Varianten - fiir eine individuelle Lipidtherapie.

teil er Wirkung: 16,6 \?3” 66,5 H“ﬂ\ mg
n (E m:u Irmwu wHﬂZ\ \nmgnkarmu wHSZ\ Bei 10, 27 40 mg zusétzlich Allurarot AC C
Tablettenkern: Kalzium Citrat, Mikrokristalline Cellulose, Hydroxypropylcellulose, Mannitol, wasserfreie Laktose, Crosp
Magnesium-Stearat. Tablettenhiille: Arosuva 5 mg: Polyvinylalkohol, Titanium Dioxid (E171), Macrogol 3350, Talk, Tartrazin
1F’D7‘r, Gelborange (E110), Indigokarmin (E132). Arosuva 10 mg, 20 mg und 40 mg: Polyvinylalkohol, Titanium Dioxid (E171),
gol 3350, Talk, Tartrazin (E102), Allurarot AC (E129), Gelborange (E1 Indigokarmin (E132). Anwendungsgebiete:
ing von Hypercholesterindmie: Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren mit primarer Hypercholesterindmie
(%] HD eins \\e&hd heterum]u er drmhdrer H\ ‘w\esterma\me er LeUH:L\ ter D,bh \Liame \T\,p lIb), zusatzlich
vel Bewegung,
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ch zu einer Didt und andi lipidsenkenden MaRnahmen (z.B. LDL-Aphere er wenn solche
ot sind. Vorbeugung von kardiovasku Vorbeugung signifikanter kardiovaskulérer
mit einem hohen Risiko fiir ein erstr kuldres Ereignis (siehe Abschnitt 5.1), in
Verbindung mit der B and\m n anderen Risikofaktoren. Gegenanzeigen: Rosuvastatin ist kontraindiziert: bei Pat
mit Uberempfindlichkeit gegen den Wir <<mf oder einen der genannten, sonstigen Bestandteile; bei Patienten mit aktiver
Lebererkrankung, einsch \eihu einer ungeklarten andauernden Erhghung de Serum-Transaminasen sowie jeglicher Erhéhung
der Serum-Transaminasekonzentration auf mehr als das Dreifache des oberen Normalwertes (ULN); bei Patienten mit s
Nierenfunktionsstorung (Creatinine Clearance <30 ml/min); bei Patienten mit Myopathie; bei Patienten, die gleichzeitig
Ciclosporin ; wahrend der Schwan ft und Stillzeit und bei Frauen in rfahigen Alter, die keine geeigneten
kontraze ist bei Patienten mit pradis en Faktoren fiir Myopathie/
je Nierenfunktionsstorung (Creatinine Clearance < 60 ml/min);
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Hypothyreose; erbliche Muskelerkrank
CoA-Reduk Hemmer oder einem Fibrat aufgetretene muskuldre Toxizitét; Alkoholmissbrauch; Situationen, in denen erhohte
Plasmakonzentrationen auftr kénnen; asiatische Patienten hzeitige Anwendung von Fibraten. (siehe Abschnitte 4.4,
4.5 und 5.2 der Fl). ATC-Code: HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, AT C10A AQ7. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig
PackungsgroBen: 5, 10, 20, 40 mg: Blisterpackungen zu 14, 28 Stiic Zulassungsmhaher Geb 0 P\ arma GmbH, 6391
Fieberbrunn. Stand der Fachkurzinformation: Dktu er 2020 : we malnahmen
fir die Anwendung, Wech mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechse b Sc ngerschaft
und Stillzeit und Nebenw e Gewdhnungseffekten entnehmen Sie bue der veroffi ten Fachinformation

=)

Fir Fragen: Gebro Pharma GmbH, A-6391 Fieberbrunn,
Tel: 05354 /5300-0 - pharma@gebro.com - www.gebro.com - Stand: Janner 2021

Arosuva plus Ezetimib 5 mg/10 mg (10 mg/10 mg; 20 mg/10 mg; 40 mg/10 mg) Filmtabl Z ung:
Jede Filmtablette enthalt 5,20 (10,40; 20,80; 41,60) mg Rosuvastatin-Calcium (entsprechend 5 (10; 20; 40) mg Rosuvastatin
und 10 mg Ezetimib. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthdlt 200,50 mg Lactose
Monohydrat und Natrium. Hilfsstoffe: Tablettenkern (alle Starken): Mikrokristalline Cellulose (E460), hochdisperes
Siliciumdioxid (E551), Magnesiumstearat (E572), Povidon (E1201), Croscarmellose-Natrium (E468), Natriumdodecylsulfat
(E487), Lactose Monohydrat, Hypromellose. Filmiiberzug: Opadry gelb (5 mg/10 mg): Hypromellose (E464), Titandioxid
(E171), Macrogol (E1521), Eisenoxid gelb (E172), Talkum (E553b), Eisenoxid rot (E171). Opadry beige (10 mg/10 mg)
Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Talkum (E553b), Macrogol (E1521), Eisenoxid gelb (E172). Vivacoat gelb (20
mg/10 mg). Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521), Eisenoxid gelb (E172), Talkum (E553b). Opadry weill
(40 mg/10 mg). Lactose-Monohydrat, Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521) Anwendungsgehieie:
Arosuva plus Ezetimib ist begleitend zu einer Di&t zur Substitutions-Behandlung von primérer Hypercholesterindmie bei

erwachsenen Patienten indiziert, die mit den individuellen Substanzen, die gleichzeitig in derselben Dosierung wie in der
Fixdosiskombination, aber als getrennte Produkte, verabreicht werden, adaquat kontrolliert sind. Gegenanzeigen: Arosuva

plus Ezetimib ist kontraindiziert: Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe (Rosuvastatin, Ezetimib) oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Bei Patienten mit aktiver Lebererkrankung, einschlieRlich einer
ungeklarten, andauernden Erhthung der Serum-Transaminasen sowie jeglicher Erhdhung der Serum-Transaminasen auf
mehr als das Dreifache des oberen Normalwertes (ULN). Wahrend der Sc ngerschaft und Stillzeit und bei gebarfahigen
Frauen, die keine geeigneten kontrazeptiven MaRnahmen verwenden. Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung
(Creatinin-Clearance <30 ml/min). Bei Patienten mit M/onawhm Bei Patie die gleichzeitig Cic aspmm einnehmen
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Arosuva plus Ezetimib 40 mg/10 mg Filmtabletten sind bei Patienten mit pradisponierenden Faktoren fiir Myopathie/

Rhabdomyolyse kontraindiziert. Solche Faktoren beinhalten: maRige Nierenfunktionsstrung (Creatinin-Clearance < 60 ml/
min); Hypothyreose; erbliche Muskelerkrankungen in der Eigen- / Familienanamnese; bereits in der Anamnese mit einem
anderen HMG-CoA-Reduktase-Hemmer oder einem Fibrat aufgetretene muskulére Toxizitat; Alkoholmissbrauch; Situationen,
in denen erhohte Plasmakonzentrationen von Rosuvastatin auftreten kénnen; Patienten asiatischer Abstammung; gleichzeitige

Anwendung von Fibraten. (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 5.2 der Fl). Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel, die den
Lipidstof sel beeinflussen; HMG-CoA-Reduktasehemmer in Kombination mit anderen Mitteln, die den Lipidstoffwechsel

beeinflu ATC-Code: C10BA06. Abgabe: Rp, apothekenpflichtig.PackungsgroBen: Packungen zu 30 Filmtabletten
in Blistern (OPA/AL/PVC/AL). Kassenstatus: 28 Stiick: Green Box. Zulassungsinhaber: Gebro Pharma GmbH, 6391
Fieberbrunn. Stand der Fachkurzinformation: August 2019. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmanahmen
fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Si ngerschaft
und Stillzeit und Nebenwirkungen sowie Gewdhnungseffekten entnehmen Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation
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