Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Romazic 5 mg comprimate filmate

Romazic 10 mg comprimate filmate

Romazic 20 mg comprimate filmate
Rosuvastatina

Cititi cu atentie si In Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Romazic si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Romazic
Cum sa utilizati Romazic

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Romazic

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Romazic si pentru ce se utilizeaza
Romazic apartine unui grup de medicamente numite statine.

Vi s-a prescris Romazic deoarece:

e aveti concentratie mare de colesterol in sange. Aceasta inseamna cd prezentati risc
pentru atac de cord sau accident vascular cerebral.
Romazic este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste pentru
tratamentul colesterolului mare.

Vi s-a recomandat sa utilizati o statina, deoarece modificarea regimului alimentar si efectuarea
mai multor exercitii fizice nu au fost suficiente pentru a corecta valoarea colesterolului din
sangele dumneavoastra. Tn timpul tratamentului cu Romazic trebuie sa continuati regimul
dumneavoastra alimentar de scadere a colesterolului si exercitiile fizice

sau
e aveti alti factori care va cresc riscul de a avea atac de cord sau cerebrovascular sau
probleme de sanatate inrudite.

Atacul de cord sau cerebrovascular sau problemele de sanatate inrudite pot fi determinate de o
afectiune numita ateroscleroza. Ateroscleroza se datoreaza depunerilor de depozite de grasimi
n arterele dumneavoastra.

De ce este important sa luati in continuare Romazic?

Romazic este utilizat pentru a corecta concentratia substantelor grase din sange numite
lipide, din care cea mai comuna este constituita de colesterol.

Exista Tn sénge diferite tipuri de colesterol — colesterol, rau’ (LDL-C) si colesterol, bun’



(HDL-C).

e Romazic poate sa scada colesterolul, rau’ si-l poate creste pe cel ,bun’.

e Acesta actioneaza ajutand la blocarea producerii de colesterol rau de catre organismul
dumneavoastra. De asemenea acesta Tmbunatateste capacitatea organismului
dumneavoastra de a-l elimina din sangele dumneavoastra.

Pentru cei mai multi oameni, concentragia mare de colesterol nu afecteaza felul in care se simt
deoarece nu determina niciun simptom. Cu toate acestea, daca nu se face tratament,
depozitele de grasimi se pot lipi in peretii vaselor dumneavoastra de sange determinand
fngustarea acestora.

Uneori aceste vase de sange ingustate se pot bloca ceea ce poate opri aprovizionarea cu sange a
inimii sau creierului ducand astfel la atac de cord sau cerebrovascular. Prin scaderea
concentratiei dumneavoastra de colesterol, puteti sa va reduceti riscul de accident cardiac,
accident cerebrovascular sau probleme de sanatate Tnrudite.

Trebuie sa mentineti utilizarea de Romazic chiar daca ati ajuns la concentratia normala de
colesterol Tn sange, deoarece aceasta previne reluarea cresterii concentratiei de colesterol si
determinarea depunerilor de depozite de grasimi. Cu toate acestea, trebuie sa opriti
utilizarea acestuia daca medicul dumneavoastra va recomanda aceasta sau daca ramaneti
gravida.

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Romazic

Nu utilizati Romazic

e daca sunteti alergic la rosuvastatina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

e daca sunteti gravida sau alaptati;
Daca ramaneti gravida in cursul tratamentului cu Romazic, Tntrerupeti imediat
tratamentul si spuneti medicului dumneavoastria. Femeile trebuie sa evite sa ramana
gravide Tn perioada n care utilizeaza Romazic prin folosirea de masuri contraceptive
corespunzatoare;

e daca aveti afectiuni hepatice;

e daca aveti probleme renale severe;

e daca aveti dureri musculare repetate sau inexplicabile;

e daca luati o combinatie de medicamente de sofosbuvir/velpatasvir/ voxilaprevir (utilizate
pentru infectia virala a ficatului numita hepatita cu virus C);

e daca utilizati un medicament numit ciclosporina (utilizat de exemplu, dupa transplantul de
organ).

Daca oricare dintre aceste situatii este valabila Tn cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur),
va rugam sa va intoarceti sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Tn plus, nu utilizati rosuvastatini in doza de 40 mg (doza cea mai mare):

e daca aveti probleme moderate cu rinichii (daca aveti indoieli, va rugam sa intrebati
medicul dumneavoastra);

e daca glanda dumneavoastra tiroida nu functioneaza corespunzator;

e daca ati avut orice fel de durere musculara repetata sau inexplicabila, probleme cu
muschii dumneavoastra sau in istoricul familiei sau probleme cu muschii in trecut cand
ati utilizat alte medicamente care scad concentratia de colesterol din sange;

e daca obisnuiti sa consumati cu regularitate cantititi mari de alcool etilic;

e daca sunteti de origine asiatica (japonez, chinez, filipinez, viethamez, corean sau indian);

e daca utilizati alte medicamente pentru scaderea colesterolului din sdnge numite fibrati.



Daca va aflati in oricare din situatiile mentionate (sau aveti indoieli), va rugam sa va intoarceti
si sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Romazic, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

e (dacaaaveti probleme cu rinichii;

e dacaaaveti probleme cu ficatul,

e daca ati avut orice dureri repetate sau inexplicabile la nivelul muschilor, probleme
musculare in trecutul dumneavoastra dumneavoastra personal sau o persoana din familia
dumneavoastra, sau probleme musculare in trecut cand ati utilizat alte medicamente care
reduc colesterolul din sange. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti dureri
musculare inexplicabile in special daca nu va simtiti bine sau aveti febra. De asemenea
spuneti-i medicului dumneavoastra daca aveti constant stare de slabiciune a muschilor;

e daca ati avut vreodatd o eruptie cutanatd severa sau descuamare a pielii, aparitie de
vezicule si/sau afte la nivelul gurii dupa ce ati luat rosuvastatind sau alte medicamente
Tnrudite;

e daca obisnuiti sa consumati cu regularitate cantitati mari de alcool etilic;

e daca glanda dumneavoastra tiroida nu functioneaza corespunzator;

e daca utilizati alte medicamente numite fibrati pentru a scadea colesterolul din sange.
Va rugam sa cititi cu atentie acest prospect, chiar daca ati utilizat alte medicamente pentru
scaderea concentratiilor mari de colesterol din sange;

e daca utilizati medicamente utilizate pentru tratamenul infectiilor cu HIV cum sunt
ritornavir cu lopinavir si/sau atazanavir, va rugam sa vedeti punctul ,,Romazic impreuna
cu alte medicamente”;

e daca luati sau ati luat Tn ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament
pentru infectia bacteriana), oral sau prin injectare. Combinatia dintre acidul fusidic si
rosuvastatina poate duce la probleme grave ale muschilor (rabdomioliza), vezi punctul
,,Romazic impreuna cu alte medicamente”;

e daca aveti varsta peste 70 ani (deoarece medicul dumneavoastra trebuie sa decida
doza corecta pentru inceputul tratamentului dumneavoastra cu Romazic);

e daca aveti insuficienta respiratorie severa,

e daca sunteti de origine asiatica ceea ce Tinseamna japonez, chinez, filipinez,
viethamez, coreean si indian. Medicul dumneavoastra trebuie sa decida doza corecta
pentru nceperea tratamentului dumneavoastra cu Romazic.

Daca va aflati in oricare din situatiile mentionate (sau aveti indoieli), nu utilizati rosuvastatina
n doza de 40 mg si verificati impreuna cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a
Tncepe sa utilizati orice doza de Romazic.

Tn cazul tratamentului cu rosuvastatind au fost raportate reactii cutanate grave, care includ
sindrom Stevens-Johnson si reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(DRESS).

Opriti administrarea Romazic si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare
dintre simptomele prezentate la pct. 4.

La un numar mic de persoane, statinele pot afecta ficatul. Aceasta afectare este identificata
printr-un test simplu pentru cresterea valorilor transaminazelor hepatice din sange. Din acest
motiv, de obicei, medicul dumneavoastra continua efectuarea acestor analize de sange (teste
functionale hepatice) ihainte si in cursul tratamentului cu Romazic.

Tn perioada tratamentului cu acest medicament, medicul dumneavoastra vi va monitoriza cu



atentie daca aveti diabet zaharat sau prezentati risc de aparitie a diabetului zaharat. Va aflati in
categoria cu risc de aparitie a diabetului zaharat daca aveti valori crescute de glucide si
grasimi Tn sénge, daca sunteti supraponderal sau daca aveti hipertensiune arteriala crescuta.

Copii si adolescenti

e daca pacientul este un copil cu varsta sub 6 ani: Romazic nu trebuie administrat la
copii cu varsta sub 6 ani.

e daca pacientul are varsta sub 18 ani: rosuvastatina in doza de 40 mg nu este
adecvat pentru administrare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Romazic impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar

putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie

medicala.

e ciclosporina (utilizata, de exemplu, dupa transplantul de organ);

e warfarina sau clopidogrel (sau oricare alt medicament utilizat pentru subtierea sangelui);

e fibrati (cum ar fi gemfibrozil, fenofibrat) sau oricare medicament utilizat pentru
scaderea colesterolului (cum este ezetimib);

e medicamente pentru tratamenul indigestiei (utilizate pentru neutralizarea aciditatii din

stomacul dumneavoastra);

eritromicina (un antibiotic);

acid fusidic (un antibiotic — va rugam sa cititi ,,Atentionari si precautii”);

un contraceptiv oral (piluld);

darolutamida (utilizata pentru tratamentul cancerului);

regorafenib (utilizat pentru tratamentul cancerului);

terapie de substitutie hormonala;

oricare din urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor virale, inclusiv

HIV sau hepatitele C, in monoterapie sau in combinatie (va rugam sa cititi ,,Atentionari si

precautii”): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,

velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

Efectele acestor medicamente pot fi modificate de Romazic sau acestea pot modifica efectele
Romazic.

Daca este necesar sa luati acid fusidic pe cale orala pentru tratamentul unei infectii bacteriene
va trebui sa opriti temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va
spune cand este sigur sa reluati tratamentul cu Romazic. Administrarea concomitenta a
Romazic Tmpreuna cu acid fusidic poate sa duca rareori la slabiciune musculara, sensibilitate
sau durere (rabdomioliza). Vezi informatiile cu privire la rabdomioliza de la pct. 4.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati si ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Thainte de
a lua acest medicament.

Nu utilizati Romazic daca sunteti gravida sau alaptati. Daca raméaneti gravida in perioada Tn
care utilizati Romazic incetati imediat sa-l utilizati si anuntati-va medicul. Femeile trebuie sa
evite sa ramana gravide Tn perioada in care utilizeaza Romazic folosind metode contraceptive
corespunzatoare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cele mai multe persoane pot sa conduca vehicule si sa foloseasca utilaje n perioada Tn care



utilizeaza Romazic — acesta nu afecteaza capacitatea lor pentru astfel de activitati.

Cu toate acestea, unele persoane pot avea ameteli in cursul tratamentului cu Romazic. Daca va
simtiti ametit, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a Tincerca sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje.

Romazic contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, discutati cu
medicul dumneavoastra inainte de a lua Romazic.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic
"nu contine sodiu".

3. Cum sa utilizati Romazic
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate la adulgi
Daca utilizati Romazic pentru valori mari ale colesterolului

Doza de inceput

Tratamentul dumneavoastra cu Romazic trebuie sa nceapa cu doze de 5 mg sau 10 mg,

chiar daca ati utilizat anterior doze mai mari din alte statine. Alegerea dozei pentru Tnceperea

tratamentului va depinde de:

e concentratia de colesterol din sédngele dumneavoastra;

e gradul dumneavoastra de risc pe care-l aveti de a suferi un accident cardiac sau accident
vascular cerebral,

e daca aveti un factor care va poate face mai sensibil la posibilele reactii adverse.

Va rugam sa verificati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul care este pentru
dumneavoastra doza cea mai buna de inceput din Romazic.

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

daca sunteti de origine asiatica (japonez, chinez, filipinez, vietnamez, coreean si indian);
daca aveti varsta peste 70 ani;

daca aveti probleme moderate cu rinichii;

aveti risc de dureri musculare (miopatii).

Cresterea dozei si doza zilnica maxima

Medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei dumneavoastra. Aceasta este selectata
astfel incat sa utilizati cantitatea de Romazic care este corecta pentru dumneavoastra. Daca
incepeti cu doza de 5 mg, medicul dumneavoastra poate decide dublarea acesteia la 10 mg,
apoi 20 mg si apoi 40 mg daca este necesar. Daca incepeti cu 10 mg, medicul
dumneavoastra poate decide sa dubleze doza la 20 mg si apoi 40 mg daca este necesar. Va fi o
pauza de 4 saptamani intre fiecare modificare a dozei.

Doza zilnica maxima de Romazic este de 40 mg.

Aceasta este numai pentru pacienti cu 0 concentratie mare de colesterol si un risc crescut de
atac de cord sau accident vascular cerebral al caror colesterol nu scade suficient cu 20 mg.

Daca utilizati Romazic pentru a reduce riscul dumneavoastra de a avea atac de cord,
accident cerebrovascular sau probleme Tnrudite:

Doza zilnica recomandata este de 20 mg. Cu toate acestea, medicul dumneavoastra poate
decide utilizarea unei doze mai mici daca sunteti in una din situatiile prezentate mai sus.

Dozele uzuale la copii cu varsta cuprinsa intre 6-17 ani



Doza la copii si adolescenti cu vérsta cuprinsa intre 6 si 17 ani este de 5 pana la 20 mg o data pe zi.
Doza initiala uzuala este de 5 mg. Medicul dumneavoastra va poate creste doza, pentru a
ajunge sa luati doza de Romazic care este potrivita pentru dumneavoastra. Doza zilnica
maxima de Romazic este de 10 mg sau 20 mg pentru copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani
in functie de boala pentru care se efectueaza tratamentul. Luati-va doza o data pe zi.
Rosuvastatina in doza de 40 mg nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Utilizarea comprimatelor dumneavoastra

e TInghititi fiecare comprimat intreg cu un pahar de apa.

e Utilizati Romazic o data pe zi. Puteti sa-l utilizati in orice moment al zilei, cu sau fara
alimente.

e Incercati sa utilizati comprimatul la acelasi moment al zilei pentru a va ajuta si va
reamintiti de el.

Verificarea valorilor colesterolului cu regularitate

Este important sa mergeti la medicul dumneavoastra pentru verificarea valorilor colesterolului
cu regularitate, pentru a fi sigur ca valoarea colesterolului a fost atinsa si este mentinuta la
concentratia corecta.

Medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei astfel incat sa utilizati cantitatea de
Romazic corecta pentru dumneavoastra.

Daca utilizati Romazic mai mult decat trebuie

Adresati-va pentru recomandari medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat
spital.

Daca va internati Tn spital sau vi se administreaza tratament pentru alta afectiune, spuneti
personalului medical ca luati Romazic.

Daca uitati sa utilizati Romazic

Nu va faceti griji, doar utilizati doza urmatoare la momentul corect conform schemei de
tratament.

Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Romazic
Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti sa opriti utilizarea de Romazic. Concentratia
dumneavoastra de colesterol poate creste din nou daca opriti utilizarea de Romazic.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele. Daca apar reactii adverse, aveti nevoie de consult medical.

Opriti utilizarea de Romazic si solicitati ajutor medical imediat daca manifestati una din

urmatoarele reactii alergice:

o dificultate Tn respiratie insotita sau nu de umflarea fetei, buzelor si/sau gatului;

e umflarea fetei, a buzelor si/sau a gatului care pot determina dificultati la Tnghitire;

e mancarimi severe la nivelul pielii (cu aparitia de umflaturi);

e pete de culoare rosie, care nu sunt in relief, in formd de tinta sau circulare, apdrute pe
torace, adesea insotite de vezicule in mijloc, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii
gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi
precedate de febra si simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson);

e ecruptie cutanatd extinsd, temperaturd crescutd a corpului si ganglioni limfatici mariti



(sindrom DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

De asemenea, opriti utilizarea de Romazic si discutati imediat cu medicul, daca:

dumneavoastra daca aveti orice fel de dureri neobisnuite in muschii dumneavoastra, care
dureaza mai mult decat v-ati astepta. Simptomele musculare sunt mai frecvente la copii si
adolescenti decat la adulti. Ca si 1n cazul altor statine, un numar foarte mic de persoane au
manifestat efecte neplacute la nivelul muschilor si rar acestea au evoluat catre inceputul
unei afectari musculare care pune viata in pericol, cunoscuta ca rabdomiolizg;

aveti ruptura musculara

aveti sindrom asemanator cu boala lupica (inclusiv eruptie trecatoare pe piele, afectarea
articulatiilor si efecte asupra celulelor din sange).

Posibile reactii adverse frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 utilizatori):

dureri de cap

dureri de stomac

constipatie

stare de rau

dureri musculare

stare de slabiciune

ameteli

0 Crestere a cantitatii de proteine in urina — in general aceasta revine la normal de la sine
fara a opri tratamentul dumneavoastra cu comprimatele de Romazic (numai doza de 40
maQ).

diabet zaharat. Aparitia acestuia este mai probabila daca aveti valori crescute ale
glucidelor si grasimilor Tn sange, daca aveti greutatea mai mare decéat cea normala si aveti
tensiune arteriala mare. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie n
perioada in care urmati acest tratament.

Posibile reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 utilizatori):

Tnrosirea difuza si trecatoare a pielii, mancarimi sau alte reactii la nivelul pielii

crestere a cantitatii de proteine in urina — Tn general aceasta revine la normal de la sine fara
a opri tratamentul dumneavoastra cu comprimatele de Romazic (numai Romazic 5 mg, 10
mg si 20 mg).

Posibile reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 din 1000 utilizatori):

reactii alergice severe - semnele includ umflarea fetei, a buzelor, a limbii si/sau gatului,
dificultati la Tnghitire si la respiratie, mancarimi severe la nivelul pielii (cu aparitia de
umflaturi). Daca dumneavoastra credeti ca aveti o reactie alergica, atunci opriti
administrarea de Romazic si solicitati ajutor medical imediat

afectare musculara — ca precautie, opriti utilizarea de Romazic si spuneti medicului
dumneavoastra imediat daca aveti oricare durere musculara neobisnuita care dureaza
mai mult decat v-ati asteptat

durere severa in capul pieptului (inflamarea pancreasului)

cresterea valorilor enzimelor hepatice in sange

séngerare sau vanatai mai usor decat in mod normal din cauza nivelului scazut de trombocite
sindrom asemanator cu boala lupica (inclusiv eruptie trecatoare pe piele, afectarea
articulatiilor si efecte asupra celulelor din sange).

Posibile reactii adverse foarte rare (afecteaza panala 1 din 10000 utilizatori):

icter (ingalbenirea pielii si a ochilor)
hepatita (inflamarea ficatului)
urme de sange in urina



afectarea nervilor picioarelor si mainilor dumneavoastra (cum ar fi amorteli)
dureri articulare

pierderi de memorie

marirea sanilor la barbati (ginecomastie).

Efecte adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile) care pot include:

e diaree (scaune moi)

tuse

scurtarea respiratiei (dispnee)

edeme (umflaturi)

tulburari de somn, incluzand insomnie si cosmaruri

dificultati sexuale

stare de depresie

tulburari respiratorii, incluzand tuse persistenta si/sau scurtarea respiratiei sau febra
leziuni ale tendoanelor

slabiciune musculara persistenta.

Raportarea reactiilor adverse

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

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

5. Cum se pastreaza Romazic
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu. le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Romazic

e Substansa activa este rosuvastatina (sub forma de rosuvastatina calcica). Fiecare
comprimat contine 5 mg, 10 mg sau 20 mg de rosuvastatina.

e Celelalte componente sunt:
Nucleul: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, citrate de sodiu, crospovidona,
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.
Filmul: hipromeloza, lactoza monohidrat, macrogol, triacetin, dioxid de titan (E171).

Cum arata Romazic si continutul ambalajului

Romazic 5 mg sunt comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare alba sau aproape alba,
marcate cu “5” pe o fata.

Romazic 10 mg sunt comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare alba sau
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aproape alba, marcate cu “10” pe o fata.
Romazic 20 mg comprimate filmate: comprimate filmate rotunde, biconvexe de culoare alba
sau aproape alba, marcate cu “20” pe o fata.

Romazic este disponibil Tn cutii cu 3 blistere a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works Polpharma S.A.,

str. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantul

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.,
str. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polonia.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021.

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



