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Prospect: Informatii pentru utilizator

Rosuvastatini/Fenofibrat Althera 10 mg/160 mg comprimate filmate
Rosuvastatina/Fenofibrat Althera 20 mg/160 mg comprimate filmate

rosuvastatind si fenofibrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Rosuvastatind/Fenofibrat Althera si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Rosuvastatind/Fenofibrat Althera
Cum sa luati Rosuvastatina/Fenofibrat Althera

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rosuvastatina/Fenofibrat Althera

Continutul ambalajului si alte informatii

SN TR e

1. Ce este Rosuvastatini/Fenofibrat Althera si pentru ce se utilizeaza

Rosuvastatind/Fenofibrat Althera contine doua substante active diferite Intr-un comprimat filmat:
fenofibrat (apartine grupei denumite ,,fibrati”’) si rosuvastatina (apartine grupei denumite ,,statine”).

Rosuvastatind/Fenofibrat Althera este un medicament utilizat la pacienti adulti impreuna cu un regim
alimentar sanatos si alte modificari ale stilului de viata, precum exercitii fizice si pierdere in greutate,
pentru a reduce valorile colesterolului total, colesterolului ,,rau” (colesterolul LDL) si ale substantelor
grase, numite trigliceride, din sange. In plus, creste valorile colesterolului ,,bun” (colesterolul HDL).
Acest medicament actioneaza pentru a reduce valorile colesterolului dumneavoastrd in doud moduri:
reduce colesterolul absorbit din tractul digestiv, precum si colesterolul produs de organismul
dumneavoastra.

La majoritatea persoanelor, valorile mari ale colesterolului nu influenteaza felul in care se simt acestea,
deoarece nu produc niciun simptom. Cu toate acestea, in absenta tratamentului, in peretii vaselor de
sange se pot forma depozite de grasimi care determina ingustarea lor.

Uneori, aceste vase de sange Ingustate se pot bloca, ceea ce poate opri aportul de sdnge cétre inima sau
creier, determinand infarct miocardic sau accident vascular cerebral. Prin scaderea valorilor
colesterolului din sange, va puteti micsora riscul de a avea un infarct miocardic, un accident vascular
cerebral sau alte probleme de sandtate asociate.

Acest medicament este utilizat la pacienti ale ciror niveluri de colesterol nu pot fi controlate numai
printr-un regim alimentar care scade colesterolul. Pe perioada utilizarii acestui medicament trebuie sa
continuati regimul dumneavoastra alimentar de scadere a colesterolului.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Rosuvastatind/Fenofibrat Althera daca deja urmati tratament
cu aceleasi doze de rosuvastatina si fenofibrat.




2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Rosuvastatini/Fenofibrat Althera

Nu luati Rosuvastatinid/Fenofibrat Althera daca:

sunteti alergic la rosuvastatind, la fenofibrat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6),

aveti sau ati avut o reactie alergica sau leziuni ale pielii cauzate de expunerea la soare sau la
luminda UV 1in timpul administrdrii altor medicamente (alti fibrati si un medicament
antiinflamator numit ,,ketoprofen”),

aveti afectiuni ale ficatului sau probleme ale vezicii biliare,

aveti pancreatitd (inflamarea pancreasului, care provoaca dureri abdominale) care nu este
cauzata de niveluri ridicate de grasimi in sange,

aveti probleme moderate sau severe ale rinichilor,

aveti antecedente personale de probleme musculare in timpul tratamentului pentru sciderea
nivelului de grasimi din sdnge cu oricare dintre substantele active din acest medicament sau cu
alte statine sau fibrati,

luati un medicament numit ciclosporina (utilizat, de exemplu, dupa transplant de organe),

luati combinatia de medicamente sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizata pentru infectia
virald a ficatului numita hepatita C),

sunteti gravida sau aldptati. Dacad ramaneti gravida in timp ce luati Rosuvastatind/Fenofibrat
Althera, Incetati imediat sa 1l luati si spuneti medicului dumneavoastra. Femeile trebuie sa evite
sd ramana gravide 1n timp ce iau acest medicament, utilizind masuri contraceptive adecvate.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau daca nu sunteti sigur), va
rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Rosuvastatind/Fenofibrat Althera adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului

daca:
[ ]
[ ]

aveti probleme cu rinichii,
aveti probleme cu ficatul,
ati putea avea o inflamatie a ficatului (hepatita) — semnele includ ingélbenirea pielii si a albului
ochilor (icter) si o crestere a enzimelor hepatice (evidentiata in analizele de sange),
ati avut dureri musculare repetate sau inexplicabile; adresati-va imediat medicului
dumneavoastra daca aveti dureri musculare inexplicabile, in special daca va simtiti rau sau aveti
febrd. De asemenea, spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca prezentati o
slabiciune musculara constanta.
prezentati alti factori de risc care pot creste riscul de dureri sau sldbiciune musculara
(miopatie/rabdomioliza). In special, spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti probleme cu rinichii,

- aveti hipotiroidism,

- aveti antecedente personale sau familiale de probleme musculare,

- ati avut anterior probleme musculare in timpul administrarii altor medicamente pentru

scaderea colesterolului,

- aveti peste 70 de ani,

- consumati cantitati mari de alcool,

- aveti un nivel scizut de proteine 1n sange,

- poate aparea o crestere a nivelului sanguin de rosuvastatina sau fenofibrat.
luati medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor, inclusiv infectii cu HIV sau hepatita C,
de exemplu, lopinavir/ritonavir si/sau atazanavir; vezi pct. ,,Rosuvastatind/Fenofibrat Althera
impreuna cu alte medicamente”,
aveti insuficienta respiratorie severd sau antecedente de cheag de sange la nivelul plamanilor
sau care s-a deplasat catre plaméni,
luati anticoagulante precum warfarind (riscul de sangerare poate fi crescut in timpul
administrarii Impreuna cu acest medicament),



e consumati in mod regulat cantititi mari de alcool,

e suferiti de hipotiroidism, afectiune in care care glanda tiroida este hipoactiva,

e luati sau ati luat in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament pentru
infectii bacteriene) pe cale orald sau injectabil. Combinatia de acid fusidic si
Rosuvastatind/Fenofibrat Althera poate duce la probleme musculare grave (rabdomioliza),

e aveti sau ati avut miastenie (o boald caracterizatd prin’ sldbiciune musculara generala, inclusiv,
in unele cazuri, a muschilor utilizati la respiratie) sau miastenie oculara (o boala care provoaca
slabiciune a muschilor oculari), deoarece statinele pot uneori sa agraveze aceasta afectiune sau
sd duca la aparitia miasteniei (vezi pct. 4).

e aveti un nivel de colesterol ridicat cauzat de administrarea altor medicamente,

e sunteti de origine asiaticd, deoarece este posibil sd prezentati o expunere crescutd la
rosuvastatind, una dintre substantele active ale acestui medicament.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau dacd nu sunteti sigur(a)),
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a Incepe sa luati orice doza din acest
medicament.

Au fost raportate reactii grave ale pielii, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si reactie la medicament
insotitd de eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) 1in asociere cu tratamentul cu
Rosuvastatind/Fenofibrat Althera. Opriti tratamentul cu Rosuvastatind/Fenofibrat Althera si solicitati
imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4.

La un numar mic de persoane, statinele pot afecta ficatul. Acest lucru se identifica printr-un test simplu,
care verifica daca existd niveluri crescute ale enzimelor hepatice In sdnge. Din acest motiv, medicul
dumneavoastrd va efectua Tn mod regulat acest test de sange (test al functiei hepatice) pe durata
tratamentului cu acest medicament. Este important sa va prezentati la medic pentru testele de laborator
prescrise.

In timp ce utilizati acest medicament, medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape daca aveti
diabet sau sunteti expus riscului de a dezvolta diabet. Este posibil sa fiti expus riscului de a dezvolta
diabet daca aveti un nivel ridicat de zahar si grasimi in sange, sunteti supraponderal si aveti hipertensiune
arteriala.

Copii si adolescenti
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Rosuvastatina/Fenofibrat Althera impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele:

e Ciclosporina (utilizatd, de exemplu, dupa transplantul de organe, pentru a preveni respingerea
organului transplantat. Efectul rosuvastatinei este crescut daca rosuvastatina este utilizata
impreund cu ciclosporina). Nu luati Rosuvastatina/Fenofibrat Althera in timp ce luati
ciclosporina.

e Inhibitori ai proteinelor transportoare, ezetimib, gemfibrozil si alte medicamente hipolipemiante

(deoarece acestea pot creste expunerea la rosuvastatind).

Inhibitori de proteaza (de exemplu ritonavir),

Regorafenib, darolutamid, capmatinib si momelotinib (utilizate pentru tratamentul cancerului),
Fostamatinib si eltrombopag (utilizate pentru tratamentul numarului scazut de trombocite),
Febuxostat (utilizat pentru tratamentul si prevenirea nivelurilor ridicate de acid uric in sange),
Teriflunomida (utilizata pentru tratamentul sclerozei multiple) si leflunomida (utilizata pentru
tratamentul artritei reumatoide active),

e Tafamidis (utilizat pentru tratamentul afectarii muschiului cardiac),



e Anticoagulante, precum warfarina (riscul de sangerare poate fi crescut in timpul administrarii
impreuna cu acest medicament), sau medicamente care subtiazd sangele, precum ticagrelor sau
clopidogrel,

e Alte medicamente pentru scaderea colesterolului, numite fibrati (de exemplu, gemfibrozil si alti
fibrati) sau statine,

e Oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor virale, inclusiv
a infectiei cu HIV sau a hepatitei C, singure sau in asociere (vezi ,,Atentiondri si precautii”):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir, darunavir, tripanavir,

e Medicamente pentru indigestie care contin aluminiu si magneziu (utilizate pentru neutralizarea
acidului din stomac; acestea scad nivelul plasmatic de rosuvastatind). Acest efect poate fi
atenuat prin administrarea acestui tip de medicament la 2 ore dupa Rosuvastatina/Fenofibrat
Althera.

e Eritromicina (un antibiotic). Efectul rosuvastatinei este redus cand aceasta este administrata

impreuna cu acest antibiotic,

Dronedarona (utilizata pentru tratarea problemelor de ritm cardiac),

Itraconazol (utilizat pentru tratarea infectiilor fungice)

Baicalin (utilizat pentru tratarea diferitor boli inflamatorii)

Acid fusidic. Daca trebuie sa luati acid fusidic pe cale orald pentru a trata o infectie bacteriana,

va trebui sd intrerupeti temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va

spune cand este sigur sa reluati administrarea Rosuvastatind/Fenofibrat Althera. Administrarea
acestui medicament impreuna cu acid fusidic poate duce, rareori, la sldbiciune musculara,
sensibilitate sau durere (rabdomioliza). A se vedea mai multe informatii despre rabdomioliza la

pct. 4.

e Un contraceptiv oral (pilula). Nivelurile hormonilor sexuali absorbiti din pilula
anticonceptionald sunt crescute.

e Terapie de substitutie hormonala (cresterea nivelului de hormoni in sange).

e Roxadustat (utilizat pentru tratarea anemiei la pacientii cu boala cronica de rinichi).

Daca mergeti la spital sau primiti tratament pentru o alta afectiune, spuneti personalului medical ca luati
Rosuvastatind/Fenofibrat Althera.

Sarcina si alaptarea

Dacad sunteti gravida, incercati sd ramaneti gravida sau credeti ca ati putea fi gravidd, nu luati
Rosuvastatind/Fenofibrat Althera. Dacd ramaneti gravida in timp ce luati acest medicament, incetati
imediat sa il luati si spuneti medicului dumneavoastra. Femeile trebuie sa utilizeze masuri contraceptive
in timpul tratamentului cu acest medicament.

Nu luati Rosuvastatind/Fenofibrat Althera daca alaptati, deoarece date limitate aratd cd medicamentul
trece 1n laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca acest medicament sa interfereze cu capacitatea dumneavoastrd de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, trebuie avut in vedere faptul ca unele persoane resimt
ameteli dupd administrarea acestui medicament. Daca va simtiti ametit, nu trebuie sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje.

Rosuvastatina/Fenofibrat Althera contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Rosuvastatina/Fenofibrat Althera contine lactoza

Daca medicul dumneavoastrad v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Rosuvastatind/Fenofibrat Althera



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa continuati s urmati un regim alimentar sarac 1n colesterol si sa faceti exercitii fizice 1n timpul
tratamentului Rosuvastatind/Fenofibrat Althera.

Doza zilnica recomandata pentru adulti este de un comprimat filmat.
Luati Rosuvastatina/Fenofibrat Althera o data pe zi.

Puteti lua medicamentul in orice moment al zilei, Impreund cu alimente. Inghititi fiecare comprimat
filmat cu un pahar cu apa.
Luati medicamentul la aceeasi ora in fiecare zi.

Acest medicament nu este potrivit pentru initierea tratamentului. Initierea tratamentului sau ajustarea
dozei, dacd este necesar, trebuie realizate doar prin administrarea separatd a substantelor active. Dupa
stabilirea dozelor corespunzitoare, se poate face trecerea la Rosuvastatind/Fenofibrat Althera cu
concentratia adecvata.

Verificari regulate ale colesterolului
Este important sa reveniti la medicul dumneavoastra pentru verificari regulate ale colesterolului, pentru
a va asigura cd ati atins nivelul corect si cd acesta se mentine.

Daca luati mai mult Rosuvastatini/Fenofibrat Althera decat trebuie
Contactati medicul dumneavoastra sau departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital, deoarece
este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala.

Daca uitati sa luati Rosuvastatina/Fenofibrat Althera
Nu va ingrijorati, sariti peste doza uitata si luati urmatoarea doza programata la ora corecta. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati s luati Rosuvastatinid/Fenofibrat Althera
Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti sd incetati s mai luati acest medicament. Nivelul
colesterolului dumneavoastra poate creste din nou daca incetati sa luati acest medicament.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Este important sa stiti care pot fi aceste reactii adverse.

Incetati sa mai luati Rosuvastatini/Fenofibrat Althera si solicitati imediat asistenta medicala daca
manifestati oricare dintre urmétoarele reactii adverse grave:

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane):
e Inflamatie a pancreasului, care provoaca dureri abdominale severe ce se pot extinde catre spate
— acesta poate fi un semn ca pancreasul este inflamat (pancreatita),
e Durere in piept si dificultati la respiratie — acestea pot fi semne ale prezentei unui cheag de sange
la nivelul plaménilor (embolie pulmonard),
e Durere, roseatd sau umflaturi la nivelul picioarelor — acestea pot fi semne ale prezentei unui
cheag de sange la nivelul piciorului (tromboza venoasa profunda).



Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane):

Reactii alergice, cum ar fi umflarea fetei, a buzelor, a limbii si/sau a gatului, care pot provoca
dificultati de respiratie si inghitire.

Ingalbenirea pielii si a albului ochilor (icter) sau o crestere a enzimelor hepatice — acestea pot fi
semne ale unui ficat inflamat (hepatitd).

Dureri musculare neobisnuite care persistd mai mult decat v-ati astepta. Rareori, acestea se pot
transforma 1n leziuni musculare potential letale, cunoscute sub numele de rabdomioliza, care
duc la stare generald de rau, febra si insuficienta renala.

Sindromul bolii aseméanatoare lupusului (inclusiv eruptii cutanate, tulburari articulare si efecte
asupra celulelor sanguine),

Ruptura musculara.

Cu frecventi necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Pete rosiatice plate pe trunchi, in forma de tintd sau circulare, adesea cu vezicule in centru,
exfoliere a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei (sindromul
Stevens-Johnson).

Eruptie cutanatd generalizatd, temperaturd ridicatd a corpului si ganglioni limfatici mariti
(sindromul DRESS sau sindromul de hipersensibilitate la medicamente).

Probleme pulmonare de lunga durata, inclusiv tuse persistenta si/sau dificultati la respiratie sau
febra. Daca resimtiti orice disconfort respirator neobisnuit, contactati imediat medicul.

Incetati sa mai luati Rosuvastatind/Fenofibrat Althera si contactati imediat un medic, dacd observati
oricare dintre reactiile adverse de mai sus.

Alte reactii adverse posibile l1a Rosuvastatina/Fenofibrat Althera

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

diabet zaharat. Acest lucru este mai probabil daca aveti valori ridicate de zaharuri si grasimi in
sange, sunteti supraponderal si aveti tensiune arteriald ridicata. Medicul dumneavoastra va va
monitoriza In timp ce luati acest medicament.

durere de cap

ameteala

constipatie

senzatie de rau (greatd)

stare de rau (varsaturi)

durere de stomac

diaree

flatulenta (exces de gaze in tractul intestinal)

durere musculara

senzatie de slabiciune

stare de oboseald

cresteri ale valorilor de laborator ale unor analize de sénge pentru functia hepatica
(transaminaze)

nivel crescut de homocisteina in sange (un nivel prea mare al acestui aminoacid in sange este
asociat cu un risc crescut de boald coronariand, accident vascular cerebral si boald vasculard
periferica, desi nu a fost stabilitd o legatura cauzald)

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

eruptie cutanatd, mancarime, urticarie

dificultati sexuale

spasme musculare, slabiciune sau inflamatie

calculi biliari

cresterea nivelului de ,,creatinind” (substanta excretata de rinichi)



Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane)
e scaderea numarului de trombocite din sange, scdderea hemoglobinei (care transporta oxigenul
in sange) si scdderea numarului de globule albe — vizibile In rezultatele analize
e pielea este mai sensibild la lumina soarelui, solare si lampi solare,
e caderea parului
e cresterea nivelului de ,,uree” — produsa de rinichi — vizibila in rezultatele analizelor

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 de persoane)
e urme de sange 1n urind
dureri articulare
leziuni ale nervilor de la nivelul picioarelor si al bratelor (cum ar fi amorteald)
pierderi de memorie
marirea sanilor la barbati (ginecomastie)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e depresie
slabiciune musculara constanta
tulburari de somn, inclusiv insomnie si cosmaruri
tuse, dificultati la respiratie
complicatii ale calculilor vezicii biliare
leziune de tendon
edem (umflare)
senzatie de epuizare (oboseald)
Miastenia gravis (o boala care provoaca slabiciune musculara generala, inclusiv, in unele cazuri,
la nivelul muschilor utilizati la respiratie).
e Miastenia oculara (o boald care provoaca slabiciune a muschilor oculari).

e 6 o o ¢ o o o

Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati slabiciune la nivelul bratelor sau al picioarelor care
se agraveaza dupa perioade de activitate, vedere dubla sau caderea pleoapelor, dificultati la inghitire sau
dificultati la respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Rosuvastatina/Fenofibrat Althera

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.



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 Rosuvastatina/Fenofibrat Althera

Substantele active sunt rosuvastatina (sub forma de rosuvastatina calcicd) si fenofibratul.

10 mg/160 mg: Fiecare comprimat filmat contine rosuvastatind 10 mg (sub forméd de rosuvastatina
calcica) si fenofibrat 160 mg.

20 mg/160 mg: Fiecare comprimat filmat contine rosuvastatind 20 mg (sub forma de rosuvastatina
calcica) si fenofibrat 160 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: amidon pregelatinizat, celuloza microcristalind (E460), meglumina, hidrogenofosfat de calciu
dihidrat (E341), crospovidona (E102), siliciu coloidal anhidru (E551), stearil fumarat de sodiu, manitol
(E421), lactoza monohidrat, oxid galben de fier (E172), povidona (K30), laurilsulfat de sodiu (E487).
Film: hipromeloza (E463), dioxid de titan (E 171), macrogol 4000 (E1521), oxid galben de fier (E 172).

Cum arata Rosuvastatina/Fenofibrat Althera si continutul ambalajului

10 mg/160 mg: Comprimat filmat de culoare galbena, de forma ovala, marcat cu ,,F1” pe o fata si neted
pe cealalta fata.
20 mg/160 mg: Comprimat filmat de culoare galbena, de forma ovala, marcat cu ,,F2” pe o fata si neted
pe cealalta fata.

Rosuvastatind/Fenofibrat Althera este disponibil in ambalaje cu blistere a cate 30 si 90 comprimate
filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Althera Laboratories Limited

D1 Swords Enterprise Park

Feltrim Road

Swords

K67 T868 — Dublin

Irlanda

Fabricantul

Fundacio Privada Dau

Carrer Lletra C De La Zona Franca 12-14
Barcelona 08040

Spania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Belgia Rosuvastatin/Fenofibrate Althera 10 mg/160
mg, 20 mg/160 mg filmomhulde tabletten

Luxemburg Rosuvastatine/Fenofibrate Althera 10 mg/160 mg,
20 mg/160 mg comprimés pelliculés

Polonia Rosuvastatin + Fenofibrate Althera

Roménia Rosuvastatina/Fenofibrat Althera 10 mg/160 mg, 20
mg/160 mg comprimate filmate

Slovacia Rosuvastatin/Fenofibrate Althera 10 mg/160 mg, 20

8



mg/160 mg

Spania

Rosuvastatina/Fenofibrato Althera 10 mg/160 mg,
20 mg/160 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Tarile de Jos

Rosuvastatine/Fenofibraat Althera 10 mg/160
mg, 20 mg/160 mg filmomhulde tabletten

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2026.




