Crestor® 5 mg / 10 mg / 20 mg Filmtabletten
Verschreibungspflichtig.

Wirkstoff: Rosuvastatin.

Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: 5 mg / 10 mg /20 mg Rosuvastatin (als
Rosuvastatin-Hemicalcium). Sonstige Bestandteile: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat,
Mikrokristalline Cellulose, Tricalciumbis(phosphat), Crospovidon (Typ B), Magnesiumstearat (Ph.Eur.).
Tabletteniiberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Triacetin, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H20 (gelb, E172) (5 mg Filmtabletten), Eisen(lll)-oxid (rot, E172) (10 mg und 20 mg
Filmtabletten).

Anwendungsgebiete: Behandlung von Hypercholesterindmie: Erwachsene, Jugendliche und Kinder
ab 6 Jahren mit primarer Hypercholesterinamie (Typ lla einschliel3lich heterozygoter familiarer
Hypercholesterinamie) oder gemischte Dyslipidamie (Typ llb), zusatzlich zu einer Diat, wenn das
Ansprechen auf eine Diat und andere nicht pharmakologische Malinahmen (z. B. Bewegung,
Gewichtsreduktion) nicht ausreichend sind. Homozygote familidre Hypercholesterindmie zusatzlich zu
einer Diat und anderen lipidsenkenden Malinahmen (z. B. LDL-Apherese) oder wenn solche
MaRnahmen nicht geeignet sind. Vorbeugung kardiovaskuldrer Ereignisse: \Vorbeugung
schwerwiegender kardiovaskularer Ereignisse bei Patienten mit erwartet hohem Risiko fur erstmalige
kardiovaskulare Ereignisse, in Erganzung der Korrektur anderer Risikofaktoren.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegeniiber Rosuvastatin oder einem der sonstigen
Bestandteile; aktive Lebererkrankung, einschlieRlich einer ungeklarten und dauerhaften Erhéhung der
Serumtransaminasen sowie jeglicher Erhéhung der Serumtransaminase-Konzentration auf mehr als
das 3-Fache des oberen Normwertes; schwere Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance < 30
ml/min); Myopathie; gleichzeitige Behandlung mit einer Kombination aus
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir, gleichzeitiger Behandlung mit Ciclosporin; Schwangerschaft und
Stillzeit; Frauen im gebarfahigen Alter, die keine geeigneten kontrazeptiven Malnahmen anwenden.
Die Dosis 40 mg ist bei Patienten mit pradisponierenden Faktoren flir eine Myopathie/Rhabdomyolyse
kontraindiziert. Solche Faktoren sind u. a.: mittelschwere Nierenfunktionsstoérung (Kreatinin-Clearance
< 60 ml/min); Hypothyreose; erbliche Muskelerkrankungen in der personlichen oder familiaren
Anamnese; muskelschadigende Wirkungen durch eine frihere Einnahme eines Fibrates oder eines
anderen HMG-CoA-Reduktase-Hemmers; Alkoholmissbrauch, Situationen, in denen erhdhte
Plasmakonzentrationen auftreten kénnen; asiatische Abstammung; gleichzeitige Anwendung von
Fibraten.

Nebenwirkungen: Hiufig: Diabetes mellitus, Kopfschmerzen, Schwindel, Verstopfung, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Myalgie, Asthenie. Gelegentlich: Pruritus, Hautausschlag (Rash), Urtikaria.
Selten: Thrombozytopenie, Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Angioddem), Pankreatitis,
erhohte hepatische Transaminasen, Myopathie (einschliellich Myositis), Rhabdomyolyse (mit und
ohne akute Niereninsuffizienz), Lupus ahnliches Syndrom, Muskelriss. Sehr selten: Polyneuropathie,
Gedachtnisverlust, Gelbsucht, Hepatitis, Arthralgie, Hamaturie, Gynakomastie. Nicht bekannt:
Depression, Neurophatie, Schlafstérungen (einschlielich Insomnie und Albtrdume), Myasthenia
gravis, Okulare Myasthenie, Husten, Dyspnoe, Diarrh6, Stevens-Johnson-Syndrom,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), Sehnenverletzung,
gelegentlich mit Komplikationen durch Risse, Immunvermittelte nekrotisierende Myopathie, Odeme;
Weitere Hinweise: Enthalt Lactose! Siehe Fachinformation.
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