GEBRAUCHSINFORMATION:

ROSULOD®

INFORMATION FUR ANWENDER

10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg,
20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg Hartkapseln

Rosuvastatin/Amlodipin

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rosulod® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosulod®
beachten?

3. Wie ist Rosulod® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rosulod® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Rosulod® und wofiir wird es angewen-
det?

Rosulod® enthalt zwei Wirkstoffe — Rosuvastatin und
Amlodipin.

Rosulod® wird bei Erwachsenen zur Behandlung von
erhéhtem Blutdruck und gleichzeitig hohen Choles-
terinspiegel angewendet, wenn eine Ernahrungsum-
stellung und mehr Bewegung keine ausreichende
Senkung lhrer Cholesterinwerte bewirkt haben und/
oder zur Pravention von kardiovaskuléren Ereignis-
sen, wenn Sie andere Faktoren haben die lhr Risiko
fur einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder verwandte
Gesundheitsprobleme erhdhen.

Rosulod® wird angewendet bei Patienten, die bereits
Rosuvastatin und Amlodipin in diesen Einzeldosierun-
gen einnehmen. Statt Rosuvastatin und Amlodipin als
separate Tabletten erhalten Sie eine Hartkapsel von
Rosulod, die beide Bestandteile in der gleichen Star-
ke enthalt.

Wéhrend der Behandlung mit Rosulod® missen Sie
mit lhrer cholesterinsenkenden Erndhrung sowie mit
der Bewegung weitermachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosulod®
beachten?

Rosulod® darf nicht eingenommen werden:
-wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin, Amlodi-
pin oder andere Calciumantagonisten oder gegen
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.
Sollten Sie wéhrend der Behandlung mit Rosulod®
schwanger werden, missen Sie die Einnahme sofort
beenden und sich an lhren Arzt wenden. Frauen soll-
ten wahrend der Einnahme von Rosulod® vermeiden
schwanger zu werden, indem Sie geeignete Verhi-
tungsmittel anwenden.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung

leiden.

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache

Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben.

wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cic-

losporin anwenden (z. B. nach Organtransplantati-
onen).

wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypoto-

nie) leiden.

- wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstrak-
tes der linken Herzkammer leiden (Aortenstenose)
oder an einem kardiogenen Schock (dann kann Ihr
Herz den Kérper nicht mehr mit gentigend Blut ver-
sorgen).

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor Sie Rosulod® einnehmen.

- wenn Sie Nierenfunktionsstérungen haben.

- wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben.

- wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache
Muskelkater oder andere Muskelschmerzen gehabt
haben, in der personlichen oder familidgren Vorge-
schichte Muskelerkrankungen vorgekommen sind
oder wenn bei lhnen wéhrend der Behandlung mit
anderen cholesterinsenkenden Mitteln bereits ein-
mal Muskelerkrankungen aufgetreten sind. Teilen
Sie lhrem Arzt umgehend mit, wenn Sie aus unge-
klarter Ursache Muskelkater oder andere Muskel-
schmerzen haben, insbesondere in Kombination mit
Unwohlsein und Fieber. Teilen Sie lhrem Arzt oder
Apotheker ebenfalls mit, wenn Sie eine anhaltende
Muskelschwache haben.

wenn Sie regelméBig groBe Mengen Alkohol trin-
ken.

wenn Sie an einer Funktionsstérung der Schilddruse
leiden.

wenn Sie andere Arzneimittel die als Fibrate be-
zeichnet werden einnehmen, um lhren Cholesterin-
spiegel zu senken. Bitte lesen Sie die gesamte Pa-
ckungsbeilage sorgféltig durch, auch wenn Sie zuvor
andere Arzneimittel gegen hohen Cholesterinspie-
gel genommen haben.

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-In-
fektion wie zum Beispiel Ritonavir mit Lopinavir und/
oder Atazanavir einnehmen. Beachten Sie bitte den
Abschnitt: ,Einnahme von Rosulod® mit anderen
Arzneimitteln”.

wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Namen Fusidin-
sdure (ein Antibiotikum, das geschluckt oder ge-
spritzt wird) derzeit anwenden oder innerhalb der
letzten 7 Tage angewendet haben. Die Kombination
von Fusidinsaure und Rosulod® kann zu ernsthaften
Muskelschaden fihren (Rhabdomyolyse), beachten
Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von Rosulod® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”.

wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen lei-
den.

wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt hatten.

wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden.

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

wenn Sie lter sind.

wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner,
Chinese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und Inder).
lhr Arzt muss eine flir Sie geeignete Anfangsdosis
wahlen.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten kénnen Stati-
ne die Leber beeinflussen. Dies wird durch einen ein-
fachen Bluttest (Leberfunktionstest), mit dem erhohte
Leberenzymwerte im Blut bestimmt werden, festge-
stellt. Aus diesem Grund wird |hr Arzt Gblicherweise
diesen Bluttest vor und wahrend der Behandlung mit
Rosulod® durchfiihren.

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
wird lhr Arzt Sie engmaschig liberwachen, wenn Sie
eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das
Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung
entwickeln.

Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln,
besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker und Blutfett-
werte haben, Ubergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Kinder und Jugendliche
Rosulod® darf nicht bei Kinder und Jugendlichen an-
gewendet werden.

Einnahme von Rosulod® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkungen dieser Arzneimittel kénnten durch
Rosulod® verandert werden oder diese kénnten die
Wirkung von Rosulod® beeinflussen.

- Warfarin oder Clopidogrel (oder andere zur Hem-
mung der Blutgerinnung verwendete Arzneimittel)

- Regorafenib (zur Behandlung von Krebs)

- Fibrate (wie z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) oder an-
dere zur Senkung der Blutfette verwendete Arznei-
mittel (wie z. B. Ezetimib)

- Antacida (Mittel zur Neutralisierung lhrer Magen-
saure)

- ein Verhltungsmittel zum Einnehmen (die ,Pille”)

- Hormonersatzbehandlung

- folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von vi-
ralen Infektionen, einschlieBlich HIV oder Hepatitis
C, allein oder in Kombination angewendet werden
(siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen): Ri-
tonavir, Lopinavir, Atazanavir, Simeprevir, Ombitas-
vir, Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir,
Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir.

- Simeprevir (zur Behandlung von chronischen Hepa-
titis-C-Infektionen)

- Ketoconazol, Itraconazol (gegen Pilzerkrankungen)

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (gegen
bakterielle Infektionen)

- Hypericum perforatum (Johanniskraut)

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung der
Korpertemperatur)

- Temsirolimus oder andere Medikamente zur Krebs-
behandlung (Chemotherapie)

- Everolimus, Tacrolimus, Ciclosporin oder andere
Medikamente (zur Kontrolle der Immunantwort |h-
res Kérpers; zur Annahme des transplantierten Or-
gans durch lhren Korper)

- Simvastatin (senkt lhren Cholesterinspiegel im Blut).

Wenn Sie aufgrund einer bakteriellen Infektion Fu-
sidinsdure anwenden, missen Sie Rosulod® zeit-
weilig absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann es
sicher ist, die Therapie wieder aufzunehmen. Wenn
Rosulod® zusammen mit Fusidinsdure angewendet
wird, kann es in seltenen Fallen zu Muskelschwache,
-schmerz oder Schmerzempfindlichkeit der Muskeln
(Rhabdomyolyse) kommen. Weitere Informationen
zur Rhabdomyolyse, siehe Abschnitt 4.

Rosulod® kann lhren Blutdruck noch weiter senken,
wenn Sie bereits andere blutdrucksenkende Arznei-
mittel anwenden.

Einnahme von Rosulod® zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Rosulod® kann unabhangig von Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Personen, die Rosulod® einnehmen, sollten keine
Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken,
weil hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlo-
dipin erhéht werden kann, was mdglicherweise zu
einem unkontrollierten Anstieg der blutdrucksenken-
den Wirkung von Rosulod® fihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Rosulod® nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder stillen. Amlodipin geht in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch tber. Falls Sie wah-
rend der Einnahme von Rosulod® schwanger werden,
mussen Sie die Einnahme von Rosulod® sofort been-
den und lhren Arzt informieren. Frauen sollten wah-
rend der Einnahme von Rosulod® vermeiden, schwan-
ger zu werden, indem sie geeignete Verhltungsmittel
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen kann durch
Rosulod® beeintrachtigt werden. Bei einigen Per-
sonen tritt wadhrend der Behandlung mit Rosulod®
Schwindel auf. Falls die Hartkapseln bei Ihnen Krank-
heitsgefiihl, Schwindel oder Mudigkeit hervorrufen
oder Kopfschmerzen auftreten, fahren Sie kein Auto
oder bedienen Sie keine Maschinen und suchen Sie
umgehend lhren Arzt auf.

3. Wie ist Rosulod® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt eine Rosulod®
Hartkapsel einmal taglich.

Dieses Arzneimittel kann unabhangig von Mahlzeiten
oder Getranken eingenommen werden. Sie sollten
Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit mit ei-
nem Glas Wasser einnehmen. Rosulod® darf nicht mit
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Rosulod® sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
angewendet werden.

RegelméBige Uberpriifung lhrer Cholesterinwerte
Es ist wichtig, regelmé&Big lhren Cholesterinwert vom
Arzt Gberprifen zu lassen, um sicherzustellen, dass lhr
Cholesterin wert den Normbereich erreicht bzw. im
Normbereich bleibt.

Ihr Arzt wird méglicherweise Ihre Dosis erhéhen, da-
mit Sie die fir Sie geeignete Dosis von Rosulod® er-
halten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rosulod® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder an das nachste
Krankenhaus um Rat einzuholen. Wenn Sie zu viele
Hartkapseln eingenommen haben, kann lhr Blutdruck
abfallen oder auch geféhrlich niedrig werden. Sie kén-
nen sich schwindelig, benommen und schwach fiihlen
oder ohnmachtig werden. Wenn der Blutdruckabfall
sehr stark ist, kann es zu einem Schock kommen. lhre
Haut kann sich dann kalt und feucht anfiihlen, und Sie
konnten das Bewusstsein verlieren. Wenn Sie in ein
Krankenhaus gehen oder aus anderen Griinden be-
handelt werden, teilen Sie dem medizinischen Perso-
nal mit, dass Sie Rosulod® einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosulod® vergessen
haben

Dies ist nicht schlimm. Wenn Sie eine Hartkapsel ver-
gessen haben, lassen Sie diese Einnahme vollstandig
aus. Nehmen Sie die néchste Dosis dann wieder zur
gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosulod® abbrechen
Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie lhr Arzneimittel
einnehmen mussen. Ihr Cholesterinwert konnte wieder
steigen, wenn Sie die Einnahme von diesem Arzneimit-
tel beenden, bevor er Sie dazu aufgefordert hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn bei lhnen
nach der Einnahme dieses Arzneimittels die folgen-
den schweren Nebenwirkungen auftreten:

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

- Lupus-dhnliches Krankheitsbild (einschlielich Haut-
ausschlag, Gelenkerkrankungen und Verénderun-
gen des Blutbildes)

- Muskelriss

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

- Plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im
Brustbereich, Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden



- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der
Lippen

- Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu star-
ken Atembeschwerden und/oder Schluckbeschwer-
den fihrt

- Schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker Haut-
ausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am ganzen Koér-
per, starkes Jucken, Blasenbildung, Abschalen und
Anschwellen der Haut, Entziindung von Schleimhau-
ten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epiderma-
le Nekrolyse) oder andere allergische Reaktionen

- Herzinfarkt, ungewdhnlicher Herzschlag

- Bauchspeicheldrisenentziindung, die zu starken
Bauch- und Rlckenschmerzen mit ausgepragtem
Unwohlsein fihren kann

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

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden berich-
tet. Wenn lhnen eine davon erhebliche Probleme be-
reitet oder langer als eine Woche andauert, missen
Sie lhren Arzt aufsuchen.

ROSUVASTATIN

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Ubelkeit

- Muskelschmerzen

- Kraftlosigkeit

- Schwindel

- Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung ist groBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. lhr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel Gberwachen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

- Hautausschlag, Hautjucken, Nesselsucht oder ande-
re Hautreaktionen

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

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

- Schwere Uberempfindlichkeitsreaktion mit Anzei-
chen wie Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembe-
schwerden, starkem Juckreiz der Haut (mit Blasenbil-
dung). Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische
Reaktion haben, beenden Sie sofort die Einnahme
von Rosulod® und nehmen Sie umgehend arztliche
Hilfe in Anspruch.

- Muskelerkrankungen bei Erwachsenen. Beenden Sie
die Einnahme von Rosulod® und suchen Sie umge-
hend lhren Arzt auf, wenn Sie ungewd&hnliche Muskel-
schmerzen haben, die langer als erwartet andauern.

- schwere Bauchschmerzen (Bauchspeicheldrisenent-
zindung)

- Anstieg der Leberenzyme im Blut

- Erhéhte Neigung zu Blutungen oder Blutergiissen
aufgrund einer verminderten Anzahl an Blutplattchen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

- Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen)

- Hepatitis (Leberentziindung)

- Spuren von Blut im Urin

- Nervenschadigungen in Armen und Beinen (wie z. B.
Taubheitsgefihl)

- Gelenkschmerzen

- Gedachtnisverlust

- VergréBerung der Brust bei Méannern (Gynakomastie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

baren Daten nicht abschatzbar

- Durchfall (Diarrho)

- Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Blasenbildung
auf der Haut, am Mund, den Augen und den Ge-
nitalien)

- Husten

- Kurzatmigkeit

- Odeme (Schwellungen)

- Schlafstérungen, wie Schlaflosigkeit und Albtraume

- Atemprobleme, einschlieBlich anhaltendem Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

- Sehnenverletzung

- Eine Nervenstérung, die zu Schwachegefihl, ver-
minderter Empfindlichkeit fir Berlihrungsreize oder
Kribbeln fihren kann

AMLODIPIN

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 be-
treffen
- Flussigkeitsansammlung im Kérper (Odeme)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit (insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung)

- Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit Warme-
gefuhl

- Bauchschmerzen, Ubelkeit

- veréanderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durch-
falle, Verstopfung, Verdauungsstérungen

- Mudigkeit, Schwachegefihl

- Sehstérungen, Doppeltsehen

- Muskelkréampfe

- Knéchelschwellungen

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

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

- Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, Schlaf-
losigkeit

- Zittern, Geschmacksstorungen, kurze Bewusstlosig-
keit

- verminderte Empfindlichkeit fir Berihrungsreize oder
Kribbeln in den Extremitaten, Verlust des Schmerzge-
fuhls

- Ohrgeréusche

- niedriger Blutdruck

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

- Husten

- Mundtrockenheit, Erbrechen

- Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, rote
Flecken auf der Haut, Hautverfarbung

- Stérungen beim Wasserlassen, vermehrter nachtli-
cher Harndrang, haufigeres Wasserlassen

- Erektionsstérungen, VergréBerung der Brustdriisen
beim Mann

- Schmerzen, Unwohlsein

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
- Verwirrung.
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Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

- Verminderung der weiBen Blutkérperchen, Vermin-
derung der Blutplattchen, was zu ungewdhnlichen
blauen Flecken oder leichtem Bluten fuhren kann

- Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

- Eine Nervenstérung, die zu Muskelschwache, ver-
minderter Empfindlichkeit fir Berihrungsreize oder
Kribbeln fiihren kann

- Schwellung des Zahnfleischs

- Aufgeblahter Bauch (Gastritis)

- Gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (He-
patitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Anstieg
der Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische
Tests beeinflusst werden kénnen

- Erhdhte Muskelanspannung

- Entziindliche Reaktionen der BlutgefaBe, haufig mit
Hautausschlag

- Lichtempfindlichkeit

- Stérungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/oder
Bewegungsstorungen zusammensetzen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion aufgefiihrt sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt wer-
den.

5. Wie ist Rosulod® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis:"” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rosulod® enthilt

Die Wirkstoffe sind Rosuvastatin (als Rosuvastatin-
Hemicalcium) und Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
Rosulod® 10 mg/5 mg Hartkapseln:

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

Rosulod® 10 mg/10 mg Hartkapseln:

Jede Hartkapsel enthélt 10 mg Rosuvastatin (als Ro-
suvastatin-Hemicalcium) und 10 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat).

Rosulod® 20 mg/5 mg Hartkapseln:

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

Rosulod® 20 mg/10 mg Hartkapseln:

Jede Hartkapsel enthéalt 20 mg Rosuvastatin (als Ro-
suvastatin-Hemicalcium) und 10 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Maisstérke, vorverkleisterte Starke
(Mais), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ
A), Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.)

Kapselhdille: Gelatine, Titandioxid (E 171)

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

Griine Druckfarbe: Schellack (E904), Titandioxid
(E 171), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E172), konzentrierte Ammo-
niakldsung (E527), Propylenglykol (E1520).

Wie Rosulod® aussieht und Inhalt der Packung
Rosulod® 10 mg/5 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GréBe 1, Kapselunterteil: licht-
undurchlassig, wei3 mit roter Aufschrift ,Aml 5 mg”,
Kapseloberteil: lichtundurchléssig, weil3 mit griner
Aufschrift “Rsv 10 mg”.

Rosulod® 10 mg/10 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GréBe 00, Kapselunterteil: licht-
undurchlassig, weil3 mit roter Aufschrift ,Aml 10 mg”
und Linie, Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weil3 mit
griner Aufschrift “Rsv 10 mg”.

Rosulod® 20 mg/5 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GroBe 00, Kapselunterteil: licht-
undurchlassig, wei3 mit roter Aufschrift ,Aml 5 mg”,
Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weil3 mit griner
Aufschrift “Rsv 20 mg” und Linie.

Rosulod® 20 mg/10 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GroBe 00, Kapselunterteil: licht-
undurchlassig, weil3 mit roter Aufschrift ,Aml 10 mg”
und Linie, Kapseloberteil: lichtundurchlassig, weil3 mit
gruner Aufschrift “Rsv 20 mg” und Linie.

Rosulod® ist erhéltlich in Blisterpackungen mit 10, 14,
28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 Hartkapseln.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Aﬁiﬁ) Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polen

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

Deutschland Rosulod®

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2019.
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