PFLICHTANGABEN NACH §4 HWG - FACHWERBUNG

Rosuvastatin Juta 5 mg Filmtabletten, Rosuvastatin Juta 10 mg Filmtabletten, Rosuvastatin
Juta 20 mg Filmtabletten, Rosuvastatin Juta 40 mg Filmtabletten

Rosuvastatin Juta 5mg, 10mg, 20mg, 40 mg Filmtabletten. Zusammensetzung: 1
Filmtablette enthalt: Wirkstoff: Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium): 5 mg, 10 mg,
20 mg, 40 mg. Sonstige Bestandteile: Calciumhydrogenphosphat, Lactose, mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon Typ A, Magnesiumstearat, Opadry 03K92426 Yellow (fir 5 mg),
Opadry 03K540012 Pink (fir 10 mg/ 20 mg/ 40 mg) bestehend aus: Hypromellose, Triacetin,
Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) gelb (5 mg), Eisen(lll)-oxid (E172)
rot (10 mg/ 20 mg/ 40 mg). Anwendungsgebiete: Behandlung von Hypercholesterinamie ab 6
Jahren m. prim. Hypercholesterinamie (Typ Illa einschl. heterozygoter fam.
Hypercholesterindmie) o. gemischter Dyslipidamie (Typ llb) zusatzlich zu einer Diat, wenn d.
Ansprechen auf eine Didt u. andere nicht-pharmakologische MalRhahmen (z.B. Bewegung,
Gewichtsreduktion) nicht ausreichend sind; mit homozygoter fam. Hypercholesterindmie
zusatzlich zu einer Didt u. anderen lipidsenkenden MalRnahmen (z.B. LDL-Apherese) o., wenn
solche Malinahmen nicht geeignet sind; Vorbeugung schwerwiegender kardiovaskularer
Ereignisse bei Patienten m. erwartet hohem Risiko f. erstmalige kardiovaskulare Ereignisse,
in Ergédnzung der Korrektur anderer Risikofaktoren. Gegenanzeigen: Bekannte
Uberempfindlichkeit gg. den Wirkstoff o. sonstige Bestandteile, aktive Lebererkrankung
einschliellich einer ungeklarten, dauerhaften Erhéhung d. Serumtransaminasen sowie
jeglicher Erhéhung d. Serumtransaminase-Konz. auf mehr als d. 3-Fache d. oberen
Normwertes; schwere Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min), Myophathie,
gleichzeitige Behandl. m. einer Kombi. aus Sofosbuvir/Velpatasvis/Voxilaprevir, gleichzeitige
Behandl. m. Ciclosporin; Schwangerschaft u. Stillzeit u. b. Frauen im gebarfahigen Alter, d.
keine geeigneten kontrazeptiven MalRnahmen anwenden; d. Dosis von 40 mg ist b. Patienten
mit  pradisponierenden  Faktoren flir Myopathie/Rhabdomyolyse  kontraindiziert.
Nebenwirkungen: Haufig: Diabetes mellitus, Kopfschmerzen, Schwindel, Verstopfung,
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Myalgie, Asthenie. Gelegentlich: Pruritus, Hautausschlag (Rash),
Urtikaria. Seften: Thrombozytopenie, Uberempfindlichkeitsreakt. einschl. Angioddem,
Pankreatitis, erhdhte hepatische Transaminasen, Myopathie (einschl. Myositis),
Rhabdomyolyse, Lupus-dhnl. Syndrom, Muskelriss. Sehr selten: Polyneuropathie,
Gedachtnisverlust, Gelbsucht, Hepatitis, Arthralgie, Hamaturie, Gyndkomastie. Nicht bekannt:
Depression, periphere Neuropathie, Schlafstérungen (einschl. Insomnie u. Albtrdume),
Myasthenia gravis, okulare Myasthenie, Husten, Dyspnoe, Diarrhd, Stevens-Johnson-
Syndrom, Arzneimittelreakt. mit Eosinophilie u. systemischen Symptomen (DRESS),
Sehnenverletzungen, gelegentl. mit Komplikationen durch Risse, immunvermittelte
nekrotisierende Myopathie, Odeme. Weitere Informationen s. Fach- u. Gebrauchsinformation.
Warnhinweis: Enthalt Lactose. Abgabestatus: Verschreibungspflichtig. Stand: September
2024. Zulassungsinhaber: Juta Pharma GmbH, Gutenbergstralle 13, 24941 Flensburg.

PFLICHTANGABEN - FACHWERBUNG: ROSUVASTATIN JUTA 5 MG, 10 MG, 20 MG, 40 MG FILMTABLETTEN



