
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רוזובסטטין טבע® 5 מ"ג 
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

 Rosuvastatin (as calcium) 5 mg

רוזובסטטין טבע® 10 מ"ג 
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

 Rosuvastatin (as calcium) 10 mg

רוזובסטטין טבע® 20 מ"ג 
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

 Rosuvastatin (as calcium) 20 mg

רוזובסטטין טבע® 40 מ"ג 
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

 Rosuvastatin (as calcium) 40 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים - ראה סעיף 

6 - "מידע נוסף".

בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  תשתמש בתרופה. 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.
לילדים  מיועדת  אינה  טבע®  רוזובסטטין 

ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

למה מיועדת התרופה?  .1
להורדת רמות  רוזובסטטין טבע® מותווה 
גבוהות של כולסטרול וטריגליצרידים בדם 
כאשר שינויים בדיאטה והתעמלות נכשלו 

לעשות זאת. 
בעת הטיפול ברוזובסטטין טבע® יש להמשיך 
בדיאטה להפחתת כמות הכולסטרול במזון 

ובפעילות הגופנית. 
רמות גבוהות של כולסטרול בדם עלולות לגרום 

לסיכון של התקף לב, או לשבץ. 

קבוצה תרפויטית 
האנזים  פעולת  את  המעכבים   סטטינים 

 .HMG-CoA Reductase
ישנם מספר סוגי כולסטרול בדם, “כולסטרול 

רע" ו"כולסטרול טוב". 
רוזובסטטין טבע® פועל ומסייע לגוף לחסום את 

ייצור ה"כולסטרול הרע" ולפנותו מהגוף. 

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

שאת  או  הריון  מתכננת  בהריון,  את   ∙
בגיל הפוריות ואינך משתמשת באמצעי 
מניעה. אם נכנסת להריון תוך כדי שימוש 
ברוזובסטטין טבע® יש להפסיק את הטיפול 

ולהיוועץ ברופא מיד! 
את מניקה.  ∙

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל   ∙
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה.
אתה סובל מבעיות כליה חריפות.  ∙

אתה נוטל ציקלוספורין )תרופה הניתנת   ∙
לאחר השתלה(. אנא פנה לרופא שלך.

אתה סובל מכאבי שרירים חוזרים או בלתי   ∙
מוסברים )מיופתיה(. 

אתה סובל ממחלת כבד או מעלייה בלתי   ∙
מוסברת ברמות טרנסאמינזות )אנזים( 

בדם. 
לגיל  מתחת  ובמתבגרים  בילדים   ∙ 

18 שנים.

אין ליטול מינון של 40 מ"ג ליום אם: 
קיים ליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.   ∙

התריס  בלוטת  בפעילות  ליקוי  קיים   ∙
)תירואיד(. 

אתה נוטל ציקלוספורין )בשימוש לאחר   ∙
השתלת איברים(.

אתה סובל או סבלת בעבר מכאבים בלתי   ∙
מוסברים בשרירים, אם קיימת היסטוריה של 
בעיות בשרירים בעת נטילת תרופות אחרות 
להורדת כולסטרול או אם קיימת היסטוריה 

משפחתית של בעיות בשרירים.
אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול.  ∙

אתה ממוצא מזרח-אסיאתי )יפני, סיני,   ∙
פיליפיני, הודי, קוריאני, מלזי, וייטנאמי(. 

להורדת  אחרות  תרופות  נוטל  אתה   ∙
שומנים בדם מקבוצת הפיבראטים )כגון: 

פנופיבראט, גמפיברוזיל(.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
ברוזובסטטין טבע®

לפני הטיפול ברוזובסטטין טבע® ספר לרופא 
אם:

או סבלת בעבר מהגורמים  אתה סובל   ∙
שימוש  )“לפני  מעלה  המתוארים 

בתרופה"(.
אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול.   ∙

אתה סובל מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה   ∙
או בלוטת התריס )תירואיד(.

כולסטרול  להורדת  תרופות  נוטל  אתה   ∙
הידועות כפיבראטים.

אתה נוטל תרופות לטיפול בווירוס הכשל   ∙
החיסוני האנושי )כגון: ריטונביר עם לופינביר 

ו/או אטאזאנאביר(. 
אתה נוטל אנטיביוטיקה המכילה חומצה   ∙

פוסידית.
במערכת  חמור  מליקוי  סובל  אתה   ∙

הנשימה. 
אתה סובל מרמות גבוהות של סוכר או של   ∙

HbA1c בדם.
אתה סובל מכאב בלתי מוסבר בשריר או כאב   ∙
מתמשך בשריר, או אם אתה או בן משפחתך 
סבל בעבר מבעיות בשרירים, מכאבי שרירים 
או חולשת שרירים, או שיש לך היסטוריה של 
בעיות בשרירים בעת לקיחת תכשירים להורדת 
כולסטרול. יש ליידע את הרופא המטפל אם 
מופיע כאב או חולשת שרירים במיוחד אם 
אלו מלווים בהרגשה כללית לא טובה או 
בחום, תוך כדי טיפול בתרופה זו, או אם הם 
נמשכים לאחר הפסקת הטיפול ברוזובסטטין 

טבע®. 
)יפני, סיני,  אתה ממוצא מזרח-אסיאתי   ∙

פיליפיני, הודי, קוריאני, מלזי, וייטנאמי(. 
אתה מעל לגיל 70.   ∙

לתרופה  או  כלשהו  למזון  רגיש  אתה   ∙
כלשהי.

אם אחת התופעות הרשומות מעלה מתייחסת 
אליך )או אם אינך בטוח(:

אל תיטול רוזובסטטין טבע® 40 מ"ג )המינון 
הגבוה ביותר(. תבדוק עם הרופא או עם הרוקח 
שלך לפני תחילת השימוש של רוזובסטטין 

טבע® בכל מינון.

במספר קטן של מטופלים סטטינים עלולים 
להשפיע על הכבד, דבר המזוהה בבדיקת דם 
פשוטה הבודקת עלייה ברמות אנזימי הכבד. 
לכן, הרופא יבקשך לבצע בדיקות דם של 
תפקודי כבד, לפני ובמהלך הטיפול ברוזובסטטין 

טבע®.

בזמן שאתה מטופל בתרופה זו, הרופא שלך 
יבצע מעקב הדוק אחריך אם יש לך סוכרת או 
אם אתה בסיכון לפתח סוכרת. ייתכן שאתה 
בסיכון לפתח סוכרת אם יש לך רמות גבוהות 
של סוכרים ושומנים בדם שלך, יש לך משקל 

עודף ולחץ דם גבוה. 

אם אתה חולה באופן חמור או הולך לבית 
החולים, נא ידע את הצוות הרפואי שאתה 

נוטל רוזובסטטין טבע®. 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה,   
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח: 
תרופות נגד קרישת דם )כגון: וורפרין(,  ∙

אריתרומיצין )אנטיביוטיקה(,  ∙
ציקלוספורין )ניתן לאחר השתלות איברים(,   ∙
פיבראטים )כגון: גמפיברוזיל, פנופיבראט(   ∙
כולסטרול  להורדת  אחרות  תרופות   או 

)כגון: אזטימיב(, 
גלולות למניעת הריון,   ∙

טיפול הורמונלי תחליפי,   ∙
ניאצין וחומצה ניקוטינית,   ∙

מעכבי האנזים פרוטאז לטיפול באיידס   ∙
ובהפטיטיס C )כגון: לופינביר, ריטונביר, 

אטאזאנאביר(, 
חומצה פוסידית )אנטיביוטיקה(,  ∙

סותרי חומצה )לקשיי עיכול( - יש לחכות   ∙
פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת 

תרופה זו לבין נטילת סותרי חומצה. 
תרופות אנטי פטרייתיות )כגון: איטראקונאזול,   ∙

קטוקונאזול ופלוקונאזול(,
קולכיצין )תרופה לטיפול בגאוט(.  ∙

שימוש בתרופה ומזון  
ניתן ליטול את התרופה פעם ביום בכל שעות 

היום עם או בלי אוכל.
יש להקפיד על דיאטה דלת כולסטרול בתקופת 

הטיפול בתרופה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול  
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בכמויות 

גבוהות בתקופת הטיפול עם התרופה.

הריון והנקה  
אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או 
מניקה, מתכננת הריון או שאת בגיל הפוריות 

ואינך משתמשת באמצעי מניעה. 

אם נכנסת להריון תוך כדי שימוש ברוזובסטטין 
טבע® יש להפסיק את הטיפול ולהיוועץ ברופא 

מיד!

נהיגה ושימוש במכונות  

ג  לנהו לים  כו י המטופלים  מרבית 
השימוש  בזמן  מכונות  ולתפעל  ברכב 
ברוזובסטטין טבע® - התרופה לא תפגום 
בכשרותם לבצע פעולות אלו. אולם חלק 
סחרחורת  לחוש  עלולים  מהמטופלים 
ברוזובסטטין טבע®.  תוך כדי השימוש 
במידה ואתה חש סחרחורת עליך לפנות 
לרופא בטרם הפעלת מכונות או נהיגה 

ברכב.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של   
התרופה

הטבליות מכילות לקטוז אשר הינו סוג של 
סוכר. אם נאמר לך על-ידי הרופא שאינך יכול 
לעכל סוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני 

נטילת תרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא 
בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
הטיפול עם רוזובסטטין טבע® יתחיל עם   ∙
טבליה אחת של 5 מ"ג או 10 מ"ג פעם ביום, 

גם אם נטלת לפני כן סטטינים אחרים. 
המינון המקסימלי היומי הינו 40 מ"ג וניתן   ∙
בדרך כלל לחולים עם רמות גבוהות מאוד 
של כולסטרול ואשר מקבלים את הטיפול 

על-פי ייעוץ של מומחה. 
אין לעבור על המנה המומלצת.  ∙

תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל   ∙
18 שנים. 

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים   ∙
כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש להקפיד על   ∙
דיאטה דלת כולסטרול.

מלחי  מסוג  חומצה  סותרי  נוטלים  אם   ∙
את  ליטול  יש  מגנזיום,  או  אלומיניום 
הרוזובסטטין טבע® לפחות שעתיים לפני 
מלחי  מסוג  חומצה  סותרי  של  נטילה 

אלומיניום/מגנזיום.
יש לבדוק את רמות הכולסטרול באופן קבוע,   ∙
על מנת לוודא שהכולסטרול שלך הגיע לרמה 

הרצויה ושרמה זו נשמרת.
עם  בשלמותן  הטבליות  את  לבלוע  יש   ∙

מים.
ניתן ליטול את התרופה בכל שעות היום   ∙

עם או בלי אוכל.

צורת הנטילה: אין ללעוס, לכתוש או לחצות! 
יש לבלוע את הטבליות עם מים.

בדיקות ומעקב 
לערוך  יש  זו  בתרופה  הטיפול  בתקופת 
את הבדיקות הבאות: רמות שומנים בדם, 
תפקודי כבד לפני ובמהלך הטיפול ברוזובסטטין 

טבע®.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית 

חולים, והבא אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, 
אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה, 

בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי 
הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם אתה זקוק להם.

תופעות לוואי  .4
ברוזובסטטין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
לוואי בחלק  טבע® עלול לגרום לתופעות 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת 

מהן.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת, 
הפסק את הטיפול ופנה לרופא מיד אם 

מתפתחות התופעות הבאות:
תגובה אלרגית חריפה הכוללת נפיחות   ∙
בפנים, בשפתיים, בלשון ו/או בגרון, אשר 

עלולה לגרום לקושי בבליעה. 
קשיי נשימה, עם או ללא נפיחות בפנים,   ∙

בשפתיים, בלשון ו/או בגרון. 
כאבי שרירים ומיחושים לא מוסברים, או כאבי   ∙
שרירים ממושכים, חולשה במיוחד עם חום 
או עוויתות. כמו עם סטטינים אחרים, מספר 
מצומצם של מטופלים חוו השפעה בלתי 
נעימה בשרירים, ולעיתים נדירות תופעה 
זו הופכת למסכנת חיים, פוגעת בשרירים 

.rhabdomyolysis וידועה בשם
גרד עורי חריף המלווה בהופעת שלפוחיות   ∙

מורמות )נדיר(. 
כאבי בטן עזים )דלקת בלבלב(.   ∙
עלייה ברמות אנזימי כבד בדם.   ∙

)נדיר  והעיניים(  העור  )הצהבת  צהבת   ∙
מאוד(.

היכולה  אינטרסטיציאלית  ריאה  מחלת   ∙
יבש  בשיעול  נשימה,  בקוצר  להתבטא 
ובהחמרה של מצב הבריאות הכללי )כגון: 
עייפות, איבוד משקל וחום(. פנה לרופא מיד! 

)שכיחות לא ידועה(.

תופעות לוואי נוספות
 -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
1-10 משתמשים מתוך  ב-  מופיעות 

100 חולים
עצירות, בחילה, כאבי ראש, הרגשת חולי,   ∙

סחרחורת, כאבי בטן, תשישות, חולשה.
עלייה בכמות החלבון בשתן )עבור רוזובסטטין   ∙
טבע® 40 מ"ג בלבד( - בדרך כלל חוזר 
הטיפול  בהפסקת  צורך  ללא  לנורמה 

בתכשיר.
סוכרת. הסיכון לפתח סוכרת סביר יותר   ∙
אם הינך בעל רמות גבוהות של שומנים 
וסוכר בדם, בעל עודף משקל ולחץ דם גבוה. 
עליך להיות במעקב רפואי במשך תקופת 

הטיפול.

ת  חו שכי ן  נ שאי אי  ו לו  תופעות 
 1-10 ב-  מופיעות   -  )uncommon(

משתמשים מתוך 1,000 חולים
פריחה בעור, גרד, חרלת ותגובות עוריות   ∙

אחרות.
עלייה בכמות החלבון בשתן )עבור רוזובסטטין   ∙
טבע® 5 ,10 ו- 20 מ"ג( - בדרך כלל חוזר 
הטיפול  בהפסקת  צורך  ללא  לנורמה 

בתכשיר. 

 - )very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד
מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 

10,000 חולים
תחושת נימול או חוסר תחושה בידיים וברגליים, 
הפטיטיס )דלקת של הכבד שסימניה הם 
עייפות או חולשה, אובדן תיאבון, כאב בבטן 
העליונה, שתן כהה(, עקבות דם בשתן, כאבי 
מפרקים, אובדן זיכרון, הגדלת השדיים בגברים 

.)gynaecomastia(
ידועה  לוואי ששכיחותן אינה  תופעות 

)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
שלשול, בלבול, שיעול, קוצר נשימה, בצקות, 
הפרעה בשינה )הכוללת נדודי שינה וחלומות 
בלהה(, חוסר תחושה, עקצוץ או כאב בזרועות 
)נויורופתיה היקפית(, ליקויים  או ברגליים 
בתפקוד המיני, דיכאון, סינדרום סטיבנס-ג'ונסון 
)הופעת שלפוחיות בעור, בפה, בעיניים ובאיברי 
המין(, פגיעה בגיד, חולשת שרירים קבועה, 
בעיות נשימה כולל שיעול מתמיד ו/או קושי 

בנשימה או חום. 

אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
)www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getseque 
nce/getsequence.aspx?formType=Adve 
rsEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   ∙
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ∙
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
אחסן במקום יבש בטמפרטורה הנמוכה   ∙ 

.25°C -מ

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose anhydrous, microcrystalline 
cellulose, crospovidone, povidone, sodium 
stearyl fumarate, polyvinyl alcohol, titanium 
dioxide, macrogol 3350, talc, iron oxide 
yellow.
- Present only in 5 mg tablet: FD&C  

yellow #6, iron oxide black.
- Present only in 10 mg, 20 mg & 40 mg  

tablets: iron oxide red, carmoisine 
aluminium lake, FD&C blue #2.

כל טבליה של 5 מ"ג מכילה: 55 מ"ג לקטוז, 
0.2 מ"ג נתרן. 

 כל טבליה של 10 מ"ג מכילה: 52.4 מ"ג לקטוז,
0.2 מ"ג נתרן. 

 כל טבליה של 20 מ"ג מכילה: 104.7 מ"ג לקטוז, 
0.4 מ"ג נתרן.

 כל טבליה של 40 מ"ג מכילה: 94.30 מ"ג לקטוז, 
0.4 מ"ג נתרן.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
רוזובסטטין טבע® 5 מ"ג - כל אריזה מכילה   ∙
30 טבליות עגולות בצבע כתום שבצד אחד 
ובצד השני מוטבעת   N מוטבעת האות 

הספרה 5.
- כל אריזה  10 מ"ג  רוזובסטטין טבע®   ∙
מכילה 30 טבליות עגולות בצבע ורוד שבצד 
 אחד מוטבעת האות N ובצד השני מוטבע 

המספר 10.
- כל אריזה  20 מ"ג  רוזובסטטין טבע®   ∙
מכילה 30 טבליות עגולות בצבע ורוד שבצד 
 אחד מוטבעת האות N ובצד השני מוטבע 

המספר 20.
רוזובסטטין טבע® 40 מ"ג - כל אריזה מכילה   ∙
30 טבליות אליפטיות בצבע ורוד שבצד 
 אחד מוטבעת האות N ובצד השני מוטבע 

המספר 40.

טבע  וכתובתו:  הרישום  בעל  היצרן,   ∙
תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד 3190, 

פתח תקווה
עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות   ∙

בתאריך: 06.06.16
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות   ∙

הממלכתי במשרד הבריאות:
רוזובסטטין טבע® 5 מ"ג: 144.36.31959  ∙
רוזובסטטין טבע® 10 מ"ג: 144.37.31960  ∙
רוזובסטטין טבע® 20 מ"ג: 144.38.31961  ∙
רוזובסטטין טבע® 40 מ"ג: 144.39.33139  ∙

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה   ∙
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לשני המינים.



PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only 

ROSUVASTATIN TEVA® 5 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Rosuvastatin (as calcium) 5 mg

ROSUVASTATIN TEVA® 10 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Rosuvastatin (as calcium) 10 mg

ROSUVASTATIN TEVA® 20 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Rosuvastatin (as calcium) 20 mg

ROSUVASTATIN TEVA® 40 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Rosuvastatin (as calcium) 40 mg
Inactive and allergenic ingredients – see 
section 6 – “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat 
your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that 
their ailment is similar.
Rosuvastatin Teva® is not intended for 
children and adolescents under 18 years 
of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Rosuvastatin Teva® is indicated for lowering 
high levels of cholesterol and triglycerides 
in the blood when changes in diet and 
exercise have failed to do so. 
During treatment with Rosuvastatin Teva®, 
continue with a cholesterol-reducing diet 
and physical activity.
High levels of cholesterol in the blood may 
cause risk of heart attack or stroke.
Therapeutic group
Statins which inhibit the activity of the 
HMG-CoA reductase enzyme.
There are several types of cholesterol in 
the blood, “bad cholesterol” and “good 
cholesterol”.
Rosuvastatin Teva® acts and helps the body 
block production of “bad cholesterol” and 
to clear it from the body.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
∙ You are pregnant, planning to become 

pregnant, or if you are of childbearing 
age and are not using contraceptives. 
If you become pregnant while using 
Rosuvastatin Teva®, stop treatment and 
consult the doctor immediately! 

∙ You are breastfeeding.
∙ You are sensitive (allergic) to the 

active ingredient or to any of the other 
ingredients contained in the medicine.

∙ You are suffering from acute kidney 
problems.

∙ You are taking ciclosporin (a medicine 
given following transplantation). Please 
refer to your doctor. 

∙ You are suffering from recurrent or 
unexplained muscle pain (myopathy).

∙ You are suffering from liver disease or 
from an unexplained increase in blood 
transaminase (enzyme) levels.

∙ In children and adolescents under 18 
years of age.

Do not take a dosage of 40 mg per day  
if:
∙ There is a kidney or liver function 

impairment.
∙ There is a thyroid function impairment.
∙ You are taking ciclosporin (used after 

organs transplantation).
∙ You are suffering, or have suffered in the 

past, from unexplained muscle pain, if 
there is a history of muscle problems 
while taking other cholesterol-lowering 
medicines, or if there is a family history 
of muscle problems. 

∙ You consume large amounts of 
alcohol.

∙ You are of East-Asian origin (Japanese, 
Chinese, Filipino, Indian, Korean, 
Malaysian, Vietnamese). 

∙ You are taking other blood lipid-lowering 
medicines from the fibrate group  
(such as: fenofibrate, gemfibrozil).

Special warnings regarding use of 
Rosuvastatin Teva®

Before treatment with Rosuvastatin Teva®, 
tell the doctor if:
∙ You are suffering, or have suffered in the 

past, from any of the conditions described 
above (“Before Using The Medicine”).

∙ You consume large amounts of alcohol.
∙ You suffer from a impaired liver, kidney or 

thyroid function.
∙ You take cholesterol-lowering medicines 

known as fibrates.
∙ You are taking medicines to treat the human 

immunodeficiency virus (such as: ritonavir 
with lopinavir and/or atazanavir).

∙ You are taking antibiotics containing 
fusidic acid.

∙ You are suffering from a severe impairment 
of the respiratory system. 

∙ You are suffering from high levels of sugar 
or of HbA1c in the blood.

∙ You are suffering from an unexplained 
or persistent muscle pain, or if you or 
your family member have suffered in the 
past from muscle problems, muscle pain 
or muscle weakness, or if you have a 
history of muscle problems while taking 
cholesterol-lowering preparations. Inform 
the attending doctor if muscle pain or 
weakness appears, especially if these 
are accompanied by a generally unwell 
feeling or fever, during treatment with this 
medicine, or if they persist after stopping 
treatment with Rosuvastatin Teva®. 

∙ You are of East-Asian origin (Japanese, 
Chinese, Filipino, Indian, Korean, 
Malaysian, Vietnamese).

∙ You are over the age of 70.
∙ You are sensitive to any food or 

medicine.
If any of the effects listed above applies to 
you (or if you are uncertain):
Do not take Rosuvastatin Teva® 40 mg (the 
highest dosage). Check with your doctor 
or pharmacist before starting to use any 
dosage of Rosuvastatin Teva®.
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. Therefore, the doctor will 
ask you to perform liver function blood 
tests before and during treatment with 
Rosuvastatin Teva®.
While you are being treated with this 
medicine, your doctor will monitor you 
closely if you have diabetes or if you 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.
If you are seriously ill or go to a hospital, 
please inform the medical staff that you are 
taking Rosuvastatin Teva®.

 If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking:
∙ Anticoagulants (such as: warfarin),
∙ Erythromycin (an antibiotic),
∙ Ciclosporin (given following organ 

transplantations),
∙ Fibrates (such as: gemfibrozil, fenofibrate) 

or other cholesterol-lowering medicines 
(such as: ezetimibe),

∙ Contraceptive pills,
∙ Hormone replacement therapy,
∙ Niacin and nicotinic acid,
∙ Protease enzyme inhibitors to treat 

AIDS and hepatitis C (such as: lopinavir, 
ritonavir, atazanavir),

∙ Fusidic acid (an antibiotic),
∙ Antacids (for indigestion) – wait for a period 

of at least two hours between taking this 
medicine and taking antacids.

∙ Antifungal medicines (such as: itraconazole, 
ketoconazole and fluconazole),

∙ Colchicine (a medicine to treat gout).
 Use of the medicine and food

The medicine can be taken once a day, at 
any time of the day, with or without food.
Be sure to maintain a low-cholesterol diet 
during the course of treatment with the 
medicine.

 Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink large quantities of wines or 
alcoholic beverages during the course of 
treatment with the medicine.

 Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine if you are pregnant 
or breastfeeding, planning to become 
pregnant or if you are of childbearing age 
and are not using contraceptives.
If you become pregnant while using 
Rosuvastatin Teva®, stop treatment and 
consult the doctor immediately!

 Driving and use of machines
Most patients are able to drive a 
vehicle and operate machinery while 
using Rosuvastatin Teva® - the 
medicine will not impair their ability to 
perform these actions. However, some 
patients may feel dizzy while using of  
Rosuvastatin Teva®. If you feel dizzy, you 
must refer to the doctor before operating 
machinery or driving a vehicle.

 Important information regarding some 
of the ingredients of the medicine
The tablets contain lactose, which is a 
type of sugar. If you have been told by the 
doctor that you are unable to digest certain 
sugars, consult the doctor before taking this 
medicine.

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. 
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally:
∙ Treatment with Rosuvastatin Teva® will 

begin with one 5 mg or 10 mg tablet once 
a day, even if you have previously taken 
other statins.

∙ The maximum daily dosage is 40 mg and 
is usually given to patients with very high 
levels of cholesterol and who are receiving 
the treatment according to a specialist's 
advice.

∙ Do not exceed the recommended 
dose.

∙ This medicine is not intended for children 
under 18 years of age.

∙ Take this medicine at set intervals, as 
determined by the attending doctor.

∙ During the course of treatment with 
this medicine, be sure to maintain a  
low-cholesterol diet.

∙ If you are taking antacids of the aluminium 
or magnesium salt type, take Rosuvastatin 
Teva® at least two hours before taking 
aluminium/magnesium salt antacids.

∙ Check cholesterol levels regularly in 
order to ensure that your cholesterol has 
reached the desired level and that this 
level is maintained.

∙ Swallow the tablets whole with water.
∙ The medicine can be taken at any time of 

the day, with or without food.
Mode of administration: Do not chew, crush 
or halve! Swallow the tablets with water.
Tests and follow-up
During the course of treatment with this 
medicine, perform the following tests: blood 
fat levels, liver function before and during 
treatment with Rosuvastatin Teva®.
If you took an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
proceed immediately to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine 
with you.
If you forget to take this medicine at the 
scheduled time, do not take a double dose. 
Take the next dose at the regular time and 
consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with this 
medicine without consulting with the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Rosuvastatin 
Teva® may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from any 
of them.
Effects that require special attention; 
stop treatment and refer to the doctor 
immediately if the following effects 
develop:
∙ An acute allergic reaction including 

swelling of the face, lips, tongue and/or  
throat, that may cause difficulty 
swallowing.

∙ Difficulty breathing, with or without 
swelling of the face, lips, tongue and/or 
throat. 

∙ Unexplained muscle aches and pain, 
or prolonged muscle pain, weakness 
especially with fever or with seizures. 
As with other statins, a small number 
of patients have experienced an 
unpleasant muscle effect and, rarely, 
this effect becomes life-threatening, 
damages muscles and is known as 
rhabdomyolysis. 

∙ Acute itching of the skin accompanied by 
emergence of raised blisters (rare).

∙ Severe abdominal pain (inflammation of 
the pancreas).

∙ Increase in liver enzyme levels in the 
blood.

∙ Jaundice (yellowing of the skin and the 
eyes) (very rare).

∙ Interstitial lung disease, which may 
manifest as shortness of breath, a dry 
cough and a decline in general health 
(such as: tiredness, weight loss and fever). 
Refer to a doctor immediately! (unknown 
frequency).

Additional side effects
Common side effects – occur in 1-10 
users in 100 patients
∙ Constipation, nausea, headaches, feeling 

ill, dizziness, abdominal pain, exhaustion, 
weakness.

∙ An increase in urine protein levels (for 
Rosuvastatin Teva® 40 mg only) - this 
usually returns to normal without need to 
stop treatment with the preparation. 

∙ Diabetes. The risk of developing diabetes 
is more likely if you have high levels of fats 
and sugar in the 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 
users in 1,000 patients
∙ Skin rash, itching, hives and other skin 

reactions.
∙ An increase in urine protein levels (for 

Rosuvastatin Teva® 5, 10 and 20 mg 
only) - this usually returns to normal 
without need to stop treatment with the 
preparation.

Very rare side effects – occur in less than 
one user in 10,00 patients
A tingling sensation or numbness in the 
hands and legs, hepatitis (inflammation 
of the liver, whose signs are tiredness 
or weakness, loss of appetite, upper 
abdominal pain, dark urine), traces of blood 
in the urine, joint pain, memory loss, breast 
enlargement in men (gynaecomastia).
Side effects whose frequency is unknown 
(effects whose frequency has not yet been 
determined)
Diarrhea, confusion, cough, shortness 
of breath, edema, sleep disturbances 
(including insomnia and nightmares), 
numbness, tingling or pain in the arms or 
legs (peripheral neuropathy), impaired sexual 
function, depression, Stevens-Johnson 
syndrome (emergence of blisters on the 
skin, mouth, eyes and genitals), tendon 
injury, constant muscle weakness, breathing 
problems including persistent cough and/or 
breathing difficulties or fever.
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, 
consult the doctor.
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effect of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/ 
getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

∙ Avoid poisoning! This medicine, and 
any other medicine, should be kept in 
a safe place out of the reach of children  
and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without explicit 
instruction from the doctor. 

∙ Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. date) that appears on the 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month. 

∙ Store in a dry place, at a temperature 
below 25°C.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Lactose anhydrous, microcrystalline 
cellulose, crospovidone, povidone, sodium 
stearyl fumarate, polyvinyl alcohol, titanium 
dioxide, macrogol 3350, talc, iron oxide 
yellow.
� Present only in 5 mg tablet: FD&C  

yellow #6, iron oxide black.
� Present only in 10 mg, 20 mg & 40 mg  

tablets: iron oxide red, carmoisine 
aluminium lake, FD&C blue #2.

Each 5 mg tablet contains: 55 mg lactose,  
0.2 mg sodium.
Each 10 mg tablet contains: 52.4 mg lactose,  
0.2 mg sodium.
Each 20 mg tablet contains: 104.7 mg lactose,  
0.4 mg sodium.
Each 40 mg tablet contains: 94.3 mg lactose,  
0.4 mg sodium.
What does the medicine look like and 
what are the contents of the package? 
∙ Rosuvastatin Teva® 5 mg – each package 

contains 30 round, orange tablets, with 
the letter N imprinted on one side and the 
number 5 on the other side.

∙ Rosuvastatin Teva® 10 mg – each package 
contains 30 round, pink tablets, with the 
letter N imprinted on one side and the 
number 10 on the other side.

∙ Rosuvastatin Teva® 20 mg – each package 
contains 30 round, pink tablets, with the 
letter N imprinted on one side and the 
number 20 on the other side.

∙ Rosuvastatin Teva® 40 mg – each package 
contains 30 oval, pink tablets, with the 
letter N imprinted on one side and the 
number 40 on the other side.

∙ Manufacturer, license holder and 
address: Teva Pharmaceutical Industries 
Ltd., P.O.B. 3190, Petach Tikva

∙ This leaflet was checked and approved 
by the Ministry of Health on 06.06.16

∙ Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:

∙ Rosuvastatin Teva® 5 mg: 144.36.31959
∙ Rosuvastatin Teva® 10 mg: 144.37.31960
∙ Rosuvastatin Teva® 20 mg: 144.38.31961
∙ Rosuvastatin Teva® 40 mg: 144.39.33139




