Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dlirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Rosuvastax®

Drossapharm AG

Was ist Rosuvastax und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin

e Rosuvastax gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die HMG-CoA-Reduktase-Hemmer genannt
werden und auch als Statine bekannt sind. Es wird bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
(10-17 Jahre; Madchen mindestens ein Jahr postmenarchal) angewendet zur Behandlung von
erhéhten Blutfettwerten (Cholesterin, Triglyceride), wenn Diat und andere Massnahmen allein keine
ausreichende Wirkung erzielt haben.

e Rosuvastax wird bei Erwachsenen (Manner tdber 50 Jahre, Frauen Uber 60 Jahre) angewendet, bei
welchen das Risiko eines durch Atherosklerose verursachten Herzinfarkts oder Schlaganfalls erhoht
ist, um dieses Risiko zu vermindern. Atherosklerose wird durch den Aufbau von Fett-Ablagerungen
in den Arterien verursacht. Als Risikofaktoren kénnen unter anderem erhohter Blutdruck, Rauchen,
Herzkrankheit in der Familie erwdhnt werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Vor und wahrend der Behandlung mit Rosuvastax soll eine cholesterin- und fettarme Diat und
Bewegungstraining durchgefiihrt und vorhandenes Ubergewicht abgebaut werden.

Wann darf Rosuvastax nicht eingenommen werden?

Rosuvastax soll nicht eingenommen werden, wenn Sie je allergisch auf einen der Inhaltsstoffe dieses
Praparates reagiert haben oder wenn Sie Leberprobleme haben oder aus nicht bekannten Griinden die
Blutwerte der Leberenzyme erhoht sind. Rosuvastax soll ebenfalls nicht eingenommen werden, wenn Sie
starke Atembeschwerden haben, wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist oder wahrend der

Behandlung mit Sandimmun® (Ciclosporin) (Arzneimittel zur Beeinflussung des Immunsystems).

Wenn Sie schwanger sind oder es werden wollen sowie in der Stillzeit dirfen Sie Rosuvastax nicht
einnehmen. Rosuvastax darf bei Kindern unter 10 Jahren nicht angewendet werden, da in dieser
Altersgruppe noch keine Erfahrungen mit dem Arzneimittel vorliegen.

Wann ist bei der Einnahme von Rosuvastax Vorsicht geboten?
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Sie sollten Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin mitteilen, falls Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

e blutverdiinnende Medikamente (z.B. Phenprocuoumon, Acenocumarol, Ticagrelor, Clopidogrel)

o Gemfibrozil oder andere lipidsenkende Arzneimittel wie Ezetimib

e Fostamatinib (zur Behandlung einer niedrigen Blutplattchenzahl)

e Febuxostat (zur Behandlung und Vorbeugung eines hohen Harnsaurespiegels im Blut)

e Teriflunomid (zur Behandlung der schubférmig remittierenden Multiplen Sklerose)

e Leflunomid (zur Behandlung von Arthritis)

e Arzneimittel zur Behandlung von viralen Infektionen allein oder in Kombination, z.B.
Lopinavir/Ritonavir, Ritonavir/Atazanavir, Lopinavir und/oder Tipranavir, Sofosbuvir, Velpatasvir,
Voxilaprevir, Grazoprevir, Elbasvir, Ombitasvir, Paritaprevir, Dasabuvir, Darunavir, Glecapreuvir,
Pibrentasvir (einschliesslich HIV-Infektionen)

e Capmatinib, Regorafenib und Darolutamid (zur Behandlung von Krebserkrankungen)

e Roxadustat (Arzneimittel, das die Zahl der roten Blutkérperchen und den Hamoglobinspiegel bei
Patienten mit chronischer Nierenerkrankung erhéht)

e Enasidenib (zur Behandlung von akuter myeloischer Leukamie)

e Tafamidis (zur Behandlung von Transthyretin-Amyloidose)

e Momelotinib (zur Behandlung kranheitsbedingter Splenomegalie oder moderater bis schwerer
Anamie)

o Mittel gegen Magenubersauerung (Antazida)

e Eltrombopag (zur Behandlung von Blutungsstorungen)

e Dronedaron (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

e ltrazonacol (zur Behandlung von Pilzerkrankungen)

e Erythromycin (ein Antibiotikum)

e Baicalin (ein Nahrungserganzungsmittel)

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin bevor Sie die Behandlung beginnen, wenn Sie Probleme mit der
Leber oder den Nieren haben, unter unerklarlichen Muskelschmerzen leiden, regelmassig grosse Mengen
von Alkohol konsumieren.

Konsultieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin unverziglich, wenn wahrend der Behandlung mit Rosuvastax
unerklarliche Muskelschmerzen, Muskelkrampfe vor allem in Kombination mit Fieber, Unwohlsein, Ubelkeit,
Erbrechen oder dunklem Urin auftreten.

Bei einem Spitalaufenthalt sollten Sie dem medizinischen Personal mitteilen, dass Sie Rosuvastax
einnehmen, da es moglicherweise besser fur Sie ist, die Medikamenteneinnahme fur eine gewisse Zeit zu
unterbrechen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen, da wahrend der Behandlung mit Rosuvastax Schwindel auftreten
konnte.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette d.h. es ist nahezu
Lnatriumfrei®.
Bitte nehmen Sie Rosuvastax Filmtabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein,
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wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie mit der Einnahme
von Rosuvastax beginnen, wenn Sie

e an einer Unterfunktion der Schilddrise leiden,

e bei lhnen persoénlich oder in lhrer Familie Muskelschadigungen in der Vorgeschichte aufgetreten
sind,

e eine andauernde Muskelschwache haben. Zusatzliche Untersuchungen und Medikamente kénnten
zur Diagnose und Behandlung notwendig sein.

e bei lhnen selbst bereits eine Muskelschadigung in Verbindung mit cholesterolsenkenden
Arzneimittels wie z.B. einem Statin oder Fibrat aufgetreten ist,

e einen erhdhten Blutzucker-/HbA1c-Werte haben,

e Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschliesslich in einigen Fallen
einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fuhren kdnnen (siehe «Welche Nebenwirkungen
kann Rosuvastax haben?).

e Eine Laktose-Intoleranz (Laktose oder Milchzucker) haben.

Leberfunktionsprifungen sollten vor Therapiebeginn und anschliessend in regelmassigen Abstanden durch
Ihren Arzt durchgeflhrt werden. Sollte ein Anstieg der Leberfunktionswerte auf mehr als das 3-fache des
Normalwertes Uber langere Zeit bestehen bleiben, wird eine Verringerung der Dosis oder ein Abbrechen
der Behandlung mit Rosuvastax empfohlen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
o andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Rosuvastax wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten sowie in der Stillzeit dirfen Sie Rosuvastax nicht
einnehmen. Wenn Sie wahrend einer Rosuvastax-Behandlung schwanger werden, sollten Sie die
Behandlung mit Rosuvastax unterbrechen und Ihren Arzt oder Ihre Arztin informieren.

Frauen im gebarfahigen Alter sollen Rosuvastax nur unter der Bedingung anwenden, dass eine aktive
Schwangerschaftsverhitung stattfindet.

Wie verwenden Sie Rosuvastax?

Der Arzt bzw. die Arztin wird die fiir Sie zutreffende Dosierung festlegen. Rosuvastax wird einmal taglich
eingenommen.

Erwachsene
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Behandlung von erhéhten Blutfettwerten

Die Behandlung wird normalerweise mit einer Dosierung von 5-10 mg taglich begonnen. Nach
Uberpriifung Ihrer Blutlipidwerte kann Ihr Arzt bzw. lhre Arztin bei Bedarf die Dosis anpassen, in Abstanden
von mindestens 4 Wochen.

Die maximale Tagesdosis liegt bei 20-40 mg. Die 40 mg Dosierung wird aber nur in wenigen Fallen
bendtigt und nur unter strenger arztlicher Kontrolle verschrieben, da bei den meisten Patienten der
gewilnschte Effekt bereits mit den tieferen Dosierungen erreicht werden kann.

Verminderung des Risikos eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls
Die Dosis betragt tblicherweise 20 mg taglich.
Kinder und Jugendliche 10-17 Jahre

Die Ubliche Tagesdosis liegt bei 5-20 mg. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann bei Bedarf die Dosis anpassen. Die
maximale Tagesdosis liegt bei 20 mg.

Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit, unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen. Versuchen Sie jedoch,
die Filmtablette immer zur gleichen Zeit einzunehmen. Schlucken Sie die Filmtablette ganz mit etwas
Wasser.

Wahrend der Einnahme von Rosuvastax sollten Sie lhren Arzt bzw. Arztin tber alle Arzneimittel
informieren, die Sie einnehmen oder einzunehmen gedenken, auch Uber solche, die ohne Rezept erhéaltlich
sind. Sie sollten auch jedem Arzt bzw. Arztin, die Ihnen ein neues Arzneimittel verschreiben, mitteilen, dass
Sie Rosuvastax einnehmen.

Wenn Sie einmal eine Dosis vergessen haben, holen Sie die Einnahme nicht mit einer Extradosis nach,
sondern fahren Sie am folgenden Tag mit der normalen Einnahme weiter.

Sollten Sie einmal mehr Filmtabletten als vorgeschriebenen eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Rosuvastax haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Rosuvastax auftreten:
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Haufig ist Giber Schwindel, Bauchschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit, Muskelschmerzen, Kopfschmerzen
und allgemeinem Schwachegefihl berichtet worden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
Gelegentlich sind Juckreiz, Hautausschlag und Nesselfieber aufgetreten.
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen, Verschlechterung der Nierenfunktion, Muskelkrankheiten
(Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwache), Taubheitsgefuhl und/oder Kribbeln in
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Armen und Beinen (periphere Neuropathie) und Bauchspeicheldrisenentziindung beobachtet.
Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Sehr selten wurden Gedachtnisverlust, Gelbsucht, Leberentziindung und Blut im Urin beobachtet.

Folgende Nebenwirkungen sind zudem fir Arzneimittel dieser Stoffklasse beschrieben worden: Husten,
Kurzatmigkeit, Atemprobleme einschliesslich hartndckigem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber,
Flissigkeitsansammlung im Gewebe, Schlafstorungen einschliesslich Schlaflosigkeit und Alptraume,
Depressionen, sexuelle Funktionsstérungen, Brustvergrosserung bei Frauen und Mannern
(Gynakomastie), erhéhte Blutzuckerwerte (HbA1c).

Ferner wurde Uber Durchfall und schwerwiegende Hautreaktionen mit Verletzungen, Geschwiir- oder
Blaschenbildung berichtet. Isoliert wurden Falle von Achillessehnenbeschwerden beobachtet, selten
verbunden mit einem Achillessehnenriss.

Zudem wurde Uber Falle von Hautausschlag oder Entzindungen der Mundschleimhaut (lichenoides
Arzneimittelexanthem) berichtet.

Hdufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschditzt werden)

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache flhrt, einschliesslich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur), okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwéache der Augen verursacht).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein Schwachegefihl
verspuren, das sich nach Phasen der Aktivitat, des Doppeltsehens oder des Hangens |hrer Augenlieder,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit verschlimmert.

Beenden Sie die Einnahme von Rosuvastax und kontaktieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. Arztin, wenn
Sie
e rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Korperstamm, oft mit
einer Blase in der Mitte, Hautabldésung, Geschwire im Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und
an den Augen entwickeln. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber und
grippeahnlichen Symptomen vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom)
e einen ausgedehnten Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergrésserte Lymphknoten
entwickeln (DRESS Syndrom oder Arzneimittelliberempfindlichkeitssyndrom).

Da Muskelprobleme in seltenen Fallen schwerwiegend sein kdnnten, sollten Sie unverzlglich lhren Arzt
bzw. Arztin kontaktieren, wenn Sie Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit oder -schwéche verspiiren,
welche sich nicht erklaren lassen oder langer andauern als erwartet.

Zur Abklarung der Muskelfunktion wird gegebenenfalls ein Bluttest durchgeflihrt. Es gibt auch noch andere
unerwlinschte Wirkungen, die selten auftreten; einige davon kénnen schwerwiegend sein. Fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin nach weiteren Informationen Uber unerwiinschte
Wirkungen. Diese verfugen uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin.

Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?

Fir Kinder unzuganglich, nicht Gber 30°C und in der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Rosuvastax enthalten?

1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe

5 mg, 10 mg resp. 20 mg Rosuvastatin in der Form von Rosuvastatin-Calcium
Hilfsstoffe

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose Monohydrat, Crospovidon (Typ A), Natriumcarbonat-Monohydrat,
Magnesiumstearat, Natriumlaurylsulfat

Filmlberzug:
5 mg Filmtabletten: Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol 3350, Talk, Eisenoxid Gelb.

10 mg & 20 mg Filmtabletten: Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macrogol 3350, Talk, Eisenoxid Rot, Eisenoxid
Gelb, Allurarot AC (E 129), Indigotin I.

Zulassungsnummer

66447 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Rosuvastax? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Es gibt folgende Packungen:

Rosuvastax 5 mg: 30 und 100 Filmtabletten

Rosuvastax 10 mg: 30 und 100 Filmtabletten

Rosuvastax 20 mg: 30 und 100 Filmtabletten

Zulassungsinhaberin

Drossapharm AG, 4002 Basel

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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