INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CRESTOR®

5 mg, 10 mg, 20 mg og 40 mg filmovertrukne tabletter

Rosuvastatin

L90143A-01

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen. Sperg leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Crestor til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med
lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkningen af Crestor og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Crestor.
3. Sédan skal du tage Crestor.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Crestor.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Crestor og hvad du skal bruge det til

e Crestor tilherer den gruppe af medicin, som kaldes statiner.

e Crestor virker ved at saenke dannelsen af kolesterol i blodet. Forhgjet
kolesterol i blodet ager risikoen for sygdomme i hjerte og kredslgb. Det
kan give forkalkning og tilstopning af blodkarrene.

e Du kan tage Crestor sammen med digetbehandling mod forhgjet
kolesterol og fedtstof i blodet, hvis kosteendringer, motion og veegttab
ikke er nok.

¢ Du kan tage Crestor hvis du har arveligt forhgjet kolesterol i blodet
(familizer hyperkolesteroleemi), hvor anden behandling ikke er nok.

¢ Du kan tage Crestor til forebyggelse, hvis lsegen vurderer, at du har en
starre risiko for at fa hjerte-/karlidelser.

Leegen kan have givet dig Crestor til anden anvendelse. Folg altid

lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Crestor®

Tag ikke Crestor

e hvis du er overfelsom over for rosuvastatin eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

e hvis du har alvorlig leversygdom eller du har forhgjede levertal
(blodprover).

e hvis du har sveaert nedsat nyrefunktion.

e hvis du har muskelsvaghed med vedvarende eller uforklarlige muskel-
smerter (myopati).

e hvis du samtidig bruger medicin, der afsvaekker immunsystemet
(ciclosporin).

e hvis du er gravid eller ammer.

¢ hvis du er i den fodedygtige alder og ikke bruger sikker preevention.

Tag ikke Crestor 40 mg

e hvis du har moderat nedsat nyrefunktion.

* hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt.

e hvis du eller nogen i din familie har arvelige muskelsygdomme.

¢ hvis du har haft muskelproblemer i forbindelse med andre kolesterol-
seenkende midler

e hvis du har et stort alkoholforbrug.

e hvis du er af asiatisk oprindelse (f.eks. japansk, kinesisk, filippinsk,
vietnamesisk, koreansk eller indisk).

e hvis du tager anden medicin mod forhgjet kolesterol (fibrater).

Veer ekstra forsigtig med at tage Crestor

¢ Din lzege vil muligvis tage blodprever for at kontrollere din leverfunktion
for behandlingen begynder, og med jaevne mellemrum under behand-
lingen.

¢ Kontakt straks leege, hvis du far uforklarlige muskelsmerter, muskel-
svaghed eller muskelkramper, iszer hvis du ogsa er utilpas og har feber.
Disse symptomer er set hyppigere hos bern og unge (10-17 ar). Du
skal muligvis stoppe med behandling eller have en mindre dosis.

¢ Kontakt straks leege, hvis du far &ndened og ter hoste, samtidig med
treethed, veegttab og feber. Du skal muligvis stoppe behandling.

¢ Hvis du forhgjet fastende blodsukker. Kontakt laege, hvis du oplever
torst, treethed og @get vandladning. Kan veere tegn pa sukkersyge.

e Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede
vekselvirkninger, se "Brug af anden medicin”.

e Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Crestor. Det kan have betydning for proveresultaterne.

¢ S3 lzenge du far Crestor , skal du have undersggt blod og urin
regelmaessigt.

Tal med lzegen, inden du tager Crestor, hvis du:

e har nyrer, der ikke virker normalt.

e har for lavt stofskifte.

e har muskelsygdomme, eller hvis nogen i din familie har nogen form for
muskelsygdomme.

e tidligere har haft muskelsygdomme ved behandling med andre koleste-
rolseenkende midler (fibrater eller HMG-CoA reduktasehzemmere).

e har et stort alkoholforbrug.

e er over 70 ar.

e samtidig er i behandling med anden kolesterolseenkende medicin
(fibrater).

Brug af anden medicin

Tal med din laege, hvis du tager:

¢ Blodfortyndende medicin (warfarin).

e Anden kolesterolszenkende medicin (f.eks. gemfibrozil/fibrater,
ezetimib).

e Medicin med magnesium og aluminium mod for meget mavesyre.

¢ Antibiotika (f.eks. erythromycin).

e P-piller eller anden hormonbehandling.

e Medicin der afsvaekker immunsystemet (ciclosporin).

e Medicin til HIV (proteaseheemmere).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogs& medicin, som ikke er
kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Brug af Crestor sammen med mad og drikke

¢ Du kan tage Crestor i forbindelse med et maltid, men det er ikke
nedvendigt. Crestor kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt af
dognet.

¢ Du skal tage Crestor filmovertrukne tabletter med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet:

e Du ma ikke tage Crestor , hvis du er gravid.

¢ Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker preevention, sa
lzenge du tager Crestor. Tal med laegen.

Amning:
e Hvis du ammer, ma du ikke tage Crestor . Det kan skade barnet. Tal
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Crestor kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed), som kan pdvirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i

trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Crestor
Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lsege har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter, s& kontakt leegen inden du tager Crestor

3. Sadan skal du tage Crestor

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (12 dl).
For du starter behandlingen, vil din leege saette dig pa en kolesterolfattig
dieet. Den skal du fortseette med under behandlingen med Crestor .

Den saedvanlige dosis er

Voksne (ved forhgjet kolesterol):

Den szaedvanlige dosis er 5 mg eller 10 mg én gang dagligt. Laegen kan
oge dosis efter 4 uger. Hvis virkningen ikke er tilfredsstillende ved 20 mg
dagligt kan lzegen oge til maksimal dosis, som er 40 mg én gang dagligt.
Skal du have maksimal dosis skal en specialist varetage behandlingen.
Voksne (ved forbyggelse af hjerte-/karlidelser):

Den szedvanlige dosis er 20 mg én gang dagligt.




Aldre:
Den szedvanlige startdosis er 5 mg én gang dagligt.

Born og unge (10-17 ar):

Den szedvanlige dosis ved arveligt forhgjet kolesterol er 5 mg én gang
dagligt. Hvis lesegen vurderer det nedvendigt kan dosis oges til hgjst
20 mg én gang dagligt.

Born (under 10 ar):
Crestor anbefales ikke til bern under 10 &r.

Nedsat nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at zendre dosis, hvis du har en let eller moderat
nedsat funktion af nyrerne. Hvis dine nyrers funktion er moderat nedsat
vil seedvanlig dosis veere 5 mg én gang dagligt. Du skal folge laegens
anvisninger. Du ma ikke tage Crestor, hvis du har alvorlig nedsat
nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere nedvendigt at nedsaette dosis. Du skal felge lsegens
anvisning. Du ma ikke tage Crestor, hvis du har en leversygdom.

Race:

Anbefalet begyndelsesdosis er 5 mg én gang dagligt, hvis du er af
asiatisk oprindelse. Du skal folge lsegens anvisning. Du ma ikke tage
Crestor 40 mg dagligt, hvis du er af asiatisk oprindelse.

Disponeret for myopati (muskelsygdom med symptomer som muskel-
svaghed og muskelsvind):

Begyndelsesdosis er 5 mg dagligt. Du skal felge leegens anvisning.
Leegen kan vudere, at du ikke ma fa Crestor 40 mg dagligt.

Crestor, filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Vaer derfor opmeerk-
som p3, at du ikke negdvendigvis kan bruge dine filmovertrukne tabletter
til alle de anferte doseringer.

Tag altid Crestor ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Crestor

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Crestor,
end der std i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og
du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Crestor
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortszet blot
med den szedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Crestor

e Sporg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler
dig usikker pa.

e Hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Crestor , skal
du tale med laegen.

4. Bivirkninger

Crestor kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

* Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning
af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt laege eller
skadestue.

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.
Kontakt laege eller skadestue.

e Muskelsvind eller betaendelsesagtig muskellidelse, evt. med akut
nyresvigt, som viser sig ved muskelsvaghed, muskeloemhed eller
muskelsmerter, hvis der ogsa er utilpashed eller feber. Kontakt straks
laege og stop med at tage Crestor .

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000
patienter):
® Foleforstyrrelser og lammelser fortrinsvis i arme og ben, men vejrtraek-
ningen kan ogsa rammes. Kontakt laege eller skadestue.
Hvis du far andengad, ring 112.
® | everbeteendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.
* Gulsot med hudklge. Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, isger p& haender og
fodder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

® Torst, traethed, @get vandladning pga. sukkersyge. @get sukker
(glukose) i blodet (bade hos diabetikere og ikke-diabetikere)

e Hovedpine, svimmelhed.

e Forstoppelse, kvalme, mavesmerter.

* Muskelsmerter, krafteslgshed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
e Udsleet, klge, neldefeber.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Overfglsomhedsreaktioner med udslaet (nseldefeber) og haevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er hzevelse af ansigt, laeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

® Muskelsvaghed inkl. muskelsmerter, smhed, haevelse og stive
bevaegelser. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

¢ Forhgjede leverenzymer (transaminaser).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter):

® Blod i urinen. Kontakt lsegen.

e Smerter i leddene.

° Hukommelsestab.

Hyppigheden er ikke kendt:

® Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med leegen.

 Andengd/andedrastsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorlig. Tal med
leegen.

e Sgvnproblemer, herunder sevnlgshed og mareridt.

¢ Nedsat sexlyst.

e Diarré.

e Vand i kroppen. Kontakt lsegen.

® Hoste

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. Sadan opbevarer du Crestor

e Opbevar Crestor utilgaengeligt for bern.

e Opbevar ikke Crestor ved temperaturer over 30 °C.

e Opbevar Crestor i original emballage.

e Tag ikke Crestor efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlebsdatoen er
den sidste dag i den anfgrte maned.

Aflever altid medicinrester pa& apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Crestor, 5, 10, 20 og 40mg filmovertrukne tabletter indeholder:
Rosuvastatincalcium svarende til rosuvastatin 5 mg, 10 mg, 20 mg eller
40 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, calsiumphosphat,
crospovidon, magnesiumstearat, hypromellose, glyceroltriacetat,
titandioxid (E 171) og jernoxid (E 172).

Pakningsstorrelser:

Crestor fas i:

Crestor 5 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.

Crestor 10 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.

Crestor 20 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.

Crestor 40 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og ansvarlig for frigivelse
Abacus Medicine A/S,

Vesterbrogade 149,

DK-1620 Kebenhavn V

Mail: info@abacusmedicine.com

Crestor® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
AstraZeneca-koncernen.
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