Indlegsseddel: Information til brugeren

Crestor® 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter g 7
rosuvastatin 85

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Crestor tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes statiner.

Du har faet ordineret Crestor af legen, fordi:

e du har for meget kolesteroli blodet, og derfor kan risikere at fa en blodprop eller et slagtilfaelde. Crestor anvendes hos voksne, unge og bgrn pa 6 ar og
derover til behandling af forhgjet kolesterol.

e duerblevet radet til at tage statiner, da kostomlaegning og dyrkning af mere motion ikke altid er nok til at sanke kolesteroltallet. Du skal fortszette med
din kolesterolfattige kost og med at motionere, mens du tager Crestor.

Eller

e du harandre faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i hjertet, et slagtilfeelde eller helbredsproblemer relateret hertil.

Blodprop i hjertet, slagtilfeelde og helbredsproblemer relateret hertil kan skyldes en sygdom, der hedder aterosklerose (areforkalkning). Aterosklerose
skyldes aflejring af fedt i arerne.

Hvorfor er det vigtigt at blive ved med at tage Crestor?

Crestor bruges til at korrigere indholdet af fedtstoffer i blodet, de sakaldte lipider, hvor det mest almindelige er kolesterol.

Der findes forskellige typer kolesteroli blodet — det “darlige” kolesterol (LDL-C) og det "gode” kolesterol (HDL-C).

e Crestor kan reducere det "darlige” kolesterol og @ge det “gode” kolesterol.

* Detvirker ved at forhindre kroppens produktion af det “darlige” kolesterol og ved at forbedre kroppens evne til at fjerne dette fra blodet.

De fleste mennesker meerker ikke, at de har forhgjet kolesterol, da dette ikke giver nogle symptomer. Uden behandling af forhgjet kolesterol i blodbanen kan
fedtstoffer imidlertid aflejres i blodkarrene, som derved forsnaevres.

Inogle tilfeelde kan disse forsnavrede blodkar blive helt blokerede, sé blodet ikke kan komme igennem til hjertet eller hjernen, hvilket kan fare til blodprop
i hjertet eller til et slagtilfaelde. Ved at saenke kolesteroltallet kan dette mindske risikoen for at fa en blodprop, et slagtilfalde eller helbredsproblemer
relateret hertil.

Det er meget vigtigt at fortsatte med at tage Crestor, ogsa selvom dit kolesteroltal er normalt, da det forebygger, at dit kolesteroltal begynder at stige
igen og fordrsage aflejring af fedtstoffer. Du skal naturligvis stoppe behandlingen, hvis din leege siger, at du skal stoppe, eller hvis du bliver gravid.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Crestor

— hvis du er allergisk over for rosuvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Crestor (angivet i afsnit 6)

— hvis du er gravid eller ammer. Bliver du gravid, mens du tager Crestor, skal du stoppe behandlingen med det samme og tale med din leege. Kvinder skal
undga graviditet, mens de tager Crestor, ved at anvende passende pravention

— hvis du har en leversygdom

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion

- hvis du har gentagne eller uforklarlige muskelsmerter

- hvis du tager en kombination af leegemidlerne sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvendes mod en virusinfektion i leveren kaldet hepatitis C)

— hvis du tager lagemidlet Ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation)

Hvis noget af det ovennaevnte er tilfeeldet (eller du eri tvivl), skal du tale med din leege igen.



Ligeledes ma du ikke tage Crestor 40 mg (den hgjeste dosis):

* hvis du har moderat nedsat nyrefunktion (er dui tvivl, sa sperg din lege)

* hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt

* hvis du har gentagne, uforklarlige muskelsmerter, personlig eller familizer disposition til muskelproblemer, eller tidligere har haft muskelproblemer i
forbindelse med andre kolesterolsenkende laegemidler

e hvis du har et stort alkoholforbrug

¢ hvis du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller indisk)

e hvis du tager andre kolesterolseenkende lzegemidler, der kaldes fibrater

Hvis noget af det ovennaevnte er tilfeeldet (eller du eri tvivl), skal du tale med din lege igen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Crestor

* hvis du har problemer med nyrerne

e hvis du har problemer med leveren

* hvis du har haft gentagne eller uforklarlige muskelsmerter, har personlig eller familizer disposition til muskelproblemer, eller tidligere har haft
muskelproblemer i forbindelse med andre kolesterolsaenkende leegemidler. Fortael din lege omgdende, hvis du har uforklarlige muskelsmerter, iszer hvis du
foler dig utilpas eller har feber. Fortzel det ogsa til din laege eller til apotekspersonalet, hvis du oplever vedvarende muskelsvaghed

* hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle tilfaelde de muskler du bruger, nar du traeekker vejret), eller
okulaer myasteni (en sygdom, der medfarer svaekkelse i gijenmusklerne), da statiner undertiden kan forvaerre sygdommen eller medfgre myasteni
(seafsnit4).

* hvis du nogensinde har faet alvorligt hududsleet eller afskalning af huden, bleeredannelse og/eller mundsar efter at have taget Crestor eller andre
lignende leegemidler

e hvis du har et stort alkoholforbrug

* hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt

* hvis du tager andre leegemidler, der nedsatter kolesteroltallet, de sakaldte fibrater. Las venligst denne indleegsseddel omhyggeligt selvom du tidligere
har taget andre leegemidler mod forhgjet kolesterol

¢ hvis du tager leegemidler til behandling af hiv-infektion, f.eks. ritonavir ssmmen med lopinavir og/eller atazanavir, se afsnittet “Brug af andre
leegemidler sammen med Crestor”

* hvis du tager eller i de seneste 7 dage har taget et legemiddel, der hedder fusidinsyre (et legemiddel mod infektion med bakterier), enten gennem
munden eller via injektion. Kombinationen af fusidinsyre og Crestor kan give alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse), se afsnittet “Brug af andre
leegemidler sammen med Crestor”

* hvis du er over 70 ar (da lgen skal vaelge den rette startdosis af Crestor til dig)

¢ hvis du lider af alvorlige vejrtraekningsproblemer

* hvis du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller indisk) - da lgen skal vaelge den rette startdosis af Crestor til
dig

Hvis noget af det ovennavnte er tilfzldet (eller du eri tvivl):
* Tagikke Crestor 40 mg (den hgjeste dosis) og kontroller med din leege eller apotekspersonalet, for du starter med at tage en dosis Crestor.

Der er rapporteret om tilfalde af alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS) i forbindelse med behandling med Crestor. Stop med at tage Crestor, og seg straks leegehjaelp, hvis du far et eller flere af
de symptomer, der er beskrevet i afsnit 4.

Statiner kan pavirke leveren hos et lille antal mennesker. Disse mennesker kan identificeres ved en enkelt blodprgve, der viser lever-enzymernes niveau i
blodet. Laegen vil derfor seedvanligvis tage denne blodprave for og i lebet af behandlingen med Crestor.

Sé lenge du tager dette leegemiddel, vil din leege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukkersyge (diabetes) eller eri risiko for at udvikle sukkersyge. Du
vil muligvis veere i risiko for at udvikle sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstof i blodet, er overvaegtig og har forhgjet blodtryk.

Born og unge
* hvis patienten er under 6 ar: Crestor bar ikke gives til barn under 6 &r

Brug af andre laagemidler sammen med Crestor
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget en andre leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Tal med din leege, hvis du tager:

ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation),

warfarin, clopidogrel eller ticagrelor (eller andre blodfortyndende midler),

fibrater (sdsom gemfibrozil eller fenofibrat) eller andre laegemidler til at saenke kolesteroltallet (sdésom ezetimib),

midler mod sure opstgd (syreneutraliserende midler),

erythromycin (antibiotikum), fusidinsyre (et antibiotikum - se nedenfor samt afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler”),
svangerskabsforebyggende behandling i form af tabletter (p-piller),

regorafenib (anvendes til behandling mod kraeft),

darolutamid (anvendes til behandling mod kreeft),

capmatinib (anvendes til behandling mod kraeft),

hormonbehandling i forbindelse med overgangsalderen,

fostamatinib (anvendes til behandling af lavt antal blodplader),

febuxostat (anvendes til behandling og forebyggelse af hgjt niveau af urinsyre i blodet),

teriflunomid (anvendes til behandling af multipel sklerose),

et eller flere af folgende leegemidler, som anvendes til behandling af virusinfektioner, herunder hiv eller hepatitis C-infektion, alene eller i kombination
(se "Advarsler og forsigtighedsregler”): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir

e roxadustat (anvendes til at behandle anami hos patienter med kronisk nyresygdom)

* tafamidis (anvendes til at behandle en sygdom kaldet transthyretin amyloidose).

Virkningen af denne type leegemidler kan andres af Crestor eller kan pavirke virkningen af Crestor.



Hvis du har behov for at tage fusidinsyre til behandling af en infektion med bakterier, skal du midlertidigt afbryde anvendelsen af dette
legemiddel. Lagen vil fortalle dig, hvornar det er sikkert at begynde at bruge Crestor igen. Hvis Crestor anvendes samtidig med fusidinsyre kan
det i sjeldne tilfelde fore til muskelsvakkelse, gmhed eller smerter (rhabdomyolyse). Se mere information om rhabdomyolyse i afsnit 4.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistaske om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Crestor, hvis du er gravid eller ammer. Hvis du bliver gravid, mens du tager Crestor, skal du stoppe behandlingen med det samme og
tale med legen.

Kvinder skal undga graviditet, mens de tager Crestor ved at anvende passende pravention.

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De fleste kan kgre bil eller betjene maskiner, mens de tager Crestor - det vil ikke pavirke evnen til at fgre bil eller betjene maskiner. Ikke desto mindre
kan nogle fale sig svimle under behandlingen med Crestor. Hvis du feler dig svimmel, kontakt din leege, for du forsgger at kare bil eller betjene
maskiner.

Crestor indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

En liste med alle indholdsstoffer findes i afsnit 6 “Pakningssterrelser og yderligere oplysninger”.

3. Sadan skal du tage Crestor

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Vaer opmarksom pa, at ikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.
Den sadvanlige dosis er

Voksne

Hvis du tager Crestor mod hgjt kolesterol:

Startdosis

Behandling med Crestor starter med 5 mg eller 10 mg. Dette galder ogsa, selvom du har taget en hgjere dosis af et andet statin, du tidligere har brugt.
Startdosis vil afhange af:

e dine kolesteroltal

e den risiko du har for at fa en blodprop i hjertet eller hjernen

* hvis du er speciel falsom overfor mulige bivirkninger

Sporg leegen hvilken startdosis, der passer bedst til dig.

Din leege kan beslutte at give dig den laveste dosis (5 mg) hvis:

* du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller indisk)
 duerover70ar

¢ du har moderate problemer med nyrerne

e du har risiko for muskelsmerter (myopati).

@gning af dosis og den maksimale daglige dosis

Din lege vil gge dosis, indtil du far den dosis af Crestor, der er den rigtige for dig. Hvis du er startet med 5 mg, vil leegen fordoble dosis til 10 mg,
derefter 20 mg og 40 mg om ngdvendigt. Hvis du er startet med 10 mg, vil leegen fordoble dosis til 20 mg og 40 mg om ngdvendigt. Der skal ga 4 uger
mellem hver dosisggning.

Den maksimale daglige dosis af Crestor er 40 mg. 40 mg er kun til patienter med hgjt kolesteroltal og sget risiko for blodprop i hjertet eller hjernen, og
hvis kolesteroltal ikke senkes nok med 20 mg.

Hvis du tager Crestor for at reducere risikoen for at fa en blodprop i hjertet, et slagtilfalde eller helbredsproblemer relateret hertil:
Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Din laege kan dog beslutte at bruge en lavere dosis, hvis du har en af de faktorer, der er navnt herover.

Brug til born og unge i alderen 6-17 ar

Dosisintervallet til bern og unge i alderen 6 til 17 ar er 5 til 20 mg én gang dagligt. Den sedvanlige startdosis er 5 mg pr. dag, og din leege kan gradvist
pge din dosis for at finde den maengde Crestor, der passer til dig. Den maksimale daglige Crestor-dosis er 10 eller 20 mg til bgrn i alderen 6 til 17 ar
afhangig af den underliggende sygdom, der behandles. Tag din dosis én gang om dagen.

Tag Crestor én gang dagligt. Du kan tage Crestor pa ethvert tidspunkt af dagen med eller uden mad. Det anbefales, at du tager din tablet pa det samme
tidspunkt hver dag, idet det kan hjalpe dig med at huske at tage tabletten.

Regelmaessig undersggelse af kolesteroltal
Det er vigtigt, at du regelmaessigt far malt dit kolesteroltal for at sikre, at det korrekte niveau er naet, og at det ligger stabilt.
Din laege vil @ge dosis, indtil du far den dosis, der er rigtig for dig.

Hvis du har taget for meget Crestor

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Crestor, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og
du fgler dig utilpas).

Bliver duindlagt, eller bliver du behandlet for noget andet, skal du fortalle det leegefaglige personale, at du tager Crestor.

Hvis du har glemt at tage Crestor
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, men blot tage den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.



Hvis du holder op med at tage Crestor
Tal med din laege, hvis du gnsker at stoppe Crestor behandlingen, da dit kolesteroltal kan stige igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Det er vigtigt, at du er opmaerksom pa, hvad disse bivirkninger kan vare. Disse er seedvanligvis milde og forsvinder efter kort tids brug.

Stop med at tage Crestor og sog gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du oplever nogen af folgende allergiske reaktioner:

¢ Vanskelighed ved at traekke vejret, med eller uden opsvulmning af ansigt, leeber, tunge og/eller hals

 Opsvulmning af ansigt, leeber, tunge og/eller hals, hvilket kan forarsage vanskelighed ved at synke

* Alvorlig hudklge (med knudedannelse i huden).

 Rodlige, ikke haevede, malskivelignende pletter eller runde omrader pa overkroppen, ofte med blerer i midten, afskalning af huden, sar omkring
munden, halsen, naesen, gjnene og kgnsdelene. Disse alvorlige hududsleet kan opsta efter et forlgb med feber og influenza-lignende symptomer
(Stevens-Johnsons syndrom).

 Udbredt udslat, hgj feber og forstarrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller syndrom med leegemiddeloverfglsomhed).

Stop ogsa med at tage Crestor og tal straks med din leege:

¢ Hvis du oplever usadvanlige smerteri dine muskler, der fortseetteri leengere tid end forventet. Muskelsymptomer er mere almindelige hos bgrn og
unge end hos voksne. Som med andre statiner har en lille gruppe mennesker udviklet en ubehagelig muskeleffekt, som i sjaeldne tilfaelde har udviklet sig
til en mulig livstruende muskelskade, kendt som rhabdomyolyse.

¢ Hvis du har lupus-lignende syndrom (herunder udslet, problemer med led og pavirkning af blodlegemer)

* Hvis du far fiberspraengninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

* Hovedpine, mavesmerter, forstoppelse, kvalme, muskelsmerter, svaghedsfglelse, svimmelhed.

 Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstofferi blodet, er overvaegtig og har forhgjet blodtryk. Din laege vil
folge med i hvordan det gar, imens du tager dette leegemiddel.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
* Udsleet, klge, andre hudreaktioner.
e Stigning i maengden af protein i urinen - seedvanligvis normaliseres dette af sig selv, uden at du behgver at stoppe behandlingen med Crestor

Sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

e Alvorlige allergiske reaktioner — symptomerne er opsvulmen af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, vanskelighed ved at synke og ved at traekke vejret, en
alvorlig hudklge (med knudedannelse i huden). Hvis du faler, at du er ved at udvikle en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Crestor og
gjeblikkelig sege leegehjeelp.

* Muskelskade hos voksne. Som forholdsregel skal du stoppe med at tage Crestor og tale med din lage sa hurtigt som muligt, hvis du oplever

usaedvanlige muskelsmerter, der fortsaetteri leengere tid, end forventet.

Alvorlige mavesmerter (betendelse i bugspytkirtlen).

@gning af lever-enzymer i blodet.

Der opstar lettere blgdning eller bla maerker end normalt pa grund af lavt antal blodplader.

Lupus-lignende syndrom (herunder udslaet, problemer med led og pavirkning af blodlegemer).

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
* Gulsot (hud og gjne bliver gule), hepatitis (betaendelse i leveren), spor af blod i urinen, skade pa nerveri ben og arme (sasom folelseslgshed),
ledsmerter, hukommelsestab og gynaekomasti (brystforstarrelse hos maend).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Diarré (lgs affering), hoste, andenegd, gdem (haevelse), sevnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt, seksuelle problemer, depression,
vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber, skade pa sener og vedvarende muskelsvaghed.

 Myasthenia gravis (en sygdom, der medfgrer generel muskelsvaekkelse, herunderi nogle tilfaelde de muskler du bruger, nér du treekker vejret). Okuleer
myasteni (en sygdom, der medfgrer svaekkelse af gjenmusklerne). Tal med laegen, hvis du oplever svaekkelse i arme eller ben, som forveerres efter
aktivitetsperioder, dobbeltsyn eller haengende gjenlag, synkebesvar eller andengd.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Crestor utilgaengeligt for barn.

Opbevares under 30 °C.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Crestor indeholder:
- Aktivt stof: rosuvastatin.
1 filmovertrukken tablet indeholder rosuvastatincalcium svarende til henholdsvis 5 mg eller 10 mg rosuvastatin.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, calciumphosphat, crospovidon, magnesiumstearat, hypromellose, triacetin,
titandioxid (E 171).
Crestor 10 mg filmovertrukne tabletter indeholder ogsa red jernoxid (E 172).
Crestor 5 mg filmovertrukne tabletter indeholder ogsa guljernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Crestor 5 mg er runde og gule tabletter maerket med "ZD4522" og "5” pa den ene side.
Crestor 10 mg er runde og lysergde tabletter meaerket med "ZD4522" og "10” pa den ene side.

Pakningsstarrelser

Crestor 5 mg fas i pakningssterrelser a 30 og

100 filmovertrukne tabletter.

Crestor 10 mg fas i pakningssterrelser & 28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:
2care4

Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Crestor® er et registreret varemaerke, der tilhgrer IPR PHARMACEUTICALS, INC.

Denne indleegsseddel blev senest @ndret maj 2024.



