PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Mertenil 5 mg comprimate filmate

Mertenil 10 mg comprimate filmate

Mertenil 20 mg comprimate filmate
Rosuvastatinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati

acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-lI dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

- Daca aveti orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Mertenil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Mertenil
Cum sa utilizati Mertenil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Mertenil

Continutul ambalajului si alteinformatii
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1. CE ESTE MERTENIL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Rosuvastatina inhiba biosinteza colesterolului; apartine unui grup de medicamente
denumite statine. Prin actiunea sa, scade valoarea din sange a asa numitelor
lipoproteine cu densitate mica sau LDL- colesterolulul care poate afecta peretii
vaselor sanguine si creste valoarea a asa numitelor lipoproteine cu densitate
crescuta sau HDL-colesterolul ce protejeaza peretii vaselor sanguine. In plus,
Mertenil scade valoarea din sange a asa numitelor trigliceride care in concentratie
crescuta ar putea afecta peretii vaselor sanguine.

Vi s-a prescris Mertenil deoarece aveti hipercolesterolemie. Aceasta inseamna ca
prezentati riscul unui infarct sau atac cerebral.

Ati fost sfatuit sa luati statind deoarece modificarea dietei dumneavoastra si
exercitiul fizic nu au fost suficiente pentru a corecta valoarea colesterolului. Ar trebui
sa continuati reducerea nivelului de colesterol cu dieta si exercitiu fizic in timp ce
luati Mertenil.

Sau ati fost sfatuit sa luati o statina, pentru ca aveti alti factori care cresc riscul de a
avea un atac de cord, accident vascular cerebral sau probleme legate de sanatate.
Cititi cu atentie acest prospect, chiar daca ati mai luat alte medicamente pentru
valoarea crescuta a colesterolului.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI MERTENIL

Nu utilizati Mertenil

- daca aveti alergie la rosuvastatina sau la oricare dintre celelalte componente ale
Mertenil (enumerate la pct. 6).



dacd sunteti gravidd sau dacd aldptati. intrerupeti imediat tratamentul cu Mertenil
si anuntati medicul dumneavoastra in cazul in care ramaneti gravida. Femeile ar
trebui sa evite sa devina gravide in timpul tratamentului cu Mertenil folosind
contraceptive adecvate.

daca aveti o boala a ficatului.

daca aveti o boala severa a rinichilor.

daca aveti crampe sau dureri repetate sau inexplicabile la nivelul muschilor.

daca luati medicamente care contin ciclosporina (utilizata spre exemplu dupa
transplantul de organ).

Daca una din aceste situatii se aplica in cazul dumneavoastra, va rugam sa spuneti
medicului dumneavoastra.

Rosuvastatina de 40 mg nu este recomandata in urmatoarele cazuri:

daca aveti o boala moderata a rinichilor (sau daca nu sunteti sigur), intrebati
medicul dumneavoastra.

daca glanda tiroida nu functioneaza bine.

daca ati avut in trecut dureri de muschi repetate sau inexplicabile, un istoric
personal sau familial de probleme musculare, sau un istoric de probleme
musculare cand ati mai luat in trecut medicamente care scad colesterolul

daca consumati periodic cantitati mari de alcool etilic.

daca sunteti de origine asiatica.

daca luati alte medicamente denumite fibrati ce scad valoarea colesterolului.

Daca va incadrati in una din aceste situatii (sau daca nu sunteti sigur), va rugam sa
spuneti medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Mertenil

Fiti precauti cand utilizati Mertenil

daca aveti o boala a rinichilor.

daca in ultimul timp ati avut o boala a ficatului.

daca ati avut in trecut dureri de muschi repetate sau inexplicabile, un istoric
personal sau familial de probleme musculare, sau un istoric de probleme
musculare cand ati mai luat in trecut medicamente care scad colesterolul.
Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra daca aveti dureri musculare
inexplicabile, in special daca nu va simtiti bine sau aveti febra. De asemenea,
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o slabiciune
musculara, care este constanta.

daca consumati periodic cantitati mari de alcool etilic.

daca glanda tiroida nu functioneaza bine.

daca luati alte medicamente denumite fibrati care scad nivelul de colesterol.
daca luati medicamente contra infectiei cu HIV cum ar fi lopinavir/ritonavir, vezi
Utilizarea altor medicamente.

daca pacientul este sub 10 ani: Mertenil nu trebuie administrat la copiii mai mici
de 10 ani.

daca pacientul este sub 18 ani: Doza de 40 mg de rosuvastatind nu se
administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

daca aveti peste 70 de ani (medicul dumneavoastra va va prescrie doza initiala
corespunzatoare de Mertenil).

daca sunteti de origine asiatica. Medicul dumneavoastra va va prescrie doza
initiala corespunzatoare de Mertenil.

Daca va incadrati in una din aceste situatii, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur).



Inainte de a utiliza Mertenil, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
- daca aveti afectiuni respiratorii severe

La un numar mic de persoane, statinele pot afecta ficatul. Acest efect poate fi
identificat printr-un test simplu care cauta nivele crescute in sange ale enzimelor
ficatului. Din acest motiv, medicul dumneavoastra va va face periodic acest test de
sange (testul pentru functia ficatului) inainte si in timpul tratamentului cu Mertenil.

In timp ce v& aflati pe acest medicament, medicul dumneavoastrd vd va monitoriza
cu atentie daca aveti diabet zaharat sau aveti riscul de a dezvolta diabet zaharat.
Probabilitatea riscului de a dezvolta diabet zaharat este, daca aveti un nivel ridicat
de zaharuri si grasimi in sange, sunteti supraponderali si aveti hipertensiune
arteriala.

Copii si adolescenti
Administrarea la adolescenti trebuie efectuata numai de catre specialisti.
Mertenil nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta mai mica de 10 ani.

Merttenil impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati

luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie

medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati urmatoarele medicamente, deoarece

Mertenil poate schimba efectele acestor medicamente sau acestea pot schimba

efectele Mertenil:

- Ciclosporina (utilizata de exemplu, dupa transplantul de organ; creste
concentratia plasmatica a rosuvastatinei),

- Warfarina (sau orice alt medicament utilizat pentru subtierea sangelui;
administrata concomitent cu rosuvastatina, poate creste efectul de subtiere a
sangelui),

- Fibrati cum ar fi gemfibrozil, fenofibrati (utilizati pentru scaderea valorilor de
colesterol; creste concentratia plasmatica a rosuvastatinei), sau orice alte
medicamente utilizate pentru scaderea valorilor colesterolului (cum ar fi
ezetimib),

- Tratament pentru indigestie (de exemplu medicamente utilizate pentru a
neutraliza aciditatea stomacului dumneavoastra; scade concentratia plasmatica a
rosuvastatinei),

- Eritromicina (antibiotic; scade concentratia plasmatica a rosuvastatinei),

- Anticonceptionale orale (pilule; concentratia plasmatica a hormonului eliberat din
piluld creste),

- Terapie de subtitutie hormonala (creste concentratia plasmatica a hormonului),

- Lopinavir/ritonavir (medicamente utilizate pentru infectia cu HIV; creste
concentratia plasmatica a rosuvastatinei).

Mertenil impreuna cu alimente si bauturi
Puteti lua Mertenil cu sau fara alimente.
Evitati consumul excesiv periodic de alcool in timpul tratamentului cu Mertenil.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
aveti un copil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu luati Mertenil daca sunteti gravida sau alaptati. Daca ati constatat ca ati ramas
gravida in timp ce luati Mertenil, adresati-vd medicului dumneavoastra. Femeile
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trebuie sa evite sarcina in timpul tratamentului cu Mertenil utilizdnd contraceptia
adecvata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Mertenil nu influenteaza capacitatea de a conduce si de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, unele persoane pot prezenta ameteli in timpul tratamentului cu Mertenil.
Daca simtiti ameteli, consultati medicul dumneavoastra inainte de a incerca de a
conduce sau de a folosi utilaje.

Mertenil contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide , va rugam sa-I intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI MERTENIL
Luati intotdeauna Mertenil exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele recomandate la adulti
Daca luati Mertenil pentru colesterol ridicat:

Doza initiala

Tratamentul trebuie initiat cu o doza zilnica de 5 mg sau 10 mg Mertenil, chiar daca
anterior ati luat o doza mai mare de medicament care determina scaderea valorii
colesterolului (statina). Alegerea dozei de incepere va depinde de:

- Nivelul colesterolului.

- Nivelul riscului de a suferi un atac de cord sau accident vascular cerebral.

-—daca aveti un factor care va poate face sa fiti mai sensibili la posibilele efecte
secundare.

Medicul dumneavoastra poate decide sa va dea cea mai mica doza (5 mg) in cazul in
care:

- Sunteti de origine asiatica (japoneza, chineza, filipineza, viethameza, coreeana si
indiana).

- Aveti peste 70 de ani.

- Aveti probleme renale moderate.

- Sunteti supus unui risc de dureri musculare si dureri (miopatie).

Cresterea dozei si dozajul zilnic maxim

Medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei pana in momentul in care veti
ajunge sa luati cantitatea de Mertenil potrivita pentru dumneavoastra.

Va urma o pauza de 4 saptamani intre fiecare ajustare a dozei.

Daca incepeti tratamentul cu o doza zilnica de 5 mg, medicul dumneavoastra poate
decide sa dubleze doza la 10 mg apoi la 20 mg si chiar la 40 mg daca este necesar.
Daca incepeti tratamentul cu o doza de 10mg, medicul dumneavoastra poate decide
sa dubleze doza la 20 apoi la 40 mg daca este necesar.

Doza maxima zilnica este 40 mg rosuvastatind. Aceasta este valabila la pacienti cu
valori mari ale colesterolului sau care prezinta risc de infarct sau atac cerebral pentru
care nu este suficienta doza zilnica de 20 mg Mertenil.

Daca luati Mertenil pentru a reduce riscul de a avea un atac de cord, accident
vascular cerebral sau probleme legate de sanatate: Doza recomandata este de 20 mg
pe zi. Cu toate acestea, medicul dumneavoastra poate decide sa utilizeze o doza mai
mica daca aveti oricare dintre factorii mentionati mai sus.
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Utilizarea la copii si adolescenti

Dozele recomandate la copii cu varsta de 10-17 ani

Doza de start uzuala este de 5 mg. Medicul dumneavoastra poate creste doza pina va
gasi cantitatea corecta de Mertenil pentru tine.

Doza zilnica maxima de Mertenil este de 20 mg.

Luati doza o data pe zi.

Luarea comprimatelor

Inghititi fiecare comprimat intreg cu un pahar cu apa.

Luati Mertenil o data pe zi. Puteti sa-I luati in orice moment al zilei.

Incercati sa luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi pentru a va ajuta sa nu-I
uitati.

Determinari ale valorilor colesterolului

Este important ca medicul dumneavoastra sa verifice daca valoarea colesterolului
dumneavoastra este in limite normale.

Medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei pana in momentul in care veti
ajunge sa luati cantitatea de Mertenil potrivita in cazul dumneavoastra.

De ce este important sa continuati tratamentul cu Mertenil

Trebuie sa continuati tratamentul cu Mertenil chiar daca valoarea colesterolului
dumneavoastra este normal, deoarece acesta previne ca valorile colesterolului sa
creasca din nou..

Daca utilizati mai mult Mertenil decat trebuie

Contactati medicul dumneavoastra la cea mai apropiata unitate sanitara pentru a fi
sfatuit. In cazul in care primiti tratament ambulatoriu pentru un alt diagnostic,
spuneti medicului dumneavoastra ca urmati tratament cu Mertenil.

Daca uitati sa utilizati Mertenil
Nu va ingrijorati, luati dozele ca de obicei. Nu luati niciodata o doza dubla pentru a
compensa doza pe care ati uitat sa o luati.

Daca incetati sa utilizati Mertenil

Spuneti medicului dumneavoastra ca doriti sa intrerupeti tratamentul cu Mertenil.
Nivelul colesterolului dumneavoastra poate creste din nou daca incetati
administrarea Mertenil.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Mertenil poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele. Este important ca dumneavoastra sa fiti constient de
posibilitatea acestor reactii adverse. Ele sunt de obicei usoare si dispar dupa o
perioada scurta de timp.

Intrerupeti tratamentul cu Mertenil si solicitati imediat ingrijire medicald dacd apare
una din situatiile urmatoare legate de o reactie alergica:

- Dificultate in respiratie insotita sau nu de umflarea fetei, buzelor si/sau gatului

- Umflarea fetei, buzelor si/sau gatului care pot da dificultate la inghitire

- Mancarimi severe ale pielii (cu papule).




Intrerupeti tratamentul cu Mertenil si discutati cu medicul dumneavoastrd cit mai

repede posibil daca constatati aparitia unor crampe sau dureri musculare care nu au
o alta explicatie sau care dureaza mai mult decat va asteptati. La un numar redus de
pacienti, in cazul tratamentului cu medicamente pe baza de statine, au fost
observate efecte musculare neplacute si rareori acestea au condus la o forma
agravata a afectarii musculare denumita rabdomioliza.

Reactii adverse frecvente: pot
afecta pana la 1 din 10 persoane

Durere de cap

Durere gastrica

Constipatie

Stare de rau

Dureri musculare

Senzatie generala de slabiciune

Ameteli

Cresterea proteinuriei - de obicei se normalizeaza
de la sine, fara a intrerupe tratamentul cu
comprimatele Mertenil ((valabil numai pentru
doza de 40 mg de rosuvastatina).

Diabet zaharat. Acest lucru este mult mai probabil,
daca aveti un nivel ridicat de zahar si grasimi in
sange, sunteti supraponderali si aveti
hipertensiune arteriala. Medicul dumneavoastra va

Reactii adverse mai putin
frecvente: pot afecta pana la 1 din
100 de persoane

Urticarie, mancarimi ale pielii (eruptii)

Cresterea cantitatii de proteine in urina - de
obicei, se normalizeaza de la sine, fara a
intrerupe tratamentul cu comprimatele

Mertenil (doar pentru Mertenil de 5 mg, 10 mg
si 20 mqg).

Reactii adverse rare: pot afecta
pana la 1 din 1000 de persoane

Reactie alergica severa - semne includ
umflarea fetei, buzelor si/sau a gatului, dificultati
in respiratie, mancarimi severe ale pielii (cu
papule). Daca prezentati reactii alergice,
intrerupeti tratamentul cu Mertenil si solicitati
asistenta medicala imediat.

Afectare musculara —ca masura de precautie,
incetati sa luati Mertenil si discutati cu medicul
dumneavoastra imediat daca constatati aparitia
unor crampe sau dureri musculare care nu au o
alta explicatie sau care dureaza mai mult decat v-
ati fi asteptat.

Durere gastrica severa (inflamatia pancreasului)
Cresterea concentratiei plasmatice a enzimelor
din ficat.

Scaderea numarului de trombocite din sange,
care creste riscul de sangerare sau vanatai




Reactii adverse foarte rare: ce
afecteaza mai putin de 1 din 10000
persoane

Ingdlbenirea pielii si a albului ochilor(icter)
Inflamatia ficatului (hepatita)
Urme de sénge in urina dumneavoastra

Afectarea nervilor de la nivelul bratelor si
picioarelor dumneavoastra (de exemplu
amorteald)

Durere articulara

Pierderea memoriei

Ginecomastie (cresterea sanilor la barbati)

Frecventa necunoscuta Depresie

Tulburari ale somnului (inclusiv insomnie si
cosmaruri)

Dificultati de respiratie

Tuse

Diaree (scaune moi)

Sindrom Stevens-Johnson (afectiune grava cu
aparitia de vezicule ale pielii, gurii, ochilor si
organelor genitale)

Edeme (umflarea)

Neuropatie periferica (amorteli, furnicaturi, durere
si/sau senzatie de arsura la nivelul bratelor si/sau
picioarelor)
Leziunea tendonului, uneori complicata de ruptura
Slabiciune musculara, care este constanta

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu alte medicamente care apartin
aceluiasi grup de medicamente numite statine:

- Disfunctie sexuala

- Probleme de respiratie, inclusiv tuse persistenta si/sau scurtarea respiratiei sau
febra

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest pro-
spect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sis-
temului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA MERTENIL

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati Mertenil dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa expira. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor




menajere. Intrebati farmacistul cum s& eliminati medicamentele care nu v& mai sunt
necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTEINFORMATII

Ce contine Mertenil

- Substanta activa este rosuvastatina.

Mertenil 5 mg comprimate filmate: fiecare comprimat contine rosuvastatina 5 mg
(sub forma de rosuvastatina calcica)

Mertenil 10 mg comprimate filmate: fiecare comprimat contine rosuvastatina 10 mg
(sub forma de rosuvastatina calcica)

Mertenil 20 mg comprimate filmate: fiecare comprimat contine rosuvastatina 20 mg
(sub forma de rosuvastatina calcica)

Celelalte componente sunt: nucleu: stearat de magneziu, celuloza microcristalina
(12), hidroxid de magneziu, crospovidona (tip A), monohidrat de lactoza;
Film: dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc, alcool polivinilic.

Cum arata Mertenil si continutul ambalajului

Mertenil 5 mg comprimate filmate:

Comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare alba sau aproape alba, inscriptionate
cu "C33” pe o fata.

Mertenil 10 mg comprimate filmate:
Comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare alba sau aproape alba, inscriptionate
cu "C34” pe o fata.

Mertenil 20 mg comprimate filmate:
Comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare alba sau aproape alba, inscriptionate
cu "C35” pe o fata.

Este disponibil in cutii cu blister din OPA-AI-PVC//Al a cate 30 comprimate filmate

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyoémréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in Iunie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



