ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Crestor, 5 mg, tabletki powlekane
Crestor, 10 mg, tabletki powlekane
Crestor, 20 mg, tabletki powlekane
Crestor, 40 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

e Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

e Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Crestor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crestor
Jak stosowac lek Crestor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Crestor

Inne informacje

AN e

1. CO TO JEST LEK CRESTOR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Crestor nalezy do grupy lekow nazywanych statynami.

Dlaczego lek Crestor jest zalecany pacjentowi

e Lek Crestor jest zalecany ze wzgledu na stwierdzone duze stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze
wystepuje ryzyko zawatu lub udaru.

Lekarz zalecit stosowanie leku Crestor, poniewaz dieta i zwigkszenie ilosci ¢wiczen fizycznych
okazaty si¢ niewystarczajace, aby uzyskaé prawidlowe stezenie cholesterolu we krwi.

Pacjent zazywajacy Crestor powinien jednocze$nie stosowac diete z obnizong iloscig cholesterolu
i ¢wiczenia fizyczne.

e ek Crestor jest rOwniez zalecany, jesli pacjent jest obarczony innymi czynnikami, ktore
zwigkszaja ryzyko wystapienia ataku serca (zawatu migénia sercowego), udaru lub podobnych
chorob.

Zawal migsnia sercowego, udar i inne problemy moga by¢ spowodowane miazdzyca tetnic.
Miazdzyca tetnic jest wynikiem odktadania si¢ blaszek miazdzycowych w naczyniach krwiono$nych.

Dlaczego jest wazne stale stosowanie leku Crestor

Crestor jest stosowany w celu uzyskania prawidlowych warto$ci stezen substancji thuszczowych we

krwi. Najbardziej powszechna z nich jest cholesterol.

We krwi znajduja si¢ rézne rodzaje cholesterolu, tzw. ,,zty” cholesterol (LDL-C) i ,,dobry” cholesterol

(HDL-C).

e Lek Crestor moze powodowac¢ zmniejszenie st¢zenia ,,ztego” cholesterolu i zwigkszenie st¢zenia
,,dobrego” cholesterolu.

e Dziatanie leku Crestor polega na hamowaniu produkc;ji ,,ztego” cholesterolu w organizmie.
Pomaga on takze w usuwaniu ,,ztego” cholesterolu z krwi.

U wigkszosci osob zwigkszone stezenie cholesterolu nie zmienia samopoczucia, poniewaz nie

powoduje zadnych objawow. Jednak jesli pacjent si¢ nie leczy dochodzi do odktadania ztogow

substancji thuszczowych w §cianach naczyn krwionosnych i ich zwezenia.



Czasami moze doj$¢ do zablokowania zwezonego naczynia krwionosnego, przerwania doptywu krwi
do serca lub mézgu i w konsekwencji do zawatu serca lub udaru. Uzyskanie prawidtowych wartosci
stezenia cholesterolu we krwi, zmniejsza ryzyko zawatu, udaru lub podobnych chorob.

Nawet jesli po zastosowaniu leku Crestor stgzenie cholesterolu bedzie prawidlowe, nalezy nadal go
zazywac. Zapobiega to ponownemu zwigkszeniu stezenia cholesterolu, ktore powoduje odktadanie si¢
substancji tluszczowych.

Nalezy przerwac stosowanie leku, jesli tak zaleci lekarz lub jesli pacjentka zajdzie w cigzg.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CRESTOR

Kiedy nie stosowa¢é leku Crestor

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rozuwastatyne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Crestor,
o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli kobieta stosujgca lek Crestor zajdzie w ciaze,

powinna natychmiast przerwac jego stosowanie i poinformowac¢ lekarza. Kobiety stosujace lek
Crestor powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy,

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby,

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek,

jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub bole migéni,
jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek stosowany np. po przeszczepie narzadow).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto, nie stosowaé leku Crestor, 40 mg (najwicksza dawka):

. jesli u pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek (w przypadku watpliwos$ci
nalezy zapytac¢ lekarza),

. jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy,

. jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub bdle migsni,

jesli u pacjenta lub cztonkow jego rodziny stwierdzano choroby mies$ni lub wczes$niej podczas
stosowania lekow zmniejszajacych stezenie substancji ttuszczowych wystepowaty zaburzenia
ze strony miesni,

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilo$ci alkoholu,

. jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hindusi),

o jesli pacjent stosuje leki z grupy fibratow tzn. inne leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Crestor

. jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek,
o jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby,
o jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub bole migséni,

albo u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowaly w przesztosci choroby migséni, lub pacjent miat
wczesniej zaburzenia ze strony migsni wystepujace podczas stosowania lekow zmniejszajacych
stezenie substancji ttuszczowych. Pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
kiedy wystapia u niego dolegliwosci lub bole miesni niewiadomego pochodzenia, szczegolnie
jesli towarzyszy temu ogoélne zle samopoczucie i goraczka. Nalezy réwniez poinformowaé
lekarza, jesli wystapi stale ostabienie migsni. Moga by¢ potrzebne dodatkowe badania i leki
w celu zdiagnozowania i leczenia,

. jesli pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu,

. jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy,



o jesli pacjent stosuje leki zmniejszajace stezenie cholesterolu z grupy fibratow. Nalezy
przeczyta¢ doktadnie ulotke, nawet jesli pacjent przyjmowat wczesniej inne leki zmniejszajace
stezenie cholesterolu,

o jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV np. lopinawir, rytonawir,
nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami z punktu: Stosowanie leku Crestor z innymi lekami,

. jesli pacjent ma mniej niz 10 lat: Crestor nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 10 lat

. jesli pacjent ma mniej niz 18 lat: Crestor w dawce 40 mg nie powinien by¢ stosowany u dzieci
i mlodziezy ponizej 18 lat

. jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dawke poczatkowa
dla pacjenta)

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ uktadu oddechowego,

. jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy
Koreanczycy i Hindusi). U tych pacjentow lekarz ustali wlasciwa dawke poczatkowa leku
Crestor.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci, przed
zastosowaniem leku Crestor w dawce 40 mg (najwicksza dawka) nalezy skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuts.

U niewielkiej grupy pacjentdow leki z grupy statyn mogg wptywac na czynno$¢ watroby. W celu
potwierdzenia takiego dzialania wykonuje si¢ badanie krwi sprawdzajace aktywnos$¢ enzymow
watrobowych. Zazwyczaj lekarz zaleca wykonanie badania aktywnosci enzymoéw watrobowych we
krwi przed rozpoczeciem i podczas leczenia lekiem Crestor.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru
i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Stosowanie leku Crestor z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje: cyklosporyne (stosowang np. po przeszczepie
narzadow), warfaryng (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew), lek z grupy fibratow (taki jak
gemfibrozyl, fenofibrat), lub jakikolwiek inny lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi (np.
ezetymib), leki stosowane w przypadku niestrawnosci (stosowane w celu zobojetnienia kwasu solnego
w zotadku), erytromycyne (antybiotyk), doustne $rodki antykoncepcyjne, hormonoterapi¢ zastgpcza,
lopinawir lub rytonawir (stosowane w leczeniu zakazen HIV, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem: Kiedy
zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Crestor).

Lek Crestor moze zmienia¢ dziatanie tych lekéw lub leki te moga zmienia¢ dziatanie leku Crestor.

Zazywanie leku Crestor z jedzeniem i piciem
Lek Crestor mozna zazywac z jedzeniem lub bez.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Crestor nie nalezy stosowac w cigzy ani w okresie karmienia piersia. Jesli podczas stosowania
leku Crestor pacjentka zajdzie w cigzg, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku Crestor

i skontaktowac si¢ z lekarzem. Podczas stosowania leku Crestor nalezy unika¢ cigzy i stosowaé
skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Wigkszos$¢ osdéb moze prowadzi¢ pojazdy 1 obstlugiwa¢ maszyny w okresie stosowania leku Crestor —
nie zaburzy on ich zdolnosci. Jednak u czgséci pacjentdw wystepuja zawroty glowy podczas leczenia



lekiem Crestor. Jesli taki objaw wystepuje u pacjenta nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem zanim
pacjent bedzie prowadzit samochéd lub obstugiwat maszyny.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Crestor
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow (laktozy), nalezy poinformowac o tym
lekarza przed zastosowaniem leku Crestor.

Petny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie ,,Inne informacje”.

3. JAK STOSOWAC LEK CRESTOR

Lek Crestor nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli
Stosowanie leku Crestor w celu obniZenia stezenia cholesterolu
Dawka poczatkowa
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli pacjent stosowal wczesniej
wieksze dawki innych statyn. Wielko$¢ dawki poczatkowej zalezy od:
— stezenia cholesterolu,
— stopnia ryzyka wystgpienia u pacjenta zawatu serca lub udaru,
— wystepowania u pacjenta czynnikow zwiekszajacych podatno$¢ na dzialania niepozadane.

Nalezy zapytac lekarza, ktora dawka poczatkowa leku Crestor jest najbardziej odpowiednia dla
pacjenta.

Lekarz moze zadecydowacé o zastosowaniu dawki 5 mg jako dawki poczatkowe;j jesli:
— pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii),
— pacjent jest w wieku powyzej 70 lat,
— u pacjenta wystepuja umiarkowanie ci¢zkie choroby nerek,
— pacjent jest narazony na wystgpienie choréb migsni (miopatia).

Zwiekszanie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki, tak aby byta ona odpowiednia dla potrzeb pacjenta.
Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki 5 mg, lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu do 10 mg,

a nastepnie do 20 mg lub 40 mg, jesli jest to konieczne. Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki

10 mg, lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu do 20 mg, a nastgpnie do 40 mg, jesli jest to
konieczne. Okres leczenia ustalong dawka pomiedzy kazdorazowym jej zwickszeniem wynosi

4 tygodnie.

Maksymalna dawka dobowa leku Crestor to 40 mg. Jest ona stosowana u pacjentow z wysokim
stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem zawatu lub udaru, u ktorych dawka 20 mg byta
niewystarczajaca do zmniejszenia stezenia cholesterolu.

Stosowanie leku Crestor w celu zmniejszenia ryzyka zawatu lub udaru lub podobnych
probleméw zdrowotnych

Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg, jednak lekarz moze zdecydowac¢ o jej zmniejszeniu, jesli
u pacjenta wystepuja czynniki opisane powyze;j.

Dawkowanie u pacjentow w wieku od 10 do 17 lat

Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke tak, aby byta ona
odpowiednia dla pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku Crestor to 20 mg. Lek nalezy zazywacé raz
na dobe. Crestor w dawce 40 mg nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Zazywanie leku



Tabletke nalezy potykac¢ w calosci, popijajac wodg. Lek Crestor nalezy przyjmowac raz na dobe
o dowolnej porze. Zaleca si¢ przyjmowanie leku o statej porze, aby tatwiej o tym pamigtac.

Kontrolne badania cholesterolu
W celu upewnienia sie, ze st¢zenie cholesterolu zmniejszylo si¢ i jest prawidlowe nalezy regularnie
odbywac wizyty kontrolne i przeprowadza¢ badania krwi.

Lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki, tak aby byta ona odpowiednia dla pacjenta.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Crestor
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Crestor nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ do najblizszego szpitala.

Jesli pacjent znajduje si¢ w szpitalu lub jest leczony z powodu innej choroby powinien poinformowac
lekarza lub inny personel medyczny o stosowaniu leku Crestor.

Pominie¢cie zazycia leku Crestor
Nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Crestor
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku Crestor. Stezenie
cholesterolu moze ponownie si¢ zwigkszy¢, jesli stosowanie leku Crestor zostanie przerwane.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Crestor moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jest wazne, aby pacjent wiedzial, jakie dziatania niepozadane moga wystapi¢. Zazwyczaj sa one
tagodne i ustgpuja krotko po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku Crestor i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
wystapia nastgpujace reakcje alergiczne:
— trudnos$ci w oddychaniu z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta lub bez;
— obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowa¢ trudnosci w potykaniu;
— bardzo nasilone swedzenie skory (z grudkami).

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Crestor 1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia
boéle lub inne dolegliwosci migsni, ktore utrzymuja sie dluzej niz mozna si¢ spodziewac. Objawy ze
strony mie$ni pojawiajg si¢ czesciej u dzieci i mtodziezy niz u pacjentdw dorostych. Tak jak

w przypadku innych statyn u bardzo matej liczby pacjentéw stwierdzano niekorzystne oddziatywanie
na migénie. Rzadko u tych pacjentow dochodzito do potencjalnie groznego dla zycia uszkodzenia
mig$ni (rabdomioliza).

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (u wigcej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10 leczonych
pacjentow)

— bole glowy,

— Dbole brzucha,

— zaparcie,

— nudnosci,

— bole miesni,

— ostlabienie,

— zawroty glowy,

— zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ustepuje samoistnie i nie trzeba

przerywacé leczenia (dotyczy tylko dawki 40 mg),



— cukrzyca — istnieje wieksze prawdopodobienstwo powiktan, jesli pacjent ma wysokie stezenie
cukru i thuszczéw we krwi, nadwage i wysokie ci$nienie t¢tnicze. Lekarz prowadzacy bedzie
monitorowal pacjentow z grupy ryzyka podczas przyjmowania tego leku.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100
leczonych pacjentow)
— wysypka, swedzenie lub inne reakcje skorne,
— zwigkszenie ilosci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ustepuje samoistnie i nie trzeba
przerywac leczenia (dotyczy tylko dawki 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u wigcej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000
leczonych pacjentow)

— cigzkie reakcje alergiczne — do objawow nalezy obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudno$ci w potykaniu i oddychaniu, nasilone swedzenie skory (z grudkami). Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystapila reakcja alergiczna nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
leku Crestor i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

— uszkodzenie migéni u dorostych, nalezy zachowa¢ srodki ostroznos$ci tzn. zaprzestac¢
stosowania leku Crestor i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia bole lub
inne dolegliwos$ci mig$ni, ktore utrzymuja si¢ dtuzej niz mozna si¢ spodziewac.

— silne bole brzucha (zapalenie trzustki),

— zwigkszenie st¢zenia enzymow watrobowych we krwi.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow)
— zotltaczka (zazolcenie skory i oczu)
— zapalenie watroby
— obecno$¢ krwi w moczu
— uszkodzenie nerwow konczyn gornych i dolnych (odczuwane jako sztywnos¢ konczyn)
— Dbole stawow
— utrata pamigci
— powigkszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia)

Do dziatan niepozadanych o nieustalonej czestosci nalezg:
— biegunka (luzne stolce),
—  zespoét Stevensa-Johnsona (cigzkie zmiany pgcherzowe na skorze ciata, ustach, oczach i w
okolicy narzadow pitciowych),
— kaszel
— plytki oddech
— obrzgk (ze $wiadem)
— zaburzenia snu (bezsenno$¢ i koszmary senne)
— problemy seksualne
— depresja
— problemy z oddychaniem (nieproduktywny kaszel i (lub) ptytki oddech lub goraczka)
— uszkodzenia $ciggien
— stale ostabienie migs$ni.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK CRESTOR

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Crestor po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze lub
butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Lek dostepny w plastikowej butelce nalezy przechowywaé z nakretka szczelnie zakrecona.

Lek nalezy przechowywa¢ w opakowaniu, w ktérym byt on sprzedany.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Crestor

e Substancja czynna leku jest rozuwastatyna. Lek Crestor, tabletki powlekane zawiera s61 sodowa
rozuwastatyny w dawce odpowiadajacej 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny.

Inne sktadniki leku to laktoza jednowodna, mikrokrystaliczna celuloza, wapnia fosforan, krospowidon,

magnezu stearynian, hypromeloza, triacetyna, tytanu dwutlenek (E171). Tabletki leku Crestor 10 mg,

20 mg i 40 mg zawierajg takze zelaza tlenek czerwony (E172). Tabletki leku Crestor 5 mg zawieraja

zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Crestor i co zawiera opakowanie

Lek Crestor, blistry w tekturowym pudetku zawierajacym 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90,
98 1 100 tabletek oraz butelka plastykowa zawierajgca 30 lub 100 tabletek. (Nie wszystkie wielko$ci
opakowan sg dostgpne w obrocie w poszczegolnych krajach).

W Polsce dostepne sa:

14 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku

28 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku

Lek Crestor wystgpuje w czterech dawkach:

— Crestor, 5 mg, tabletki powlekane, zotte, okragte tabletki oznaczone ,,ZD4522 1,,5” z jednej
strony, druga strona gtadka
— Crestor, 10 mg, tabletki powlekane, r6zowe, okragle tabletki oznaczone ,,ZD4522” 1 ,,10”
z jednej strony, druga strona gtadka
— Crestor, 20 mg, tabletki powlekane, r6zowe, okragle tabletki oznaczone ,,ZD4522 1 ,,20”
z jednej strony, druga strona gtadka
— Crestor, 40 mg, tabletki powlekane, r6zowe, owalne tabletki oznaczone ,,ZD4522” i ,,40”
z jednej strony, druga strona gladka

Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwoérca

AstraZeneca UK Ltd.
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK102NA
Wielka Brytania

Corden Pharma GmbH



Otto-Hahn-Strasse
68723 Plankstadt
Niemcy

Tel.: +49 6202 9900

AstraZeneca GmbH
Trinsdaler Weg 183
22880 Wedel
Niemcy

Tel.: +49 41 037 080

AstraZeneca Reims
Parc Industriel Pompelle
Chemin de Vrilly

Box 1050

Reims Cedex 2

Francja

Tel.: +33 3266 16868

AstraZeneca AB

S-151 Sodertalje
Szwecja

Tel.: +46 8 553 260 00

Brecon Pharmaceuticals Ltd
Units 2-5

Wye Valley Business Park
Brecon Road

Hay-on Wye

Hereford, Herefordshire
HR3 5PG

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Crestor 5 mg, 10 g, 20 mg, 40 mg (NL, AT, BE, DK, GR, FI, IC, IE, IT, LU, NO, MT, PL, PT, SE,
UK), i 5 mg, 10 mg i 20 mg (DE, ES, FR).

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 18

02-676 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki:



