Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rosuvastatine Viatris 5 mg Filmtabletten
Rosuvastatine Viatris 10 mg Filmtabletten
Rosuvastatine Viatris 20 mg Filmtabletten

Rosuvastatine Viatris 40 mg Filmtabletten
Rosuvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Rosuvastatine Viatris und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatine Viatris beachten?
Wie ist Rosuvastatine Viatris einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rosuvastatine Viatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QR LON

-—
.

Was ist Rosuvastatine Viatris und wofur wird es angewendet?

Rosuvastatine Viatris enthalt den Wirkstoff Rosuvastatin, das zu einer Arzneimittelgruppe
gehort, die Statine genannt wird.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen verschrieben, weil:

¢ Sie einen erhdhten Cholesterinspiegel haben. Das heil3t, dass Sie ein Risiko auf einen
Herzanfall oder Schlaganfall haben. Rosuvastatine Viatris wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels
angewendet.

¢ |hnen wurde die Einnahme eines Statins empfohlen, da eine Veranderung der
Ernahrungsgewohnheiten (Diat) und vermehrte koérperliche Betatigung nicht ausgereicht
haben, um lhren Cholesterinspiegel zu senken. Wenn Sie Rosuvastatine Viatris
einnehmen, missen Sie weiter lhre cholesterinarme Diat einhalten und sich kdrperlich
betatigen.

Oder
* Sie andere Faktoren aufweisen, die |hr Risiko fur Herzanfalle, Schlaganfalle oder damit
verbundene gesundheitliche Probleme erhdhen.

Herzanfalle, Schlaganfalle und damit verbundene gesundheitliche Probleme kénnen durch
eine Krankheit, Atherosklerose genannt, verursacht werden. Atherosklerose ist die Folge von
Fettablagerungen in den Arterien.

Warum ist es wichtig, Rosuvastatine Viatris dauerhaft einzunehmen:

- Rosuvastatine Viatris wird verwendet, um den Gehalt an fettartigen Stoffen, Lipide
genannt, im Blut, hauptsachlich des Cholesterins, zu korrigieren.
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— Die unterschiedlichen Cholesterinformen finden sich im Blut als ,schlechtes” Cholesterin
(LDL-C) und ,gutes” Cholesterin (HDL-C).

- Rosuvastatine Viatris kann das ,schlechte® Cholesterin verringern und das ,gute®
Cholesterin erhdhen.

- Rosuvastatine Viatris tragt dazu bei, die Produktion des ,schlechten“ Cholesterins durch
den Korper zu stoppen und verbessert so die Fahigkeit des Organismus, es aus dem Blut
zu entfernen.

- Da héhere Cholesterinspiegel keine Symptome auslésen, haben bei den meisten
Menschen erhdhte Spiegel keinen Einfluss darauf, wie sie sich flihlen. Wenn sie jedoch
nicht behandelt werden, kommt es zu Fettablagerungen in den Gefallwanden, was dazu
fuhren kann, dass sie sich verengen.

— Diese verengten Gefalte kénnen verstopfen, dadurch kann die Blutzufuhr zum Herzen
oder zum Gehirn unterbrochen werden. So kann ein Herzanfall oder ein Schlaganfall
ausgeldst werden. Durch die Senkung lhres Cholesterinspiegels kénnen Sie lhr Risiko fur
Herzanfalle, Schlaganfalle oder damit verbundene gesundheitliche Probleme verringern.

- Sie mussen Rosuvastatine Viatris weiter einnehmen, auch wenn Ihr Cholesterinspiegel
einen guten Wert erreicht hat. Es verhindert, dass Ihr Cholesterinspiegel wieder ansteigt
und dass Fettablagerungen wieder gebildet werden. Sie missen jedoch die Einnahme
von Rosuvastatine Viatris abbrechen, wenn lhr Arzt Innen dazu rat, oder falls Sie
schwanger sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatine Viatris beachten?

Rosuvastatine Viatris darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Rosuvastatin schwanger werden, missen Sie die Einnahme unverziglich abbrechen und
Ihren Arzt informieren. Frauen dirfen wahrend einer Behandlung mit Rosuvastatin nicht
schwanger werden und mussen ein geeignetes Verhutungsmittel verwenden.

- wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden.

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

- wenn Sie haufige oder unerklarliche Muskelschwéache oder Muskelschmerzen haben.

- wenn Sie eine Arzneimittelkombination von Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
einnehmen (verwendet fir eine Virusinfektion der Leber, namens Hepatitis C).

- wenn Sie das Arzneimittel Ciclosporin einnehmen (das z. B. nach Organtransplantationen
verwendet wird).

Konsultieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der oben angeflihrten Aussagen auf Sie zutrifft

(oder im Zweifelsfall).

Ferner darf Rosuvastatine Viatris 40 mg (Hochstdosis) nicht eingenommen werden,

- wenn Sie ein mafiges Nierenproblem haben (konsultieren Sie im Zweifelsfall bitte lhren
Arzt).

- wenn lhre Schilddriise nur unzureichend funktioniert.

— wenn Sie haufige oder unerklarliche Muskelschmerzen haben, erbliche
Muskelkrankheiten in lhrer eigenen Vorgeschichte oder bei einem Familienmitglied oder
Muskelerkrankungen in der Vorgeschichte bei der Anwendung anderer
cholesterinsenkender Arzneimittel.

- wenn Sie regelmafig grofle Mengen Alkohol trinken.

— wenn Sie asiatischer Herkunft sind (japanisch, chinesisch, philippinisch, viethamesisch,
koreanisch oder indisch).

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, Fibrate genannt, um lhren Cholesterinspiegel
zu senken.
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Konsultieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der oben angeflhrten Aussagen auf Sie zutrifft
(oder im Zweifelsfall).

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rosuvastatine Viatris

einnehmen,

- wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschlieRlich
in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okulare Myasthenie (eine
Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da
Statine diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie
fuhren kdnnen (siehe Abschnitt 4).

— wenn Sie Nierenprobleme haben.

— wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden.

— wenn Sie erbliche Muskelkrankheiten in Ihrer eigenen Vorgeschichte oder bei einem
Familienmitglied oder Muskelerkrankungen in der Vorgeschichte bei der Anwendung
anderer cholesterinsenkender Arzneimittel haben.

— wenn Sie nach der Einnahme von Rosuvastatine Viatris oder anderen verwandten
Arzneimitteln jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautablésung, Blasenbildung
und/oder Entziindungen im Mund entwickelt haben.

- wenn Sie regelmafig grolle Mengen Alkohol trinken.

— wenn lhre Schilddriise nur unzureichend funktioniert.

- wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, Fibrate genannt, um Ihren
Cholesterinspiegel zu senken. Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, auch wenn Sie bereits andere Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels
eingenommen haben.

- wenn Sie Medikation zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie zum Beispiel
Lopinavir/Ritonavir und/oder Atazanavir, einnehmen. Beachten Sie bitte den Abschnitt
,Einnahme von Rosuvastatine Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

— wenn Sie ein Arzneimittel, das Fusidinsaure (ein Antibiotikum zur Behandlung von
bakterieller Infektion) genannt wird, als Tabletten oder Injektion erhalten oder in den
letzten 7 Tagen erhalten haben. Die Kombination von Fusidinsaure und Rosuvastatine
Viatris kann zu schweren Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) flihren. Beachten Sie bitte
den Abschnitt ,Einnahme von Rosuvastatine Viatris zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.

- wenn Sie eine schwerwiegende Atmungsstérung haben.

— wenn Sie asiatischer Herkunft sind (japanisch, chinesisch, philippinisch, vietnamesisch,
koreanisch oder indisch). Ihr Arzt wird die fur Sie geeignete Anfangsdosis von
Rosuvastatine Viatris festlegen.

Wenn eine der oben angefuhrten Warnungen auf Sie zutrifft (oder im Zweifelsfall):

Nehmen Sie Rosuvastatine Viatris 40 mg (Hochstdosis) nicht ein und informieren Sie
bitte lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie tatsdchlich eine Dosis Rosuvastatine Viatris
einnehmen.

Wahrend der Behandlung

Informieren Sie unmittelbar lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wiederholte oder
unerklarliche Muskelbeschwerden oder Muskelschmerzen haben, insbesondere, wenn Sie
sich unwohl fihlen oder Fieber haben. Teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker ebenfalls mit,
wenn Sie eine anhaltende Muskelschwache haben. Weitere Tests und Arzneimittel kbnnen
erforderlich sein, um diese zu diagnostizieren und zu behandein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn sich bei Ihnen anhaltender Husten,

Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln. Dieses Arzneimittel kann eine Vernarbung
der Lunge verursachen und Sie missen moglicherweise durch lhren Arzt untersucht werden.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rosuvastatine Viatris:

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieRlich Stevens-Johnson-Syndrom und
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) wurden im
Zusammenhang mit der Behandlung mit Rosuvastatine Viatris berichtet. Beenden Sie die
Behandlung mit Rosuvastatine Viatris und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie
eines der in Abschnitt 4 genannten Symptome bemerken.

Bei einer kleinen Anzahl von Patienten kdnnen Statine die Leber schadigen. Diese
Schadigungen werden durch einen einfachen Test festgestellt, der zeigt, ob der Spiegel der
Leberenzyme im Blut erhdht ist. Daher wird Ihr Arzt regelmafig eine Blutuntersuchung
durchfihren (um die Leberfunktion zu testen), sowohl vor als auch wahrend der Behandlung
mit Rosuvastatine Viatris.

Wahrend Sie Rosuvastatine Viatris einnehmen, wird lhr Arzt sorgfaltig Gberwachen, ob Sie
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) haben oder bei Ihnen das Risiko besteht,
Zuckerkrankheit zu entwickeln. Es ist wahrscheinlich, dass bei Ihnen das Risiko besteht,
Zuckerkrankheit zu entwickeln, wenn Sie einen hohen Blutzuckerspiegel und hohe
Blutfettwerte haben, tGbergewichtig sind und unter hohem Blutdruck leiden.

Kinder und Jugendliche

- Wenn der Patient junger als 6 Jahre ist: Rosuvastatine Viatris darf bei Kindern unter 6
Jahren nicht angewendet werden.

- Wenn der Patient junger als 18 Jahre ist: die Rosuvastatine Viatris 40-mg-Tablette ist
nicht fuir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren geeignet.

Altere Personen
— Wenn Sie Uber 70 Jahre alt sind (da der Arzt die flr Sie geeignete Anfangsdosis von
Rosuvastatine Viatris festlegen wird).

Einnahme von Rosuvastatine Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen, einschlieflich:

- Ciclosporin (z. B. nach Organtransplantationen verwendet).

- Warfarin, Ticagrelor oder Clopidogrel (oder andere Arzneimittel, die zur Blutverdinnung
verwendet werden).

— Fibrate (wie Gemfibrozil, Fenofibrat) oder andere Arzneimittel, die zur
Cholesterinsenkung verwendet werden (wie Ezetimib).

- Arzneimittel bei Verdauungsstorungen (die verwendet werden, um die Magensaure zu
neutralisieren).

- Erythromycin (ein Antibiotikum).

— Fusidinsaure (ein Antibiotikum — siehe unten und bitte beachten Sie den Abschnitt
~Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

— Ein orales Kontrazeptivum (die Pille).

- Regorafenib (zur Behandlung von Krebs).

— Darolutamid (zur Behandlung von Krebs).

- Capmatinib (zur Behandlung von Krebs).

— Hormonersatztherapie.

— Fostamatinib (zur Behandlung niedriger Thrombozytenzahlen).

- Febuxostat (zur Behandlung und Vorbeugung hoher Harnsaurespiegel im Blut).

— Teriflunomid (zur Behandlung von Multipler Sklerose).

- Leflunomid (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis).

- Eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen, einschliellich
einer HIV- oder Hepatitis-C-Infektion, als alleinige oder Kombinationstherapie (bitte
beachten Sie den Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®): Ritonavir,
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Lopinavir, Atazanavir, Sofosbuvir, Voxilaprevir, Ombitasvir, Paritaprevir, Dasabuvir,
Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir.

— Roxadustat (zur Behandlung von Anamie bei Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung).

— Tafamidis (zur Behandlung einer Krankheit namens Transthyretin-Amyloidose).

— Momelotinib (zur Behandlung von Myelofibrose bei Erwachsenen mit Anamie).

Die Wirkungen dieser Arzneimittel kdbnnen durch Rosuvastatine Viatris verandert werden
oder sie kdnnen die Wirkung von Rosuvastatine Viatris verandern.

Wenn Sie zur Behandlung einer bakteriellen Infektion Fusidinsaure einnehmen muissen,
mussen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels voriibergehend unterbrechen. Ihr Arzt wird
Ihnen mitteilen, wann es sicher ist, wieder mit der Einnahme von Rosuvastatine Viatris zu
beginnen. Die Kombination von Rosuvastatine Viatris und Fusidinsdure kann in seltenen
Fallen zu Muskelschwache, -empfindlichkeit oder -schmerzen fiihren (Rhabdomyolyse).
Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse finden Sie in Abschnitt 4.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Rosuvastatine Viatris nicht ein, falls Sie schwanger sind oder falls Sie stillen.
Falls Sie wahrend der Behandlung mit Rosuvastatine Viatris feststellen, dass Sie schwanger
sind, mussen Sie die Einnahmeunverziglich abbrechen und lhren Arzt informieren. Frauen
dirfen wahrend einer Behandlung mit Rosuvastatine Viatris nicht schwanger werden und
mussen ein geeignetes Verhitungsmittel verwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die meisten Menschen kénnen ein Fahrzeug fihren und Maschinen bedienen, wenn sie
Rosuvastatine Viatris einnehmen - es wird ihre Fahigkeit hierflr nicht beeintrachtigen.
Manche Menschen leiden jedoch wahrend der Behandlung mit Rosuvastatine Viatris unter
Schwindel. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Ihnen schwindelig ist, bevor Sie ein
Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen.

Rosuvastatine Viatris enthiélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Die vollstandige Auflistung der Bestandteile finden Sie in Abschnitt 6.

3. Wie ist Rosuvastatine Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ubliche Dosen fiir Erwachsenen

Wenn Sie Rosuvastatine Viatris einnehmen, um lhren Cholesterinspiegel zu senken:
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Anfangsdosis

Ihre Behandlung mit Rosuvastatine Viatris muss mit einer Dosis von 5 mg oder 10 mg

beginnen, auch wenn Sie zuvor eine héhere Dosis eines anderen Statins eingenommen

haben. Die Wahl der Anfangsdosis ist abhangig von:

- lhrem Cholesterinspiegel.

- lhrem Risiko, einen Herzanfall oder Schlaganfall zu erleiden.

— Bestimmten Faktoren, die Sie empfindlicher fir eventuelle Nebenwirkungen des
Arzneimittels machen kdnnten.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, welche Anfangsdosis von

Rosuvastatine Viatris flr Sie am besten ist.

Ihr Arzt kann entscheiden, Ihnen die geringste Dosis (5 mg) zu geben, wenn:

- Sie asiatischer Herkunft sind (japanisch, chinesisch, philippinisch, viethamesisch,
koreanisch oder indisch).

— Sie Uber 70 Jahren alt sind.

- Sie maRige Nierenstérungen haben.

- Sie ein Risiko fur muskulare Probleme und Muskelschmerzen (Myopathie) haben.

Erhohung der Dosis und Tageshochstdosis

Ihr Arzt kann entscheiden, Ihre Dosis zu erhéhen. Das geschieht, damit Sie die Dosis von
Rosuvastatine Viatris einnehmen, die fir Sie am besten ist. Wenn Sie mit einer Dosis von
5 mg begonnen haben, kann Ihr Arzt entscheiden, sie bei Bedarf auf 10 mg zu erhéhen,
nachfolgend auf 20 mg und nachfolgend auf 40 mg. Wenn Sie mit einer Dosis von 10 mg
begonnen haben, kann lhr Arzt entscheiden, sie bei Bedarf auf 20 mg zu erhéhen und
nachfolgend auf 40 mg. Zwischen jeder Dosiserh6hung muss ein Zeitraum von 4 Wochen
liegen.

Die Tageshochstdosis von Rosuvastatine Viatris betragt 40 mg. Diese Dosis darf nur
Patienten verordnet werden, die erhdhte Cholesterinspiegel haben und ein erhéhtes Risiko
fur Herzanfalle oder Schlaganfélle haben und bei denen es mit einer Dosis von 20 mg nicht
moglich ist, den Cholesterinspiegel ausreichend zu senken.

Wenn Sie Rosuvastatine Viatris einnehmen, um das Risiko auf Herzanfalle,
Schlaganfalle oder damit verbundene gesundheitliche Probleme zu verringern:

Die empfohlene Dosis betragt 20 mg pro Tag. Ihr Arzt kann jedoch entscheiden, Ihnen eine
geringere Dosis zu geben wenn Sie einen der oben genannten Faktoren aufweisen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahre

Der Dosisbereich bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren betragt 5-20 mg
einmal taglich. Die Ubliche Anfangsdosis betragt 5 mg pro Tag und lhr Arzt kann lhre Dosis
erhdhen, um die fir Sie richtige Menge von Rosuvastatine Viatris festzulegen. Die
Tageshochstdosis von Rosuvastatine Viatris betragt 10 mg oder 20 mg fiir Kindern von 6 bis
17 Jahre, abhangig von der zu Grunde liegende und zu behandelnden Erkrankung. Nehmen
Sie lhre Dosis einmal pro Tag ein. Die Rosuvastatine Viatris 40-mg-Tablette darf bei Kindern
nicht angewendet werden.

Einnahme lhrer Tabletten
Die Tablette im Ganzen mit Wasser schlucken.

Nehmen Sie Rosuvastatine Viatris einmal pro Tag ein. Sie kénnen Rosuvastatine Viatris zu
jeder Tageszeit einnehmen, mit oder ohne Nahrung.

Versuchen Sie, Ihr Medikament jedes Mal zum gleichen Zeitpunkt einzunehmen. So kénnen
Sie sich besser daran erinnern.
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RegelmaBige Kontrollen des Cholesterinspiegels
Es ist wichtig, den Cholesterinspiegel regelmafig vom Arzt kontrollieren zu lassen, um sicher
zu stellen, dass er im Normbereich liegt und bleibt.

Ihr Arzt kann beschlieRen, Ihre Dosis zu erhéhen. Das geschieht, damit Sie die Dosis von
Rosuvastatine Viatris einnehmen, die flr Sie am besten ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rosuvastatine Viatris eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Rosuvastatine Viatris angewendet haben, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker, das nachstgelegene Krankenhaus oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Im Falle eines Krankenhausaufenthalts oder wenn Sie eine Behandlung aufgrund einer
anderen Erkrankung erhalten, informieren Sie bitte das medizinische Fachpersonal, dass Sie
Rosuvastatine Viatris einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatine Viatris vergessen haben

Sie brauchen sich keine Sorgen zu machen. Nehmen Sie Ihre nachste Dosis zum richtigen
Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatine Viatris abbrechen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatine Viatris
abzusetzen wiinschen. lhr Cholesterinspiegel kdnnte erneut ansteigen, wenn Sie die
Einnahme von Rosuvastatine Viatris abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Es ist wichtig zu wissen, welche Nebenwirkungen auftreten kdnnen. Sie sind im Allgemeinen
leicht und klingen nach kurzer Zeit ab, manche kdnnen aber schwer sein und arztliche
Behandlung erfordern.

Unterbrechen Sie die Einnahme von Rosuvastatine Viatris und setzen Sie sich sofort
mit einem Arzt in Verbindung, wenn Sie eine der folgenden allergischen oder
Hautreaktionen haben:

— Atembeschwerden, mit oder ohne Schwellung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge
und/oder des Rachens.

— Schwellung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens, die zu
Schluckproblemen fiihrt.

— Starker Juckreiz der Haut (mit erhabenen Knétchen).

- Radtliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Kérperstamm,
oft mit einer Blase in der Mitte, Hautabldsung, Geschwire in Mund, Rachen, Nase, im
Genitalbereich und an den Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen
Fieber und grippeahnlichen Symptomen vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom).

- Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur und vergréf3erte Lymphknoten
(DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitdtssyndrom).
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Unterbrechen Sie auBerdem die Einnahme von Rosuvastatine Viatris und informieren
Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie ungewohnliche Muskelschwache, Muskelbeschwerden
oder Muskelschmerzen haben, die langer als gewdhnlich anhalten. Muskelbeschwerden
treten haufiger bei Kindern und Jugendlichen auf, als bei Erwachsenen. Wie mit anderen
Statinen hat eine geringe Anzahl von Personen unter Muskelbeschwerden gelitten, diese
haben sich in seltenen Fallen zu einer potenziell lebensbedrohlichen Muskelerkrankung
weiterentwickelt, der sogenannten Rhabdomyolyse.

Sie konnen auch die folgenden Nebenwirkungen feststellen, die Anzeichen eines
schweren Problems sein konnen. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eine
dieser Wirkungen feststellen:

— Starke Mudigkeit oder Durst, haufigeres Wasserlassen als (blich, insbesondere nachts —
dies konnen Anzeichen von Diabetes sein. Die Wahrscheinlichkeit hierflr ist erhoht, wenn
Sie einen hohen Blutzuckerspiegel, hohe Blutfettwerte, Ubergewicht und einen hohen
Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie diesbezlglich iberwachen, wahrend Sie Rosuvastatine
Viatris einnehmen.

- Starke Magenschmerzen, die in den Rucken ausstrahlen (kdnnen Anzeichen einer
entziindeten Bauchspeicheldrise sein).

— Haufiger oder schneller als tblich auftretende Bluterglisse oder Blutungen, was
Anzeichen einer geringen Anzahl von Blutplattchen im Blut sein kdnnen
(Thrombozytopenie).

- Gelbfarbung von Haut und Augenweil} (Gelbsucht), mit Fieber, Magenschmerzen, hellem
Stuhl oder dunklem Harn (kdnnen Anzeichen von Problemen mit |hrer Leber sein).

- Taubheitsgefuhl, Gefuhl von Prickeln oder Brennen in den Armen oder Beinen (kbnnen
Anzeichen einer Nervenschadigung sein).

- Atmungsstorungen, einschlief3lich anhaltenden Hustens und/oder Kurzatmigkeit oder
Fieber (kdbnnen Anzeichen einer Vernarbung der Lunge sein, die als interstitielle
Lungenerkrankung bekannt ist).

— Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieRlich Ausschlag, Gelenkbeschwerden und Wirkungen
auf Blutzellen).

— Muskelriss (Muskelschaden durch Bruch der Muskelfasern; Symptome kénnen
Schmerzen, Schwellungen, Blutergisse, Empfindlichkeit und Funktionsverlust sein).

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

- Kopfschmerzen.

- Magenschmerz.

- Verstopfung.

- Ubelkeit.

— Muskelschmerzen.

- Schwachegefihl.

- Schwindel.

- Ein Anstieg von Proteinen im Urin — dies verringert sich spontan, ohne die Einnahme von
Rosuvastatine Viatris Tabletten abzusetzen (nur fir Rosuvastatine Viatris 40 mg).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

— Hautausschlag, Juckreiz, starker Juckreiz der Haut mit erhabenen Knétchen.

— Ein Anstieg von Proteinen im Urin — dies verringert sich Ublicherweise spontan, ohne die
Einnahme von Rosuvastatine Viatris Tabletten abzusetzen (nur flr Rosuvastatine Viatris
5 mg, 10 mg und 20 mg).
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Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):
— Ein Anstieg den Leberenzyme wie in Blutuntersuchungen gesehen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Personen betreffen):
— Spuren von Blut im Urin.

- Gelenkschmerzen.

— Gedachtnisverlust.

— BrustvergréRerung bei Mannern (Gynakomastie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

— Durchfall.

— Husten.

- Kurzatmigkeit.

- Schwellung (Odem).

— Schlafstérungen, einschliel3lich Schlaflosigkeit und Albtraume.

— Sexualprobleme.

— Depression.

— Sehnenprobleme, manchmal mit der Komplikation eines Sehnenrisses.

- Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache fiihrt,
einschlielllich in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur).

— Okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen verursacht).
— Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein Schwachegefiihl
verspuren, das sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei Doppeltsehen oder

Hangen Ihrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Belgien:
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Rosuvastatine Viatris aufzubewahren

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Blisterpackung/dem
Etikett nach EXP angegeben Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

— Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.
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- In Flaschen verpacktes Rosuvastatine Viatris sollte nach Anbruch der Flasche nicht
langer als 3 Monate verwendet werden.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rosuvastatine Viatris enthalt

Der Wirkstoff ist: Rosuvastatin.

Jede Tablette enthalt 5 mg, 10 mg, 20 mg oder 40 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-
Calcium).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon,
Magnesiumoxid, Magnesiumstearat, Eisenoxid rot (E172).

Tablettenfilm:

Lactose-Monohydrat, Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Triacetin, Gelbes Eisenoxid
(E172). Eisenoxid rot (E172) (nur 10 mg, 20 mg und 40 mg Tabletten), Eisenoxid schwarz
(E172) (nur 10 mg, 20 mg und 40 mg Tabletten).

Wie Rosuvastatine Viatris aussieht und Inhalt der Packung
Rosuvastatin Viatris 5 mg: Eine gelbe, runde, bikonvexe Filmtablette, mit der Markierung ,M*
auf einer Seite und ,RS" auf der anderen Seite.

Rosuvastatin Viatris 10 mg: Eine rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtablette, mit der
Markierung ,M* auf einer Seite und ,RS1“ auf der anderen Seite.

Rosuvastatin Viatris 20 mg: Eine rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtablette, mit der
Markierung ,M* auf einer Seite und ,RS2“ auf der anderen Seite.

Rosuvastatin Viatris 40 mg: Eine rosafarbene, ovale, bikonvexe Filmtablette, mit der
Markierung ,M* auf einer Seite und ,RS4“ auf der anderen Seite.

Rosuvastatin Viatris ist in Blisterpackungen mit 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 und 98
Tabletten oder in Kunststoffflaschen mit 28, 30, 56, 60, 84 und 90 Tabletten erhaltlich.

Die Flaschen haben einen Schraubverschluss, der ein Trockenmittel enthalt. Essen Sie nicht
das Trockenmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Viatris GX

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Hersteller:

- McDermott Laboratories Ltd T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13, Irland

- Mylan Hungary Ltd., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ungarn

Zulassungsnummern

BE:
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Rosuvastatine Viatris 5 mg Filmtabletten:

BE440815 (Polyamide/Aluminium/LDPE-Trockenmittel - HDPE und Aluminium Folie
Blisterpackung)

BE440824 (Kunststoffflasche)

BE509235 (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium Blisterpackung)

BES509244 (PVC/Aclar-Aluminium Blisterpackung)

Rosuvastatine Viatris 10 mg Filmtabletten:

BE440833 (Polyamide/Aluminium/LDPE-Trockenmittel - HDPE und Aluminium Folie
Blisterpackung)

BE440842 (Kunststoffflasche)

BE509253 (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium Blisterpackung)

BES509262 (PVC/Aclar-Aluminium Blisterpackung)

Rosuvastatine Viatris 20 mg Filmtabletten:

BE440851 (Polyamide/Aluminium/LDPE-Trockenmittel - HDPE und Aluminium Folie
Blisterpackung)

BE440867 (Kunststoffflasche)

BE509271 (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium Blisterpackung)

BES509280 (PVC/Aclar-Aluminium Blisterpackung)

Rosuvastatine Viatris 40 mg Filmtabletten:

BE440876 (Polyamide/Aluminium/LDPE-Trockenmittel - HDPE und Aluminium Folie
Blisterpackung)

BE440885 (Kunststoffflasche)

BE509297 (OPA/Aluminium/PVC-Aluminium Blisterpackung)

BES509306 (PVC/Aclar-Aluminium Blisterpackung)

LU:

Rosuvastatine Viatris 5 mg Filmtabletten: 2013120648
Rosuvastatine Viatris 10 mg Filmtabletten: 2013120649
Rosuvastatine Viatris 20 mg Filmtabletten: 2013120650
Rosuvastatine Viatris 40 mg Filmtabletten: 2013120651

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Rosuvastatine Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Filmtabletten

Bulgarien: Rosuvastatin Viatris 10 mg, 20 mg

Zypern: Rosuvastatin Mylan 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Film-coated
Tablets

Tschechische Republik: Rosuvastatin Viatris

Kroatien: Rosacol 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmom oblozene tablete

Déanemark: Rosuvastatin Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg

Frankreich: Rosuvastatine Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimé pelliculé

Griechenland: Rosuvastatin / Mylan

Irland: Rosuvastatin Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated
tablet

Italien: Rosuvastatina Mylan

Luxemburg: Rosuvastatine Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg Filmtabletten

Niederlande: Rosuvastatine Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmomhulde
tabletten

Portugal: Rosuvastatina Mylan

Spanien: Rosuvastatina Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG
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Schweden: Rosuvastatin Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg
Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Rosuvastatin 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated

tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2026.
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