
•	 Whether	you	have	a	factor	that	may	make	you	more	sensitive	
to	possible	side	effects.

Your	doctor	may	decide	to	give	you	the	lowest	dose,	5	mg,	if:	
•	 You	are	of	Asian	origin	(Chinese,	Filipino,	Indian,	Korean,	

Vietnamese,	Japanese).	
•	 You	are	over	70	years	of	age.	
•	 You	have	moderate	kidney	problems.	
•	 You	are	at	risk	of	muscle	aches	and	pains	(myopathy).	
Increasing the dose and maximum daily dose
Your	doctor	may	decide	to	increase	your	dose,	so	that	you	are	taking	
the	amount	that	is	right	for	you.	If	you	started	with	Crestor	5	mg	dose,	
your	doctor	may	decide	to	double	this	to	Crestor	10	mg,	then	20	mg	and	
then	40	mg	if	necessary.	If	you	started	on	Crestor	10	mg,	your	doctor	
may	decide	to	double	this	to	20	mg	and	then	40	mg	if	necessary.	There	
will	be	a	gap	of	four	weeks	between	every	dose	adjustment.
The	maximum	daily	dose	is	40	mg.	It	is	usually	for	patients	with	
very	high	cholesterol	levels	and	a	high	risk	of	heart	attacks	or	stroke	
whose	cholesterol	levels	are	not	lowered	enough	with	20	mg.
Do not exceed the recommended dose.
If	you	take	an	antacid	of	the	aluminum	or	magnesium	salt	type,	you	
must	take	Crestor	at	least	two	hours	before	taking	the	aluminum/
magnesium	salt	antacid.
Regularly	check	cholesterol	levels	to	confirm	that	your	cholesterol	has	
reached	and	is	maintained	at	the	desired	level.
You	can	take	the	medicine	at	any	time	of	day,	with	or	without	food.	It	
is	recommended	to	take	the	tablet	at	the	same	time	every	day.
Swallow	the	tablets	whole	with	water.
There	is	no	data	regarding	crushing	or	halving	the	tablet.
If you mistakenly take higher dose,	contact	your	doctor	or	refer	to	a	
hospital	emergency	room.	
If	you	take	an	overdose	or	if	a	child	has	accidentally	swallowed	the	
medicine,	refer	to	a	doctor	immediately	or	proceed	to	a	hospital	
emergency	room,	and	bring	the	package	of	the	medicine	with	you.
If you forget to take the medicine,	skip	the	forgotten	dose	and	take	
the	next	dose	according	to	the	usual	schedule.	Never	take	two	doses	
together	to	compensate	for	a	missed	one.
Adhere	to	treatment	as	recommended	by	your	doctor.	Even	if	there	
is	an	improvement	in	your	health,	do	not	stop	treatment	with	the	
medicine	without	consulting	with	the	doctor.	
If you stop treatment with the medicine	your	cholesterol	levels	
might	increase	again.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. Side effects

As	with	any	medicine,	use	of	Crestor	may	cause	side	effects	in	some	
users.	Do	not	be	alarmed	by	reading	the	list	of	side	effects.	You	might	
not	suffer	from	any	of	them.
Effects that require special attention, stop treatment with Crestor 
and refer to the doctor immediately if: 
•	 You	experience	any	of	the	following	hypersensitive	reaction	

(allergy):
-	 difficulty	breathing	with	or	without	swelling	of	the	face,	

lips,	tongue	and/or	throat.
-	 swelling	of	the	face,	lips,	tongue	and/or	throat,	which	

may	cause	difficulty	in	swallowing.
-	 severe	itching	of	the	skin	(with	raised	blisters).
-	 Reddish	non-elevated,	target-like	or	circular	patches	on	

the	trunk,	often	with	central	blisters,	skin	peeling,	ulcers	
of	mouth,	throat,	nose,	genitals	and	eyes.	These	serious	
skin	rashes	can	be	preceded	by	fever	and	flu-like	
symptoms	(Stevens-Johnson	syndrome).

-	 Widespread	rash,	high	body	temperature	and	enlarged	
lymph	nodes	(DRESS	syndrome	or	drug	hypersensitivity	
syndrome).

•	 	You	have	unusual	muscle	aches	or	pains,	which	go	on	for	
longer	than	you	might	expect.	As	with	other	statins,	a	small	
number	of	patients	have	experienced	an	unpleasant	muscle	
effect	and,	rarely,	this	effect	can	become	life	threatening,	
damaging	muscles	-	a	condition	known	as	rhabdomyolysis.

•	 	you	experience	muscle	rupture.
•	 	you	have	lupus-like	disease	syndrome	(including	rash,	joint	

disorders	and	effects	on	blood	cells).
Common side effects (effects occurring in 1-10 of 100 users):
•	 Constipation,
•	 Headaches,
•	 Feeling	ill,
•	 Dizziness,
•	 Abdominal	pain,
•	 Weakness,
•	 Muscle	pain,
•	 A	rise	in	urine	protein	levels;	these	usually	return	to	normal	

without	need	to	discontinue	use	of	the	medication	(only	for	
Crestor	40	mg),

•	 Diabetes:	the	risk	of	developing	diabetes	is	more	likely	if	you	
have	high	levels	of	fats	and	sugar	in	your	blood,	are	
overweight,	and	have	high	blood	pressure.	You	must	be	
under	medical	supervision	during	the	course	of	treatment.

Uncommon side effects (effects occurring in 1-10 of 1,000 users):
•	 Skin	rash,	itching,	and	other	skin	reactions.
•	 	A	rise	in	urine	protein	levels;	these	usually	return	to	normal	

without	need	to	discontinue	use	of	the	medication	(only	for	
Crestor	5	mg,	10	mg,	and	20	mg).

Rare side effects (effects occurring in 1-10 of 10,000 users):
•	 	Severe	allergic	reaction	–	signs	include:	swelling	of	the	face,	

lips,	tongue	and/or	throat,	difficulty	in	swallowing	and	
breathing,	a	severe	itching	of	the	skin	(with	raised	lumps).	If	
you	think	you	are	having	an	allergic	reaction,	then	stop	taking	
Crestor	and	seek	medical	help	immediately.	

•	 	Muscle	damage	in	adults	–	as	a	precaution,	stop	taking	
Crestor	and	talk	to	your	doctor	immediately	if	you	have	any	
unusual	aches	or	pains	in	your	muscles	which	go	on	for	
longer	than	expected.	

•	 	Severe	abdominal	pain	(pancreatitis).
•	 	Increase	in	liver	enzymes	in	the	blood.
•	 Bleeding	or	bruising	more	easily	than	normal	due	to	low	level	

of	blood	platelets.
•	 	Lupus-like	disease	syndrome	(including	rash,	joint	disorders	

and	effects	on	blood	cells).
Very rare side effects (effects occurring in less than 1 of 10,000 users):
•	 Jaundice	(yellowing	of	the	skin	and	eyes)	
•	 Hepatitis	(an	inflamed	liver)	
•	 Traces	of	blood	in	your	urine
•	 joint	pain	
•	 Damage	to	the	nerves	of	your	legs	and	arms	(such	as	

numbness	or	tingling	sensation)
•	 Memory	loss	
•	 Breast	enlargement	in	men	(gynaecomastia).
Other side effects (effects the incidence of which has not yet 
been determined):
•	 	Diarrhea
•	 	Edema	(swelling	as	a	result	of	fluid	buildup)
•	 	Sleep	disturbances,	including	insomnia	and	nightmares
•	 	Problems	with	sexual	function
•	 	Depression
•	 Shortness	of	breath
•	 	Breathing	problems	including	a	persistent	cough	and/or	

shortness	of	breath	or	fever
•	 	Constant	muscle	weakness
•	 	Cough
•	 	Tendon	injury
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if 
you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, you 
must consult the doctor.
Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	by	clicking	on	
the	"Report	on	side	effects	due	to	medication	therapy"	link	on	the	
Ministry	of	Health	home	page	(www.health.gov.il)	which	refers	to	the	
online	form	for	side	effects	reporting,	or	by	entering	the	link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How should the medicine be stored?

•	 	Do	not	store	above	30°C.
•	 	Avoid	poisoning!	This	medicine,	and	any	other	medicine,	should	

be	kept	in	a	safe	place	out	of	the	reach	and	sight	of	children	
and/or	infants	in	order	to	avoid	poisoning.	Do	not	induce	
vomiting	unless	explicitly	instructed	to	do	so	by	the	doctor!

•	 	Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	(exp.	date)	
appearing	on	the	package.	The	expiry	date	refers	to	the	last	
day	of	that	month.	
Please	note	the	medication’s	expiry	date!	In	case	of	doubt,	
consult	the	pharmacist	who	dispensed	the	medicine	to	you.

•	 	Do	not	store	different	medications	in	the	same	package.

6. Further information

In	addition	to	the	active	ingredient,	the	medicine	also	contains:
Lactose	monohydrate,	microcrystalline	cellulose,	calcium	phosphate,	
crospovidone,	magnesium	stearate,	hypromellose,	titanium	dioxide,	
glycerol	triacetate,
ferric	oxide	yellow	-	5	mg	tablets
ferric	oxide	red	-	10,	20,	and	40	mg	tablets
Each	Crestor	5	mg	tablet	also	contains	94.88	mg	lactose	monohydrate.
Each	Crestor	10	mg	tablet	also	contains	91.3	mg	lactose	monohydrate.
Each	Crestor	20	mg	tablet	also	contains	182.6	mg	lactose	monohydrate.
Each	Crestor	40	mg	tablet	also	contains	168.32	mg	lactose	monohydrate.
What does the medicine look like and contents of the pack:
Crestor 5 mg tablets:	round,	film-coated,	bi-convex,	yellow	tablets,	
engraved	with	"ZD4522	5"	on	one	side.
Crestor 10 mg tablets:	round,	film-coated,	bi-convex,	pink	tablets,	
engraved	with	"ZD4522	10"	on	one	side.
Crestor 20 mg tablets:	round,	film-coated,	bi-convex,	pink	tablets,	
engraved	with	"ZD4522	20"	on	one	side.
Crestor 40 mg tablets:	oval,	film-coated,	bi-convex,	pink	tablets,	
engraved	with	"40"	on	one	side	and	"ZD4522"	on	the	other	side.
The	package	contains	7	or	28	tablets	in	a	blister	pack.	Not	all	pack	
sizes	may	be	marketed.
Manufactured by:
IPR	Pharmaceuticals	Inc.,	Puerto	Rico
For	AstraZeneca	UK	Ltd.,
Macclesfield,	UK.
Registration holder and importer:
AstraZeneca	(Israel)	Ltd.,	
1	Atirei	Yeda	St.,
Kfar	Saba	4464301.
Registration numbers of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Crestor	5	mg:	 139	22	31615	00
Crestor	10	mg:	 129	74	30798	00
Crestor	20	mg:	 129	75	30799	00
Crestor	40	mg:	 129	76	30800	00
Revised	in	February	2022	according	to	MOH	guidelines.

Crestor® 5 mg Crestor® 10 mg
Film-coated	tablets Film-coated	tablets

Crestor® 20 mg Crestor® 40 mg
Film-coated	tablets Film-coated	tablets

Composition:
Each	tablet	contains:
Rosuvastatin	5	mg Rosuvastatin	10	mg
(as	rosuvastatin	calcium) (as	rosuvastatin	calcium)
Rosuvastatin	20	mg Rosuvastatin	40	mg
(as	rosuvastatin	calcium) (as	rosuvastatin	calcium)

For	inactive	ingredients	please	refer	to	Section	2	-	"Important	
information	about	some	of	the	ingredients	in	this	medicine"	and	
Section	6	-	“Further	Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine.
Keep	this	leaflet.	You	may	need	it	again.
This	leaflet	contains	concise	information	about	the	medicine.	If	you	
have	further	questions,	refer	to	the	doctor	or	pharmacist.
This	medicine	has	been	prescribed	for	the	treatment	of	your	ailment.	
Do	not	pass	it	on	to	others.	It	may	harm	them,	even	if	it	seems	to	you	
that	their	ailment	is	similar.
Crestor is not intended for children and adolescents under the 
age of 18.
If	one	of	the	side	effects	worsens,	or	if	you	suffer	from	a	side	effect	
not	mentioned	in	this	leaflet,	please	refer	to	your	doctor	immediately.

1. What is this medicine intended for?

Crestor	is	indicated	for	treatment	of	Adults	with:
•	 primary	hypercholesterolaemia	(type	IIa	including	

heterozygous	familial	hypercholesterolaemia)	(conditions	
when	the	blood	cholesterol	level	is	high)	or	mixed	
dyslipidaemia	from	type	IIb	(disorder	in	the	level	of	different	
blood	lipids).	The	medicine	is	given	as	an	adjunct	to	diet	
when	response	to	diet	and	other	non-pharmacological	
treatments	(e.g.	exercise	weight	reduction)	is	inadequate.

•	 homozygous	familial	hypercholesterolaemia	(conditions	when	
the	blood	cholesterol	level	is	high)	as	an	adjunct	to	diet	and	
other	lipid	lowering	treatments	(e.g.	LDL	apheresis)	or	if	such	
treatments	are	not	appropriate.

Therapeutic group
HMG-CoA	reductase	enzyme	inhibitor
Crestor	belongs	to	a	group	of	medicines	called	statins,	works	by	
reducing	fat	levels	in	the	blood,	the	most	common	of	which	is	called	
cholesterol.	There	are	several	types	of	cholesterol	in	the	blood,	‘bad	
cholesterol’	and	‘good	cholesterol’.
Crestor	works	by	helping	the	body	block	the	production	of	‘bad	
cholesterol’	and	clearing	it	from	the	body	and	helping	to	increase	the	
“good	cholesterol”	levels.

2. Before using the medicine

Do not use this medicine if:

•	 You	are	sensitive	to	the	active	ingredient	or	to	any	of	the	
other	ingredients	contained	in	the	medicine	(please	see	
section	6	-	“Further	Information”).

•	 You	are	pregnant	or	breastfeeding.	If	you	become	pregnant	
while	using	Crestor,	stop	taking	Crestor	immediately	and	
inform	your	doctor.	Avoid	becoming	pregnant	by	using	
suitable	contraceptives.

•	 You	have	a	liver	disease.
•	 You	have	severe	kidney	problems.
•	 You	have	repeated	or	unexplained	muscle	aches	or	pains.
•	 You	are	taking	a	drug	combination	of	sofosbuvir/velpatasvir/

voxilaprevir	(used	for	viral	infection	of	the	liver	called	hepatitis	C).	
•	 You	are	taking	ciclosporin	(ciclosporin	is	used	for	instance	

following	organ	transplantation).	
•	 You	are	under	18	years	old.
If	any	of	the	above	applies	to	you	(or	you	are	in	doubt),	please	
refer	to	your	doctor.
In addition, do not use the 40 mg tablets (the highest dosage) if:
•	 You	have	moderate	problems	with	kidney	function	(if	in	

doubt,	please	ask	your	doctor).
•	 Your	thyroid	gland	is	not	working	properly.	
•	 You	have	repeated	unexplained	muscle	aches	or	pains;	if	

you	have	a	family	or	personal	history	of	muscle	problems,	or	
have	had	muscle	problems	in	the	past	while	taking	other	
cholesterol-lowering	medicines.

•	 You	regularly	consume	large	amounts	of	alcohol.
•	 You	are	of	Asian	origin	(Chinese,	Filipino,	Indian,	Korean,	

Vietnamese,	Japanese).
•	 You	take	other	cholesterol-lowering	medicines	known	as	fibrates.
If	any	of	the	above	applies	to	you	(or	you	are	in	doubt),	please	refer	
to	your	doctor.

Special warnings regarding use of Crestor
Before treatment with Crestor, tell the doctor if:
•	 	You	regularly	consume	large	amounts	of	alcohol.
•	 You	have	impaired	liver,	kidney,	or	thyroid	function.
•	 You	take	other	cholesterol-lowering	medicines	known	as	

fibrates.	Please	read	this	leaflet	carefully,	even	if	you	have	
taken	other	medicines	for	lowering	cholesterol	before.	

•	 	You	are	taking	medicines	to	treat	HIV	(such	as	ritonavir	with	
lopinavir	and/or	atazanavir).	Please	refer	to	section	“Drug	
interactions”.	

•	 	You	are	taking	or	have	taken	in	the	last	7	days	antibiotics	
containing	fusidic	acid	(a	medicine	for	bacterial	infection,	
orally	or	by	injection).	The	combination	of	fusidic	acid	and	
Crestor	can	lead	to	serious	muscle	problems	
(rhabdomyolysis),	please	refer	to	section	“Drug	interactions”.

•	 You	have	severe	impairment	of	the	respiratory	system.
•	 	You	have	repeated	or	unexplained	muscle	aches	or	pains,	or	

if	you	or	a	family	member	have	had	muscle	problems,	or	if	
you	have	a	history	of	muscle	problems	when	taking	other	
cholesterol-lowering	agents.	Inform	the	attending	doctor	
immediately	if	you	experience	unexplained	muscle	aches	or	
pains,	especially	if	these	are	accompanied	by	general	unwell	
feeling	or	have	a	fever.	Also,	tell	you	doctor	if	you	have	a	
muscle	weakness	that	is	constant.

•	 	If	you	have	ever	developed	a	severe	skin	rash	or	skin	
peeling,	blistering	and/or	mouth	sores	after	taking	Crestor	or	
other	related	medicines.

•	 	You	are	of	Asian	origin	(Chinese,	Filipino,	Indian,	Korean,	
Vietnamese,	Japanese).	Your	doctor	needs	to	choose	the	
right	start	dose	of	Crestor	to	suit	you.	

•	 	You	are	over	70	years	of	age	(Your	doctor	needs	to	choose	
the	right	start	dose	of	Crestor	to	suit	you).

If	any	of	the	above	applies	to	you	(or	if	you	are	not	sure):
Do	not	take	Crestor	40	mg	(the	highest	dose)	and	check	with	your	
doctor	or	pharmacist	before	you	actually	start	taking	any	dose	of	Crestor.
Serious	skin	reactions	including	Stevens-Johnson	syndrome	and	drug	
reaction	with	eosinophilia	and	systemic	symptoms	(DRESS)	have	been	
reported	in	association	with	Crestor	treatment.	Stop	using	Crestor	and	
seek	medical	attention	immediately	if	you	notice	any	of	the	symptoms	
described	in	section	4.
In	a	small	number	of	patients,	statins	may	affect	the	liver;	this	is	identified	
by	a	simple	blood	test	that	checks	for	a	rise	in	liver	enzyme	levels.	Your	
doctor	will	therefore	ask	you	to	do	liver-function	blood	tests	before	and	
during	treatment	with	Crestor.	
During	treatment	with	this	medicine,	your	doctor	will	monitor	you	closely	
to	see	if	you	have	diabetes	or	are	at	risk	of	developing	diabetes.	You	
may	be	at	risk	of	developing	diabetes	if	you	have	high	levels	of	sugars	
and	fats	in	your	blood	or	are	overweight,	and	have	high	blood	pressure.
Children and adolescents: 
Crestor is not intended for children and adolescents under the 
age of 18.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken any other medicines 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, 
tell the doctor or pharmacist.	Especially	if	you	are	taking:
•	 	Drug	used	for	thinning	the	blood	(such	as	warfarin	or	clopidogrel)
•	 	Ciclosporin	(used	following	organ	transplantation)
•	 	Fibrates	(such	as	gemfibrozil	or	fenofibrate)	or	any	other	

cholesterol-lowering	medicine	(such	as	ezetimibe)
•	 	indigestion	remedies	(used	to	neutralize	acid	in	your	stomach)
•	 	Erythromycin	(an	antibiotic),	Fusidic	acid	(antibiotics	–	see	

below	and	also	in	section	“Special	warnings	regarding	use	of	
Crestor”)

•	 Contraceptive	pills
•	 	regorafenib	(used	to	treat	cancer)
•	 	darolutamide	(used	to	treat	cancer)
•	 	Hormone	replacement	therapy
•	 Medicines	used	to	treat	viral	infections,	including	HIV	or	

hepatitis	C	infection,	alone	or	in	combination	with	(please	see	
section	"Special	warnings	regarding	use	of	Crestor"):	
ritonavir,	lopinavir,	atazanavir,	sofosbuvir,	voxilaprevir,	
ombitasvir,	paritaprevir,	dasabuvir,	velpatasvir,	grazoprevir,	
elbasvir,	glecaprevir,	pibrentasvir.

The	effect	of	these	medicines	could	be	changed	by	concomitantly	use	
with	Crestor	or	they	could	change	the	effect	of	Crestor.	
•	 Fusidic acid (antibiotic) - If you need to take oral fusidic 

acid to treat a bacterial infection you will need to 
temporarily stop using Crestor. Your doctor will tell you 
when it is safe to restart Crestor. Taking Crestor with 
fusidic acid may rarely lead to weakness, tenderness or 
pain in muscles (rhabdomyolysis).  Please see further 
information regarding rhabdomyolysis in section 4.

Use of the medicine and food:
Crestor	can	be	taken	regardless	to	food.
Pregnancy and breastfeeding:
Do	not	take	Crestor	if	you	are	pregnant	or	breastfeeding.
If	you	become	pregnant	while	using	Crestor, stop taking Crestor 
immediately	and	inform	your	doctor.	Avoid	becoming	pregnant	
during	treatment	with	this	medicine	by	using	suitable	contraceptives.
Driving and operating machinery:
Most	patients	are	able	to	drive	a	car	and	operate	machinery	while	
using	Crestor	-	the	medicine	does	not	impair	their	ability	to	perform	
these	actions.	However,	some	patients	may	feel	dizzy	during	
treatment	with	Crestor.	If	you	feel	dizzy,	you	must	refer	to	the	doctor	
before	operating	machinery	or	driving	a	car.
Important information about some of the ingredients in this 
medicine:
The	medicine	contains	lactose.	If	your	doctor	has	told	you	that	you	
have	an	intolerance	to	some	sugars	(lactose	or	milk	sugar),	contact	
your	doctor	before	taking	this	medicine.	Please	see	section	6	–	
"Further	information".

3. How should you use the medicine?

Always	use	according	to	the	doctor’s	instructions.	Check	with	the	
doctor	or	pharmacist	if	you	are	uncertain	about	the	dosage	and	
manner	of	treatment.	The	dosage	and	manner	of	treatment	will	be	
determined	by	the	doctor	only.	The	recommended	dosage	is	usually:
Treatment	with	Crestor	starts	with	one	5	mg	or	10	mg	tablet	once	
a	day,	even	if	you	have	previously	taken	other	statins	in	higher	
dosages.	The	choice	of	your	start	dose	will	depend	upon:
•	 Your	cholesterol	levels.
•	 The	level	of	risk	you	have	of	experiencing	a	heart	attack	or	stroke.

يحتمل أن يقرر الطبيب إعطاء أقل جرعة 5 ملجم في الحالات التالية:
أصلك آسيوي )صيني، فلبيني، هندي، كوري، فيتنامي، ياباني(.  •

عمرك 70 سنة أو أكثر.  •
أنك تعاني من مشكلات معتدلة في وظائف الكلى.   •

أنك معرضّ لخطر المعاناة من آلام العضلات )اعتلال عضلي(.  •
زيادة الجرعة والحد الأقصى للجرعة اليومية

قد يقرر الطبيب زيادة الجرعة التي تتناولها من أجل أن تكون مناسبة 
لك. إذا كنت بدأت بجرعة 5 ملجم من كريستور، قد يضاعف الطبيب 

الجرعة إلى 10 ملجم، ثم 20 ملجم، وإذا لزم الأمر زيادتها إلى 40 ملجم. 
إذا كنت بدأت بجرعة 10 ملجم من كريستور، قد يضاعف الطبيب الجرعة 

إلى 20 ملجم، ثم إذا لزم الأمر بعد ذلك يزيدها إلى 40 ملجم. سيكون 
هناك فاصل زمني لمدة 4 أسابيع بين كل زيادة للجرعة.

الجرعة اليومية القصوى هي 40 ملجم. وعادة ما تعُطى للمرضى الذين 
يعانون من مستويات عالية جدًا من الكولسترول وارتفاع خطر الإصابة 
بنوبة قلبية أو سكتة دماغية، عندما لا تنخفض مستويات الكولسترول 

بما فيه الكفاية مع 20 ملجم.
لا يجب تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا كنت تتناول مضادات الحموضة من نوع أملاح الألومنيوم أو 
المغنيسيوم، يجب تناول كريستور قبل ساعتين على الأقل من تناول 

مضادات الحموضة من نوع أملاح الألومنيوم/المغنيسيوم.
يجب فحص مستويات الكوليسترول بانتظام للتأكد من أن الكوليسترول الخاص 

بك قد وصل إلى المستوى المطلوب وأنه يتم الحفاظ على هذا المستوى.
يمكن تناول الدواء في جميع ساعات اليوم مع الطعام أو بدونه. من 

المستحسن تناول الدواء يومياً في وقت محدد.
يجب ابتلاع الأقراص كاملة بالماء.

لا توجد معلومات عن سحق، تقسيم وطحن القرص.
إذا كنت قد تناولت جرعة أعلى عن طريق الخطأ يجب عليك الاتصال 

بالطبيب أو التوجه إلى المستشفى. 
إذا كنت قد تناولت جرعة زائدة أو ابتلع طفل عن طريق الخطأ جرعة 

من الدواء، فاتصل بالطبيب أو غرفة الطوارئ في المستشفى على الفور 
وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت أن تأخذ الدواء، يجب تخطي الجرعة المنسية وتناول الجرعة 
التالية وفقًا للجدول الزمني المعتاد. لا تتناول جرعتين معًا لتعويض 

الجرعة المنسية.
يجب الحفاظ على العلاج على النحو الموصى به من قبل الطبيب. حتى لو 

طرأ تحسن على وضعك الصحي، لا توقف العلاج بالدواء دون التشاور 
مع الطبيب.

إذا أوقفت تناول الدواء فقد ترتفع مستويات الكوليسترول لديك مرة 
أخرى. 

لا يجب تناول الأدوية في الظلام! تحقق من الملصق والقرص 
في كل مرة تتناول فيها دواء. ارتدِ نظارات إذا كنت في حاجة إليها.

إذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول استخدام الدواء، استشر الطبيب 
أو الصيدلي.

4. آثار جانبية

كما هو الحال مع أي دواء، فإن استخدام كريستور يمكن أن يسبب آثاراً 
جانبية في بعض المستخدمين. لا تنزعج من قراءة قائمة الآثار الجانبية، 

فقد لا تعاني من أي منها.
الأعراض التي تتطلب اهتمامًا خاصًا، أوقف العلاج بكريستور واتصل 

بالطبيب على الفور إذا:
كان لديك واحد من ردود فعل فرط الحساسية )التحسس( التالية:  •

صعوبة في التنفس مع أو بدون تورم في الوجه والشفاه   -  
واللسان و/أو الحلق.

تورمات في الوجه والشفتين واللسان و/أو الحلق، مما قد يسبب   -  
صعوبة في البلع.

حكة حادة في الجلد )مع ظهور بثور بارزة(.  -  
بقع حمراء غير بارزة أو على شكل هدف أو دائرية على الجسم،   -  

وأحياناً مع ظهور بثور في المنتصف، تقشير جلد، تقرحات في 
الفم، في الحلق، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين. 

قد تكون أشكال الطفح الجلدي الحادّ هذه مسبوقة بالحمّى 
وأعراض تشبه أعراض الأنفلونزا )متلازمة ستيفنز جونسون(.

طفح جلدي منتشر، حمّى شديدة وتضخم في الغدد الليمفاوية   -  
)متلازمة DRESS أو متلازمة فرط الحساسية(

كان لديك ألم في العضلات وأوجاع غير عادية، والتي تستمر لفترة   •
أطول مما كان متوقعًا. كما هو الحال مع الستاتينات الأخرى، شهد 
عدد قليل من المرضى تأثيرا غير لطيف على العضلات، وفي أحيان 
نادرة تصبح هذه الظاهرة مهددة للحياة، وتضر العضلات وتعرف 

.)rhabdomyolysis( باسم انحلال الربيدات
كان لديك تمزق عضلي.  •

كانت لديك متلازمة المرض الشبيه بالذئبة   • 
)lupus-like disease syndrome( بما في ذلك الطفح الجلدي 

واضطرابات المفاصل والتأثير على خلايا الدم.
الآثار الجانبية الشائعة )الآثار التي تظهر في 1 - 10 مستخدمين من أصل 100(:

الإمساك،  •
الصداع،   •

الشعور بالمرض،  •
دوار،   •

آلام في البطن،   •
الضعف،  •

آلام العضلات،   •
زيادة في كمية البروتين في البول - هذه عادة ما تعود إلى وضعها   •

الطبيعي دون الحاجة إلى التوقف عن تناول المنتج )فقط بالنسبة 
لكريستور 40 ملجم(،

مرض السكري. خطر الإصابة بمرض السكري هو أكثر احتمالًا إذا كان   •
لديك مستويات عالية من الدهون والسكر في الدم، وزيادة الوزن 

وارتفاع ضغط الدم. يجب أن تخضع للمتابعة طبيا خلال فترة العلاج.
الآثار الجانبية غير الشائعة )الآثار التي تظهر في 1 - 10 مستخدمين من أصل 1,000(:

طفح جلدي، وحكة، وردود فعل جلدية أخرى.  •
زيادة في كمية البروتين في البول - هذه عادة ما تعود إلى وضعها   •

الطبيعي دون الحاجة إلى التوقف عن تناول المنتج )فقط بالنسبة 
لكريستور 5 ملجم، 10 ملجم و20 ملجم(. 

الآثار الجانبية النادرة )الآثار التي تظهر في 1 - 10 مستخدمين من أصل 10,000(:
رد فعل تحسسي شديد تشمل علاماته: تورمات في الوجه والشفاه   •

واللسان و/أو الحلق، وصعوبة البلع والتنفس، والحكة الشديدة في الجلد 
)مع ظهور بثور بارزة(. إذا كنت تعتقد أنك تعاني من رد فعل تحسسي، 

فتوقف عن تناول كريستور واطلب المساعدة الطبية على الفور. 

Patient Package Insert in Accordance With the Pharmacists’ Regulations
(Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

إصابة العضلات في البالغين – لمزيد من الأمان، أوقف تناول كريستور   •
وتحدث مع طبيبك فورا إذا كنت تشعر بأوجاع أو آلام عضلات غير عادية 

التي تستمر لفترة أطول مما كان متوقعا.

ألم شديد في البطن )التهاب البنكرياس(.  •
ارتفاع في أنزيمات الكبد في الدم.  •

نزيف أو زيادة الميل إلى حدوث كدمات بسبب انخفاض مستويات   •
الصفائح الدموية.

متلازمة المرض الشبيه بالذئبة )lupus-like disease syndrome( )بما في   •
ذلك الطفح الجلدي، واضطرابات المفاصل والتأثير على خلايا الدم(.

آثار جانبية نادرة جدًا )الآثار التي تظهر في أقل من 1 من بين 10,000 مستخدم(: 
اليرقان )اصفرار الجلد والعينين(  •
التهاب الكبد )التهاب في الكبد(  •

آثار دم في البول  •
آلام المفاصل  •

تلف الأعصاب في الذراعين والساقين )مثل الخدر أو الشعور بالتنميل(   •
فقدان الذاكرة  •

 )gynaecomastia( التثدي في الرجال  •
الآثار الجانبية التي لا يعُرف شيوعها )الآثار التي لم يتم تحديد 

شيوعها بعد(:
الإسهال  •

وذمة )تورم بسبب تراكم السوائل(  •
اضطراب النوم، بما في ذلك الأرق والكوابيس  •

مشكلات في الأداء الجنسي   •
الاكتئاب  •

صعوبة التنفس  •
مشاكل في التنفس بما في ذلك السعال المستمر و/أو ضيق في   •

التنفس أو الحمى
ضعف دائم في العضلات  •

السعال  •
إصابة وتر  •

إذا ظهر أثر جانبي، إذا كان أي من الآثار الجانبية شديدًا، أو إذا كان 
لديك آثار جانبية لم يرد ذكرها في النشرة، استشر الطبيب.

يمكن إبلاغ وزارة الصحة عن الآثار الجانبية بالنقر على رابط "الإبلاغ عن 
الآثار الجانبية الناجمة عن الأدوية" الموجود على الصفحة الرئيسية 

لموقع وزارة الصحة www.health.gov.il )والذي يحيل إلى النموذج عبر 
الإنترنت للإبلاغ عن الآثار الجانبية(، أو عن طريق إدخال الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟

يحظر تخزين الدواء فوق 30 درجة مئوية.  •
منع التسمم! يجب أن يبقى هذا الدواء وأي دواء آخر في مكان مغلق   •

بعيد عن متناول ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع ، وبالتالي منع 
التسمم. لا تدفع نفسك للتقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب!

لا تستخدم الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر   •
على العبوة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.

يرجى الانتباه إلى تاريخ انتهاء صلاحية المنتج! في حالة الشك، يجب عليك 
استشارة الصيدلي الذي قدم لك الدواء.
لا تخزن أدوية مختلفة في نفس العبوة.  •

6. معلومات إضافية

بالإضافة إلى العنصر النشط، يحتوي الدواء أيضا على:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, calcium 
phosphate, crospovidone, magnesium stearate, hypromellose, 
titanium dioxide, glycerol triacetate,

أصفر أكسيد الحديد أقراص 5 ملجم
أحمر أكسيد الحديد أقراص 10، 20 و 40 ملجم

كل قرص من كريستور 5 ملجم يحتوي أيضا على 94.88 ملجم من اللاكتوز 
مونوهيدرات.

كل قرص من كريستور 10 ملجم يحتوي أيضا على 91.3 ملجم من اللاكتوز 
مونوهيدرات.

كل قرص من كريستور 20 ملجم يحتوي أيضا على 182.6 ملجم من 
اللاكتوز مونوهيدرات.

كل قرص من كريستور 40 ملجم يحتوي أيضا على 168.32 ملجم من 
اللاكتوز مونوهيدرات.

كيف يبدو الدواء وما هي محتويات العبوة:
أقراص كريستور 5 ملجم: أقراص مستديرة مغلفة، مخروطية من كلا 

الجانبين، صفراء اللون، محفورة مع علامة "ZD4522 5" على جانب واحد.
أقراص كريستور 10 ملجم: أقراص مستديرة مغلفة، مخروطية من كلا 

الجانبين، صفراء اللون، محفورة مع علامة "ZD4522 10" على جانب واحد.
أقراص كريستور 20 ملجم: أقراص مستديرة مغلفة، مخروطية من كلا 

الجانبين، صفراء اللون، محفورة مع علامة "ZD4522 20" على جانب واحد.
أقراص كريستور 40 ملجم: أقراص بيضاوية الشكل مغلفة، مخروطية 

من كلا الجانبين، وردية اللون، محفورة مع علامة " 40" على جانب واحد 
و "ZD4522" من الجانب الآخر.

تحتوي العبوة على 7 أو 28 قرصًا في عبوة "بليستر". قد لا يتم تسويق جميع 
أحجام العبوات.
منتج بواسطة: 

اي بي ار فارمتسيوتيكلس إينك، بورتوريكو
لصالح شركة أسترازينكا إنجلترا، بضمان محدود

مكيلسفيلد، إنجلترا.
مالك التسجيل والمستورد:

شركة أسترازينكا )إسرائيل( بضمان محدود
شارع عاتيري يدع 1،
كفار سابا 4464301.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي بوزارة الصحة:
كريستور 5 ملجم: 00 31615 22 139  
كريستور 10 ملجم: 00 30798 74 129
كريستور 20 ملجم: 00 30799 75 129
كريستور 40 ملجم: 00 30800 76 129

من أجل التبسيط وتسهيل القراءة، فقد صيغت هذه النشرة بلغة المذكر. ومع 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم تحريرها في شباط/فبراير 2022 وفقًا لتوجيهات وزارة الصحة. 
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