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يحتوي كل قرص 20 ملغ على 105.84 ملغ لاكتوز
يحتوي كل قرص 40 ملغ على 211.68 ملغ لاكتوز

3. كيف تستعمل روزوڨاستاتين ساندوز؟
أو  الطبيب  مع  الفحص  عليك  يجب  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 

الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.

الجرعة المتبعةّ عادة هي: 
الفعاّلة 	• المادة  على  يحتوي  الذي  آخر  مستحضر  هو  روزوڨاستاتين  من  البدئية  الجرعة 

روزوڨاستاتين بقوة 5 ملغ أو قرص روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ مرّة في اليوم، حتى إذا 
تناولت قبل ذلك ستاتينات أخرى.
اختيار جرعة بدئية سيكون متعلقاً بـ:

مستوى الكوليسترول.	•
مستوى الخطورة بأن تصاب بنوبة قلبية أو نوبة دماغية.	•
مدى الاحتمال بأن تكون أكثر حساسية لعرض جانبي محتمل.	•

من المحتمل أن يقرر الطبيب إعطائك الجرعة الأقل من مستحضر آخر الذي يحتوي على المادة 
الفعاّلة روزوڨاستاتين بقوة 5 ملغ في حال:

-	 كنت من أصل أسيوي )صيني، فيلبيني، هندي، كوري، فيتنامي، ياباني(.
-	 كنت في سن 70 عامًا وما فوق.
-	 كنت تعاني من خلل في أداء الكلى بمستوى متوسط.
-	 .)Myopathy - كنت معرض لخطر المعاناة من آلام العضلات )اعتلال عضلي
زيادة الجرعة والجرعة اليومية القصوى:	•

من المحتمل أن يقرر الطبيب زيادة الجرعة التي أنت تتناولها من أجل أن تكون ملائمة لك. إذا 
بدأت مع جرعة بمستحضر آخر الذي يحتوي على المادة الفعاّلة روزوڨاستاتين بقوة 5 ملغ، من 
المحتمل أن يضاعف الطبيب الجرعة لـ روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ، وبعد ذلك إلى 20 ملغ، 
وبحسب اللزوم سيزيدها إلى 40 ملغ. إذا بدأت العلاج بـ روزوڨاستاتين ساندوز بجرعة 10 ملغ، 
من المحتمل أن يضاعف الطبيب الجرعة إلى 20 ملغ، وبعد ذلك، وبحسب اللزوم سيزيدها إلى 

40 ملغ. المسافة الزمنية بين كل زيادة في الجرعة تكون 4 أسابيع.
اليومية هي 40 ملغ وتعُطى عادة لمرضى مع مستويات مرتفعة جدًا من 	• القصوى  الجرعة 

الكوليسترول وخطورة مرتفعة للإصابة بنوبة قلبية أو سكتة دماغية عندما لا تنخفض مستويات 
الكوليسترول بشكل كافٍ بجرعة 20 ملغ.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.	•
هذا الدواء ليس معدًا عادة للأطفال دون سن 18 عامًا.	•
يجب استعمال هذا الدواء بأوقات محددة كما حُدد من قِبل الطبيب المُعالج.	•
يجب بلع الأقراص كاملة مع ماء.	•
لا توجد معلومات بخصوص تكسير وسحق القرص.	•
يمكن تناول الدواء كل ساعات النهار مع أو بدون طعام. يوصى بتناول الدواء يومياً بساعة محددة.	•
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه، فورًا 	•

إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
الجرعة 	• نسيتها وتناول  التي  الجرعة  تجاوز  المحدّد،  الوقت  الدواء في  تناول هذا  إذا نسيت 

التالية بحسب الجدول الزمني المعتاد.
يمُنع إطلاقا تناول جرعتين معاً من أجل التعويض عن الجرعة التي نسيتها.	•
خلال فترة العلاج بهذا الدواء، يجب الحرص على حمية غذائية قليلة الكوليسترول.  	•
إذا كنت تتناول مستحضرات مضادة الحموضة من نوع أملاح ألومنيوم أو مغنيسيوم، يجب 	•

تناول روزوڨاستاتين ساندوز على الأقل ساعتين قبل تناول مضادات الحموضة من نوع أملاح 
ألومنيوم/مغنيسيوم.

يجب فحص مستويات الكوليسترول بصورة ثابتة، من أجل التأكد من أن الكوليسترول لديك قد 	•
وصل إلى المستوى المرغوب وبأنه قد تمّ الحفاظ على هذا المستوى.

كيف تساهم في نجاح العلاج؟ 
يجب الاستمرار في العلاج الذي أوصى به الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء، من المحتمل أن ترتفع مستويات الكوليسترول لديك مرة أخرى.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في 
كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبيةّ

كما بكل دواء، قد يسببّ استعمال روزوڨاستاتين ساندوز أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. 
لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
تزول هذه الأعراض الجانبيةّ عادة خلال وقت قصير بعد فترة التأقلم للمستحضر.

إلى  بـ روزوڨاستاتين ساندوز وتوجه  العلاج  إلى اهتمام خاص؛ أوقف  التي تحتاج  الأعراض 
الطبيب فورًا إذا:

كان لديك رد الفعل التحسسّي )حساسية( التالي:	•
-	 رد فعل تحسسّي حاد – يشمل علامات انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان و/أو في 

الحلق، صعوبة في البلع أو في التنفس )نادر(.
-	 صعوبة في التنفس مع أو بدون انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان و/أو في الحلق )نادر(.
-	 حكّة حادة في الجلد مع ظهور بثور بارزة )نادر(.
كانت لديك آلام وأوجاع عضلات غير مفهوم سببها، أو آلام عضلات مستمرة، ضعف خاصة 	•

مع سخونة أو تشنجات. كما هو الأمر مع ستاتينات أخرى، شعر عدد قليل من المتعالجين بتأثير 
تؤذي  الحياة،  على  خطرًا  الظاهرة  هذه  تشكل  نادرة  أحيان  وفي  العضلات،  في  لطيف  غير 

 .)Rhabdomyolisis( العضلات وتدعى انحلال الربيدات
كان لديك تمزق في العضلة.	•
يشمل 	• )وهذا   )lupus-like disease syndrome( بالذئبة  شبيهة  متلازمة  لديك  كانت 

طفح جلدي، اضطرابات في المفاصل وتأثير على خلايا الدم(.
أعراض جانبيةّ شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100(:

إمساك؛ حالات صداع؛ غثيان؛ دوار؛ أوجاع بطن؛ ضعف؛ ألم في العضلات؛ ارتفاع في كمية 
البروتين في البول - تعود هذه عادة إلى المستوى الطبيعي دون الحاجة إلى التوقف عن تناول 
المستحضر )فقط بالنسبة لـ روزوڨاستاتين ساندوز 40 ملغ(؛ سكري: الخطر لتطوّر سكري يكون 
أعلى بكثير إذا كنت تعاني من مستويات مرتفعة من الدهون والسكر في الدم، وزن زائد وضغط 

دم مرتفع. يجب عليك أن تكون تحت المراقبة الطبيةّ خلال فترة العلاج. 
أعراض جانبيةّ غير شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 1,000(:

طفح جلدي، حكة، شرى وردود فعل جلدية أخرى؛ ارتفاع في كميات البروتين في البول – تعود 
لـ  )بالنسبة  المستحضر  تناول  عن  التوقف  إلى  الحاجة  دون  الطبيعي  المستوى  إلى  عادة  هذه 

روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ و- 20 ملغ(.
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 10,000(:

رد فعل تحسسّي خطير التي تشمل علامات: انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحلق، صعوبة 
في البلع والتنفس، حكة شديدة في الجلد )مع حويصلات بارزة(. إذا كنت تعتقد بأنك لديك رد فعل 
تحسسّي، توقف عن تناول روزوڨاستاتين ساندوز وتوجه فورًا للحصول على مساعدة طبيةّ؛ إصابة 
البالغين – تحسباً ولمزيد من الأمان، توقف عن تناول روزوڨاستاتين ساندوز  في العضل لدى 
التي تستمر وقتاً  اعتيادية  عضلات وأوجاع غير  بآلام  إذا كنت تشعر  وتحدث مع طبيبك فورًا 
أكثر من المعتاد؛ ألم بطن شديد )التهاب في البنكرياس(؛ ارتفاع إنزيمات الكبد في الدم؛ نزيف أو 
ميل متزايد للإصابة بكدمات بسبب مستويات منخفضة من صفائح الدم؛ متلازمة شبيهة بالذئبة 
)lupus-like disease syndrome( )وهذا يشمل طفح جلدي، اضطرابات في المفاصل 

وتأثير على خلايا الدم(.
أعراض جانبية نادرة جدًا )أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000(:

الكبد الذي علامته  الكبد )Hepatitis( )التهاب  التهاب  العين(؛  الجلد وبياض  يرقان )اصفرار 
هي التعب أو الضعف، فقدان الشهية، ألم في البطن العلويّ، بول غامق(؛ آثار دم في البول؛ آلام 
بالتنمّل(؛  إحساس  أو  الإحساس  انعدام  )مثل  والساقين  الذراعين  في  للأعصاب  مفاصل؛ ضرر 

	.)gynaecomastia( فقدان الذاكرة؛ تضخم الثدي لدى الرجال
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:

إسهال؛ متلازمة ستيفن جونسون )ظهور بثور في الجلد، الفم، العينين والأعضاء التناسلية(؛ وذمة 
)انتفاخ نتيجة تراكم سوائل(؛ اضطراب في النوم، بما في ذلك أرق وكوابيس؛ مشاكل في الأداء 
الجنسيّ؛ اكتئاب؛ ضيق تنفس؛ مشاكل في التنفس التي تشمل سعال مستمر و/أو صعوبة في التنفس 

أو سخونة؛ ضعف عضلات دائم؛ سُعال؛ إصابة في الوتر.
يجب تبليغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تظن بأنك تعاني من إحدى هذه المشاكل أو من أي مشكلة 

أخرى أثناء تناول روزوڨاستاتين ساندوز.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير 

مذكورة في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
الصحّة  الرئيسية في موقع وزارة  الصفحة  الموجود على  لعلاج دوائي"  نتيجة  أعراض جانبيةّ 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط
5. كيف يخُزن روزوڨاستاتين ساندوز؟

متناول 	• عن  بعيدًا  مغلق،  مكان  في  آخر،  دواء  وكلّ  الدواء،  هذا  حفظ  يجب  التسمّم!  تجنبّ 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا 

صريحة من لاطبيب!
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة أو الشريط 	•

)البليستر(.
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. إذا لم تكن متأكدًا، يجب عليك 

استشارة الصيدلي الذي زودك بالدواء. 
شروط التخزين

•	.25ºC يجب الخزن في درجة حرارة لا تزيد عن
يجب الخزن في العبوّة الأصلية من أجل الحماية من الرطوبة.	•
يمُنع خزن أدوية مختلفة في نفس العبوّة.	•

6. معلومات إضافيةّ
 بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 	•

anhydrous lactose, silicified microcrystalline cellulose, maize 
starch dried, hypromellose (2910), sodium stearyl fumarate, talc, 
titanium dioxide (E171), silica colloidal anhydrous, ferric oxide 
yellow (E172), mannitol, macrogol 6000, ferric oxide red (E172). 

كيف يبدو الدواء وما هو حجم العبوّة: 	•
أقراص روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ: أقراص مستديرة مغطاة ذات لون بني، محفورة عليها 

العلامة "RSV 10" من جهة واحدة.
أقراص روزوڨاستاتين ساندوز 20 ملغ: أقراص مستديرة مغطاة ذات لون بني، محفورة عليها 

العلامة "RSV 20" من جهة واحدة.
أقراص روزوڨاستاتين ساندوز 40 ملغ: أقراص مستديرة مغطاة ذات لون بني، محفورة عليها 

العلامة "RSV 40" من جهة واحدة.
تحتوي كل عبوّة على 28 أو 30 قرص في شريط )بليستر(.

صاحب التسجيل وعنوانه:
نوڤرتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب. 

المُنتج:
لاك فارماسوتيكالس د.د.، لوبليانا، سلوڤانيا.

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في حزيران 2019، وتمّ تحديثها 
بموجب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ كانون الأول 2019.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
روزوڨاستاتين ساندوز® 10 ملغ: 162-39-35574-00/01 
روزوڨاستاتين ساندوز® 20 ملغ: 162-40-35575-00/01
روزوڨاستاتين ساندوز® 40 ملغ: 162-41-35576-00/01

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is to be supplied by physician’s prescription only

Rosuvastatin Sandoz® 10 mg
Rosuvastatin Sandoz® 20 mg
Rosuvastatin Sandoz® 40 mg
Film-coated tablets
Active substance and its amount:
Each tablet of Rosuvastatin Sandoz 10 mg contains 10 mg of rosuvastatin (as calcium).
Each tablet of Rosuvastatin Sandoz 20 mg contains 20 mg of rosuvastatin (as calcium).
Each tablet of Rosuvastatin Sandoz 40 mg contains 40 mg of rosuvastatin (as calcium).
For a list of inactive ingredients please refer to “Important information about some of 
the ingredients in this medicine” as well as section 6 “FURTHER INFORMATION”.
Read the entire leaflet carefully before using this medicine. 
This leaflet contains a summary of the information about this medicine. If you have 
further questions, refer to the physician or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar.
1. WHAT IS ROSUVASTATIN SANDOZ USED FOR?
Rosuvastatin Sandoz is used for the treatment of primary hypercholesterolaemia (type 
IIa including heterozygous familial hypercholesterolaemia) or mixed dyslipidaemia 
(type IIb) as an adjunct to diet when response to diet and other non-pharmacological 
treatments (e.g. exercise weight reduction) is inadequate. 
Rosuvastatin Sandoz is used for the treatment of homozygous familial 
hypercholesterolaemia as 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
Rosuvastatin Sandoz belongs to a group of medicines called statins, and is intended to 
reduce fats 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”.
Rosuvastatin Sandoz works by helping the body block the production of “bad 
cholesterol” and clearing it from the body.
2. BEFORE YOU TAKE ROSUVASTATIN SANDOZ

 Do not take Rosuvastatin Sandoz if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other 

ingredients that this medicine contains (see section 6).
•	You are pregnant or breastfeeding. If you become pregnant while using 

Rosuvastatin Sandoz, stop taking Rosuvastatin Sandoz immediately and inform 
your doctor. Avoid becoming pregnant by using suitable contraceptives.

•	You have a liver disease.
•	You have severe kidney problems.
•	You have myopathy: persistent or unexplained muscle aches or pains.
•	You are taking ciclosporin (used for instance following organ transplantation). 

Please refer to your doctor.

Do  not  use  the  40  mg  tablets (the  highest  dosage)  if:
•	You have moderate problems with kidney function (if you are not sure, contact 

your doctor).
•	You have an underactive thyroid (hypothyroidism).
•	You have unexplained muscle aches or pains; you have a family or personal 

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

•	You consume large amounts of alcohol.
•	You are of Asian origin (Chinese, Filipino, Indian, Korean, Vietnamese, Japanese).
•	You take cholesterol-lowering medicines known as fibrates (such as gemfibrozil 

or fenofibrate).
•	You are under 18 years old.
Refer to the doctor if any of these apply to you.
 Special warnings regarding use of Rosuvastatin Sandoz

Before treatment with Rosuvastatin Sandoz, tell the doctor if:
•	You have or have ever had any of the conditions described above ('BEFORE YOU 

TAKE ROSUVASTATIN SANDOZ').
•	You consume large amounts of alcohol.
•	You have impaired liver, kidney, or thyroid function.
•	You are taking cholesterol-lowering medicines known as fibrates.
•	You are taking medicines to treat HIV (such as ritonavir with lopinavir and/or 

atazanavir). See also the section 'Other medicines and Rosuvastatin Sandoz'.
•	You are taking or have taken in the past week an antibiotic containing fusidic acid (in 

tablets or by injection, to treat a bacterial infection). The combination of fusidic acid 
and Rosuvastatin Sandoz can lead to a serious muscle problem (rhabdomyolysis). 
See also 'Other medicines and Rosuvastatin Sandoz'.

•	You have severe impairment of the respiratory system.
•	You have unexplained or persistent muscle pain, or if you or a family member have 

had muscle problems, muscle pain, or muscle weakness, or if you have a history 
of muscle problems when taking cholesterol-lowering agents. Inform the attending 
doctor if you experience muscle pain or muscle weakness, especially if these are 
accompanied by a generally unwell feeling or fever while taking this medicine, or if 
they persist after stopping treatment with Rosuvastatin Sandoz.

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

•	You are over 70 years of age (your doctor will choose the right start dose of 
Rosuvastatin Sandoz to suit you).

•	You are sensitive to any food or medicine.
If any of the above applies to you (or if you are not sure): 
Do not take Rosuvastatin Sandoz 40 mg (the highest dose). Check with your doctor or 
pharmacist before you actually start taking any dose of Rosuvastatin Sandoz.
In a small number of patients, statins may affect the liver; this is identified by a simple 
blood test that checks an increase in liver enzyme levels. Your doctor will therefore ask 
you to do liver-function blood tests before and during treatment with Rosuvastatin Sandoz.
During treatment with this medicine, your doctor will monitor you closely 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, are overweight, and 
have high blood pressure.
This medicine contains lactose which may cause an allergic reaction in people who 
are sensitive to this ingredient.

 Children and adolescents:
This medicine is not intended for children and adolescents under the age of 18.

 Other medicines and Rosuvastatin Sandoz
If you are taking or have recently taken other medicines, including non-
prescription medications and nutritional supplements, inform your doctor or 
pharmacist. In particular, if you are taking:
•	Anticoagulants (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.
•	Antacids.
•	Erythromycin (an antibiotic), fusidic acid (an antibiotic – please see below and in the 

section 'SPECIAL WARNINGS REGARDING USE OF ROSUVASTATIN SANDOZ').
•	Contraceptive pills.
•	Regorafenib (used to treat cancer)
•	Hormone replacement therapy.
•	Medicines used to treat viral infections, including HIV or hepatitis C viral 

infection, alone or in combination (please see the section 'SPECIAL WARNINGS 
REGARDING USE OF ROSUVASTATIN SANDOZ'): ritonavir, lopinavir, atazanavir, 
ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, 
pibrentasvir

Rosuvastatin Sandoz could change the effects of these medicines or these medicines 
could change the effect of Rosuvastatin Sandoz.
•	 If you need to take oral fusidic acid to treat a bacterial infection you will need to 

temporarily stop using Rosuvastatin Sandoz. Your doctor will tell you when you can 
restart Rosuvastatin Sandoz. Taking Rosuvastatin Sandoz with fusidic acid may 
rarely lead to muscle weakness, tenderness or pain (rhabdomyolysis). See also in the 
section 'SPECIAL WARNINGS REGARDING USE OF ROSUVASTATIN SANDOZ'.
 Taking Rosuvastatin Sandoz with food

You can take the medicine with or without food.
 Pregnancy and breastfeeding

Do not take Rosuvastatin Sandoz if you are pregnant or breastfeeding.
If you become pregnant while using Rosuvastatin Sandoz, stop taking Rosuvastatin 
Sandoz 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 Rosuvastatin 
Sandoz - the medicine does not impair their ability to perform these actions. However, 
some patients may feel dizzy during treatment with Rosuvastatin Sandoz. 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 tablets contain lactose, which is a type of sugar. If your doctor has told you that you 
are unable to digest certain sugars, consult your doctor before taking this medicine.
Each 10 mg tablet contains 52.92 mg lactose 
Each 20 mg tablet contains 105.84 mg lactose 
Each 40 mg tablet contains 211.68 mg lactose 
3. HOW DO YOU USE ROSUVASTATIN SANDOZ?
Always use according to the doctor’s instructions. You should check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure about the dosage and duration of treatment.
The dosage and manner of treatment will be determined by the doctor only. 
The recommended dosage is usually: 
Treatment should start with another product containing the active ingredient 
rosuvastatin with a strength of 5 mg, or one tablet of Rosuvastatin Sandoz 10 mg 
once a day, even if you have previously taken other statins.
The choice of your starting dose will depend on:
•	 your cholesterol level.
•	 your risk of having a heart attack or stroke.
•	 your likelihood of being more sensitive to possible side effects.
Your doctor may decide to give you the lowest dose of another product that contains 
the active ingredient rosuvastatin with a strength of 5 mg if:
-	 You are of Asian origin (Chinese, Filipino, Indian, Korean, Vietnamese, Japanese).
-	 You are over 70 years of age.
-	 You have moderately impaired kidney function.
-	 You are at risk of having muscle pain (myopathy).
•	 Increasing the dose and maximum daily dose:

Your doctor may decide to increase your dose so that it is right for you. If you started 
with a 5 mg dose of another product that contains the active ingredient rosuvastatin, 
your doctor may decide to double this to 10 mg of Rosuvastatin Sandoz, then 20 
mg and then increase to 40 mg if necessary. If you started treatment on 10 mg of 
Rosuvastatin Sandoz, your doctor may decide to double this to 20 mg and then 
increase to 40 mg if necessary. There will be a gap of 4 weeks between every dose 
adjustment.

•	 The maximum daily dose is 40 mg and is usually given to patients with very high 
levels of cholesterol and a high risk of heart attack or stroke whose cholesterol 
levels are not lowered enough with a 20 mg dose.

•	Do not exceed the recommended dose.
•	 This medicine is usually not intended for children under 18 years old.
•	 Take this medicine at scheduled times as determined by the attending doctor.
•	Swallow the tablets whole with water.
•	 There is no information regarding breaking and crushing the tablets.
•	You can take the medicine at any time of day, with or without food. It is advisable to 

take your medicine at the same time every day.
•	 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 at the scheduled time, skip the forgotten dose 
and take the next dose according to the usual schedule.

•	Do not take two doses together to compensate for a missed one.
•	Be sure to maintain a low-cholesterol diet during treatment with this medicine.
•	 If you take an antacid of the aluminum or magnesium salt type, you must take 

Rosuvastatin Sandoz 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.

How can you contribute to the success of the treatment?
You must complete the course of treatment recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
Your cholesterol levels might increase again if you stop taking this medicine.
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 any further questions regarding the use of this medicine, ask your 
doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
Like all medicines, Rosuvastatin Sandoz can cause side effects in some users. Do not 
be alarmed by reading the list of side effects. You may not experience any of them.
These effects usually pass within a short time following the period of adaptation to 
the medicine.
Effects that require special attention, stop treatment with Rosuvastatin Sandoz 
and contact to the doctor immediately if:
•	You experience the following hypersensitive reaction (allergy):

-	 Severe allergic reaction - including signs of swelling of the face, lips, tongue 
and/or throat, difficulty swallowing or breathing (rare).

-	 Difficulty breathing with or without swelling of the face, lips, tongue and/or throat 
(rare).

-	 Severe itching of the skin with raised blisters (rare).
•	You have unexplained muscle aches and pains, or prolonged muscle pains, 

weakness especially with fever or with spasms. 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 have a tear in a muscle.
•	You have lupus-like disease syndrome (including rash, joint disorders and an effect 

on blood cells).
Common side effects (occur in 1-10 out of 100 users):
Constipation; headaches; nausea; dizziness; abdominal pain; weakness; muscle 
pain; an increase in urine protein levels - these usually return to normal without need 
to discontinue use of the medication (only for Rosuvastatin Sandoz 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 (occur in 1-10 out of 1,000 users):
Skin rash, itching, hives, and other skin reactions; an increase in urine protein 
levels - these usually return to normal without need to discontinue use of the 
medication (for Rosuvastatin Sandoz 10 mg and 20 mg).
Rare side effects (occur in 1-10 out of 10,000 users):
Severe allergic reaction whose signs include: swelling of the face, lips, tongue

and/or throat, difficulty in swallowing and breathing, severe itching of the skin 
(with raised blisters). If you think you are having an allergic reaction, stop taking 
Rosuvastatin Sandoz and seek medical help immediately; muscle damage in adults – 
as a precaution, stop taking Rosuvastatin Sandoz and talk to your doctor immediately 
if you have any unusual aches or pains in your muscles which go on for longer 
than usual; severe stomach pain (inflamed pancreas); increase in liver enzymes in 
the blood; bleeding or bruising more easily than normal due to low levels of blood 
platelets; lupus-like disease syndrome (including rash, joint disorders and an effect 
on blood cells).
Very rare side effects (occur in less than one out of 10,000 users):
Jaundice (yellowing of the skin and whites of eyes); hepatitis (inflammation of the liver. 
The signs are tiredness or weakness, loss of appetite, pain in upper abdomen, dark 
urine); traces of blood in the 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).
Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet):
Diarrhea; Stevens-Johnson syndrome (emergence of blistering on the skin, mouth, 
eyes, and genitals); 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 difficulty 
breathing or fever; constant muscle weakness; cough; tendon injury.
Report to the doctor or pharmacist if you think you have any of these problems or any 
other problem while taking Rosuvastatin Sandoz.
If a side effect appears, 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.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health (MoH) by clicking on the 
“Report on side effects due to medication therapy” link on the MoH 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 ROSUVASTATIN SANDOZ BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a 

closed 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 carton 
or the blister. The expiry date refers to the last day of that month. In case of doubt, 
consult the pharmacist who dispensed the medicine to you.

Storage conditions
•	Store at a temperature that does not exceed 25°C.
•	Store in the original package in order to protect from moisture.
•	Do not store different medications in the same package.
6. FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

anhydrous lactose, silicified microcrystalline cellulose, maize starch dried, hypromellose 
(2910), sodium stearyl fumarate, talc, titanium dioxide (E171), silica colloidal anhydrous, 
ferric oxide yellow (E172), mannitol, macrogol 6000, ferric oxide red (E172). 

•	What does the medicine look like and what are the contents of the package:
Rosuvastatin Sandoz 10 mg tablets: Brown, round, film-coated tablets with “RSV 
10” debossed on one side.
Rosuvastatin Sandoz 20 mg tablets: Brown, round, film-coated tablets with “RSV 
20” debossed on one side.
Rosuvastatin Sandoz 40 mg tablets: Brown, round, film-coated tablets with “RSV 
40” debossed on one side.

Each package of the product contains 28 or 30 tablets in blisters.
Registration holder:
Novartis Israel Ltd., POB 7126, Tel Aviv, Israel.
Manufacturer:
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovenia.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in June 2019 and 
revised in December 2019 in accordance with Ministry of Health guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Rosuvastatin Sandoz® 10 mg: 162-39-35574-00/01
Rosuvastatin Sandoz® 20 mg: 162-40-35575-00/01
Rosuvastatin Sandoz® 40 mg: 162-41-35576-00/01
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يحتوي كل قرص 20 ملغ على 105.84 ملغ لاكتوز
يحتوي كل قرص 40 ملغ على 211.68 ملغ لاكتوز

3. كيف تستعمل روزوڨاستاتين ساندوز؟
أو  الطبيب  مع  الفحص  عليك  يجب  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 

الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط.

الجرعة المتبعةّ عادة هي: 
الفعاّلة 	• المادة  على  يحتوي  الذي  آخر  مستحضر  هو  روزوڨاستاتين  من  البدئية  الجرعة 

روزوڨاستاتين بقوة 5 ملغ أو قرص روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ مرّة في اليوم، حتى إذا 
تناولت قبل ذلك ستاتينات أخرى.
اختيار جرعة بدئية سيكون متعلقاً بـ:

مستوى الكوليسترول.	•
مستوى الخطورة بأن تصاب بنوبة قلبية أو نوبة دماغية.	•
مدى الاحتمال بأن تكون أكثر حساسية لعرض جانبي محتمل.	•

من المحتمل أن يقرر الطبيب إعطائك الجرعة الأقل من مستحضر آخر الذي يحتوي على المادة 
الفعاّلة روزوڨاستاتين بقوة 5 ملغ في حال:

-	 كنت من أصل أسيوي )صيني، فيلبيني، هندي، كوري، فيتنامي، ياباني(.
-	 كنت في سن 70 عامًا وما فوق.
-	 كنت تعاني من خلل في أداء الكلى بمستوى متوسط.
-	 .)Myopathy - كنت معرض لخطر المعاناة من آلام العضلات )اعتلال عضلي
زيادة الجرعة والجرعة اليومية القصوى:	•

من المحتمل أن يقرر الطبيب زيادة الجرعة التي أنت تتناولها من أجل أن تكون ملائمة لك. إذا 
بدأت مع جرعة بمستحضر آخر الذي يحتوي على المادة الفعاّلة روزوڨاستاتين بقوة 5 ملغ، من 
المحتمل أن يضاعف الطبيب الجرعة لـ روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ، وبعد ذلك إلى 20 ملغ، 
وبحسب اللزوم سيزيدها إلى 40 ملغ. إذا بدأت العلاج بـ روزوڨاستاتين ساندوز بجرعة 10 ملغ، 
من المحتمل أن يضاعف الطبيب الجرعة إلى 20 ملغ، وبعد ذلك، وبحسب اللزوم سيزيدها إلى 

40 ملغ. المسافة الزمنية بين كل زيادة في الجرعة تكون 4 أسابيع.
اليومية هي 40 ملغ وتعُطى عادة لمرضى مع مستويات مرتفعة جدًا من 	• القصوى  الجرعة 

الكوليسترول وخطورة مرتفعة للإصابة بنوبة قلبية أو سكتة دماغية عندما لا تنخفض مستويات 
الكوليسترول بشكل كافٍ بجرعة 20 ملغ.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.	•
هذا الدواء ليس معدًا عادة للأطفال دون سن 18 عامًا.	•
يجب استعمال هذا الدواء بأوقات محددة كما حُدد من قِبل الطبيب المُعالج.	•
يجب بلع الأقراص كاملة مع ماء.	•
لا توجد معلومات بخصوص تكسير وسحق القرص.	•
يمكن تناول الدواء كل ساعات النهار مع أو بدون طعام. يوصى بتناول الدواء يومياً بساعة محددة.	•
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه، فورًا 	•

إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
الجرعة 	• نسيتها وتناول  التي  الجرعة  تجاوز  المحدّد،  الوقت  الدواء في  تناول هذا  إذا نسيت 

التالية بحسب الجدول الزمني المعتاد.
يمُنع إطلاقا تناول جرعتين معاً من أجل التعويض عن الجرعة التي نسيتها.	•
خلال فترة العلاج بهذا الدواء، يجب الحرص على حمية غذائية قليلة الكوليسترول.  	•
إذا كنت تتناول مستحضرات مضادة الحموضة من نوع أملاح ألومنيوم أو مغنيسيوم، يجب 	•

تناول روزوڨاستاتين ساندوز على الأقل ساعتين قبل تناول مضادات الحموضة من نوع أملاح 
ألومنيوم/مغنيسيوم.

يجب فحص مستويات الكوليسترول بصورة ثابتة، من أجل التأكد من أن الكوليسترول لديك قد 	•
وصل إلى المستوى المرغوب وبأنه قد تمّ الحفاظ على هذا المستوى.

كيف تساهم في نجاح العلاج؟ 
يجب الاستمرار في العلاج الذي أوصى به الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء، من المحتمل أن ترتفع مستويات الكوليسترول لديك مرة أخرى.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في 
كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبيةّ

كما بكل دواء، قد يسببّ استعمال روزوڨاستاتين ساندوز أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. 
لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
تزول هذه الأعراض الجانبيةّ عادة خلال وقت قصير بعد فترة التأقلم للمستحضر.

إلى  بـ روزوڨاستاتين ساندوز وتوجه  العلاج  إلى اهتمام خاص؛ أوقف  التي تحتاج  الأعراض 
الطبيب فورًا إذا:

كان لديك رد الفعل التحسسّي )حساسية( التالي:	•
-	 رد فعل تحسسّي حاد – يشمل علامات انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان و/أو في 

الحلق، صعوبة في البلع أو في التنفس )نادر(.
-	 صعوبة في التنفس مع أو بدون انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان و/أو في الحلق )نادر(.
-	 حكّة حادة في الجلد مع ظهور بثور بارزة )نادر(.
كانت لديك آلام وأوجاع عضلات غير مفهوم سببها، أو آلام عضلات مستمرة، ضعف خاصة 	•

مع سخونة أو تشنجات. كما هو الأمر مع ستاتينات أخرى، شعر عدد قليل من المتعالجين بتأثير 
تؤذي  الحياة،  على  خطرًا  الظاهرة  هذه  تشكل  نادرة  أحيان  وفي  العضلات،  في  لطيف  غير 

 .)Rhabdomyolisis( العضلات وتدعى انحلال الربيدات
كان لديك تمزق في العضلة.	•
يشمل 	• )وهذا   )lupus-like disease syndrome( بالذئبة  شبيهة  متلازمة  لديك  كانت 

طفح جلدي، اضطرابات في المفاصل وتأثير على خلايا الدم(.
أعراض جانبيةّ شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100(:

إمساك؛ حالات صداع؛ غثيان؛ دوار؛ أوجاع بطن؛ ضعف؛ ألم في العضلات؛ ارتفاع في كمية 
البروتين في البول - تعود هذه عادة إلى المستوى الطبيعي دون الحاجة إلى التوقف عن تناول 
المستحضر )فقط بالنسبة لـ روزوڨاستاتين ساندوز 40 ملغ(؛ سكري: الخطر لتطوّر سكري يكون 
أعلى بكثير إذا كنت تعاني من مستويات مرتفعة من الدهون والسكر في الدم، وزن زائد وضغط 

دم مرتفع. يجب عليك أن تكون تحت المراقبة الطبيةّ خلال فترة العلاج. 
أعراض جانبيةّ غير شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 1,000(:

طفح جلدي، حكة، شرى وردود فعل جلدية أخرى؛ ارتفاع في كميات البروتين في البول – تعود 
لـ  )بالنسبة  المستحضر  تناول  عن  التوقف  إلى  الحاجة  دون  الطبيعي  المستوى  إلى  عادة  هذه 

روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ و- 20 ملغ(.
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 10,000(:

رد فعل تحسسّي خطير التي تشمل علامات: انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحلق، صعوبة 
في البلع والتنفس، حكة شديدة في الجلد )مع حويصلات بارزة(. إذا كنت تعتقد بأنك لديك رد فعل 
تحسسّي، توقف عن تناول روزوڨاستاتين ساندوز وتوجه فورًا للحصول على مساعدة طبيةّ؛ إصابة 
البالغين – تحسباً ولمزيد من الأمان، توقف عن تناول روزوڨاستاتين ساندوز  في العضل لدى 
التي تستمر وقتاً  اعتيادية  عضلات وأوجاع غير  بآلام  إذا كنت تشعر  وتحدث مع طبيبك فورًا 
أكثر من المعتاد؛ ألم بطن شديد )التهاب في البنكرياس(؛ ارتفاع إنزيمات الكبد في الدم؛ نزيف أو 
ميل متزايد للإصابة بكدمات بسبب مستويات منخفضة من صفائح الدم؛ متلازمة شبيهة بالذئبة 
)lupus-like disease syndrome( )وهذا يشمل طفح جلدي، اضطرابات في المفاصل 

وتأثير على خلايا الدم(.
أعراض جانبية نادرة جدًا )أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000(:

الكبد الذي علامته  الكبد )Hepatitis( )التهاب  التهاب  العين(؛  الجلد وبياض  يرقان )اصفرار 
هي التعب أو الضعف، فقدان الشهية، ألم في البطن العلويّ، بول غامق(؛ آثار دم في البول؛ آلام 
بالتنمّل(؛  إحساس  أو  الإحساس  انعدام  )مثل  والساقين  الذراعين  في  للأعصاب  مفاصل؛ ضرر 

	.)gynaecomastia( فقدان الذاكرة؛ تضخم الثدي لدى الرجال
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض جانبيةّ لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:

إسهال؛ متلازمة ستيفن جونسون )ظهور بثور في الجلد، الفم، العينين والأعضاء التناسلية(؛ وذمة 
)انتفاخ نتيجة تراكم سوائل(؛ اضطراب في النوم، بما في ذلك أرق وكوابيس؛ مشاكل في الأداء 
الجنسيّ؛ اكتئاب؛ ضيق تنفس؛ مشاكل في التنفس التي تشمل سعال مستمر و/أو صعوبة في التنفس 

أو سخونة؛ ضعف عضلات دائم؛ سُعال؛ إصابة في الوتر.
يجب تبليغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تظن بأنك تعاني من إحدى هذه المشاكل أو من أي مشكلة 

أخرى أثناء تناول روزوڨاستاتين ساندوز.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ غير 

مذكورة في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
الصحّة  الرئيسية في موقع وزارة  الصفحة  الموجود على  لعلاج دوائي"  نتيجة  أعراض جانبيةّ 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط
5. كيف يخُزن روزوڨاستاتين ساندوز؟

متناول 	• عن  بعيدًا  مغلق،  مكان  في  آخر،  دواء  وكلّ  الدواء،  هذا  حفظ  يجب  التسمّم!  تجنبّ 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا 

صريحة من لاطبيب!
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة أو الشريط 	•

)البليستر(.
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. إذا لم تكن متأكدًا، يجب عليك 

استشارة الصيدلي الذي زودك بالدواء. 
شروط التخزين

•	.25ºC يجب الخزن في درجة حرارة لا تزيد عن
يجب الخزن في العبوّة الأصلية من أجل الحماية من الرطوبة.	•
يمُنع خزن أدوية مختلفة في نفس العبوّة.	•

6. معلومات إضافيةّ
 بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 	•

anhydrous lactose, silicified microcrystalline cellulose, maize 
starch dried, hypromellose (2910), sodium stearyl fumarate, talc, 
titanium dioxide (E171), silica colloidal anhydrous, ferric oxide 
yellow (E172), mannitol, macrogol 6000, ferric oxide red (E172). 

كيف يبدو الدواء وما هو حجم العبوّة: 	•
أقراص روزوڨاستاتين ساندوز 10 ملغ: أقراص مستديرة مغطاة ذات لون بني، محفورة عليها 

العلامة "RSV 10" من جهة واحدة.
أقراص روزوڨاستاتين ساندوز 20 ملغ: أقراص مستديرة مغطاة ذات لون بني، محفورة عليها 

العلامة "RSV 20" من جهة واحدة.
أقراص روزوڨاستاتين ساندوز 40 ملغ: أقراص مستديرة مغطاة ذات لون بني، محفورة عليها 

العلامة "RSV 40" من جهة واحدة.
تحتوي كل عبوّة على 28 أو 30 قرص في شريط )بليستر(.

صاحب التسجيل وعنوانه:
نوڤرتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب. 

المُنتج:
لاك فارماسوتيكالس د.د.، لوبليانا، سلوڤانيا.

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في حزيران 2019، وتمّ تحديثها 
بموجب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ كانون الأول 2019.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
روزوڨاستاتين ساندوز® 10 ملغ: 162-39-35574-00/01 
روزوڨاستاتين ساندوز® 20 ملغ: 162-40-35575-00/01
روزوڨاستاتين ساندوز® 40 ملغ: 162-41-35576-00/01

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is to be supplied by physician’s prescription only

Rosuvastatin Sandoz® 10 mg
Rosuvastatin Sandoz® 20 mg
Rosuvastatin Sandoz® 40 mg
Film-coated tablets
Active substance and its amount:
Each tablet of Rosuvastatin Sandoz 10 mg contains 10 mg of rosuvastatin (as calcium).
Each tablet of Rosuvastatin Sandoz 20 mg contains 20 mg of rosuvastatin (as calcium).
Each tablet of Rosuvastatin Sandoz 40 mg contains 40 mg of rosuvastatin (as calcium).
For a list of inactive ingredients please refer to “Important information about some of 
the ingredients in this medicine” as well as section 6 “FURTHER INFORMATION”.
Read the entire leaflet carefully before using this medicine. 
This leaflet contains a summary of the information about this medicine. If you have 
further questions, refer to the physician or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar.
1. WHAT IS ROSUVASTATIN SANDOZ USED FOR?
Rosuvastatin Sandoz is used for the treatment of primary hypercholesterolaemia (type 
IIa including heterozygous familial hypercholesterolaemia) or mixed dyslipidaemia 
(type IIb) as an adjunct to diet when response to diet and other non-pharmacological 
treatments (e.g. exercise weight reduction) is inadequate. 
Rosuvastatin Sandoz is used for the treatment of homozygous familial 
hypercholesterolaemia as 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
Rosuvastatin Sandoz belongs to a group of medicines called statins, and is intended to 
reduce fats 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”.
Rosuvastatin Sandoz works by helping the body block the production of “bad 
cholesterol” and clearing it from the body.
2. BEFORE YOU TAKE ROSUVASTATIN SANDOZ

 Do not take Rosuvastatin Sandoz if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other 

ingredients that this medicine contains (see section 6).
•	You are pregnant or breastfeeding. If you become pregnant while using 

Rosuvastatin Sandoz, stop taking Rosuvastatin Sandoz immediately and inform 
your doctor. Avoid becoming pregnant by using suitable contraceptives.

•	You have a liver disease.
•	You have severe kidney problems.
•	You have myopathy: persistent or unexplained muscle aches or pains.
•	You are taking ciclosporin (used for instance following organ transplantation). 

Please refer to your doctor.

Do  not  use  the  40  mg  tablets (the  highest  dosage)  if:
•	You have moderate problems with kidney function (if you are not sure, contact 

your doctor).
•	You have an underactive thyroid (hypothyroidism).
•	You have unexplained muscle aches or pains; you have a family or personal 

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

•	You consume large amounts of alcohol.
•	You are of Asian origin (Chinese, Filipino, Indian, Korean, Vietnamese, Japanese).
•	You take cholesterol-lowering medicines known as fibrates (such as gemfibrozil 

or fenofibrate).
•	You are under 18 years old.
Refer to the doctor if any of these apply to you.
 Special warnings regarding use of Rosuvastatin Sandoz

Before treatment with Rosuvastatin Sandoz, tell the doctor if:
•	You have or have ever had any of the conditions described above ('BEFORE YOU 

TAKE ROSUVASTATIN SANDOZ').
•	You consume large amounts of alcohol.
•	You have impaired liver, kidney, or thyroid function.
•	You are taking cholesterol-lowering medicines known as fibrates.
•	You are taking medicines to treat HIV (such as ritonavir with lopinavir and/or 

atazanavir). See also the section 'Other medicines and Rosuvastatin Sandoz'.
•	You are taking or have taken in the past week an antibiotic containing fusidic acid (in 

tablets or by injection, to treat a bacterial infection). The combination of fusidic acid 
and Rosuvastatin Sandoz can lead to a serious muscle problem (rhabdomyolysis). 
See also 'Other medicines and Rosuvastatin Sandoz'.

•	You have severe impairment of the respiratory system.
•	You have unexplained or persistent muscle pain, or if you or a family member have 

had muscle problems, muscle pain, or muscle weakness, or if you have a history 
of muscle problems when taking cholesterol-lowering agents. Inform the attending 
doctor if you experience muscle pain or muscle weakness, especially if these are 
accompanied by a generally unwell feeling or fever while taking this medicine, or if 
they persist after stopping treatment with Rosuvastatin Sandoz.

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

•	You are over 70 years of age (your doctor will choose the right start dose of 
Rosuvastatin Sandoz to suit you).

•	You are sensitive to any food or medicine.
If any of the above applies to you (or if you are not sure): 
Do not take Rosuvastatin Sandoz 40 mg (the highest dose). Check with your doctor or 
pharmacist before you actually start taking any dose of Rosuvastatin Sandoz.
In a small number of patients, statins may affect the liver; this is identified by a simple 
blood test that checks an increase in liver enzyme levels. Your doctor will therefore ask 
you to do liver-function blood tests before and during treatment with Rosuvastatin Sandoz.
During treatment with this medicine, your doctor will monitor you closely 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, are overweight, and 
have high blood pressure.
This medicine contains lactose which may cause an allergic reaction in people who 
are sensitive to this ingredient.

 Children and adolescents:
This medicine is not intended for children and adolescents under the age of 18.

 Other medicines and Rosuvastatin Sandoz
If you are taking or have recently taken other medicines, including non-
prescription medications and nutritional supplements, inform your doctor or 
pharmacist. In particular, if you are taking:
•	Anticoagulants (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.
•	Antacids.
•	Erythromycin (an antibiotic), fusidic acid (an antibiotic – please see below and in the 

section 'SPECIAL WARNINGS REGARDING USE OF ROSUVASTATIN SANDOZ').
•	Contraceptive pills.
•	Regorafenib (used to treat cancer)
•	Hormone replacement therapy.
•	Medicines used to treat viral infections, including HIV or hepatitis C viral 

infection, alone or in combination (please see the section 'SPECIAL WARNINGS 
REGARDING USE OF ROSUVASTATIN SANDOZ'): ritonavir, lopinavir, atazanavir, 
ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, 
pibrentasvir

Rosuvastatin Sandoz could change the effects of these medicines or these medicines 
could change the effect of Rosuvastatin Sandoz.
•	 If you need to take oral fusidic acid to treat a bacterial infection you will need to 

temporarily stop using Rosuvastatin Sandoz. Your doctor will tell you when you can 
restart Rosuvastatin Sandoz. Taking Rosuvastatin Sandoz with fusidic acid may 
rarely lead to muscle weakness, tenderness or pain (rhabdomyolysis). See also in the 
section 'SPECIAL WARNINGS REGARDING USE OF ROSUVASTATIN SANDOZ'.
 Taking Rosuvastatin Sandoz with food

You can take the medicine with or without food.
 Pregnancy and breastfeeding

Do not take Rosuvastatin Sandoz if you are pregnant or breastfeeding.
If you become pregnant while using Rosuvastatin Sandoz, stop taking Rosuvastatin 
Sandoz 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 Rosuvastatin 
Sandoz - the medicine does not impair their ability to perform these actions. However, 
some patients may feel dizzy during treatment with Rosuvastatin Sandoz. 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 tablets contain lactose, which is a type of sugar. If your doctor has told you that you 
are unable to digest certain sugars, consult your doctor before taking this medicine.
Each 10 mg tablet contains 52.92 mg lactose 
Each 20 mg tablet contains 105.84 mg lactose 
Each 40 mg tablet contains 211.68 mg lactose 
3. HOW DO YOU USE ROSUVASTATIN SANDOZ?
Always use according to the doctor’s instructions. You should check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure about the dosage and duration of treatment.
The dosage and manner of treatment will be determined by the doctor only. 
The recommended dosage is usually: 
Treatment should start with another product containing the active ingredient 
rosuvastatin with a strength of 5 mg, or one tablet of Rosuvastatin Sandoz 10 mg 
once a day, even if you have previously taken other statins.
The choice of your starting dose will depend on:
•	 your cholesterol level.
•	 your risk of having a heart attack or stroke.
•	 your likelihood of being more sensitive to possible side effects.
Your doctor may decide to give you the lowest dose of another product that contains 
the active ingredient rosuvastatin with a strength of 5 mg if:
-	 You are of Asian origin (Chinese, Filipino, Indian, Korean, Vietnamese, Japanese).
-	 You are over 70 years of age.
-	 You have moderately impaired kidney function.
-	 You are at risk of having muscle pain (myopathy).
•	 Increasing the dose and maximum daily dose:

Your doctor may decide to increase your dose so that it is right for you. If you started 
with a 5 mg dose of another product that contains the active ingredient rosuvastatin, 
your doctor may decide to double this to 10 mg of Rosuvastatin Sandoz, then 20 
mg and then increase to 40 mg if necessary. If you started treatment on 10 mg of 
Rosuvastatin Sandoz, your doctor may decide to double this to 20 mg and then 
increase to 40 mg if necessary. There will be a gap of 4 weeks between every dose 
adjustment.

•	 The maximum daily dose is 40 mg and is usually given to patients with very high 
levels of cholesterol and a high risk of heart attack or stroke whose cholesterol 
levels are not lowered enough with a 20 mg dose.

•	Do not exceed the recommended dose.
•	 This medicine is usually not intended for children under 18 years old.
•	 Take this medicine at scheduled times as determined by the attending doctor.
•	Swallow the tablets whole with water.
•	 There is no information regarding breaking and crushing the tablets.
•	You can take the medicine at any time of day, with or without food. It is advisable to 

take your medicine at the same time every day.
•	 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 at the scheduled time, skip the forgotten dose 
and take the next dose according to the usual schedule.

•	Do not take two doses together to compensate for a missed one.
•	Be sure to maintain a low-cholesterol diet during treatment with this medicine.
•	 If you take an antacid of the aluminum or magnesium salt type, you must take 

Rosuvastatin Sandoz 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.

How can you contribute to the success of the treatment?
You must complete the course of treatment recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
Your cholesterol levels might increase again if you stop taking this medicine.
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 any further questions regarding the use of this medicine, ask your 
doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
Like all medicines, Rosuvastatin Sandoz can cause side effects in some users. Do not 
be alarmed by reading the list of side effects. You may not experience any of them.
These effects usually pass within a short time following the period of adaptation to 
the medicine.
Effects that require special attention, stop treatment with Rosuvastatin Sandoz 
and contact to the doctor immediately if:
•	You experience the following hypersensitive reaction (allergy):

-	 Severe allergic reaction - including signs of swelling of the face, lips, tongue 
and/or throat, difficulty swallowing or breathing (rare).

-	 Difficulty breathing with or without swelling of the face, lips, tongue and/or throat 
(rare).

-	 Severe itching of the skin with raised blisters (rare).
•	You have unexplained muscle aches and pains, or prolonged muscle pains, 

weakness especially with fever or with spasms. 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 have a tear in a muscle.
•	You have lupus-like disease syndrome (including rash, joint disorders and an effect 

on blood cells).
Common side effects (occur in 1-10 out of 100 users):
Constipation; headaches; nausea; dizziness; abdominal pain; weakness; muscle 
pain; an increase in urine protein levels - these usually return to normal without need 
to discontinue use of the medication (only for Rosuvastatin Sandoz 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 (occur in 1-10 out of 1,000 users):
Skin rash, itching, hives, and other skin reactions; an increase in urine protein 
levels - these usually return to normal without need to discontinue use of the 
medication (for Rosuvastatin Sandoz 10 mg and 20 mg).
Rare side effects (occur in 1-10 out of 10,000 users):
Severe allergic reaction whose signs include: swelling of the face, lips, tongue

and/or throat, difficulty in swallowing and breathing, severe itching of the skin 
(with raised blisters). If you think you are having an allergic reaction, stop taking 
Rosuvastatin Sandoz and seek medical help immediately; muscle damage in adults – 
as a precaution, stop taking Rosuvastatin Sandoz and talk to your doctor immediately 
if you have any unusual aches or pains in your muscles which go on for longer 
than usual; severe stomach pain (inflamed pancreas); increase in liver enzymes in 
the blood; bleeding or bruising more easily than normal due to low levels of blood 
platelets; lupus-like disease syndrome (including rash, joint disorders and an effect 
on blood cells).
Very rare side effects (occur in less than one out of 10,000 users):
Jaundice (yellowing of the skin and whites of eyes); hepatitis (inflammation of the liver. 
The signs are tiredness or weakness, loss of appetite, pain in upper abdomen, dark 
urine); traces of blood in the 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).
Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has not been 
established yet):
Diarrhea; Stevens-Johnson syndrome (emergence of blistering on the skin, mouth, 
eyes, and genitals); 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 difficulty 
breathing or fever; constant muscle weakness; cough; tendon injury.
Report to the doctor or pharmacist if you think you have any of these problems or any 
other problem while taking Rosuvastatin Sandoz.
If a side effect appears, 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.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health (MoH) by clicking on the 
“Report on side effects due to medication therapy” link on the MoH 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 ROSUVASTATIN SANDOZ BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a 

closed 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 carton 
or the blister. The expiry date refers to the last day of that month. In case of doubt, 
consult the pharmacist who dispensed the medicine to you.

Storage conditions
•	Store at a temperature that does not exceed 25°C.
•	Store in the original package in order to protect from moisture.
•	Do not store different medications in the same package.
6. FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

anhydrous lactose, silicified microcrystalline cellulose, maize starch dried, hypromellose 
(2910), sodium stearyl fumarate, talc, titanium dioxide (E171), silica colloidal anhydrous, 
ferric oxide yellow (E172), mannitol, macrogol 6000, ferric oxide red (E172). 

•	What does the medicine look like and what are the contents of the package:
Rosuvastatin Sandoz 10 mg tablets: Brown, round, film-coated tablets with “RSV 
10” debossed on one side.
Rosuvastatin Sandoz 20 mg tablets: Brown, round, film-coated tablets with “RSV 
20” debossed on one side.
Rosuvastatin Sandoz 40 mg tablets: Brown, round, film-coated tablets with “RSV 
40” debossed on one side.

Each package of the product contains 28 or 30 tablets in blisters.
Registration holder:
Novartis Israel Ltd., POB 7126, Tel Aviv, Israel.
Manufacturer:
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovenia.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in June 2019 and 
revised in December 2019 in accordance with Ministry of Health guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Rosuvastatin Sandoz® 10 mg: 162-39-35574-00/01
Rosuvastatin Sandoz® 20 mg: 162-40-35575-00/01
Rosuvastatin Sandoz® 40 mg: 162-41-35576-00/01
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