Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Rosulip 5 mg comprimate filmate

Rosulip 10 mg comprimate filmate

Rosulip 20 mg comprimate filmate
Rosuvastatina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Thainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Rosulip si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Rosulip
Cum sa utilizati Rosulip

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rosulip

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Rosulip si pentru ce se utilizeaza

Rosulip (substanta activa rosuvastatina) face parte dintr-o clasa de medicamente numite statine.Vi s-a
prescris Rosulip deoarece:

. Aveti o valoare mare a colesterolului in sange. Aceasta inseamna ca prezentati risc de a face
infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Rosulip este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu
varsta de 6 ani si peste pentru tratamentul colesterolului mare.

Vi s-a recomandat sa utilizati o statina, deoarece modificarea regimului alimentar si efectuarea mai
multor exercifii fizice nu au fost suficiente pentru a corecta valoarea colesterolului din sangele
dumneavoastrid. In timpul tratamentului cu Rosulip trebuie si continuati regimul dumneavoastra
alimentar de sciadere a colesterolului si exercitiile fizice.

Ssau

° Aveti alti factori care va cresc riscul de a prezenta un infarct miocardic, accident vascular
cerebral sau probleme asemanatoare de sanatate.

Infarctul miocardic, accidentul vascular cerebral si alte probleme pot fi determinate de o afectiune
denumitd ateroscleroza. Ateroscleroza este determinatd de acumularea de depozite de grasimi in
arterele dumneavoastra.

De ce este important si continuati utilizarea Rosulip

Rosulip este utilizat pentru a corecta valorile substantelor grase din sange denumite lipide, cea mai
cunoscuta dintre acestea fiind colesterolul.

Tn sange sunt prezente diferite tipuri de colesterol— colesterolul “rau” (LDL-C) si colesterolul “bun”
(HDLC).

o Rosulip or poate sa scada colesterolul “rau” si sa creasca colesterolul “bun”

o Medicamentul actioneaza ajutdnd organismul sa blocheze producerea de colesterol “rau”.De
asemenea, Rosulip imbunatateste capacitatea organismului dumneavoastra de a-l eliminadin sange.
La majoritatea persoanelor, valorile mari ale colesterolului nu influenteaza starea generald, deoarece



nu produc niciun simptom. Cu toate acestea, in absenta tratamentului, in peretii vaselor de sange se
pot dezvolta depozite de grasimi care determina ingustarea lor.

Uneori, aceste vase de sange Ingustate se pot bloca, ceea ce poate opri aportul de sange la inima sau
creier, determinand infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Prin scaderea valorilor
colesterolului din sange, puteti micsora riscul de a face infarct miocardic, accident vascular cerebral
sau probleme asemanatoare de sanatate .

Trebuie sa continuati sa utilizati Rosulip, chiar daca colesterolul dumneavoastra a revenit la o valoare
normala, deoarece previne cresterea ulterioara a valorilor colesterolului din sdngele dumneavoastra si
acumularea de depozite de grasimi. Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra va sfatuieste astfel
sau daca ramaneti gravida, trebuie sa intrerupeti utilizarea Rosulip.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati RosulipNu utilizati Rosulip:

o daca sunteti alergic la rosuvastatina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

J daca aveti afectiuni ale ficatului;

. daca aveti probleme severe la nivelul rinichilor;

o daca aveti dureri musculare repetate sau inexplicabile;

J daca utilizati un medicament compus din sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizat pentru
tratarea infectiei virale a ficatului numita hepatita C);

J dacd utilizati un medicament numit ciclosporind (utilizat de exemplu, dupd transplantul de
organe).

J dacd ati avut vreodata o eruptie cutanata severa sau descuamare a pielii, aparitie de vezicule
si/sau afte la nivelul gurii dupa ce ati luat rosuvastatina sau alte medicamente nrudite.

. dacd sunteti gravida sau aldptati. Dacd ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Rosulip,
intrerupeti imediat administrarea medicamentului si spuneti-i medicului dumneavoastra. Femeile
trebuie sa evite sa ramana gravide in timpul tratamentului cu Rosulip, utilizind metode de
contraceptie adecvate.

Daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur),va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Tn plus, nu utilizati Rosulip in dozi de 40 mg (2 pastile 20 mg) (doza maximi):

. daca aveti probleme de intensitate moderata la nivelul rinichilor (daca nu sunteti sigur, adresati-
va medicului dumneavoastra);

o daca glanda tiroida nu va functioneaza corect (hipotiroidism);

. daca ati avut orice dureri musculare repetate sau inexplicabile, antecedente personale sau
familiale de probleme musculare sau antecedente personale de probleme musculare in timpul
tratamentului cu alte medicamente care scad colesterolul;

o daca, Tn mod regulat, consumati cantitati mari de alcool etilic;

° dacad sunteti de origine asiaticd (japoneza, chineza, filipineza, vietnameza, coreeand sau indiand);
o daca utilizati alte medicamente denumite fibrati pentru a va scadea colesterolul din sange. Daca
oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur),va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Rosulip comprimate filmate, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului:

o daca aveti probleme cu rinichii dumneavoastra;

o daca aveti probleme cu ficatul dumneavoastra;

o daca ati avut dureri musculare repetate sau inexplicabile, antecedente personale sau familialede
probleme musculare sau antecedente personale de probleme musculare in timpul tratamentului cu alte
medicamente care scad colesterolul. Informati-l imediat pe medicul



dumneavoastrd daca aveti dureri musculare inexplicabile, in special dacd va simfiti rau sau aveti
febra.

J De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd aveti o slabiciune
musculara constanta. Teste suplimentare si medicamente pot fi necesare pentru a diagnosticasi trata
acest simptom.

o dacd aveti sau ati avut miastenie (o boald care produce sldbiciune musculard generala,
inclusiv, in unele cazuri, la nivelul muschilor implicati in respiratie) sau miastenie oculara (o boala
care produce slabiciune la nivelul muschilor oculari), intrucat statinele pot uneori sa agraveze boala
sau sd duca la aparitia miasteniei (vezi punctul 4).

o daca consumati in mod regulat cantitati mari de alcool etilic;

o daca glanda dumneavoastra tiroida nu functioneaza normal (hipotiroidism);

o daca utilizati alte medicamente denumite fibrati pentru a va scadea colesterolul din sange.
Va rugam sa cititi ,,Rosulip Tmpreuna cu alte medicamente”;

. daca luati medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor, incluzand HIV sau hepatita C
(inflamatia ficatului), de exemplu medicamente anti-virale precum ritonavir cu lopinavir si/sau
atazanavir sau simeprevir, grazoprevir si / sau elbasvir va rugam sa cititi si ,,Rosulip impreuna cu
alte medicamente” pentru informatii suplimentare.

. daca aveti varsta peste 70 de ani (deoarece medicul dumneavoastra trebuie sa stabileasca doza
de Rosulip adecvata pentru dumneavoastra);

. daca sunteti de origine asiatica — adica japoneza, chineza, filipineza, vietnameza, coreeana sau
indiand. Medicul dumneavoastra trebuie sa stabileascd o doza adecvata de Rosulip pentru
dumneavoastra;

o daca aveti insuficienta respiratorie severa,

o daca utilizati sau ati utilizat in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un
medicament utilizat Tn tratamentul infectiilor bacteriene) administrat injectabil. Combinatia de acid
fusidic si Rosulip poate duce la serioase probleme musculare (rabdomioza) (vezi

,,Rosulip impreuna cu alte medicamente”).

Daca oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur):
nu utilizati Rosulip comprimate filmate in doza de 40 mg (doza maxima), si discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a incepe sa utilizati orice concentratie
de Rosulip.

In cazul tratamentului cu Rosulip, au fost raportate reactii cutanate grave, care includ sindrom
Stevens-Johnson si reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS). Opriti
administrarea cu Rosulip si solicitati imediat asistenta medicalda daca observati oricare dintre
simptomele prezentate la pct. 4.

La un numar mic de persoane statinele pot afecta ficatul. Aceasta se identifica printr-un test simplu
care analizeaza prezenta concentratiilor crescute de enzime ale ficatului in sange. Din acest motiv,
medicul dumneavoastra va va recomanda, periodic, aceste analize de sange (teste ale functiei
ficatului) inainte si in timpul tratamentului cu Rosulip. Este important sd mergeti la medic pentru a
efectua testele de laborator prescrise.

In timp ce utilizati acest medicament medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie daci aveti
diabet zaharat sau aveti risc de a dezvolta diabet zaharat. Sunteti predispus la riscul de a dezvolta
diabet zaharat, daca aveti o valoare ridicatd de zaharuri i grasimi in sange, sunteti supraponderal si
avetl tensiune arteriala mare.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

. Dacia pacientul este un copil cu varsta sub 6 ani: Rosulip nu trebuie administrat lacopii
cu varsta sub 6 ani.

Daci pacientul are varsta sub 18 ani: Rosulip in doza 40 mg (2 pastile 20 mg) nu este
adecvat pentruadministrare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.



Rosulip impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

o Ciclosporina (utilizata, de exemplu, dupa transplantul de organe pentru a preveni respingerea
organului transplantat. Utilizarea concomitenta determind cresterea efectului rosuvastatinei). Nu
utilizati Rosulip Tn timpul tratamentului cu ciclosporina.

o Medicamente care subtiaza sangele de ex. warfarind, acenocumarol (efectul de subtiere a
sangelui si riscul de sangerari poate fi crescut in timpul administrarii concomitente cu Rosulip),

o Clopidogrel sau ticagrelor un medicament care inhiba functia plachetelor sanguine (in timpul
administrarii concomitente efectul rosuvastatinei este intensificat)

. Alte medicamente utilizate pentru a scadea valorile colesterolului dumneavoastra numite
fibrati, care normalizeaza, de asemenea, si valorile trigliceridelor din sange (de ex. gemfibrozil si
alti fibrati). Utilizarea concomitenta determina cresterea efectului rosuvastatinei.

Nu utilizati Rosulip in dozi de 40 mg (doza maximii), in timpul tratamentului cu fibrati. in
tratamentul concomitent cu fibrati doza initiala de Rosulip se va reduce pana la 5 mg pe zi.

o Alte medicamente utilizate pentru scaderea colesterolului in sange (cum ar fi ezetimib,
actioneaza datorita inhibarii absorbtiei colesterolului din lumenul intestinal),

o Medicamente pentru indigestie care contin aluminiu si magneziu (utilizate pentruneutralizarea
acidului din stomacul dumneavoastrd; aceste medicamente scad concentratia plasmatica de
rosuvastatind). Acest efect poate fi diminuat prin administrarea acestui tip de medicamente la doua
ore dupa Rosulip.

o Eritromicina (un antibiotic). Efectul rosuvastatinei este scazut in cazul utilizarii concomitente.
o Acid fusidic. Dacd aveti nevoie sa utilizati acid fusidic pentru tratarea unei infectiei
bacteriene, va fi nevoie sa opriti temporar administrarea Rosulip. Medicul dumneavoastrd va va
spune cand este sigur pentru dumneavoastra sa reincepeti tratamentul cu Rosulip. Administrarea de
Rosulip cu acid fusidic poate duce in cazuri rare la sliabiciune musculara, sensibilitate sau durere
(rabdomioliza). Pentru mai multe informatii privind rabdomioliza vezi pct. 4.

o Un contraceptiv oral. Concentratiile de hormoni sexuali absorbiti din comprimate sunt
crescute.

o Terapie de substitutie hormonala (valori crescute ale hormonilor in sénge).

o Regorafenib (utilizat pentru tratamentul cancerului)

Darolutamida (utilizata pentru tratamentul cancerului)

Capmatinib (utilizat pentru tratamentul cancerului)

Fostamatinib (un medicament utilizat pentru tratarea trombocitopeniei).

Febuxostat (un medicament pentru tratarea si prevenirea nivelului ridicat de acid uric in
sange).

o Teriflunomida (un medicament utilizat pentru tratarea sclerozei multiple)

o Medicamente antivirale, de ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir. (utilizate in tratamentul
infectiei cu HIV sau hepatitei C). Vezi pct. “Atentionari si precautii”. La administrarea
concomitentd aceste preparate intensifica efectul rosuvastatinei.

Preparatul Rosulip nu se recomandi de administrat concomitent cu inhibitorii HIV-proteazei.

Efectele acestor medicamente pot fi modificate de Rosulip sau acestea pot modifica efectul
Rosulip.

Rosulip cu alimente si bauturi
Puteti lua Rosulip cu sau fara alimente.



Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Sarcina

Nu utilizati Rosulip daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Rosulip, intrerupeti imediat administrarea acestuia
si spuneti-i medicului dumneavoastri. Tn timpul tratamentului cu Rosulip, femeile trebuie si
utilizeze metode contraceptive adecvate.

Alaptarea

Nu utilizati Rosulip daca alaptati, deoarece nu se cunoaste daca acest medicament trece in laptele
matern.

Daca sunteti gravida sau alaptati, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari
Tnainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Majoritatea persoanelor pot conduce vehicule si pot folosi utilaje Tn timpul tratamentului cu Rosulip
— aceasta nu le va influenta capacitatea de a desfasura aceste activitati.

Cu toate acestea, in timpul tratamentului cu Rosulip, unele persoane pot sa prezinte ameteli.

Daca va simtiti ametit, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a Tncerca sia conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Rosulip contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Rosulip

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
In timpul tratamentului cu Rosulip trebuie si continuati regimul alimentar de scidere a
colesterolului si exercitiile fizice.

Doze recomandate

Dozele uzuale la adulti

o Daca luati Rosulip pentru valori mari ale colesterolului:

Doza initiala

Tratamentul dumneavoastra cu Rosulip trebuie inceput cu doza de 5 mg sau 10 mg, chiar daca
Tnainte ati luat o doza mai mare dintr-o alta statind. Alegerea dozei initiale va depinde de:

- Concentratia de colesterol din sangele dumneavoastra;

- Gradul de risc pe care 1l aveti pentru un infarct miocardic sau accident vascular cerebral;

- Prezenta unui factor care v-ar putea face mai susceptibil la posibilele reactii adverse.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru a vedea care doza
initiala de Rosulip este cea mai potrivita pentru dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra poate decide sa va administreze doza minima (5 mg) daca:

- Sunteti de origine asiatica (japoneza, chineza, filipineza, vietnameza, coreeana si indiana);

- Aveti varsta peste 70 de ani;

- Daca aveti predispozitie genetica, Tn care poate creste nivelul in sdnge a rosuvastatinei;

- Aveti probleme renale moderate;

- Sunteti supus unui risc de a dezvolta dureri musculare (miopatie);

- Utilizati medicamente, care pot creste nivelul Tn sdnge a rosuvastatinei.




Cresterea dozei si doza zilnica maxima

Medicul dumneavoastra poate decide sa va creasca doza, pentru a ajunge sa luati doza de Rosulip
care este potrivitd pentru dumneavoastrd. Aceasta decizie va depinde de nivelul de colesterol in
sange, riscul dezvoltarii reactiilor adverse din partea sistemului cardio-vascular, de asemenea de
maladiile concomitente. Cresterea dozei poate fi necesara pentru ajustarea dozei optime a
preparatului Rosulip. Daca ati inceput tratamentul cu doza de 5 mg, medicul dumneavoastra poate
decide sa va dubleze doza la 10 mg, ulterior la 20 mg, si apoi, daca este necesar, la 40 mg (2
comprimate 20 mg). Daca ati inceput cu doza de 10 mg, medicul dumneavoastra poate decide sa va
dubleze doza la 20 mg si ulterior, daca este necesar, la 40 mg.

Va exista 0 perioada de 4 saptamani intre fiecare crestere a dozei.

Doza maxima zilnica de Rosulip este de 40 mg. Aceasta doza este numai pentru pacientii cu valori
mari ale colesterolului si cu risc crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, ale
caror concentratii de colesterol din sdnge nu sunt suficient controlate (scazute) cu doza de 20 mg.

o Daca luati Rosulip pentru a va reduce riscul de a face infarct miocardic, accidentvascular
cerebral sau probleme asemdndtoare de sandtate:

Doza recomandata este de 20 mg pe zi. Cu toate acestea, medicul dumneavoastra poate decide sa
utilizati o doza mai mica daca prezentati oricare din factorii mentionati mai Sus.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6-17 ani

Doza initiala la copii si adolescenti este de 5 mg. Medicul dumneavoastra va poate creste doza,
pentru a ajunge sa luati doza de Rosulip care este potrivita pentru copilul dumneavoastra.

- La copiii cu varsta de 6-9 ani, cu hipercolesterolemie familiala heterozigota, doza orala
initiala recomandata este de 5-10 mg o data pe zi.

- La copiii si adolescentii cu varsta de 10-17 ani, cu hipercolesterolemie familiala
heterozigota, doza orala initiala recomandata este de 5-20 mg o data pe zi.

Comprimatul se va lua o data pe zi.

Doza zilnica maxima de Rosulip la copii cu varsta de 6-9 ani constituie 10 mg, la copiii si
adolescentii cu varsta de 10-17 ani constituie 20 mg.

- La copiii si adolescenti cu varsta de 6-17 ani, cu hipercolesterolemie familiala homozigota,
doza orala initiald recomandata este de 5-10 mg o data pe zi, doza zilnicd maxima — 20 mg odata pe
Z1.

Inainte de initierea tratamentului cu rosuvastatina, copiii si adolescentii trebuie sa urmeze un regim
alimentar standard de scadere a colesterolului; acest regim alimentar trebuie continuat pe toata
perioada tratamentului cu rosuvastatina.

Rosulip in doza de 40 mg (2 comprimate 20 mg) nu trebuie administrat la copii si adolescenti.

Copii cu varsta sub 6 ani
Preparatul nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 6 ani.

Mod de administrare

Comprimate filmate pentru administrare orald. Inghititi fiecare comprimat intreg, cu o cantitate
suficienta de apa.

Luati Rosulip o data pe zi. 1l puteti lua in orice moment al zilei, indiferent de luarea meselor.
Incercati sa luati comprimatul la aceeasi ora, in fiecare zi, pentru a nu uita.

Controale regulate ale valorilor colesterolului din sédnge

Este important sa va prezentati la medicul dumneavoastra, pentru a vi se efectua controale regulate
ale valorilor colesterolului din sdnge; Tn acest mod, va asigurati ca valoarea concentratiei
colesterolului a ajuns si se mentine in limite normale.

Medicul dumneavoastra poate decide sa va creasca doza, astfel Incat sa luati cantitatea de Rosulip
adecvata pentru dumneavoastra.



Daca luati mai mult Rosulip decat trebuie

Daca luati mai mult Rosulip decat trebuie adresati-vd medicului dumneavoastrd sau unitatii de
urgente a celui mai apropiat spital deoarece exista posibilitatea sa aveti nevoie de Ingrijiri medicale.
Daca mergeti la spital sau sunteti tratat pentru o altd afectiune, spuneti personalului medical ca ati
luat Rosulip.

Daca uitati sa luati Rosulip

Daca uitati sa luati Rosulip nu va ingrijorati, omiteti doza uitata si utilizati doza urmatoare la
momentul corespunzator.

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.Daca incetati sa utilizati Rosulip

Nu opriti tratamentul cu Rosulip fard a discuta cu medicul dumneavoastra, cu exceptia sarcinii,
efectului nefavorabil al terapiei asupra sistemului muscular (slabiciune musculara, sensibilitate la
apasare, durere) sau simptome de reactie alergica severa (reactie de hipersensibilitate) (umflarea
tesuturilor moi ale fetei, buzelor, limbii si gatului, dificultati la respiratie sau inghitire, mancarime
severa si urticarie).

Este posibil ca valoarea concentratiei colesterolului din sangele dumneavoastra sia inceapa sa
creasca din nou, daca incetati sa utilizati Rosulip.

Daca aveti orice intrebari suplimentare privind administrarea acestui medicament adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca si alte medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.
Este important sa cunoasteti care pot fi aceste reactii adverse. De obicei, acestea sunt usoare si
dispar dupa o scurta perioada de timp.
inceta@i tratamentul cu Rosulip si solicitati imediat asistenta medicala, daca prezentati oricare
dintre urmatoarele reactii:
Reactii alergice:
- respiratie dificila, cu sau fara umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului;
- umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care poate determina dificultate la inghitire;
- mancarimi severe ale pielii (cu mici umflaturi);
- sindrom asemanator bolii lupus (inclusiv mancarimi, tulburari articulare si efecte asupra
celulelor sanguine)
- pete de culoare rosie, care nu sunt in relief, in forma de tinta sau circulare, aparute pe torace,
adesea insotite de vezicule in mijloc, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului,
organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome
asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson);
- eruptie cutanatd extinsa, temperaturd crescuta a corpului si ganglioni limfatici mariti (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente);
- rupturd musculara
De asemenea, opriti tratamentul cu Rosulip si contactati-va imediat medicul:
edaci aveti orice dureri neobisnuite ale muschilor, care se prelungesc mai mult decét va asteptati.
Simptomele musculare sunt mai frecvente la copii si adolescenti decat la adulti. Similar altor
statine, un numar foarte mic de persoane au prezentat efecte musculare nepldcute si, rareori, acestea
au progresat spre leziuni musculare potential letale, cunoscute sub denumirea de rabdomioliza.
eDaca prezentati ruptura musculara.
eDaca aveti sindrom aseméanitor celui din lupus (incluzdnd eruptie cutanatd, afectiuni ale
articulatiilor si efecte asupra celulelor din sange)



Reactii adverse posibile

Reactii adverse frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 persoane)

dureri de cap;

dureri de stomac;

constipatie;

greata;

dureri musculare;

stare de slabiciune;

ameteli;

cresterea cantitatii de proteine din urina — aceasta revine, de obicei, la normal de la sine, fara
sa fie nevoie sa oprifi tratamentul cu rosuvastatind (valabil numai pentru doza de 40 mg
rosuvastatind);

. diabet zaharat: acest lucru este mult mai probabil dacd aveti un nivel ridicat de zaharuri si
grasimi Tn sange, sunteti supraponderal si aveti tensiune arteriala mare. Medicul dumneavoastra va
va monitoriza in timp ce utilizati acest medicament;

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 persoane)

o eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, urticarie (si alte reactii pe piele),

. cresterea cantitdfii de proteine din urind — aceasta revine, de obicei, la normal de la sine, fara
sa fie nevoie sa opriti tratamentul cu Rosulip (numai la dozele de 5 mg, 10 mg si 20 mg Rosulip).
Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 din 1000 persoane)

. reactii alergice severe — semnele includ umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau al gatului,
dificultate la Inghitit si respirat, mancarimi severe ale pielii (cu mici umflaturi). Daca credetica aveti
0 reactie alergica, nu mai luati Rosulip si solicitati imediat asistenta medicala.

o leziuni musculare — simptomele includ slabiciune musculara, sensibilitate crescuta si dureri
musculare. Rareori, acest lucru poate duce la distrugeri musculare care pun in pericol viata, proces
cunoscut sub denumirea de rabdomioliza, care poate determina stare generala de rau, febra si
insuficientd renald. Ca masura de precautie, nu mai luati Rosulip, si contactati- va imediat
medicul daca aveti orice dureri musculare neobisnuite, care se prelungesc mai mult decéat v-
ati astepta. Medicul poate indica investigarea sangelui, ce permite de a evalua starea sistemului
muscular.

. Sindrom asemanator bolii lupus (inclusiv mancarimi, tulburari articulare si efecte asupra
celulelor sanguine)
. Ruptura musculara

o durere severa de stomac (inflamatia pancreasului);

o cresterea Valorilor enzimelor hepatice in sange.

o scaderea numarului de trombocite din sange, ceea ce poate cauza vanatai.
Reactii adverse foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 persoane)

o icter (coloratia galbena a pielii si a albului ochilor);

J inflamatie a ficatului (hepatitd);

o urme de sange in urina;

o leziuni ale nervilor de la nivelul picioarelor si mainilor (de exemplu, lipsa sensibilitatii si
alte simptome);
o dureri in articulatii;

o pierderi de memorie ;

o crestere a sanilor la barbati (ginecomastie).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o diaree;

. Sindrom Stevens-Johnson (afectiune grava cu aparitia de vezicule la nivelul pielii, gurii,
ochilor si organelor genitale) Incetati tratamentul cu Rosulip si solicitati imediat asistenti
medicala, daca prezentati aceasta reactie cutanata severa.

. Tuse



Scurtarea respiratiei

Edeme (umflarea extremitatilor)

Tulburari ale somnului, incluzand insomnie si cogsmaruri

Disfunctii sexuale

Depresie

Probleme respiratorii, incluzand tuse persistenta si/sau scurtarea respiratiei sau febra
Afectarea tendoanelor

Slabiciune musculara constanta

Amorteala, slabiciune, senzatie de arsura si lipsa de reflexe (neuropatie periferica).
Miastenia gravis (o boala care produce slabiciune musculara generala, inclusiv, in unele
cazuri, la nivelul muschilor implicati in respiratie)

. Miastenie oculard (o boald care produce slabiciune la nivelul muschilori oculari)

Discutati cu medicul daca aveti slabiciune la nivelul bratelor sau picioarelor care se agraveaza dupa
perioade de activitate, vedere dubla sau cadere a pleoapelor, dificultati la inghitire sau dificultati la
respiratie.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti

raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Rosulip

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.Nu lasati acest medicament la
vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati Rosulip  dacd observati semne vizibile de deteriorare a preparatului (de
exemplu,modificarea culorii).

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalaj. Nu utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatiiCe contine Rosulip

Substanta activa: rosuvastatind. Rosulip 5 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine rosuvastatina 5 mg (sub forma de rosuvastatina sare de zinc 5,34
mg).

Rosulip 10 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine rosuvastatina 10 mg (sub forma de rosuvastatina sare de zinc
10,68 mg).

Rosulip 20 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine rosuvastatina 20 mg (sub forma de rosuvastatina sare de zinc
21,36 mg).

Celelalte componente sunt: crospovidona, stearat de magneziu, monohidrat de lactoza, povidona,
alcool polivinilic, dioxid de titan, macrogol 3350, talc.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata Rosulip si continutul ambalajului:

Comprimat filmat

Rosulip 5 mg comprimate filmate

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, usor biconvexe, cu sau practic fara
miros, sunt marcate cu litera stilizata E pe una din parti si cifra 591 pe alta parte a comprimatului.
Rosulip 10 mg

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, usor biconvexe, cu sau practic fara
miros, sunt marcate cu litera stilizata E pe una din parti si cifra 592 pe alta parte a comprimatului.
Rosulip 20 mg

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, usor biconvexe, cu sau practic fara
miros, sunt marcate cu litera stilizata E si cifra 593 pe o parte a comprimatului.

Ambalaj
Cate 7 comprimate filmate in blister din peliculd combinata cold (poliamidd/Al/PVC/Al). Cate 2 (14

comprimate), 4 (28 comprimate) si 8 (56 comprimate) blistere impreuna cu prospectul in cutie de
carton.

Detiniitorul certificatului de inregistrare si fabricantulDetinitorul certificatului de
Tnregistrare

EGIS Pharmaceuticals PLC

1106, or. Budapesta, str. Kereszturi, 30-38Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapesta, Bokenyfoldi at 118-120.Ungaria
Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Koérmend, Matyas kiraly ut 65Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

