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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rosulod 10 mg/5 mg Hartkapseln
Rosulod 10 mg/10 mg Hartkapseln
Rosulod 20 mg/5 mg Hartkapseln
Rosulod 20 mg/10 mg Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Rosuvastatin/Amlodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Rosulod und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosulod beachten?
3. Wie ist Rosulod einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rosulod aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Rosulod und wofir wird es angewendet?

Rosulod enthalt zwei Wirkstoffe - Rosuvastatin und Amlodipin.

Rosulod wird bei Erwachsenen zur Behandlung von erhéhtem Blutdruck und gleichzeitig hohen
Cholesterinspiegel angewendet, wenn eine Erndhrungsumstellung und mehr Bewegung keine ausreichende
Senkung Ihrer Cholesterinwerte bewirkt haben und/oder zur Pravention von kardiovaskularen Ereignissen,
wenn Sie andere Faktoren haben die |hr Risiko fir einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder verwandte
Gesundheitsprobleme erhdhen.

Rosulod wird angewendet bei Patienten, die bereits Rosuvastatin und Amlodipin in diesen Einzeldosierungen
einnehmen. Statt Rosuvastatin und Amlodipin als separate Tabletten erhalten Sie eine Hartkapsel von Rosulod,
die beide Bestandteile in der gleichen Starke enthalt.

Wahrend der Behandlung mit Rosulod miuissen Sie mit lhrer cholesterinsenkenden Ernahrung sowie mit der
Bewegung weitermachen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosulod beachten?

Rosulod darf nicht eingenommen werden,

Wenn

wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin, Amlodipin oder andere Calciumantagonisten oder gegen einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann sich durch
Juckreiz, Hautrétung oder Atemprobleme dulBern.

wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen. Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Rosulod
schwanger werden, mussen Sie die Einnahme sofort beenden und sich an Ihren Arzt wenden. Frauen
sollten wahrend der Einnahme von Rosulod vermeiden schwanger zu werden, indem sie geeignete
Verhutungsmittel anwenden.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.
wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.
wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben.

wenn Sie eine Arzneimittelkombination mit den Wirkstoffen Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
anwenden (zur Behandlung einer viralen Infektion der Leber namens Hepatitis C).

wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclosporin anwenden (z. B. nach Organtransplantationen).
wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden.

wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der linken Herzkammer leiden (Aortenstenose) oder
an einem kardiogenen Schock (dann kann lhr Herz den Kérper nicht mehr mit gentigend Blut versorgen).

wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwache) leiden.

wenn Sie nach der Einnahme von Rosulod oder anderen Medikamenten, die Rosuvastatin enthalten
jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautabldsung, Blasenbildung und/oder Entziindungen im
Mund entwickelt haben.

eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft oder falls Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der

Anwendung von Rosulod mit lhrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rosulod einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Voraussetzungen auf Sie zutrifft oder einmal zutraf:

wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben.
wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben.

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen gehabt
haben, in der persdnlichen oder familidaren Vorgeschichte Muskelerkrankungen vorgekommen sind oder
wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit anderen cholesterinsenkenden Mitteln bereits einmal
Muskelerkrankungen aufgetreten sind. Teilen Sie Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie aus ungeklarter
Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben, insbesondere in Kombination mit
Unwohlsein und Fieber. Teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker ebenfalls mit, wenn Sie eine anhaltende
Muskelschwache haben.

wenn Sie regelmaRig groBe Mengen Alkohol trinken.
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* wenn Sie an einer Funktionsstérung der Schilddrtse leiden.

* wenn Sie andere Arzneimittel die als Fibrate bezeichnet werden einnehmen, um lhren Cholesterinwert zu
senken. Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, auch wenn Sie zuvor andere
Arzneimittel zur Senkung eines hohen Cholesterinwertes eingenommen haben.

* wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie z. B. Ritonavir mit Lopinavir und/oder Ata-
zanavir einnehmen. Beachten Sie bitte den Abschnitt 2. ,Einnahme von Rosulod zusammen mit anderen
Arzneimitteln”.

* wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Namen Fusidinsdure (ein Antibiotikum, das geschluckt oder gespritzt
wird) derzeit anwenden oder innerhalb der letzten 7 Tage angewendet haben. Die Kombination von Fusi-
dinsaure und Rosulod kann zu ernsthaften Muskelschaden fihren (Rhabdomyolyse), beachten Sie bitte
den Abschnitt 2. ,,Einnahme von Rosulod zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

* wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

* wenn Sie kurzlich einen Herzinfarkt hatten.

* wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden.

* wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden (hypertensive Krise).

* wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschlieBlich in einigen Fallen
einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fihren kénnen (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

e wenn Sie alter sind.

* wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inder). |hr
Arzt muss eine flr Sie geeignete Anfangsdosis wahlen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rosulod:

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit
Rosuvastatinen berichtet. Beenden Sie die Behandlung mit Rosulod und suchen Sie unverziglich einen Arzt auf,
wenn Sie eines der in Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?” genannten Symptome bemerken.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten kdnnen Statine die Leber beeinflussen. Dies wird durch einen einfachen
Bluttest (Leberfunktionstest), mit dem erhdhte Leberenzymwerte im Blut bestimmt werden, festgestellt. Aus
diesem Grund wird Ihr Arzt Gblicherweise diesen Bluttest vor und wahrend der Behandlung mit Rosulod
durchfuhren.

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Ihr Arzt Sie engmaschig tberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln.
Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht, wenn Sie erhéhte Blutzucker und Blutfettwerte
haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Kinder und Jugendliche
Rosulod darf nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Einnahme von Rosulod zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkungen dieser Arzneimittel kdnnten durch Rosulod verandert werden oder diese kdnnten die Wirkung
von Rosulod beeinflussen:

* Ciclosporin (angewendet z. B. nach Organtransplantationen), siehe Abschnitt 2. ,Rosulod darf nicht
eingenommen werden”

* Warfarin, Ticagrelor oder Clopidogrel (oder andere zur Blutverdinnung angewendete Arzneimittel)

* Fibrate (wie z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) oder andere zur Senkung der Blutfette verwendete Arzneimittel
(wie z. B. Ezetimib)

* Antazida (Mittel gegen MagenUbersauerung)

¢ Fusidinsaure (ein Antibiotikum). Bitte beachten Sie den Hinweis weiter unten sowie den Abschnitt 2.
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®,

* ein Verhutungsmittel zum Einnehmen (die ,Pille”)

* Regorafenib (zur Behandlung von Krebs),

¢ Darolutamid (zur Behandlung von Krebs),

¢ Capmatinib (zur Behandlung von Krebs),

* Hormonersatzpraparate,

* Fostamatinib (zur Behandlung einer niedrigen Blutplattchenzahl),

* Febuxostat (zur Behandlung und Vorbeugung hoher Harnsaurespiegel im Blut),
¢ Teriflunomid (zur Behandlung von Multipler Sklerose),

¢ folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen Infektionen, einschliel3lich HIV oder Hepatitis C,
allein oder in Kombination angewendet werden (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen*): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indinavir, Nelfinarvir, Sofosbuvir, Voxilaprevir,
Ombitasvir, Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir. Fur die
Arzneimittelkombination mit den Wirkstoffen Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir, siehe unter Abschnitt 2.
~Rosulod darf nicht eingenommen werden”

¢ Ketoconazol, Itraconazol (gegen Pilzerkrankungen)

* Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (gegen bakterielle Infektionen)

* Hypericum perforatum (Johanniskraut)

* Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

* Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung der Kérpertemperatur)

* Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus und Everolimus (Arzneimittel zur Beeinflussung des Immunsystems)

¢ Simvastatin (zur Senkung der Cholesterinwerte).
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Wenn Sie aufgrund einer bakteriellen Infektion Fusidinsdure anwenden, muissen Sie Rosulod zeitweilig absetzen.
Ihr Arzt wird lhnen sagen, wann es sicher ist, die Therapie wieder aufzunehmen. Wenn Rosulod zusammen mit
Fusidinsaure angewendet wird, kann es in seltenen Fallen zu Muskelschwache, -schmerz oder
Schmerzempfindlichkeit der Muskeln (Rhabdomyolyse) kommen. Weitere Informationen zur Rhabdomyolyse,
siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maoglich?".

Rosulod kann lhren Blutdruck noch weiter senken, wenn Sie bereits andere blutdrucksenkende Arzneimittel
anwenden.

Einnahme von Rosulod zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Personen, die Rosulod einnehmen, sollten keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken, weil
hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhéht werden kann, was moglicherweise zu einem unkon-
trollierten Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung von Rosulod fuhrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Rosulod nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Amlodipin geht in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Falls Sie wahrend der Einnahme von Rosulod schwanger werden, muissen Sie die
Einnahme von Rosulod sofort beenden und lhren Arzt informieren. Frauen sollten wahrend der Einnahme von
Rosulod vermeiden, schwanger zu werden, indem sie geeignete Verhutungsmittel anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann durch Rosulod
beeintrachtigt werden. Bei einigen Personen tritt wahrend der Behandlung mit Rosulod Schwindel auf. Falls die
Hartkapseln bei Ihnen ein Krankheitsgefuhl, Schwindel oder Mudigkeit hervorrufen oder Kopfschmerzen
auftreten, fahren Sie kein Auto oder bedienen Sie keine Maschinen und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

Rosulod enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3. Wie ist Rosulod einzunehmen?

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

Die empfohlene Anfangsdosis betragt eine Rosulod Hartkapsel einmal taglich.

Dieses Arzneimittel kann unabhangig von Mahlzeiten oder Getranken eingenommen werden. Sie sollten |hr
Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit mit einem Glas Wasser einnehmen. Die Hartkapseln durfen nicht
zerkaut werden. Rosulod darf nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Rosulod sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.
RegelméRige Uberpriifung Ihrer Cholesterinwerte

Es ist wichtig, regelmaRig lhren Cholesterinwert vom Arzt Gberprifen zu lassen, um sicherzustellen, dass Ihr
Cholesterinwert den Normbereich erreicht bzw. im Normbereich bleibt.
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Ihr Arzt wird moglicherweise lhre Dosis erhdhen, damit Sie die fur Sie geeignete Dosis von Rosulod erhalten.
Wenn Sie eine groRere Menge von Rosulod eingenommen haben, als Sie sollten

Begeben Sie sich sofort in medizinische Uberwachung, wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben.
Wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben, kann Ihr Blutdruck abfallen oder auch gefahrlich niedrig
werden. Sie kdnnen sich schwindelig, benommen und schwach fihlen oder ohnmachtig werden. Wenn der
Blutdruckabfall stark genug ist, kann es zu einem Schock kommen. Ihre Haut kann sich dann kalt und feucht
anfuhlen, und Sie kénnten das Bewusstsein verlieren.

Uberschiissige Flissigkeit kann sich in Ihren Lungen ansammeln (Lungenédem) und Kurzatmigkeit, die sich bis
zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

Wenn Sie in ein Krankenhaus gehen oder aus anderen Griinden behandelt werden, teilen Sie dem medizini-
schen Personal mit, dass Sie Rosulod einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosulod vergessen haben

Dies ist nicht schlimm. Wenn Sie eine Hartkapsel vergessen haben, lassen Sie diese Einnahme vollstandig aus.
Nehmen Sie die nachste Dosis dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosulod abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie lhr Arzneimittel einnehmen mdussen. Ihr Cholesterinwert kénnte wieder
steigen, wenn Sie die Einnahme von diesem Arzneimittel beenden, bevor er Sie dazu aufgefordert hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Brechen Sie die Einnahme lhrer Tabletten ab und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf oder begeben Sie sich
unverziglich in die Notaufnahme lhres nachstgelegenen Krankenhauses, wenn bei lhnen nach der
Einnahme dieses Arzneimittels die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen oder Symptome
auftreten:

* Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Korperstamm, oft mit einer
Blase in der Mitte, Hautablésung, Geschwire in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den
Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome
vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom).

* Ausgedehnter Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimittel-Hypersensitivitatssyndrom)

* Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit (z. B. Druckschmerz), Muskelschmerzen oder rotbraune
Verfarbung des Urins. Insbesondere, wenn diese Anzeichen gleichzeitig mit Unwohlsein oder Fieber
einhergehen, kdnnen sie durch einen krankhaften Muskelzerfall verursacht sein, welcher
lebensbedrohlich sein kann und zu Nierenproblemen fuhrt.

¢ Lupus-ahnliches Krankheitsbild (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und Auswirkungen
auf die Blutzellen)
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* Muskelriss
* Plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden
* Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen

* Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden und/oder Schluckbeschwerden
fahrt

¢ Schwere Hautreaktionen einschlielich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am ganzen
Korper, starkes Jucken (mit Blasenbildung), Blasenbildung, Abschalen und Anschwellen der Haut,
Entzindung von Schleimhdauten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) oder andere
allergische Reaktionen

* Herzinfarkt, ungewdhnlicher Herzschlag

* Bauchspeicheldrisenentzindung, die zu starken Bauch- und Rickenschmerzen mit ausgepragtem
Unwohlsein fihren kann

Beenden Sie auBerdem die Einnahme von Rosulod und suchen Sie umgehend érztliche Hilfe auf, wenn
Sie aus ungeklarter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben, die langer als erwartet
andauern. Wie bei anderen Statinen wurden bei einer sehr geringen Anzahl von Patienten unangenehme
Muskelschmerzen beobachtet. In seltenen Fallen fihrten diese zu einer moglicherweise lebensbedrohlichen
Muskelschadigung, bekannt als Rhabdomyolyse.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn Ihnen eine davon erhebliche Probleme bereitet
oder langer als eine Woche andauert, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

ROSUVASTATIN
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

* Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Verstopfung

Ubelkeit

Muskelschmerzen

Kraftlosigkeit

Schwindel

Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung ist grofier,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, Gbergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Gberwachen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
* Hautausschlag, Hautjucken oder andere Hautreaktionen

* Anstieg der EiweiBmenge im Urin (normalisiert sich Ublicherweise bei fortgesetzter Behandlung). Es ist
nicht notwendig, Rosulod abzusetzen.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
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* Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Anzeichen wie Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/
oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembeschwerden, starkem Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung).
Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische Reaktion haben, beenden Sie sofort die Einnahme von
Rosulod und nehmen Sie umgehend arztliche Hilfe in Anspruch.

* Muskelerkrankungen bei Erwachsenen. Beenden Sie die Einnahme von Rosulod und suchen Sie
umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie ungewdhnliche Muskelschmerzen haben, die langer als erwartet
andauern.

¢ starke Bauchschmerzen (Bauchspeicheldrisenentziindung)
* Anstieg von Leberenzymen im Blut
* Erhdhte Neigung zu Blutungen oder Bluterglssen aufgrund einer verminderten Anzahl an Blutplattchen

* Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und Auswirkungen auf die
Blutzellen).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
* Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen)
* Hepatitis (Leberentziindung)

* Spuren von Blut im Urin

Nervenschadigungen in Armen und Beinen (z. B. Taubheitsgeftihl)

Gelenkschmerzen

Gedachtnisverlust
* VergrolRerung der Brust bei Mannern (Gynakomastie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
e Durchfall (Diarrho)

* Husten

Kurzatmigkeit

Odeme (Schwellungen)

Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Alptraume

¢ Storungen der Sexualfunktion,

¢ Depressionen

* Atemprobleme, einschlieBlich anhaltendem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
* Sehnenverletzung

* Anhaltende Muskelschwache

* Eine Nervenstoérung, die zu Schwachegefuhl, verminderter Empfindlichkeit fur Beriihrungsreize oder
Kribbeln fuhren kann.
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Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache fuhrt, einschliel3lich 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 Schwachegefluhl verspuren, das sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei
Doppeltsehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

AMLODIPIN

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Flissigkeitsansammlung im Kérper (Odeme)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit Warmegefuthl

Bauchschmerzen, Ubelkeit

veranderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfalle, Verstopfung, Verdauungsstérungen
Mudigkeit, Schwachegefihl

Sehstoérungen, Doppeltsehen

Muskelkrampfe

Kndchelschwellungen

Weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, sind nachfolgend aufgefihrt. Wenn eine davon Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, Schlaflosigkeit
Zittern, Geschmacksstérungen, kurze Bewusstlosigkeit

verminderte Empfindlichkeit fir BerUhrungsreize oder Kribbeln in den Extremitaten, Verlust des
Schmerzgefuhls

Ohrgerausche

niedriger Blutdruck

Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

Husten

Mundtrockenheit, Erbrechen

Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbung
Stérungen beim Wasserlassen, vermehrter nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasserlassen
Erektionsstorungen, VergroRerung der Brustdriisen beim Mann

Schmerzen, Unwohlsein
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* Gelenk- oder Muskelschmerzen, Rickenschmerzen
* Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme.
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
¢ Verwirrung.
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

* Verminderung der weil3en Blutkérperchen, Verminderung der Blutplattchen, was zu ungewdhnlichen
blauen Flecken oder leichtem Bluten fihren kann

* Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

* Eine Nervenstorung, die zu Muskelschwache, verminderter Empfindlichkeit fur Berihrungsreize oder
Kribbeln fihren kann

¢ Schwellung des Zahnfleischs, Zahnfleischbluten
* Aufgeblahter Bauch (Gastritis)

* Gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Anstieg der
Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden kdnnen

Erhéhte Muskelanspannung

Entziindliche Reaktionen der Blutgefalle, haufig mit Hautausschlag

Lichtempfindlichkeit
* Stérungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/oder Bewegungsstérungen zusammensetzen.
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar

e Zittern, steife Kérperhaltung, maskenartiges Gesicht, langsame Bewegungen und schlurfender,
ungleichmaRiger Gang

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Rosulod aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was Rosulod enthalt
e Die Wirkstoffe sind:

Rosulod 10 mg/5 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 5 mg Amlodipin (als Am-
lodipinbesilat).

Rosulod 10 mg/10 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 10 mg Amlodipin (als Am-
lodipinbesilat).

Rosulod 20 mg/5 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt 20 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 5 mg Amlodipin (als Am-
lodipinbesilat).

Rosulod 20 mg/10 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt 20 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 10 mg Amlodipin (als Am-
lodipinbesilat).

* Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Maisstarke, vorverkleisterte Starke (Mais), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A), Na-
triumstearylfumarat (Ph. Eur.)

Kapselhtille: Gelatine, Titandioxid (E171)

Rote Druckfarbe: Schellack (E904), Propylenglycol (E1520), konzentrierte Ammoniaklésung (E527), Eisen(lll)-
oxid (E172), Kaliumhydroxid (E525)

Griine Druckfarbe: Schellack (E904), Titandioxid (E171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H0 (E172), konzentrierte Ammoniaklésung (E527), Propylenglycol (E1520).

Wie Rosulod aussieht und Inhalt der Packung

Rosulod 10 mg/5 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, Grof3e 1, Kapselunterteil: lichtundurchlassig, weil mit roter Aufschrift ,Aml 5 mg"“,
Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weild mit griiner Aufschrift ,Rsv 10 mg”.

Rosulod 10 mg/10 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, Grof3e 00, Kapselunterteil: lichtundurchlassig, weild mit roter Aufschrift ,Aml 10 mg” und
roter Linie, Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weild mit griner Aufschrift ,Rsv 10 mg".

Rosulod 20 mg/5 mg Hartkapseln
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Hartgelatinekapseln, Grofl3e 00, Kapselunterteil: lichtundurchlassig, weild mit roter Aufschrift ,Aml 5 mg",
Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weild mit griner Aufschrift ,Rsv 20 mg” und griner Linie.

Rosulod 20 mg/10 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, Grof3e 00, Kapselunterteil: lichtundurchlassig, weild mit roter Aufschrift ,Aml 10 mg" und
roter Linie, Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weild mit griiner Aufschrift ,Rsv 20 mg"” und griner Linie.

Rosulod ist erhaltlich in Blisterpackungen mit 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 Hartkapseln.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StralRe 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Rosulod

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2023.
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