Začiatok formulára

Písomná informácia pre používateľa 

Crestor ® 10 mg 
Crestor ® 20 mg 
Crestor ® 40 mg 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Veľká Británia 

Zloženie lieku 
Liečivo: rosuvastatinum calcicum (vápenatá soľ rosuvastatínu) 10,40 mg; 20,80 mg; alebo 41,60 mg zodpovedá 10 mg, 20 mg alebo 40 mg rosuvastatinum (rosuvastatín). 
Pomocné látky: crospovidonum (krospovidón), lactosum monohydricum (monohydrát laktózy), cellulosum microcristallinum (mikrokryštalická celulóza), calcii phosphas (fosforečnan vápenatý), magnesii stearas (stearan horečnatý), titanii dioxidum E171 (oxid titaničitý), ferri oxidum rubrum E172 (oxid železitý červený), triacetinum (triacetín), hypromellosum (hypromelóza). 

Farmakoterapeutická skupina 
Hypolipidemikum – liek znižujúci koncentráciu lipidov v krvi. 

Charakteristika 
Crestor znižuje zvýšenú koncentráciu škodlivého LDL-cholesterolu, celkového cholesterolu, triglyceridov 
a zvyšuje hladinu ochranného HDL-cholesterolu. Účinok liečby sa prejaví v priebehu 1 týždňa od začiatku užívania a maximálny efekt sa zvyčajne dosiahne do 4 týždňov a potom sa udržuje. 

Indikácie 
Crestor sa podáva pacientom na zníženie zvýšenej koncentrácie tukov v krvi v prípadoch, keď iné opatrenia akými sú napr. diétny režim, telesné cvičenie, zníženie telesnej váhy nie sú dostatočne účinné. 
Crestor užívajú pacienti: 
• pri zvýšených koncentráciách cholesterolu v krvi (primárna hypercholesterolémia typu IIa vrátane heterozygótnej formy familiárnej hypercholesterolémie) 
• pri zvýšených koncentráciách cholesterolu a triglyceridov v krvi (zmiešaná dyslipidémia typu IIb) 
• pri dedične zvýšených koncentráciách cholesterolu v krvi pri familiárnej hypercholesterolémii (homozygótna forma), buď samostatne alebo ako doplnok k diéte a k inej liečbe na zníženie koncentrácie lipidov (napr. LDL aferéza). 

Kontraindikácie 
Liek sa nesmie užívať pri známej precitlivenosti na hocijakú zložku lieku, u pacientov s ťažkým poškodením funkcie pečene (zvýšené hodnoty pečeňových testov), obličiek, u pacientov s myopatiou (ochorenie svalstva) a u pacientov, ktorí súbežne uživajú cyklosporín. 
Crestor sa nemá podávať ženám, ktoré plánujú otehotnieť, ženám, ktoré nepoužívajú účinnú antikoncepciu a počas tehotenstva a laktácie. 
Crestor v dávke 40 mg sa nesmie podávať pacientom, u ktorých je zvýšená pravdepodobnosť vzniku myopatie (ochorenie svalstva) alebo rabdomyolýzy (porušenie štruktúry priečne pruhovaného svalstva). Sú to pacienti: 
- so stredne ťažkým poškodením funkcie obličiek (klírens kreatinínu <60 ml/min) 
- s hypotyreoidizmom (znížená činnosť štítnej žľazy) 
- s osobnou alebo rodinnou anamnézou dedičných porúch svalstva 
- u ktorých sa v minulosti po podaní iných inhibítorov HMG-CoA reduktázy (statíny) alebo fibrátov vyskytlo poškodenie svalstva 
- nadmerne požívajúci alkohol 
- so stavmi, pri ktorých môže dôjsť k zvýšeniu plazmatických hladín liečiva 
- ázijského pôvodu 
- súbežne užívajúci fibráty. 
Ak sa stavy uvedené v tomto odseku u vás vyskytnú až počas užívania lieku, informujte o tom svojho ošetrujúceho lekára. 

Nežiaduce účinky 
Väčšina pacientov znáša Crestor dobre. Podobne ako pri užívaní iných liekov môže sa stať, že po užití lieku sa objavia nežiaduce účinky, ktoré sú mierne a prechodné, to znamená, že v krátkom čase vymiznú. Najčastejšie boli hlásené nasledujúce nežiaduce účinky: bolesť hlavy, závrat, zápcha, bolesť brucha, nevoľnosť, bolesti svalov a telesná slabosť. 
Menej často sa môže vyskytnúť svrbenie, vyrážka a žihľavka. 
V zriedkavých prípadoch môže dôjsť k prejavom precitlivenosti vrátane angioedému (opuch pier, jazyka či krku), k myopatii (ochorenie svalstva), rabdomyolýze (porušenie štruktúry priečne pruhovaného svalstva), bolestiam kĺbov a k zvýšeniu hodnôt pečeňových testov. 
Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môže vyskytnúť žltačka, zápal pečene a polyneuropatia (súbežné ochorenie viacerých periférnych nervov). 
Ak sa u vás vyskytne bolesť svalov, kŕče, citlivosť alebo slabosť vo svaloch, informujte o tom svojho ošetrujúceho lekára. Niekedy je potrebné vykonať krvné testy. 
V prípade vzniku angioedému vyhľadajte lekára ihneď. 

Interakcie 
Vždy informujte svojho lekára o všetkých liekoch, ktoré v súčasnosti užívate (lieky na lekársky predpis i voľne predajné). Informujte svojho lekára ak užívate gemfibrozil, cyklosporín, warfarín a perorálnu antikoncepciu. 

Dávkovanie a spôsob podávania 
Obvyklá začiatočná dávka je 5 alebo 10 mg raz denne u pacientov, ktorí doteraz neužívali statíny aj u pacientov, ktorým sa zmenila liečba z iného inhibítora HMG-CoA reduktázy na rosuvastatín. 
Podanie dávky 5 mg možno dosiahnuť rozpolením 10 mg tablety s deliacou ryhou. 
Pri určovaní začiatočnej dávky treba brať do úvahy hladinu cholesterolu u pacienta, kardiovaskulárne riziko, ako aj možné riziko vzniku nežiaducich účinkov. 
V prípade potreby môže lekár upraviť dávku na ďalšiu dávkovú úroveň po 4 týždňoch podávania lieku. 
Lekár môže zvážiť úpravu dávky na 40 mg až po ďalšom 4 týždňovom období liečby, a to iba u pacientov s ťažkou hypercholesterolémiou a s vysokým kardiovaskulárnym rizikom (predovšetkým u pacientov s familiárnou hypercholesterolémiou), u ktorých sa pri užívaní dávky 20 mg nedosiahol liečebný cieľ a u ktorých neboli zistené rizikové faktory pre vznik myopatie (ochorenie svalstva). Títo pacienti sa musia sústavne sledovať. Odporúča sa, aby pacient, ktorý začína užívať dávku 40 mg bol pod dohľadom odborníka. 
Maximálna denná dávka je 40 mg raz denne. 
Crestor sa môže podávať v ktoromkoľvek dennom čase, s jedlom alebo bez jedla, tablety sa majú prehltnúť celé a zapiť tekutinou. 
Podávanie starším osobám: 
U starších pacientov sa dávky nemusia upravovať. Odporúčaná začiatočná dávka u pacientov starších ako 70 rokov je 5 mg. 
Podávanie deťom: 
Skúsenosti s podávaním lieku deťom sú obmedzené. 
Podávanie pacientom s poškodením funkcie obličiek: 
U pacientov s miernym až stredne ťažkým poškodením funkcie obličiek nie je potrebné upravovať dávku. 
U pacientov so stredne ťažkým poškodením funkcie obličiek (klírens kreatinínu < 60 ml/min) je odporúčaná začiatočná dávka 5 mg. 
Dávka 40 mg je kontraindikovaná u pacientov so stredne ťažkým poškodením funkcie obličiek. Podávanie lieku Crestor pacientom s ťažkým poškodením funkcie obličiek je kontraindikované pre všetky dávky. 
Podávanie pacientom s poškodením funkcie pečene: 
U pacientov s miernym až stredne ťažkým poškodením funkcie pečene nie je potrebné dávku upravovať. 
Rasa: 
U pacientov ázijského pôvodu bola pozorovaná zvýšená systémová expozícia. Táto skutočnosť by sa mala brať do úvahy v prípade určovania veľkosti dávky lieku u pacientov ázijského pôvodu; dávka 40 mg je u týchto pacientov kontraindikovaná. Títo pacienti majú tiež začať liečbu dávkou 5 mg. 
Podávanie pacientom, u ktorých je zvýšená pravdepodobnosť vzniku myopatie 
Odporúčaná začiatočná dávka je 5 mg u pacientov so zvýšenou pravdepodobnosťou vzniku myopatie. 
Dávka 40 mg sa nesmie podávať pacientom, u ktorých je zvýšená pravdepodobnosť vzniku myopatie (pozri časť Kontraindikácie). 
Ak ste zabudli užiť pravidelnú dávku lieku Crestor nemusíte ju nahradiť, ale užite ďalšiu dávku podľa normálneho dávkovacieho režimu. Nikdy neužívajte dvojnásobnú dávku. 
Predávkovanie 
Užívajte iba dávky predpísané vaším lekárom. Podávanie vyšších dávok zvyšuje riziko vzniku nežiaducich účinkov. Pri predávkovaní neexistuje žiadna špecifická liečba. Ak dôjde k predávkovaniu, je potrebné vykonať podporné opatrenia a sledovať hodnoty testov pečeňových funkcií a hladinu kreatínkinázy. 

Upozornenia 
Informujte svojho lekára, ak ste spozorovali neobvyklé reakcie pri užívaní lieku Crestor. 
V niektorých prípadoch sa musí Crestor užívať veľmi opatrne, preto informujte svojho lekára aj o vašich iných zdravotných ťažkostiach, hlavne vtedy, ak ste prekonali alebo máte problémy s obličkami, pečeňou, a ak konzumujete veľké množstvo alkoholu. Ak sa u vás vyskytnú nevysvetliteľné bolesti svalov, svalová slabosť, kŕče, najmä ak sú spojené s nevoľnosťou alebo horúčkou, okamžite informujte svojho lekára. 
Lekár predpísal Crestor iba pre vás na liečbu vášho súčasného ochorenia. Nikdy nedávajte tento liek niekomu inému. 
Zvláštne upozornenie 
Nezvyšujte si dávky lieku bez toho, aby ste sa poradili s lekárom. 
Používanie počas tehotenstva a dojčenia 
Crestor sa nesmie podávať počas tehotenstva a dojčenia, pretože bezpečnosť podávania lieku počas tehotenstva a laktácie nebola stanovená. Ženy vo veku keď môžu otehotnieť musia dodržiavať účinné antikoncepčné opatrenia. Ak v priebehu liečby liekom Crestor otehotniete, okamžite o tom informujte vášho ošetrujúceho lekára. 
Ovplyvnenie schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje 
Nepredpokladá sa, že by Crestor ovplyvňoval schopnosť viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje. 

Varovanie 
Liek nepoužívajte po uplynutí času použiteľnosti, ktorý je vyznačený na obale. 
Liek uschovávajte na bezpečnom mieste mimo dosahu detí! 

Balenie 
Crestor 10 mg (blistre): 28 a 56 tabliet 
Crestor 20 mg (blistre): 28 a 56 tabliet 
Crestor 40 mg (blistre): 28 a 56 tabliet 

Uchovávanie 
Uchovávajte pri teplote do 30°C. 
Po každom použití obal vždy dôkladne zatvorte. 

Dátum poslednej revízie 
Jún 2005 

Preklad skratiek uvedených na vonkajšom obale (škatuľke): 
LOT/BATCH: číslo šarže, EXP: použiteľné do, MAN: dátum výroby 

Crestor je ochranná známka. 

