Indleegsseddel: Information til brugeren

Crestor® 5 mg og 10 mg

rosuvastatin

Leaes denne information grundigt, inden De begynder

at tage medicinen.

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den
igen.

« Sparg leegen eller apoteket, hvis der er mere, De vil
vide.

« Laegen har ordineret Crestor® til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

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

Oversigt over indleegssedlen:

1. Crestor® virkning og hvad De skal bruge det til.

2. Det skal De vide, far De beg@ynder at tage Crestor®.
3. Sadan skal De tage Crestor”.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer De Crestor®.

6. Yderligere oplysninger.

1. CRESTORS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE
DET TIL

Crestor® tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes
statiner. De seenker indholdet af kolesterol i blodet.
Forhgjet kolesterol i blodet gger risikoen for sygdomme i
hjerte og kredslgb. Det kan give forkalkning og tilstopning
af blodkarrene

Crestor® nedsaetter dannelsen af kolesterol.

De kan tage Crestor®:

« Sammen med den disetbehandling mod for hgijt
kolesterol og fedtstof i blodet, hvis kosteendringer,
motion og veegttab ikke er nok.

« Hvis de har arveligt forhgjet kolesterol i blodet (familiger
hyperkolesterolaemi), hvor anden behandling ikke er
nok.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg
altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT TAGE

CRESTOR®

Tag ikke Crestor®, hvis:

« De er overfglsom over for rosuvastatin eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Crestor®.

« De har alvorlig leversygdom eller De har forhgjede
levertal (blodpraver).

« De har sveert nedsat nyrefunktion.

« De har muskelsvaghed med vedvarende eller
uforklarlige muskelsmerter (myopati).

« De samtidig bruger medicin, der afsveekker
immumsystemet (Ciclosporin).

« De er gravid eller ammer.

« De eriden fadedygtige alder og ikke bruger sikker
praevention.

Tag ikke Crestor® 40 mg, hvis:

« De har moderat nedsat nyrefunktion.

« Deres skjoldbruskkirtel ikke fungerer optimalt.

« De eller nogen i Deres familie har arvelige
muskelsygdomme.

« De har haft muskelproblemer i forbindelse med andre
kolesterolseenkende midler.

« De har et stort alkoholforbrug.

« De er af asiatisk oprindelse (f.eks. japansk, kinesisk,
filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller indisk).

« De tager anden medicin mod forhgjet kolesterol
(fibrater).

Veer ekstra forsigtig med at tage Crestor®

Deres leege vil muligvis tage blodpraver for at kontrollere
Deres leverfunktion fgr behandlingen begynder og med
jeevne mellemrum under behandlingen.

Kontakt Deres laege, hvis De far uforklarlige
muskelsmerter, muskelsvaghed eller muskelkramper,
iszer hvis De ogsa er utilpas og har feber. De skal
muligvis stoppe med behandlingen eller have en mindre
dosis.

Tal med lzegen inden De tager Crestor®, hvis:

« Deres nyrer ikke virker normalt

« De har for lavt stofskifte

« De har muskelsygdomme eller hvis nogen i Deres
familie har nogen form for muskelsygdomme.

« De har et stort alkoholforbrug.

. Deerover 70 ar.

« De samtidig er i behandling med andre
kolesterolsaenkende midler (fibrater).

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at
De er i behandling med Crestor®. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsé medicin, som ikke er pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

« Blodfortyndende medicin (warfarin)

« Andre kolesterolseenkende midler (germfibrozil/fibrater,
ezetimine).

« Medicin med magnesium og aluminiumchlorid mod for
meget mavesyre.

« Antibiotika (f.eks. erythromycin, clarithromycin)

« P-piller eller anden hormonbehandling.

« Medicin der afsvaekker immumsystemet (ciclosporin)

Brug af Crestor® sammen med mad og drikke
De kan tage Crestor® p& et hvilket som helst tidspunkt af
dggnet med eller uden mad

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Crestor®

Crestor® indeholder laktose. Kontakt lzegen, far De tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke
taler visse sukkerarter.

Graviditet og amning
Sparg Deres leege eller apotek til rads, fgr De tager
nogen form for medicin.

Graviditet

De mé ikke tage Crestor®, hvis De er gravid, da Crestor®
kan skade fostret.

Hvis De er i den fgdedygtige alder, skal De bruge sikker

praevention, s& laenge De tager Crestor®. Tal med laegen.

Amning
De mé ikke tage Crestor®, hvis De ammer. Det kan skade
barnet. Tal med laegen.

Trafik— og arbejdssikkerhed
Crestor® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til
at faerdes sikkert i trafikken.

3. S&dan skal De tage Crestor ®
Tag altid Crestor® ngjagtig efter laegens anvisning. Er De i
tvivl, s& sperg laegen eller apoteket.

Far De starter behandlingen, vil Deres leege seette Dem
pa en kolesterolfattig diset. Den skal De fortseette med
under behandling med Crestor®.

De kan tage Crestor® p& et hvilket som helst tidspunkt af
dggnet med eller uden mad.

Voksne:
Den szedvanlige dosis er 1 tablet pa 5 mg eller 1 tablet pa
10 mg daglig.



Leegen kan gge dosis efter 4 uger. Hvis virkningen ikke er
tilfredsstillende ved 1 tablet p& 20 mg daglig, kan leegen
@ge til maksimal dosis, som er 1 tablet p& 40 mg én gang
daglig. Skal De have maksimal dosis, skal en specialist
varetage Deres behandling.

Aldre over 70 ar:
Den szedvanlige startdosis er 1 tablet p& 5 mg.

Barn:
Born ma ikke f& Crestor®.

Nedsat nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis, hvis De har en let
eller moderat nedsat funktion af nyrerne. Hvis Deres
nyrers funktion er moderat nedsat, vil seedvanlig dosis
veere 1 tablet pa 5 mg daglig. De skal fglge leegens
anvisning.

De mé ikke tage Crestor®, hvis De har alvorlig nedsat
nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens
anvisning.

Har De taget for mange Crestor®?

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget flere af Crestor®, end der star i denne information,
eller mere end laegen har foreskrevet og De af den grund
faler Dem utilpas. Tag pakningen med.

Har De glemt at tage Crestor®?

Hvis De har glemt en dosis, skal De tage den sé snart De
kommer i tanke om det. Hvis De snart skal have naeste
dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt
dosis.

Hvis De holder op med at tage Crestor®?
Kontakt leegen, hvis De gnsker at afbryde eller stoppe
behandlingen med Crestor®.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

« Overfglsomhedsreaktioner med heevelse af tunge,
leeber og ansigt. Det kan medfgre, at luftvejene
blokeres. Ring 112.

« Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme
mavesmerter og feber. Kontakt straks lsege eller
skadestue.

« Muskelsvind eller betaendelsesagtig muskellidelse, som
viser sig ved muskelsvaghed, muskelgmhed eller
muskelsmerter, iseer hvis der ogsa er utilpashed eller
feber. Kontakt straks laege og stop med at tage
Crestor®.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1

ud af 10.000 patienter):

« Leverbetaendelse med gulsot og hudklge. Kontakt lsege
eller skadestue.

« Blod i urinen. Kontakt straks leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10
ud af 100 patienter):

« Hovedpine, svimmelhed

« Forstoppelse, kvalme, mavesmerter

« Muskelsmerter, krafteslgshed

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og
10 ud af 1000 patienter):
« Udsleet, kige, neeldefeber.

Sjeeldne bivirkninger (det sker mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter):
« Muskelsvaghed, ledsmerter

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1

ud af 10.000 patienter):

« Nervebeteendelse med smerter og faleforstyrrelser
(polyneuropati). Det kan udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

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

Nye bivirkninger bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
s& viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pararende kan ogsa selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. S&dan skal De opbevare Crestor®

Opbevar Crestor® utilgaengeligt for barn.

Opbevar ikke Crestor ved over 30° C.

Opbevar Crestor” i originalemballage.

Tag ikke Crestor® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af hensyn til
miljget ma De ikke haelde medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Crestor®, 5 mg og 10 mg, filmovertrukne tabletter
indeholder:

Aktivt stof: rosuvastatin

@vrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, calciumphosphat,
magnesiumstearat, hypromellose, glyceroltriacetat,
titandioxid (E 171) og rad jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser:

Crestor® 5 mg filmovertrukne tabletter er gule, runde,
meerket med ZD4522 5 pa den ene side.

Crestor® 10 mg filmovertrukne tabletter er lysergde,
runde, maerket med ZD4522 10 pa den ene side.

Crestor® findes i pakningsstarrelserne 30 stk. og 100 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet:
SinGad Pharma ApS.
Vibe Allé 5, blok 2B
2980 Kokkedal

Fremstiller:
AstraZeneca koncernen

Crestor® er et registreret varemaerke, som tilhgrer
AstraZeneca koncernen.
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