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Folheto informativo: Informagéo para o doente

CRESTOR 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

CRESTOR 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
CRESTOR 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
CRESTOR 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

rosuvastatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que € CRESTOR e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar CRESTOR
3. Como tomar CRESTOR

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar CRESTOR

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € CRESTOR e para que é utilizado

CRESTOR pertence a um grupo de medicamentos denominados estatinas.

O seu médico receitou-lhe CRESTOR porque:

Tem valores de colesterol elevados. |sto significa, que estéa em risco de ter um ataque
cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Foi aconselhado atomar uma estating, porque a alteracdo na sua dieta e fazer mais
exercicio fisico ndo foram suficientes para corrigir os seus valores de colesterol.
Enquanto estiver atomar CRESTOR, deve continuar com a sua dieta para baixar o
colesterol e a prética de exercicio fisico.

Ou

Tem outros fatores que aumentam o seu risco de sofrer um atague cardiaco, um
acidente vascular cerebral ou outros problemas de salde.
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O atague cardiaco, o0 acidente vascular cerebral ou outros problemas de salide podem
ser causados pela aterosclerose. A aterosclerose é provocada pela acumulacéo de
depdsitos de gordura nas suas artérias.

Porque é que € importante continuar atomar CRESTOR
CRESTOR é utilizado para corrigir os niveis de substancias gordas no sangue chamadas
lipidos, sendo o colesterol o mais comum.

Ha diferentes tipos de colesterol no sangue — o colesterol “mau” (C-LDL) e o colesterol
“bom” (C-HDL).

CRESTOR pode reduzir o colesterol “mau” e aumentar o colesterol “bom”.

Atua bloqueando a producéo de colesterol “mau” no seu corpo. Também melhoraa
capacidade que 0 seu corpo tem de o retirar do seu sangue.

Na maioria das pessoas, 0 colesterol elevado néo afeta 0 estado geral porque ndo produz
quaisquer sintomas. No entanto, se ndo se fizer tratamento, podem ocorrer depdsitos de
gordura nas paredes dos seus vasos sanguineos provocando o seu estreitamento.

Por vezes, estes vasos sanguineos estreitos podem ficar bloqueados, o que pode impedir
o fornecimento de sangue ao coragdo ou ao cérebro, conduzindo a um atague cardiaco
ou aum acidente vascular cerebral. Ao diminuir os seus valores de colesterol, pode
reduzir o seu risco de ter um ataque cardiaco, um acidente vascular cerebral ou
problemas de salide associados.

E necessario que continue a tomar CRESTOR, mesmo que tenha atingido os valores
recomendados de colesterol, porque previne um novo aumento dos seus valores de
colesterol e, consequentemente, a acumulacdo de depdsitos de gordura. No entanto,
devera parar se 0 seu médico assim o indicar ou se engravidar.

2. O que precisa de saber antes de tomar CRESTOR

N&o tome CRESTOR:

Se alguma vez teve umareacdo aérgicaa CRESTOR ou a qualquer outro componente
do comprimido.

Se estiver gravida ou a amamentar. Se engravidar enquanto esta atomar CRESTOR
pare imediatamente de o tomar e fale com 0 seu médico. As mulheres devem evitar
engravidar enquanto tomam CRESTOR utilizando um método contracetivo adequado.
Se tiver uma doenga do figado.

Setiver problemas renais graves.

Se sentir dores musculares invulgares ou frequentes.

Se estiver atomar um medicamento chamado ciclosporina (usado, por exemplo, apos 0
transplante de 6rgaos).

Se alguma das situacfes acima descritas se aplicaasi (ou caso tenha dlvidas), fale
novamente com o0 seu médico.
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Adicionalmente, ndo tome CRESTOR 40 mg (a dose mais elevada):

Setiver problemas renais moderados (caso tenha duvidas, fale com 0 médico).

Se asua glandulatiroide ndo estiver a funcionar corretamente.

Se ja sentiu dores musculares invulgares ou frequentes, se tem histéria familiar ou
pessoal de problemas musculares, ou histéria anterior de problemas musculares quando
tomou outros medicamentos para reducéo do colesterol.

Se bebe regularmente grandes quantidades de alcool.

Se é de ascendéncia Asiética (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e
Indiana).

Se estiver atomar outros medicamentos chamados fibratos para baixar o seu colesterol.
Se alguma das situacfes acima descritas se aplicaasi (ou caso tenha davidas), fale
novamente com o seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar CRESTOR.

Setiver problemas com os seusrins.

Se tiver problemas com o seu figado.

Se ja sentiu dores musculares invulgares ou frequentes, se tem hist6ria familiar ou
pessoal de problemas musculares, ou histéria anterior de problemas musculares quando
tomou outros medicamentos para reducéo do colesterol. Contacte o seu médico
imediatamente se sentir dores musculares invulgares ou frequentes, especialmente se
ndo se sentir bem ou se tiver febre. Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico
se sentir uma fragqueza muscular constante.

Se bebe regularmente grandes quantidades de alcool.

Se asua glandulatiroide ndo estiver a funcionar corretamente.

Se estiver atomar outros medicamentos chamados fibratos para baixar o seu colesterol.
Leia atentamente este folheto, mesmo que ja tenha tomado outros medicamentos para
tratar o colesterol elevado.

Se estiver atomar medicamentos paratratar ainfecéo pelo VIH, por exemplo, ritonavir
com lopinavir e/ou atazanavir, ver sec¢cdo Outros medicamentos e CRESTOR.

Criancas e adolescentes

Se 0 doente tiver menos do que 10 anos: CRESTOR néo deve ser administrado a
criangas com idade inferior a 10 anos.

Se 0 doente tiver menos do que 18 anos de idade: O comprimido de CRESTOR 40 mg
ndo € adequado para utilizacdo em criancgas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Se tem mais de 70 anos de idade (uma vez que € necessario que o seu médico escolhaa
doseinicial de CRESTOR mais adequada para si).

Se tem insuficiéncia respiratéria grave.

Se é de ascendéncia Asiética - ou sgja, Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita,
Coreana e Indiana. E necessario que o seu médico escolha adose inicial de CRESTOR
mais adequada para si.
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Se alguma das situacfes acima descritas se aplicaa si (ou caso tenha davidas):
N&o tome CRESTOR 40 mg (a dose mais elevada) e confirme com o seu médico ou
farmacéutico antes de comecar atomar qualquer dose de CRESTOR.

Num namero reduzido de pessoas, as edatinas podem afetar o figado. Eta situacdo €
identificada através da realizacdo de um teste simples para detetar o aumento dos niveis
das enzimas hepaticas no sangue. Por este motivo, 0 seu médico pedira esta analise ao
sangue (provas de funcéo hepética) antes e durante o tratamento com CRESTOR.

Enquanto estiver atomar este medicamento o seu médico far-lhe-dum
acompanhamento cuidadoso caso sofra de diabetes ou estiver em risco de desenvolver
diabetes. Estardem risco de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de aglcar e
gorduras no seu sangue, tiver peso amais e pressao arterial elevada.

Outros medicamentos e CRESTOR
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado
recentemente, ou vier atomar outros medicamentos.

Informe 0 seu médico se estiver atomar algum dos seguintes medicamentos:
ciclosporina (usado, por exemplo, apds o transplante de 6rgéos), varfarina (ou quaisguer
outros medicamentos utilizados para diminuir a viscosidade sanguinea), fibratos (tais
como gemfibrozil, fenofibrato) ou qualquer outro medicamento usado para baixar o
colesterol (tal como ezetimiba), medicamentos usados paratratar problemas digestivos
(para neutralizar a acidez no seu estdmago), eritromicina (um antibidtico), contracetivos
orais (a pilula), terapéutica de substituicdo hormonal ou ritonavir com lopinavir e/ou
atazanavir (utilizado paratratar ainfecéo pelo VIH — ver seccdo Adverténcias e
precaucdes). Os efeitos destes medicamentos podem ser alterados por CRESTOR ou
podem alterar o efeito de CRESTOR.

Gravidez e aleitamento

N&o tome CRESTOR se estiver gravida ou aamamentar. Se engravidar enquanto estaa
tomar CRESTOR pare imediatamente de o tomar e fale com o seu médico. As mulheres
devem evitar engravidar enquanto tomam CRESTOR utilizando um método
contracetivo adequado.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

A maioria das pessoas pode conduzir um carro e utilizar maquinas enquanto toma
CRESTOR — ndo afetara a sua capacidade.

No entanto, algumas pessoas poderdo sentir tonturas durante o tratamento com
CRESTOR. Se sentir tonturas, consulte 0 seu médico antes de tentar conduzir ou
utilizar maquinas.

CRESTOR contém lactose
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Se foi informado pelo seu médico que tem uma intolerancia a alguns aclcares (lactose
ou agUcar do leite), contacte-o antes de tomar CRESTOR.

Para a lista completa de excipientes, ver abaixo a seccdo Contelido da embalagem e
outras informagoes.

3. Como tomar CRESTOR

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Doses habituais em adultos
Se estiver atomar CRESTOR para o colesterol elevado:

Doseinicial

O seu tratamento com CRESTOR deve ser iniciado com a dose de 5 mg ou a dose de
10 mg, mesmo que anteriormente tenha tomado uma dose mais elevada de uma outra
estatina. A escolha da sua dose inicial ira depender:

Dos seus valores de colesterol.

Do seu nivel de risco de ter um atague cardiaco ou um acidente vascular cerebral.

Se tem ou ndo um fator que o torne mais sensivel aos efeitos secundarios possiveis.
Confirme com o seu médico ou farmacéutico qual a dose inicial de CRESTOR mais
adequada para si.

O seu médico poderé decidir que deverd tomar a dose mais baixa (5 mg) se:

E de ascendéncia Asidtica (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e Indiana).
Tem mais de 70 anos de idade.

Tem problemas renais moderados.

Esta em risco de ter dores musculares (miopatia).

Aumento dadose e dose méxima diéria

O seu médico podera decidir aumentar a sua dose para que a quantidade de CRESTOR
gue toma seja adequada para si. Se iniciou o tratamento com a dose de 5 mg, 0 seu
médico podera decidir duplicar a dose para 10 mg, posteriormente para 20 mg e em
seguida para 40 mg, se necessario. Se iniciou o tratamento com a dose de 10 mg, 0 seu
médico podera decidir duplicar a dose para 20 mg e posteriormente para40 mg, se
necessario. O gjuste de cada dose serafeito em intervalos de 4 semanas.

A dose maximadiariade CRESTOR é de 40 mg. Esta dose destina-se apenas a doentes
com valores de colesterol elevados e com risco elevado de ataque cardiaco e acidente
vascular cerebral, cujos valores de colesterol ndo baixaram o suficiente com 20 mg.

Se estiver atomar CRESTOR parareduzir o risco de ter um ataque cardiaco, acidente
vascular cerebral ou problemas de salide associados:
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A dose recomendada € de 20 mg diarios. Contudo, o seu médico pode decidir utilizar
uma dose mais baixa se tiver algum dos fatores acima mencionados.

Utilizacdo em criangas e adolescentes com 10 - 17 anos de idade

A dose habitual inicial éde 5 mg. O seu médico podera aumentar a sua dose para
encontrar a quantidade de CRESTOR adequada para si. A dose maxima diéria de
CRESTOR é de 20 mg. Tome a sua dose uma vez por dia. O comprimido de CRESTOR
40 mg ndo deve ser utilizado em criangas.

Tomar 0s seus comprimidos

Engula o comprimido inteiro com &gua.

Tome CRESTOR uma vez por dia. Pode tomar o comprimido a qualquer hora do dia
com ou sem alimentos.

Tente tomar o comprimido sempre & mesma hora do dia, para que se lembre mais
facilmente de o tomar.

Controlo regular do colesterol

E importante consultar novamente o médico para que seja feito um controlo regular do
seu colesterol, de forma a assegurar que os valores recomendados de colesterol foram
atingidos e se mantém estaveis.

O seu médico podera decidir aumentar a sua dose para que a quantidade de CRESTOR
gue toma seja adequada para si.

Se tomar mais CRESTOR do que deveria

Contacte 0 seu médico ou o hospital mais préximo para aconselhamento.

Se necessitar de cuidados hospitalares ou de fazer outros tratamentos, informe a equipa
médica sobre o seu tratamento com CRESTOR.

Caso se tenha esquecido de tomar CRESTOR

N&o se preocupe, tome a proxima dose prevista de acordo com o seu esquemade
tratamento habitual. N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esgueceu de tomar.

Se parar detomar CRESTOR
Fale com o seu médico se pretende parar de tomar CRESTOR. Os seus valores de
colesterol poderdo aumentar novamente se parar de tomar CRESTOR.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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E importante que saiba quais sdo os efeitos secundarios. Estes efeitos sfo geralmente
ligeiros e desaparecem apOs um curto periodo de tempo.

Pare de tomar CRESTOR e consulte imediatamente um meédico se tiver alguma das
seguintes reacOes alérgicas:

Dificuldade em respirar, com ou sem inchago da face, 1&bios, lingua e/ou garganta.
Inchaco da face, 14bios, lingua e/ou garganta, 0 que pode causar dificuldade em engolir.
Prurido intenso (comich&o) na pele (com aumento dos ganglios).

Pare também de tomar CRESTOR e fale imediatamente com o seu médico se sentir
dores musculares invulgares que se prolonguem mais do que o esperado. Os sintomas
musculares sGo mais frequentes nas criangas e adolescentes do que nos adultos. Tal
como com outras estatinas, um niimero muito reduzido de pessoas pode sentir efeitos
musculares indesejaveis e raramente estes efeitos resultam na destruicdo muscular
potencialmente fatal, conhecida como rabdomidlise.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar entre 1 em cada 10 e 1 em cada 100
doentes):

Dor de cabeca

Dor de estbmago

Prisdo de ventre (obstipacéo)

Sensacdo de mal-estar

Dor muscular

Sensacdo de fraqueza

Tonturas

Aumento da quantidade de proteinas na urina — que geralmente volta ao normal sem
gue seja hecessario parar o tratamento com CRESTOR (apenas CRESTOR 40 mg)
Diabetes. Esta situacdo é mais provavel se tiver niveis elevados de aglcar e gorduras no
Seu sangue, tiver peso amais e pressdo arterial elevada. O seu médico iravigia-lo
enguanto estiver atomar este medicamento

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar entre 1 em cada 100 e 1 em cada
1.000 doentes):

Erupcdo cutanea, prurido (comich&o) e outras reagdes cutaneas

Aumento da quantidade de proteinas na urina — que geralmente volta ao normal sem
gue seja hecessario parar o tratamento com CRESTOR (apenas CRESTOR 5 mg, 10 mg
e 20 mg)

Efeitos secundarios raros (podem afetar entre 1 em cada 1.000 e 1 em cada 10.000
doentes):

ReacOes alérgicas graves — os sinais incluem inchago da face, 1abios, lingua e/ou
garganta, dificuldade em engolir e respirar, prurido intenso (comich&o) na pele (com
aumento dos ganglios). Caso ache que esta ater umareacdo alérgica, pare de tomar
CRESTOR e procure guda médica de imediato
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Lesdo muscular em adultos — como precaucao, pare de tomar CRESTOR e fale
imediatamente com 0 seu médico se sentir dores musculares invulgares que se
prolonguem mais do que o esperado

Dor de estbmago intensa (inflamagdo do pancreas)

Aumento das enzimas hepéticas no sangue

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar menos de 1 em cada 10.000 doentes):
| ctericia (coloracdo amarela dos olhos e da pele)

Hepatite (uma inflamacéo do figado)

Vestigios de sangue na sua urina

Lesdo dos nervos nos bracos e nas pernas (como dorméncia)

Dores nas articulagdes

Perda de meméria

Aumento mamario nos homens (ginecomastia)

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida podem incluir:

Diarreia (soltura)

Sindrome de Stevens-Johnson (doenca grave que causa bolhas na pele, boca, olhos e
Orgaos genitais)

Tosse

Faltade ar

Edema (inchaco)

Disturbios do sono, incluindo insdnias e pesadelos

Disfungdo sexual

Depressao

Problemas respiratérios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre
Lesdo nos tenddes

Fragueza muscular constante

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar CRESTOR

Blisters: Conservar atemperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem
para proteger da humidade.

Frascos. Conservar atemperatura inferior a 30°C. Manter o frasco bem fechado para
proteger da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior/blistersg/rétulo apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de CRESTOR

A substancia ativa é rosuvastatina. Os comprimidos revestidos por pelicula contém
rosuvastatina célcica, equivalente a5 mg, 10 mg, 20 mg ou 40 mg de rosuvastatina.

Os outros componentes s80: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, fosfato
de célcio, crospovidona, estearato de magnésio, hipromelose, triacetina, didxido de
titdnio (E171). CRESTOR 10 mg, 20 mg ou 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
contém também 6xido de ferro vermelho (E172). CRESTOR 5 mg comprimidos
revestidos por pelicula contém também éxido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de CRESTOR e contelido da embalagem

CRESTOR apresenta-se disponivel em embalagens blisters de 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42,
50, 56, 60, 84, 90, 98 e 100 comprimidos e em recipientes de plastico de 30 e 100
comprimidos. (E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes em
cada pais.)

CRESTOR apresenta-se disponivel em quatro dosagens:

CRESTOR 5 mg comprimidos revestidos por pelicula s8o amarelos, redondos e com a
gravacdo ZD4522 e 5 numa das faces e liso na outra face.

CRESTOR 10 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo cor-de-rosa, redondos e com
agravacao ZD4522 e 10 numa das faces e liso na outra face.

CRESTOR 20 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo cor-de-rosa, redondos e com
agravacao ZD4522 e 20 numa das faces e liso na outra face.

CRESTOR 40 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo cor-de-rosa, ovais e com a
gravacdo ZD4522 numa das faces e 40 na outra face.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
O titular da autorizagéo de introducdo no mercado é AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda., Rua Humberto Madeira, 7, Queluz de Baixo, 2730-097 Barcarena.

Fabricantes responsaveis pela libertacdo de lotes:

AstraZeneca UK Ltd., Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK102NA
Reino Unido

Telefone: +44 1625 582828

Brecon Pharmaceuticals Ltd, 2-7 Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-
Wye, Hereford, HR3 5PG, Reino Unido
Telefone: +44 1497 820829
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Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723 Plankstadt, Alemanha
Telefone: +49 6202 9900

AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel, Alemanha
Telefone: +49 41 037 080

AstraZeneca Reims, Parc Industriel Pompelle, Chemin de Vrilly, Box 1050, Reims
Cedex 2, Franca
Telefone: +33 3266 16868

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje, Suécia
Telefone: +46 8 553 260 00

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

CRESTOR 5 mg, 10 mg, 20 mg e40 mg (NL, AT, BE, DK, GR, HI, IC, IE, IT, LU,
MT, NO, PL, PT, SE, UK), e5mg, 10 mg e 20 mg (DE, ES, FR).

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



