UPUTSTVO ZA LIJEK 
 
Crestor 5 mg; 10 mg; 20 mg, film tablete 
rosuvastatin 
 
 
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži  informacije koje su važne za Vas 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate. 
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi. 
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
 
U ovom uputstvu pročitaćete: 
1. Šta je lijek Crestor i čemu je namijenjen 
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Crestor 
3. Kako se upotrebljava lijek Crestor 
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Crestor 
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
 
 
 	 

1. ŠTA JE LIJEK CRESTOR I ČEMU JE NAMIJENJEN
 
Crestor pripada grupi ljekova koji se nazivaju statini. 
 
Vama je propisan lijek Crestor jer:
· Imate visok nivo holesterola. To znači da ste izloženi riziku od srčanog udara (infarkta) ili  moždanog udara (šloga). Lijek Crestor se koristi kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta 6 godina ili starije za liječenje visokog holesterola. 
· Savjetovano Vam je da uzimate statine, jer promjena ishrane i povećana fizička aktivnost nijesu bili dovoljni da se koriguje nivo holesterola. Treba da nastavite sa preporučenom dijetom za snižavanje nivoa holesterola i vježbanjem dok uzimate lijek Crestor. 
Ili 
· Imate druge faktore rizika koji povećavaju Vaš rizik od srčanog udara, moždanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema. 
 
Srčani udar, moždani udar i drugi problemi mogu biti uzrokovani bolešću koja se zove ateroskleroza, a koja nastaje usljed nakupljanja masnih naslaga u arterijama.
 
Zbog čega je važno da nastavite da uzimate Crestor ? 
Crestor se koristi da koriguje nivoe masnih supstanci u krvi koje se zovu lipidi, od kojih je najčešći holesterol. 
 
Postoje različiti tipovi holesterola koji se nalaze u krvi – „loš“ holesterol (LDL-C) i „dobar“ holesterol (HDL-C). 
· Crestor može da smanji „loš“ holesterol i poveća „dobar“ holesterol. 
· On djeluje tako što sprječava proizvodnju „lošeg“ holesterola u organizmu. On takođe poboljšava sposobnost Vašeg organizma da uklanja „loš“ holesterol iz krvi. 
 
Kod većine ljudi visoki holesterol ne utiče na to kako se osjećaju, jer on ne izaziva nikakve simptome. Međutim, ako se visoki holesterol ne liječi, masne naslage mogu da se zadrže na zidovima Vaših krvnih sudova i da dovedu do njihovog suženja. 
 
Ponekad ovi suženi krvni sudovi mogu potpuno da se začepe, čime se sprječava dotok krvi u srce ili mozak, što dovodi do infarkta ili šloga. Ako snizite nivo holesterola, možete smanjiti rizik od infarkta, šloga ili sa njima povezanih zdravstvenih problema. 
 
Potrebno je da nastavite da uzimate lijek Crestor, čak i ako Vam je holesterol dostigao željeni nivo, jer on sprječava da Vam se holesterol ponovo poveća i uzrokuje stvaranje masnih naslaga. Međutim, treba da prestanete da ga uzimate ako Vam tako preporuči Vaš ljekar, ili ako zatrudnite. 


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CRESTOR 
 
Lijek Crestor ne smijete koristiti:

· Ako ste ikada imali alergijsku reakciju na lijek Crestor ili bilo koji od njegovih sastojaka. 
· Ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite dok uzimate lijek Crestor, odmah prestanite da ga uzimate i to recite svom ljekaru. Žene treba da izbjegavaju trudnoću dok uzimaju lijek Crestor tako što će koristiti adekvatnu kontracepciju. 
· Ako imate oboljenje jetre. 
· Ako imate teške probleme sa bubrezima. 
· Ako imate česte ili neobjašnjive bolove u mišićima. 
· Ako uzimate kombinaciju ljekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koji se koriste za liječenje virusne infekcije jetre, koja se zove hepatitis C). 
· Ako uzimate lijek koji se zove ciklosporin (on se koristi npr. nakon transplantacije organa). 
 
Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), molimo da se ponovo posavjetujete sa svojim ljekarom.

Upozorenja i mjere opreza: 

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Crestor. 
· Ako imate problema sa bubrezima. 
· Ako imate problema sa jetrom. 
· Ako ste imali bilo kakve učestale ili neobjašnjive bolove u mišićima, ličnu ili porodičnu istoriju problema sa mišićima, ili istoriju problema sa mišićima kada ste uzimali druge ljekove za snižavanje holesterola. Odmah obavijestite svog ljekara ako imate neobjašnjive bolove u mišićima, a posebno ako se ne osjećate dobro ili imate povišenu temperaturu. Takođe, kažite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko osjećate konstantnu mišićnu slabost. 
· Ako imate ili ste imali miasteniju (bolest koja uzrokuje opštu slabost mišića, uključujući u nekim slučajevima mišiće koji se koriste prilikom disanja) ili očnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost mišića oka), jer statini ponekad mogu pogoršati stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidjeti dio 4).
· Ako ste ikada imali veliki (ozbiljan) osip na koži ili ljuštenje kože, plikove i/ili ranice u ustima nakon uzimanja lijeka Crestor ili drugih srodnih ljekova.  
· Ako redovno pijete veće količine alkohola. 
· Ako Vaša tireoidna žlijezda ne radi kako treba. 
· Ako uzimate druge ljekove koji se zovu fibrati za snižavanje holesterola. Ovo uputstvo pažljivo pročitajte, čak i ako ste ranije uzimali druge ljekove protiv visokog holesterola.
· Ako uzimate ljekove za terapiju HIV infekcije, npr. ritonavir sa lopinavirom i/ili atazanavirom. Pročitajte poglavlje „Primjena drugih ljekova“.
· Ako uzimate ili ste u prethodnih 7 dana uzimali fusidinsku kiselinu, (lijek koji se koristi za bakterijske infekcije), oralno ili putem injekcije. Kombinacija fusidinske kiseline i lijeka Crestor može da dovede do ozbiljnih problema sa mišićima (rabdomioliza), molimo da vidite dio „Primjena drugih ljekova“.
· Ako ste stariji od 70 godina (Vaš ljekar treba da odabere pravu početnu dozu lijeka Crestor, koja Vama odgovara). 
· Ako imate tešku respiratornu insuficijenciju. 
· Ako ste azijskog porijekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog i indijskog).  Vaš ljekar treba da odabere pravu početnu dozu lijeka Crestor, koja Vama odgovara. 
 
Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni): 
· Ne smijete uzimati Crestor u jačini od 40 mg (najveća doza) i potrebno je da se posavjetujete sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate bilo koju dozu lijeka Crestor.
 
Tokom liječenja lijekom Crestor zabilježene su ozbiljne reakcije na koži, uključujući Stevens-Johnson sindrom i reakcije na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS). Prestanite sa upotrebom lijeka Crestor i potražite medicinsku pomoć odmah ako primijetite bilo koji od simptoma koji su opisani u dijelu 4.

Kod malog broja pacijenata, statini mogu da utiču na jetru. Ovo se prepoznaje jednim jednostavnim testom kojim se utvrđuje povećanje nivoa enzima jetre u krvi. Iz tog razloga, Vaš ljekar će obično preporučiti da se radi ovaj test (funkcionalni test jetre) prije i tokom terapije lijekom Crestor. 
Dok ste na terapiji ovim lijekom, Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti ukoliko imate dijabetes ili ste pod rizikom da ga dobijete. Vjerovatno je da ste pod rizikom od razvoja dijabetesa ukoliko imate visok nivo šećera i masti u krvi, prekomjernu tjelesnu masu i visok krvni pritisak. 
 
Djeca i adolescenti

· Ako pacijent ima manje od 6 godina: Crestor se ne smije davati djeci mlađoj od 6 godina. 

Primjena drugih ljekova

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, donedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo kakve druge ljekove. 

Recite svom ljekaru ako uzimate neki od sljedećih ljekova:  
· ciklosporin (koji se koristi npr. poslije transplantacije organa);
· varfarin, klopidogrel ili tikagrelor (ili bilo koji drugi lijek za razrjeđivanje krvi);
· fibrate (kao što su gemfibrozil, fenofibrat) ili bilo koji drugi lijek za snižavanje holesterola (kao što je ezetimib);
· ljekove protiv lošeg varenja (koji se koriste za neutralizaciju kiselina u Vašem želucu);
· eritromicin (antibiotik), fusidinsku kiselinu (antibiotik – vidite „Upozorenja i mjere opreza“);
· neki oralni kontraceptiv (pilula protiv začeća);
· regorafenib (koristi se u liječenju raka);
· darolutamid (koristi se u liječenju raka);
· kapmatinib (koristi se u liječenju raka);
· hormonsku supstitucionu terapiju;
· fostamatinib (koristi se u liječenju sniženog broja trombocita);
· febuksostat (koristi se u liječenju povišenih nivoa mokraćne kiseline u krvi);
· teriflunomid (koristi se u liječenju multiple skleroze);
· bilo koji od sljedećih ljekova koji se koriste u liječenju virusnih infekcija, uključujući HIV ili hepatitis C, pojedinačno ili u kombinaciji (vidite „Upozorenja i mjere opreza“): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir;
· roksadustat (lijek koji se koristi za liječenje anemije kod pacijenata sa hroničnom bolešću bubrega);
· tafamidis (lijek koji se koristi za liječenje transtiretinske amiloidoze).
 
Crestor može da promijeni dejstvo ovih ljekova ili oni mogu da promijene dejstvo lijeka Crestor. 
Ukoliko je potrebno da uzmete fusidinsku kiselinu oralnim putem za liječenje bakterijske infekcije, biće potrebno da privremeno prestanete sa primjenom ovog lijeka. Vaš ljekar će Vam reći kada je bezbjedno da ponovo počnete da uzimate lijek Crestor. Uzimanje lijeka Crestor sa fusidinskom kiselinom može rijetko da dovede do slabosti mišića, osjetljivosti ili bolova (rabdomioliza). Za više informacija o rabdomiolizi, vidite dio 4. 
 
Uzimanje lijeka Crestor sa hranom ili pićem  

Lijek Crestor možete uzeti uz obrok ili nezavisno od njega. 
 
Plodnost, trudnoća i dojenje 
 
Ne smijete uzimati lijek Crestor ako ste trudni ili ako dojite. Ako zatrudnite dok uzimate lijek Crestor, odmah prestanite da ga uzimate i to recite svom ljekaru. Žene treba da izbjegavaju trudnoću dok su na terapiji lijekom Crestor tako što će koristiti odgovarajuću kontracepciju. 
Prije uzimanja bilo kojeg lijeka, obratite se za savjet Vašem ljekaru ili farmaceutu. 
 
Uticaj lijeka Crestor na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama  

Većina ljudi može da upravlja vozilom i rukuje mašinama dok uzima lijek Crestor – lijek neće uticati na njihove sposobnosti. Međutim, neki pacijenti mogu imati vrtoglavicu dok su na terapiji lijekom Crestor. Ako imate vrtoglavice, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što pokušate da upravljate vozilom ili rukujete mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Crestor  
 
Lijek Crestor sadrži laktozu. 
 
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere (laktozu ili mliječni šećer), posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Crestor. 
 
Za potpuni spisak sastojaka pročitajte dio „Sadržaj pakovanja i dodatne informacije“. 


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CRESTOR 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Uobičajene doze za odrasle 

Ako uzimate Crestor zbog visokog nivoa holesterola: 
Početna doza 
Vaša terapija lijekom Crestor treba da počne sa dozom od 5 mg ili 10 mg, čak i ako ste ranije uzimali više doze statina. Izbor Vaše početne doze zavisiće od sljedećeg: 
· Vašeg nivoa holesterola;
· nivoa rizika koji imate za razvoj infarkta ili šloga;
· postojanja nekih dodatnih faktora koji mogu da Vas učine podložnijima na moguća neželjena dejstva.
 
Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom koja početna doza lijeka Crestor će Vam najbolje odgovarati.

Vaš ljekar može da odluči da Vam da najnižu dozu (5 mg): 
· ako ste azijskog porijekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog i indijskog);
· ako ste stariji od 70 godina;
· ako imate umjerene probleme sa bubrezima;
· ako ste izloženi riziku od bolova u mišićima (miopatija). 
 
Povećanje doze i maksimalna dnevna doza
Vaš ljekar može da odluči da Vam poveća dozu. On to radi da biste Vi uzimali količinu lijeka Crestor koja Vama odgovara. Ako ste počeli sa dozom od 5 mg, Vaš ljekar može da odluči da je udvostruči do 10 mg, potom do 20 mg, a onda i do 40 mg, ako je to neophodno. Ako ste počeli sa dozom od 10 mg, Vaš ljekar može da odluči da je udvostruči do 20 mg, a onda i do 40 mg, ako je to neophodno. Između svakog povećanja doze treba da postoji razmak od četiri nedjelje. 
Maksimalna dnevna doza lijeka Crestor je 40 mg. Ona se daje samo pacijentima sa visokim nivoima holesterola, koji su izloženi visokom riziku od infarkta ili moždanog udara i kada nivo holesterola nije dovoljno umanjen primjenom doze lijeka od 20 mg.
 
Ako uzimate Crestor da smanjite Vaš rizik od srčanog udara, moždanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema: 
Preporučena doza je 20 mg dnevno. Međutim, Vaš ljekar može odlučiti da uzimate nižu dozu ako imate neki od faktora spomenutih u gornjem tekstu.

Primjena kod djece i adolescenata uzrasta 6-17 godina
Raspon doze kod djece i adolescenata uzrasta od 6 do 17 godina je od 5 mg do 20 mg, jednom dnevno. Uobičajena početna doza je 5 mg dnevno. Vaš ljekar može postepeno povećavati dozu da biste uzimali količinu lijeka Crestor koja Vama odgovara. Maksimalna dnevna doza lijeka Crestor je 10 mg ili 20 mg kod djece uzrasta od 6 do 17 godina, u zavisnosti od osnovnog stanja koje se liječi. Lijek treba uzimati jednom dnevno. Crestor tablete u jačini od 40 mg ne smiju uzimati djeca. 

Kako da uzimate Vaše tablete 
Svaku tabletu progutajte cijelu, sa malo vode.
Lijek Crestor uzimajte jednom dnevno. Možete da ga uzimate u bilo koje doba dana, uz obrok ili nezavisno od njega. 
Pokušajte da lijek uzimate u isto vrijeme svakog dana da biste lakše zapamtili da ga redovno uzimate. 

Redovne provjere nivoa holesterola 
Važno je da redovno odlazite na kontrolu kod ljekara da bi se provjeravao nivo holesterola, odnosno da bi se obezbijedilo da nivo holesterola dostigne odgovarajući nivo i zadrži se na njemu. 
Vaš ljekar može da odluči da vam poveća dozu tako da količina lijeka Crestor koji uzimate odgovara Vašim potrebama.

Ako ste uzeli više lijeka Crestor nego što je trebalo 
Obratite se svom ljekaru ili najbližoj bolnici za savjet. 
Ako idete u bolnicu ili primate terapiju za neko drugo oboljenje, recite medicinskom osoblju da uzimate i lijek Crestor. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Crestor 
Ne brinite, samo uzmite narednu dozu lijeka u vrijeme kada je predviđena. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste zaboravili. 

Ako prestanete da uzimate lijek Crestor
Recite svom ljekaru ako želite da prestanete da uzimate lijek Crestor. Vaš nivo holesterola može ponovo da poraste ako prestanete da uzimate lijek Crestor. 
 
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta. 
 

4.  	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
 
Kao i svi ljekovi i lijek Crestor može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Važno je da budete svjesni da ova neželjena dejstva mogu da se jave. Ona su obično blaga i nestaju poslije kratkog vremena.
Prestanite da uzimate lijek Crestor i odmah potražite savjet ljekara ako vam se pojavi bilo koja od sljedećih alergijskih reakcija:
· Otežano disanje, sa otokom lica, usana, jezika i/ili grla ili bez ovih otoka;
· Otok lica, usana, jezika i/ili grla, što može da dovede do otežanog gutanja;
· Izraženi svrab kože (sa uzdignućima na koži/koprivnjača);
· Crvenkaste zaravnjene, tačkaste ili kružne mrlje na trupu, često sa plikovima u centru, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima može prethoditi groznica i simptomi slični gripu (Stevens-Johnson sindrom);
· Rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na ljekove). 

Isto tako, prestanite da uzimate lijek Crestor i odmah porazgovarajte sa svojim ljekarom:
· ako Vam se pojave bilo kakvi neuobičajeni bolovi u mišićima koji traju duže nego što bi se moglo očekivati. Mišićni simptomi se javljaju češće kod djece i adolescenata nego kod odraslih. Kao i sa drugim statinima, veoma mali broj pacijenata iskusio je neprijatno dejstvo na mišiće, što je rijetko dovodilo do oštećenja mišića koje je opasno po život i naziva se rabdomioliza;
· ako osjetite pucanje (povredu) mišića;
· ako imate sindrom sličan lupusu (uključujući osip, poremećaje zglobova i uticaj na krvne ćelije).
 
Česta neželjena dejstva (koja mogu da se pojave kod manje od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju: 
· Glavobolju, bol u želucu, zatvor, mučninu, bol u mišićima, osjećaj slabosti, vrtoglavicu; 
· Dijabetes. Vjerovatnije je da će se razviti dijabetes ukoliko imate visok nivo šećera i masti u krvi, prekomjernu tjelesnu masu i visok krvni pritisak. Vaš ljekar će Vas pratiti dok ste na terapiji ovim lijekom.

Povremena neželjena dejstva (koja mogu da se pojave kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju: 
· Osip, svrab ili druge reakcije na koži;
· Povećanje količine proteina u mokraći – ovo se obično samo po sebi vraća na normalu i ne zahtijeva da prestanete da uzimate Crestor tablete.
 
Rijetka neželjena dejstva (koja mogu da se pojave kod manje od 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek) uključuju: 
· Teške alergijske reakcije – znakovi uključuju otok lica, usana, jezika i/ili grla, otežano disanje i gutanje, kao i izraženi svrab kože (sa uzdignućima). Ako mislite da imate alergijsku reakciju, prestanite da uzimate lijek Crestor i odmah potražite medicinsku pomoć;
· Oštećenje mišića kod odraslih – kao mjera predostrožnosti, prestanite da uzimate lijek Crestor i odmah porazgovarajte sa svojim ljekarom ako imate bilo kakve neuobičajene bolove u mišićima koji traju duže nego što je očekivano;
· Teške bolove u stomaku (zapaljenje pankreasa);
· Povišene nivoe enzima jetre u krvi;
· Krvarenje ili nastanak modrica lakše nego što je uobičajeno, zbog niskog nivoa krvnih pločica (trombocita); 
· Sindrom sličan lupusu (uključujući osip, poremećaje zglobova i uticaj na krvne ćelije). 
 
 

Veoma rijetka neželjena dejstva (koja se javljaju kod manje od 1 na 10000 pacijenata) uključuju: 
· Žuticu (žuto prebojavanje kože i beonjača), hepatitis (zapaljenje jetre), tragove krvi u urinu, oštećenje nerava u nogama i rukama (poput utrnulosti), bol u zglobovima, gubitak pamćenja i uvećanje dojki kod muškaraca (ginekomastija).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti uključuju:
· Dijareju (rijetka stolica), kašalj, kratak dah, edem (oticanje), poremećaje spavanja, uključujući nesanicu i noćne more, seksualne poteškoće, depresiju, probleme sa disanjem, uključujući uporni kašalj i/ili kratak dah ili groznicu, oštećenje tetiva i konstantnu mišićnu slabost;
· Miasteniju gravis (bolest koja uzrokuje opštu mišićnu slabost, uključujući u nekim slučajevima mišiće koji se koriste pri disanju), očnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost mišića oka). Posavjetujte se sa svojim ljekarom ako osjetite slabost u rukama ili nogama koja se pogoršava nakon perioda aktivnosti, dvostruki vid ili spuštanje očnih kapaka, teškoće u gutanju ili kratkoću daha.
 
Ako osjetite bilo koje neželjeno dejstvo, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. Ovo uključuje i neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
 
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5.  	KAKO ČUVATI LIJEK CRESTOR 
 
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. 
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji/blisteru. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. 
Lijek Crestor čuvajte na temperaturi ispod 30°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage. 
 

6.  	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE  
 
Šta sadrži lijek Crestor 
 
Aktivna supstanca je: rosuvastatin. Crestor film tablete sadrže rosuvastatin kalcijum što odgovara količini od 5mg, 10 mg, ili 20 mg rosuvastatina. 
 
Pomoćne supstance su: 
Jezgro tablete:
Laktoza, monohidrat 
Mikrokristalna celuloza 
Kalcijum fosfat 
Krospovidon 
Magnezijum stearat 
 
Film: 
Laktoza, monohidrat 
Hipromeloza 
Glicerol triacetat 
Titan dioksid (E171) 
Gvožđe-oksid (žuti) (E172) (tablete od 5 mg) 
Gvožđe-oksid (crveni) (E172) (tablete od 10 mg, 20 mg) 
 
Kako izgleda lijek Crestor  i sadržaj pakovanja 
 
Unutrašnje pakovanje je blister od aluminijum laminat/aluminijum folije koji sadrži 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek. 
 
Crestor postoji u tri jačine tableta: 
Crestor tablete od 5 mg su okrugle bikonveksne film tablete žute boje na kojima je sa jedne strane utisnuto 'ZD4522' i '5'. 
Crestor tablete od 10 mg su okrugle bikonveksne film tablete ružičaste boje na kojima je sa jedne strane utisnuto 'ZD4522' i '10'. 
Crestor tablete od 20 mg su okrugle bikonveksne film tablete ružičaste boje na kojima je sa jedne strane utisnuto 'ZD4522' i '20'. 
 
Nosilac dozvole i proizvođač 
 
Nosilac dozvole: 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora
 
Proizvođači: 
Grunenthal GmbH, 
Zieglerstrasse 6, 52078
Aachen, Njemačka

Farmaceutici Formenti S.p.A., 
Via Di Vittorio 2, 21040 Origgio (VA), 
Italija

Režim izdavanja lijeka 
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.  

Broj i datum dozvole 
 
Crestor film tablete, 5 mg: 2030/12/70-479 od 15.06.2012 godine 
Crestor film tablete, 10 mg: 2030/12/71-480 od 15.06.2012 godine Crestor film tablete, 20 mg: 2030/12/72-481 od 15.06.2012 godine 
 
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
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