie im Abschnitt 6.

3. Wie ist Rosuvastatin Genericon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ubliche Dosierung bei Erwachsenen

Wenn Sie Rosuvastatin Genericon gegen hohe Cholesterinwerte einnehmen:
Nicht alle empfohlenen Dosierungen sind mit diesem Arzneimittel moglich; jedoch sind andere
Arzneimittel erhiltlich, die eine Stirke unter 10 mg besitzen.

Anfangsdosierung
Die Behandlung mit Rosuvastatin Genericon wird mit einer 5 mg oder 10 mg Filmtablette begonnen,
auch wenn Sie vorher ein anderes Statin in einer hdheren Dosierung eingenommen haben. Die Wahl
Ihrer Anfangsdosierung ist abhingig von:

—  Threm Cholesterinspiegel,

— Threm Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko,

— ob ein Faktor auf Sie zutrifft, der Sie empfindlicher fiir Nebenwirkungen macht.

Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, um die fiir Sie geeignete Anfangsdosis
festzulegen.

Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise dazu raten die niedrigste Dosis (5 mg) einzunehmen, wenn:
— Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinesen, Filipinos, Vietnamesen, Koreaner und
Inder),
— Sieiiber 70 Jahre alt sind,
— Sie méiBige Nierenfunktionsstérungen haben,
— Sie das Risiko haben, Muskelschmerzen oder andere Schmerzen zu erleiden (Myopathie).

Dosissteigerung und Tageshdchstdosis

Ihr Arzt kann sich moglicherweise dazu entscheiden Ihre Dosis zu erhdhen, damit Sie die fiir Sie
richtige Menge an Rosuvastatin Genericon erhalten. Wenn Sie mit der Einnahme von 5 mg begonnen
haben, kann sich Ihr Arzt méglicherweise dazu entscheiden die Dosis zu verdoppeln und Ihnen
zundchst 10 mg, danach 20 mg und wenn nétig 40 mg verordnen. Wenn Sie mit 10 mg begonnen
haben, kann sich Thr Arzt moglicherweise dazu entscheiden die Dosis zu verdoppeln und Thnen
zundchst 20 mg und wenn nétig danach 40 mg verordnen. Zwischen der jeweiligen Erhéhung der
Dosis miissen 4 Wochen liegen.

Die Tageshochstdosis von Rosuvastatin Genericon betragt 40 mg. Diese Dosis wird nur bei Patienten
mit hohem Cholesterinspiegel und hohem Herzinfarkt- und Schlaganfallrisiko angewendet, deren
Cholesterinspiegel sich mit 20 mg nicht genug absenken lassen.

5



Wenn Sie Rosuvastatin Genericon einnehmen, um Ihr Risiko, einen Herzinfarkt, Schlaganfall
oder dhnliche Erkrankungen zu erleiden, zu reduzieren:

Die empfohlene Dosis ist 20 mg téglich. Thr Arzt kann sich jedoch mdglicherweise dazu entscheiden,
Ihnen eine niedrigere Dosis zu verschreiben, wenn einer der oben angefiihrten Faktoren auf Sie
zutrifft.

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

Der Dosisbereich fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 17 Jahren liegt zwischen 5 und 20 mg
einmal téglich. Die tibliche Anfangsdosierung betrdgt 5 mg und Ihr Arzt kann die Thnen verordnete
Dosis schrittweise erhdhen, um die fiir Sie richtige Menge an Rosuvastatin Genericon herauszufinden.
Die tagliche Hochstdosis von Rosuvastatin Genericon betriagt 10 oder 20 mg fiir Kinder im Alter von
6 bis 17 Jahren, abhdngig von der zu behandelnden Krankheit. Nehmen Sie Thre Dosis einmal téglich
ein.

Rosuvastatin Genericon 40 mg darf nicht von Kindern eingenommen werden.

Art der Anwendung
— Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit Wasser ein.
— Nehmen Sie Rosuvastatin Genericon einmal taglich ein.
— Sie konnen die Filmtablette zu jeder beliebigen Tageszeit einnehmen, unabhéngig von den
Mahlzeiten.
— Versuchen Sie aber, die Filmtabletten wenn mdglich immer zur selben Tageszeit einzunehmen.
Das hilft IThnen, sich daran zu erinnern, dass Sie sie einnehmen miissen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

RegelmiBige Uberpriifung Threr Cholesterinwerte

Es ist wichtig, regelméBig Thre Cholesterinwerte vom Arzt {iberpriifen zu lassen, um sicher zu stellen,
dass Ihr Cholesterinspiegel auf Normalwerte gesunken ist bzw. auf Normalwerten bleibt.

Ihr Arzt wird moglicherweise Thre Dosis erhGhen, damit Sie die fiir Sie geeignete Dosis von
Rosuvastatin Genericon erhalten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Rosuvastatin Genericon eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das nédchste Krankenhaus um Rat einzuholen. Wenn Sie in ein
Krankenhaus gehen oder aus anderen Griinden behandelt werden, sagen Sie dem medizinischen
Personal, dass Sie Rosuvastatin Genericon einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon vergessen haben

Keine Sorge, Sie konnen die Einnahme der vergessenen Dosis nachholen, sobald Sie sich daran
erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorige Einnahme von Rosuvastatin
Genericon vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon abbrechen

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon beenden wollen.
Ihr Cholesterinspiegel kdnnte wieder steigen, wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon
beenden. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es ist wichtig, dass Sie wissen, welche Nebenwirkungen das sein kdnnen. Sie sind gewdhnlich leicht
und voriibergehend.



Beenden Sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon und suchen Sie umgehend medizinische
Hilfe auf, wenn eine der folgenden allergischen Reaktionen auf Sie zutrifft:
— Atembeschwerden mit oder ohne Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen,
— Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, was zu Schluckbeschwerden fiihren
kann,
— schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung),
— Lupus-dhnliches Krankheitsbild (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkbeschwerden und
Auswirkungen auf die weien Blutzellen).

AulBlerdem beenden Sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon und suchen Sie Ihren Arzt
umgehend auf, wenn Sie ungewo6hnliche Muskelschmerzen haben, die linger als erwartet
andauern. Muskelsymptome treten bei Kindern und Jugendlichen haufiger auf als bei Erwachsenen.
Wie auch bei anderen Statinen wurden bei einer sehr kleinen Patientengruppe unangenchme
Muskelsymptome beobachtet, und in seltenen Fallen fiihrten diese zu einer moglichen
lebensbedrohlichen Muskelschédigung bekannt als Rhabdomyolyse.

Auflerdem beenden sie die Einnahme von Rosuvastatin Genericon und suchen Sie Thren Arzt
umgehend auf, wenn Sie:

— Muskelrisse haben.

— rdtliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Kdrperstamm, oft mit
einer Blase in der Mitte, Hautablosung, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich
und an den Augen haben. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen konnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom).

— einen ausgedehnten Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrofSerte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitdtssyndrom) haben.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Kopfschmerzen

— Bauchschmerzen

— Verstopfung

—  Ubelkeit

—  Muskelschmerzen

— Kraftlosigkeit

— Schwindelgefiihl

— Anstieg der Menge von Eiweifl im Harn — normalisiert sich fiir gewohnlich von selbst, ohne
dass die Behandlung mit Rosuvastatin Genericon abgesetzt werden muss (gilt nur fir
Rosuvastatin Genericon 40 mg).

— Diabetes. Dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Fettwerte im Blut haben,
iibergewichtig sind und an Bluthochdruck leiden. Ihr Arzt wird Sie liberwachen, wahrend Sie
mit diesem Arzneimittel behandelt werden.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
— Hautausschlag, Hautjucken oder andere Hautreaktionen
— Anstieg der Menge von Eiweill im Harn — normalisiert sich fiir gewo6hnlich von selbst, ohne
dass die Behandlung mit Rosuvastatin Genericon abgesetzt werden muss (gilt nur fiir
Rosuvastatin Genericon 10 mg und 20 mg).

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
— schwere Uberempfindlichkeitsreaktion mit Anzeichen wie Schwellung von z.B. Gesicht,
Lippen, Zunge und/oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembeschwerden, starkem Juckreiz der
Haut (mit Blasenbildung), Lupus-dhnliches Krankheitsbild (einschlieBlich Hautausschlag,
Gelenkbeschwerden und Auswirkungen auf die weiflen Blutzellen). Wenn Sie glauben, dass
Sie eine allergische Reaktion haben, beenden Sie sofort die Einnahme von Rosuvastatin
Genericon und suchen Sie umgehend medizinische Hilfe auf.



— Muskelschiden bei Erwachsenen — als Vorsichtsmanahme beenden Sie sofort die Einnahme
von Rosuvastatin Genericon und suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie ungewoéhnliche
Muskelschmerzen haben, dic ldnger als erwartet andauern.

— schwere Bauchschmerzen (Bauchspeicheldriisenentziindung)

— Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut

— erhdhte Neigung zu Blutungen oder Blutergiissen aufgrund einer verminderten Anzahl an
Blutpléttchen

—  Muskelriss — als Vorsichtsmalinahme beenden Sie sofort die Einnahme von Rosuvastatin
Genericon und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Patienten betreffen):
— Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen)
— Hepoatitis (Leberentziindung)
— Abgang von Blut im Harn
— Nervenerkrankung von Beinen und Armen (wie z.B. Gefiihllosigkeit)
—  Gelenksschmerzen
— Gedichtnisverlust
— BrustvergroBBerung bei Méannern (Gynékomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
— Durchfall (zu weicher Stuhl)
— Husten
— Kurzatmigkeit
—  Odeme (Schwellungen)
— Schlafstorungen einschlielich Schlaflosigkeit und Albtrdume
— funktionelle Sexualstdrungen
— Depressionen
— Atemprobleme, einschlieSlich hartndckigem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
— Sehnenverletzung
— anhaltende Muskelschwiche
— Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache fiihrt, einschlieBlich
in einigen Féllen einer Schwéche der Atemmuskulatur)
— okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwichegefiihl verspiiren,
das sich nach Phasen der Aktivitédt verschlimmert, ebenso bei Doppeltsehen oder bei Hangen Ihrer
Augenlider, bei Schluckbeschwerden oder bei Kurzatmigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Rosuvastatin Genericon aufzubewahren?

Nicht iiber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfalldatum ,,Verw. bis“ nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rosuvastatin Genericon enthalt
Der Wirkstoff ist Rosuvastatin (als Rosuvastatincalcium).
Jede Filmtablette enthélt 10 mg, 20 mg oder 40 mg Rosuvastatin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460),
Natriumcitrat (E331), Crospovidon Typ B, hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid (E551),
Magnesiumstearat (E572), Hypromellose 2910 (6¢P) (E464), Macrogol 3350, Triacetin (E1518),
Titandioxid (E171).

Wie Rosuvastatin Genericon aussieht und Inhalt der Packung

Rosuvastatin Genericon 10 mg Filmtabletten sind weif3 oder fast weil, rund, bikonvex mit der
Pragung ,,10 auf der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Rosuvastatin Genericon 20 mg Filmtabletten sind weil3 oder fast weil, rund, bikonvex mit der
Pragung ,,20 auf der einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Rosuvastatin Genericon 40 mg Filmtabletten sind weif3 oder fast weil3, ldnglich, bikonvex mit einer
Bruchkerbe auf einer Seite.

Rosuvastatin Genericon 10 mg Filmtabletten sind in Packungen zu 7, 10, 14, 20, 21, 30, 35, 50, 56,
60, 90, 98 und 100 Filmtabletten erhiltlich.

Rosuvastatin Genericon 20 mg Filmtabletten sind in Packungen zu 7, 10, 14, 20, 21, 30, 35, 50, 56,
60, 90, 98 und 100 Filmtabletten erhiltlich.

Rosuvastatin Genericon 40 mg Filmtabletten sind in Packungen zu 7, 10, 14, 20, 21, 30, 35, 50, 56,
60, 90, 98 und 100 Filmtabletten erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstralie 211

A-8054 Graz

E-Mail. genericon@genericon.at

Hersteller:

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA (Pharmaceutical Works Polpharma SA)
19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polen

oder

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., HafnerstraBBe 211, 8054 Graz, Osterreich

Z.Nr.:


file:///%5C%5Cnetapp1b%5Cra%5CRosuvastatin-DCP%20Farmaprojects%5C006-renewal%5C03-proc%5C03-D59-clock%20stop%5Cproposed%20texts%5Cat%5Cproposed%5Cgenericon@genericon.at

Rosuvastatin Genericon 10 mg Filmtabletten: 137360
Rosuvastatin Genericon 20 mg Filmtabletten: 137361
Rosuvastatin Genericon 40 mg Filmtabletten: 137362

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Rosuvastatin Genericon 10/20/40 mg Filmtabletten

Kroatien: Rosuvastatin Genericon 10/20/40 mg filmom oblozene tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2023.
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