
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
תרופה זו משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רוזובסטטין 
אינובמד
5 מ״ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מכילה:
רוזובסטטין 5 מ״ג 

)כקלציום(
Rosuvastatin 5 mg 
(as calcium)

רוזובסטטין 
אינובמד
10 מ״ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מכילה:
מ״ג   10 רוזובסטטין 

)כקלציום(
Rosuvastatin 10 mg 
(as calcium)

רוזובסטטין 
אינובמד
20 מ״ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מכילה:
מ״ג   20 רוזובסטטין 

)כקלציום(
Rosuvastatin 20 mg 
(as calcium)

רוזובסטטין 
אינובמד
40 מ״ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מכילה:
מ״ג   40 רוזובסטטין 

)כקלציום(
Rosuvastatin 40 mg 
(as calcium)

לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר: ראה 
סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 

6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע 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.

רוזובסטטין אינובמד אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 
מתחת לגיל 18 שנה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
רוזובסטטין אינובמד מיועדת לטיפול במבוגרים:

כולל   IIa )מסוג  ראשונית  בהיפרכולסטרולמיה  	●
היפרכולסטרולמיה משפחתית הטרוזיגוטית( )מצבים בהם 
יש רמת כולסטרול גבוהה בדם( או דיסליפידמיה מעורבת 
מסוג IIb )הפרעה ברמות השומנים השונים בדם(. התרופה 
ניתנת כתוספת לדיאטה במצבים בהם התגובה לדיאטה 
ולטיפולים שאינם תרופתיים )כגון פעילות להורדת משקל( 

אינה מספקת.
בהיפרכולסטרולמיה משפחתית הומוזיגוטית )מצב בו יש  	●
רמת כולסטרול גבוהה בדם( בשילוב עם דיאטה וטיפולים 
 LDL אחרים להורדת רמות השומנים בדם )כגון סילוק שומנים
apheresis( או במקרים בהם טיפולים אלו אינם מתאימים.

קבוצה תרפויטית:
.HMG-CoA reductase מעכב אנזים

רוזובסטטין אינובמד שייכת לקבוצת תרופות הנקראת סטטינים, 
פועלת להורדת רמת השומנים בדם, הנפוץ ביותר נקרא כולסטרול. 
ישנם מספר סוגי כולסטרול בדם, ״כולסטרול רע״ ו-״כולסטרול 

טוב״.
רוזובסטטין אינובמד פועלת ומסייעת לגוף לחסום את ייצור 
ה״כולסטרול הרע״ ובפינויו מהגוף ומסייעת להעלות את רמות 

ה״כולסטרול הטוב״.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	●
אשר מכילה התרופה )אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ ובסעיף 

2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.
הינך בהריון, או מניקה. אם נכנסת להריון תוך כדי שימוש  	●
ברוזובסטטין אינובמד הפסיקי ליטול רוזובסטטין אינובמד 
מיידית וידעי את הרופא שלך. יש להימנע מכניסה להריון 

על ידי שימוש באמצעי מניעה מתאימים.
יש לך מחלת כבד. 	●

הינך סובל מבעיות כליה חמורות. 	●
הינך סובל ממיחושים או כאבי שרירים חוזרים או בלתי  	●

מוסברים.
הינך נוטל שילוב תרופתי של סופוסבוביר/ולפטסביר/ 	●

ווקסילפרביר )המשמשות לטיפול בזיהום ויראלי של הכבד 
.)C הנקרא הפטיטיס

הינך נוטל ציקלוספורין )שימוש בציקלוספורין למשל  	●
לאחר השתלת איברים(.

הינך מתחת לגיל 18. 	●
אם אחד מאלו נוגע אליך )או אם יש לך ספק(, אנא פנה 

לרופא שלך.
בנוסף, אין להשתמש בטבליות של 40 מ״ג )המינון הגבוה 

ביותר( אם:
הינך סובל מבעיות מתונות בתפקוד הכליה )אם יש  	●

ספק, אנא פנה לרופא(.
הינך סובל מבעיות בפעילות בלוטת התריס )תירואיד(. 	●
הינך סובל ממיחושים או כאבים חוזרים או בלתי  	●
מוסברים בשרירים, אם הינך בעל עבר משפחתי או אישי 
של בעיות בשרירים, או סבלת בעבר מבעיות בשרירים 

בעת נטילת תרופות אחרות להורדת כולסטרול.
הינך צורך כמויות גדולות של אלכוהול באופן קבוע. 	●

מוצאך אסייאתי )סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, ויאטנמי,  	●
יפני(.

הינך נוטל תרופות נוספות להורדת כולסטרול הנקראות  	●
פיבראטים.

אם אחד מאלו נוגע אליך )או אם יש לך ספק(, אנא פנה 
לרופא שלך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש ברוזובסטטין אינובמד:
לפני הטיפול ברוזובסטטין אינובמד ספר לרופא אם:

הינך סובל מליקוי בתפקוד הכבד, הכליות או בלוטת  	●
התריס.

הינך סובל ממיחושים או כאבים חוזרים או בלתי מוסברים  	●
בשרירים, או אם אתה סבלת או בן משפחתך סבל בעבר 
מבעיות בשרירים, או שיש לך היסטוריה של בעיות בשרירים 
בעת לקיחת תרופות אחרות להורדת כולסטרול. יש ליידע 
מיד את הרופא המטפל אם מופיעים מיחושים או כאבים 
בלתי מוסברים בשרירים במיוחד אם אלו מלווים בהרגשה 
כללית לא טובה או חום. יש ליידע את הרופא גם אם הינך 

סובל מחולשת שרירים מתמשכת.
הינך סובל או סבלת בעבר ממיאסטניה )מחלה עם חולשת  	●
שרירים כללית הכוללת לעיתים שרירים המשמשים לנשימה(, 
או מיאסטניה אוקולרית )מחלה הגורמת לחולשה בשרירי 
העין(, מאחר שסטטינים לעיתים עלולים להחריף את המחלה 

או לגרום להתרחשותה )ראה סעיף 4(.
הינך צורך כמויות גדולות של אלכוהול באופן קבוע. 	●

הינך נוטל תרופות נוספות להורדת כולסטרול הנקראות  	●
פיבראטים, אנא קרא עלון זה בעיון אף אם השתמשת בתרופות 

להורדת כולסטרול בעבר.
הינך נוטל תרופות המיועדות לטיפול בנגיף הכשל החיסוני  	●
האנושי )כגון ריטונביר עם לופינביר ו/או אטאזאנאביר(. אנא 

פנה לסעיף ״אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות״.
הינך נוטל או נטלת אנטיביוטיקה המכילה חומצה פוסידית  	●
ב-7 הימים האחרונים )לטיפול בזיהום חיידקי, בבליעה או 
בהזרקה(. השילוב של חומצה פוסידית ורוזובסטטין אינובמד 
עלול לגרום לבעיות שריר חמורות )רבדומיוליזיס(. אנא פנה 

לסעיף ״אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות״.
הינך מעל לגיל 70 )הרופא יבחר מינון התחלתי של רוזובסטטין  	●

אינובמד המתאים לך(.
הינך סובל מכשל נשימתי חמור. 	●

אם אי פעם פיתחת פריחה חמורה בעור או קילוף בעור,  	●
שלפוחיות ו/או כאבים בפה לאחר נטילת רוזובסטטין 

אינובמד או תרופות קשורות אחרות.
מוצאך אסייאתי )סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, ויאטנמי,  	●
יפני(. הרופא יבחר מינון התחלתי של רוזובסטטין אינובמד 

המתאים לך.
אם אחד המצבים הרשומים מעלה מתייחס אליך )או אם אינך 

בטוח(:
אל תיטול רוזובסטטין אינובמד 40 מ״ג )המינון הגבוה 
ביותר( ובדוק עם הרופא או הרוקח שלך לפני תחילת השימוש 

ברוזובסטטין אינובמד בכל מינון.

תגובות עור חמורות כולל תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון ותסמונת 
התגובה התרופתית עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים 
)DRESS( דווחו בהקשר לטיפול ברוזובסטטין אינובמד. הפסק 
להשתמש ברוזובסטטין אינובמד ופנה לעזרה רפואית מיידית 

אם הינך מבחין באחד מהתסמינים המתוארים בסעיף 4.

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 אינובמד.
בזמן שהינך מטופל בתרופה זו, הרופא שלך יבצע מעקב הדוק 
אם יש לך סוכרת או אם הינך בסיכון לפתח סוכרת. ייתכן שהינך 
בסיכון לפתח סוכרת אם יש לך רמות גבוהות של סוכרים ושומנים 

בדם, או אם יש לך משקל עודף ולחץ דם גבוה.
ילדים ומתבגרים:

רוזובסטטין אינובמד אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 
מתחת לגיל 18 שנה.

אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות:
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:
ציקלוספורין )בשימוש לאחר השתלת איברים( 	●

וארפרין, קלופידוגרל או טיקגרלור )או כל תרופה אחרת  	●
לדילול דם(

פיבראטים )כגון גמפיברוזיל או פנופיברט( או כל תרופה  	●
אחרת להורדת כולסטרול )כגון אזטימיב(

תרופות לקלקול קיבה )משמשות כסותרי חומצה בקיבה( 	●
אריתרומיצין )אנטיביוטיקה(, חומצה פוסידית )אנטיביוטיקה –  	● 
ראה מטה וכן בסעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

ברוזובסטטין אינובמד״(
גלולות למניעת הריון 	●

רגורפניב )לטיפול בסרטן( 	●
דרולוטמיד )לטיפול בסרטן( 	●
קפמטיניב )לטיפול בסרטן( 	●

טיפול הורמונלי חלופי 	●
פוסטמטיניב )לטיפול בספירת טסיות נמוכה( 	●

פבוקסוסטט )לטיפול ומניעה של רמות גבוהות של חומצת  	●
שתן בדם(

טריפלונומיד )לטיפול בטרשת נפוצה( 	●
תרופות לטיפול בזיהומים ויראליים, כולל לנגיף הכשל החיסוני  	●
הנרכש )HIV( או דלקת כבד )הפטיטיס( מסוג C, לבד או 
בשילוב עם )נא ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
ברוזובסטטין אינובמד״(: ריטונביר, לופינביר, אטאזאנאביר, 
ווקסילפרביר, אומביטסביר, פריטפרביר,  סופוסבוביר, 
דסבוביר, ולפטסביר, גרזופרביר, אלבסביר, גלקפרביר, 

פיברנטסביר.
ההשפעה של תרופות אלו עלולה להשתנות על ידי שימוש 
בו זמנית עם רוזובסטטין אינובמד או שהן עלולות לשנות את 

ההשפעה של רוזובסטטין אינובמד.
חומצה פוסידית )אנטיביוטיקה( - אם עליך ליטול חומצה  	●
פוסידית במתן דרך הפה לטיפול בזיהום חיידקי, יהיה עליך 
להפסיק באופן זמני את הטיפול ברוזובסטטין אינובמד. 
הרופא יאמר לך מתי ניתן לחזור ליטול רוזובסטטין 
אינובמד. נטילת רוזובסטטין אינובמד עם חומצה פוסידית 
עלולה לגרום לעיתים נדירות לחולשה, רגישות, או כאב 
לגבי  נוסף  נא ראה מידע  )רבדומיוליזיס(.  בשרירים 

רבדומיוליזיס בסעיף 4.

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול רוזובסטטין אינובמד ללא קשר למזון.

הריון והנקה:
אין ליטול רוזובסטטין אינובמד אם הינך בהריון או מניקה.

אם נכנסת להריון תוך כדי שימוש ברוזובסטטין אינובמד הפסיקי 
ליטול רוזובסטטין אינובמד מיידית וידעי את הרופא שלך. יש 
להימנע מכניסה להריון על ידי שימוש באמצעי מניעה מתאימים 

בתקופת הטיפול בתרופה זו.
היוועץ עם הרופא או הרוקח שלך לפני נטילה של כל תכשיר.

נהיגה ושימוש במכונות:
מרבית המטופלים יכולים לנהוג ברכב ולתפעל מכונות בזמן 
השימוש ברוזובסטטין אינובמד – התרופה לא תפגום בכשירותם 
לבצע פעולות אלו. אולם, חלק מהמטופלים עלולים לחוש 
סחרחורת תוך כדי השימוש ברוזובסטטין אינובמד. אם הינך 
חש סחרחורת עליך לפנות לרופא בטרם הפעלת מכונות או 

נהיגה ברכב.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

התרופה מכילה לקטוז מונוהידראט אשר הינו סוג של סוכר. אם 
נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות ללקטוז או אינך יכול 
לעכל סוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

התרופה מכילה פחות מ-23 מ״ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת 
נטולת נתרן.

אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 

בלבד. המינון המקובל בדרך כלל:
הטיפול עם רוזובסטטין אינובמד יתחיל עם טבליה אחת של 5 
מ״ג או 10 מ״ג פעם ביום, גם אם נטלת לפני כן סטטינים אחרים 

במינון גבוה יותר. הבחירה במינון ההתחלתי תהיה תלויה ב:
רמת הכולסטרול. 	-

רמת הסיכון שתלקה בהתקף לב או שבץ מוחי. 	-
מידת הסבירות כי תהיה רגיש יותר לתופעת לוואי אפשרית. 	-
אנא היוועץ ברופא או ברוקח שלך לגבי המינון שהכי מתאים 

עבורך.
ייתכן כי הרופא יחליט לתת את המינון הנמוך ביותר 5 מ״ג כאשר:
מוצאך אסייאתי )סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, ויאטנמי,  	-

יפני(.
הינך בן 70 ומעלה. 	-

הינך סובל מבעיות מתונות בתפקוד הכלייה. 	-
הינך בסיכון לסבול מכאבי שרירים )מיופתיה(. 	-

העלאת המינון ומינון יומי מירבי
ייתכן שהרופא יחליט להעלות את המינון שאתה נוטל על 
מנת שיתאים עבורך. אם התחלת עם מינון של רוזובסטטין 
אינובמד 5 מ״ג, ייתכן שהרופא יכפיל את המינון לרוזובסטטין 
 אינובמד 10 מ״ג, לאחר מכן 20 מ״ג ובמידת הצורך יעלה 
ל-40 מ״ג. אם התחלת עם מינון של רוזובסטטין אינובמד 10 
מ״ג, ייתכן שהרופא יכפיל את המינון ל-20 מ״ג, לאחר מכן 
במידת הצורך יעלה ל-40 מ״ג. יהיה מרווח של 4 שבועות בין 

כל העלאת מינון.
המינון המקסימלי היומי הינו 40 מ״ג. הוא ניתן בדרך כלל 
לחולים עם רמות גבוהות מאוד של כולסטרול וסיכון גבוה 
ללקות בהתקף לב או שבץ מוחי, כאשר רמות הכולסטרול אינן 

יורדות מספיק עם 20 מ״ג.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נוטלים סותרי חומצה מסוג מלחי אלומיניום או מגנזיום, יש 
ליטול את הרוזובסטטין אינובמד לפחות שעתיים לפני נטילה 

של סותרי חומצה מסוג מלחי אלומיניום/מגנזיום.
יש לבדוק את רמות הכולסטרול באופן קבוע, על מנת לוודא 

שהכולסטרול שלך הגיע לרמה הרצויה ושרמה זו נשמרת.
ייתכן כי הרופא יחליט להעלות את המינון של התכשיר על 

מנת שתיקח את כמות הרוזובסטטין אינובמד שמתאימה לך.
ניתן ליטול את התרופה בכל שעות היום עם או ללא מזון. בכדי 
לזכור לקחת את התרופה מומלץ ליטול את התרופה מדי יום 

בשעה קבועה.
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם מים.

אין מידע בנוגע לריסוק, חצייה וכתישת הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך ליצור קשר עם הרופא 

או לפנות לבית החולים.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה 
וליטול את המנה הבאה בהתאם ללוח הזמנים הרגיל. אין ליטול 

שתי מנות ביחד כדי לפצות על זו שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל 
שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה רמות הכולסטרול שלך 

עשויות לעלות שוב.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש ברוזובסטטין אינובמד עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת, הפסק את הטיפול 

ברוזובסטטין אינובמד ופנה לרופא מיד אם:
יש לך אחת מתגובות רגישות היתר )אלרגיה( הבאות: 	●

קושי נשימתי עם או ללא נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון  	-
ו/או בגרון.

נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון ו/או בגרון, שעלולים לגרום  	-
לקשיי בליעה.

גרד חריף בעור )עם הופעת שלפוחיות מורמות(. 	-

כתמים אדמדמים שאינם מוגבהים, דמויי מטרה או מעגליים  	-
על הגוף, לעיתים עם שלפוחיות במרכז, קילוף עור, כיבים 
בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים. לפריחות עור 
חמורות אלו יכול להיות שקדמו חום ותסמינים דמויי שפעת 

)תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון(.
פריחה מפושטת, חום גבוה ובלוטות לימפה מוגדלות  	-

)תסמונת DRESS או תסמונת רגישות היתר לתרופה(.
יש לך כאבי שרירים ומיחושים לא רגילים, אשר נמשכים זמן  	●
רב יותר מהמצופה. 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 רבדומיוליזיס
יש לך קרע בשריר. 	●

 lupus-like disease( זאבת  דמוית  תסמונת  לך  יש  	●
syndrome( )כולל פריחה, הפרעות במפרקים והשפעה על 

תאי הדם(.
תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות שמופיעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
כאבי ראש 	●
כאבי בטן 	●

עצירות 	●
הרגשת חולי 	●
כאב שרירים 	●

חולשה 	●
סחרחורת 	●

עלייה בכמות החלבון בשתן - זו בדרך כלל חוזרת לנורמה  	●
ללא צורך להפסיק ליטול את התכשיר )רק עבור רוזובסטטין 

אינובמד 40 מ״ג(.
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.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות 

שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
פריחה בעור. 	●

גרד או תגובות עוריות אחרות. 	●
עלייה בכמות החלבון בשתן - זו בדרך כלל חוזרת לנורמה  	●
ללא צורך להפסיק ליטול את התכשיר )רק עבור רוזובסטטין 

אינובמד 5 מ״ג, 10 מ״ג ו-20 מ״ג(.
תופעות לוואי נדירות )rare( )תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 10,000(:
תגובה אלרגית חמורה שסימניה כוללים: נפיחות של הפנים,  	●
השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קושי בבליעה ונשימה, גרד 
חמור בעור )עם שלפוחיות מורמות(. אם הינך חושב שיש 
לך תגובה אלרגית, הפסק לקחת רוזובסטטין אינובמד 

ופנה מיד לעזרה רפואית.
פגיעה בשריר במבוגרים – ליתר ביטחון, הפסק לקחת  	●
רוזובסטטין אינובמד ודבר עם הרופא שלך מיד אם אתה 
חש במיחושים או בכאבי שרירים לא רגילים הנמשכים 

יותר זמן מהמצופה.
כאב בטן חמור )דלקת בלבלב(. 	●

עלייה באנזימי כבד בדם. 	●
דימום או נטייה מוגברת לחבלות בשל רמות נמוכות של  	●

טסיות דם.
 )lupus-like disease syndrome( תסמונת דמוית זאבת 	●

)כולל פריחה, הפרעות במפרקים והשפעה על תאי הדם(.
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( )תופעות המופיעות 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000(:
צהבת )הצהבת העור והעיניים( 	●

הפטיטיס )דלקת בכבד( 	●
עקבות דם בשתן 	●

נזק לעצבים בזרועות וברגליים )כגון חוסר תחושה או תחושת  	●
נימול(

כאבי פרקים 	●
אובדן זיכרון 	●

)gynecomastia( הגדלת החזה בגברים 	●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
שלשול 	●
שיעול 	●

קוצר נשימה 	●
בצקת )נפיחות עקב הצטברות נוזלים( 	●

הפרעה בשינה, כולל נדודי שינה וחלומות בלהה 	●
בעיות בתפקוד המיני 	●

דיכאון 	●
בעיות נשימה כולל שיעול מתמיד ו/או קוצר נשימה או חום 	●

פציעה בגיד 	●
חולשת שרירים קבועה 	●

מיאסטניה גרביס )Myasthenia gravis – מחלה הגורמת  	●
לחולשת שרירים כללית ובמקרים מסוימים גם חולשה בשרירים 

המעורבים בנשימה(.
מיאסטניה אוקולרית )מחלה הגורמת לחולשה בשרירי העין(. 	●
היוועץ ברופא שלך אם הינך חווה חולשה בזרועות או ברגליים 
אשר מחמירה לאחר תקופות של פעילות, ראייה כפולה או 

שמיטה של העפעפיים, קושי בבליעה או קוצר נשימה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

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

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
.25°C-יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל 	●

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

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

של אותו חודש.
נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של 

ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	●

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, 
crospovidone, magnesium stearate, hypromellose, 
titanium dioxide, triacetin, sodium hydrogen carbonate, 
iron oxide red.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
רוזובסטטין אינובמד 5 מ״ג: הינה טבליה ורודה, עגולה, 
מצופה, קמורה משני הצדדים עם קצוות משופעים, בצידה 

האחד מוטבע ׳R5׳ והצד השני חלק.
רוזובסטטין אינובמד 10 מ״ג: הינה טבליה ורודה, עגולה, 
מצופה, קמורה משני הצדדים עם קצוות משופעים, בצידה 

האחד מוטבע ׳R10׳ והצד השני חלק.
רוזובסטטין אינובמד 20 מ״ג: הינה טבליה ורודה, עגולה, 
מצופה, קמורה משני הצדדים, בצידה האחד מוטבע ׳R20׳ 

והצד השני חלק.
רוזובסטטין אינובמד 40 מ״ג: הינה טבליה ורודה, מצופה, 
בצורת אליפסה, קמורה משני הצדדים, בצידה האחד מוטבע 

׳R40׳ וצידה השני חלק.
סוג האריזה:

התרופה מסופקת באריזות קרטון המכילות מגשים/בליסטרים 
עם סך הכל 30 טבליות.

יצרן:
יומדיקה לבורטוריס פריבט בע״מ, מומבאי, הודו.

בעל הרישום והיבואן:
אינובמד פארמה בע״מ, ת.ד. 2349, בני ברק.

נערך באוקטובר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד 

הבריאות:
173-64-36556 רוזובסטטין אינובמד 5 מ״ג:	
רוזובסטטין אינובמד 10 מ״ג: 173-65-36557
רוזובסטטין אינובמד 20 מ״ג: 173-66-36558
רוזובסטטין אינובמד 40 מ״ג: 173-67-36559

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

ROSU CTAB PL SH 260923

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء حسب وصفة طبيب فقط

روسوڤاستاتين 
إينوڤامِد
5 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
روسوڤاستاتين 5 ملغ
)على شكل كالسيوم(

Rosuvastatin 5 mg 
(as calcium)

روسوڤاستاتين 
إينوڤامِد
10 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
روسوڤاستاتين 10 ملغ

)على شكل كالسيوم(
Rosuvastatin 10 mg 
(as calcium)

روسوڤاستاتين 
إينوڤامِد
20 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
روسوڤاستاتين 20 ملغ

)على شكل كالسيوم(
Rosuvastatin 20 mg 
(as calcium)

روسوڤاستاتين 
إينوڤامِد
40 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
روسوڤاستاتين 40 ملغ

)على شكل كالسيوم(
Rosuvastatin 40 mg 
(as calcium)

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 
2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى  وُصف هذا 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
دون  والمراهقين  للأطفال  مخصص  غير  إينوڤامد  روسوڤاستاتين 

عمر 18 سنة.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
روسوڤاستاتين إينوڤامد مخصص لعلاج الكبار:

من فرط كولسترول الدم الأولي )من نوع IIa بما في ذلك فرط كولسترول  	∙
الكولسترول  نسبة  فيها  تكون  الزيجوت( )حالات  متباين  العائلي  الدم 
مرتفعة في الدم( أو عسر شحميات الدم المختلط من نوع IIb )خلل في 
نسب الشحوم المختلفة في الدم(. يُعطى الدواء كإضافة للحمية الغذائية 
غير  والعلاجات  الغذائية  للحمية  الإستجابة  فيها  تكون  التي  الحالات  في 

الدوائية )مثل ممارسة نشاط لإنقاص الوزن( غير كافية.
من فرط كولسترول الدم العائلي متماثل الزيجوت )حالة تكون فيها نسبة  	∙
أخرى  غذائية وعلاجات  الدم( بمشاركة حمية  في  مرتفعة  الكولسترول 
 )LDL apheresis لخفض نسب الشحوم في الدم )مثل فصادة الشحوم

أو في الحالات التي تكون فيها هذه العلاجات غير مناسبة.
الفصيلة العلاجية:

.HMG-CoA reductase مثبط إنزيم
ينتمي روسوڤاستاتين إينوڤامد لفصيلة الأدوية المسماة ستاتينات، هو يعمل 
على خفض نسبة الشحوم في الدم، الأكثر شيوعاً يسمى كولسترول. هنالك 
عدة أنواع من الكولسترول في الدم، "كولسترول سيء" و- "كولسترول جيد".

يعمل روسوڤاستاتين إينوڤامد ويساعد الجسم على حجب إنتاج "الكولسترول 
السيء" وعلى تصريفه من الجسم ويساهم في رفع نسب "الكولسترول الجيد".

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي  	∙
يحتويها الدواء )الرجاء أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" وفي الفقرة 

2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.
كنت حاملاً، أو مرضعة. إذا أصبحت حاملاً خلال إستعمال روسوڤاستاتين  	∙
إينوڤامد فتوقفي عن تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد فوراً وبلغي 
طبيبك. يجب الإمتناع عن حصول حمل عن طريق إستعمال وسائل منع 

حمل ملائمة.
وُجد لديك مرض كبدي. 	∙

كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكلية. 	∙
مجهولة  أو  متكررة  عضلية  آلام  من  أو  أوجاع  من  تعاني  كنت  	∙

السبب.
سوفوسبوڤير/ڤيلپاتاسڤير/ الأدوية  من  مزيج  تتناول  كنت  	∙

المسمى  كبدي  ڤيروسي  تلوث  لعلاج  ڤوكسيلاپريڤير )المستعملة 
.)C إلتهاب الكبد

كنت تتناول سيكلووپسرين )مثلاً إستعمال سيكلوسپورين بعد زراعة  	∙
أعضاء(.

كنت دون عمر 18 سنة. 	∙
إذا كان واحد من هذه ينطبق عليك )أو إذا كان لديك شك(، الرجاء التوجه 

لطبيبك.
الـ 40 ملغ )الجرعة  أقراص  إستعمال  يجوز  لذلك، لا  بالإضافة 

الدوائية الأعلى( إذا:
الكلوي )في  الأداء الوظيفي  في  تعاني من مشاكل معتدلة  كنت  	∙

حالة الشك، الرجاء توجه للطبيب(.
.)thyroid( كنت تعاني من مشاكل في نشاط الغدة الدرقية 	∙

مجهولة  أو  متكررة  عضلية  آلام  من  أو  أوجاع  من  تعاني  كنت  	∙
لمشاكل عضلية، أو  أو شخصية  عائلية  لديك سابقة  كانت  السبب، إذا 
عانيت في الماضي من مشاكل عضلية عند تناول أدوية أخرى لخفض 

الكولسترول.
كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول بشكل دائم. 	∙

كنت أسيوي الأصل )صيني، يليفپيني، هندي، كوري، ڤانتيمي، ياباني(. 	∙

كنت تتناول أدوية إضافية لخفض الكولسترول المسماة فيبرات. 	∙
لديك شك(، الرجاء  إذا كان  ينطبق عليك )أو  إذا كان واحد من هذه 

توجه لطبيبك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال روسوڤاستاتين إينوڤامد:
قبل العلاج بـ روسوڤاستاتين إينوڤامد إحكِ للطبيب إذا:

كنت تعاني من خلل في وظيفة الكبد، الكلى أو الغدة الدرقية. 	∙
كنت تعاني من أوجاع أو من آلام عضلية متكررة أو مجهولة السبب،  	∙
أو إذا عانيت أو عانى أحد أفراد عائلتك في الماضي من مشاكل عضلية، أو 
لديك سابقة لمشاكل عضلية عند تناول أدوية أخرى لخفض الكولسترول. 
يجب إبلاغ الطبيب المعالجِ فوراً إذا ظهرت أوجاع أو آلام مجهولة السبب 
في العضلات خاصة إذا ترافقت تلك بشعور عام سيء أو سخونة. يجب 

إبلاغ الطبيب أيضاً إذا كنت تعاني من ضعف عضلي مستمر.
الماضي من وهن عضلي )مرض يترافق  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  	∙
التنفس(، أو من وهن عضلي  أحياناً عضلات  يشمل  عام  بضعف عضلي 
عيني )مرض يؤدي إلى ضعف في عضلات العين(، لأن الستاتينات أحياناً 

قد تفاقم المرض أو تؤدي إلى حدوثه )أنظر الفقرة 4(.
كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول بشكل دائم. 	∙

المسماة فيبرات،  الكولسترول  أدوية إضافية لخفض  تتناول  كنت  	∙
أدوية  الماضي  في  إستعملت  ولو  بتمعن حتى  النشرة  هذه  الرجاء إقرأ 

لخفض الكولسترول.
كنت تتناول أدوية مخصصة لعلاج ڤريوس العوز المناعي البشري  	∙
الفقرة  أتازاناڤري(. الرجاء راجع  و/أو  لوپیانڤري  مع  ريتوناڤري  )مثل 

"التداخلات/التفاعلات بين الأدوية".
كنت تتناول أو تناولت مضاداً حيوياً يحتوي على حمض الفوسيديك  	∙
خلال الأيام الـ 7 الأخيرة )لعلاج تلوث جرثومي، سواء عن طريق الفم 
أو بالحقن(. إن مشاركة حمض الفوسيديك وروسوڤاستاتين إينوڤامد قد 
يؤدي إلى مشاكل عضلية خطيرة )إنحلال العضلات المخططة(. الرجاء 

راجع الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية".
إبتدائية  دوائية  الطبيب جرعة  يختار  عمر 70 سنة )سوف  تجاوزت  	∙

مناسبة لك من روسوڤاستاتين إينوڤامد(.
كنت تعاني من فشل تنفسي خطير. 	∙

الجلد،  في  تقشر  أو  خطير  جلدي  طفح  مرة  ذات  لديك  تطور  إذا  	∙
حويصلات و/أو آلام في الفم بعد تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد 

أو أدوية متعلقة أخرى. 
كنت أسيوي الأصل )صيني، يليفپيني، هندي، كوري، ڤانتيمي، ياباني(.  	∙
سوف يختار الطبيب جرعة دوائية إبتدائية مناسبة لك من روسوڤاستاتين 

إينوڤامد.

إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المدونة أعلاه )أو إذا لم تكن واثقاً(:
لا تتناول روسوڤاستاتين إينوڤامد 40 ملغ )الجرعة الدوائية الأعلى( 
إستعمال  بدء  قبل  بك  الخاص  الصيدلي  أو  الطبيب  مع  وافحص 

روسوڤاستاتين إينوڤامد من أي عيار دوائي كان.
بُلِّغ عن ردود فعل جلدية خطيرة تشمل متلازمة ستيڤنس - جونسون ومتلازمة 
 )DRESS( الجهازية والأعراض  الحمضات  فرط  مع  الدوائي  الفعل  رد 
إستعمال  عن  إينوڤامد. توقف  بـ روسوڤاستاتين  العلاج  بما يخص  وذلك 
روسوڤاستاتين إينوڤامد وتوجه لتلقي مساعدة طبية فورية إذا كنت تلاحظ 

إحدى الأعراض الموصوفة في الفقرة 4.
لدى عدد قليل من المتعالجين، فإن الستاتينات قد تؤثر على الكبد، الأمر الذي 
نسب  في  تزايد  يفحص  الذي  إعتيادي  دم  بواسطة فحص  تشخيصه  يمكن 
الكبد،  الطبيب إجراء فحوص دم لوظائف  الكبد. لذا، سيطلب منك  إنزيمات 

قبل وخلال العلاج بـ روسوڤاستاتين إينوڤامد.
خلال فترة علاجك بهذا الدواء، سيجري طبيبك متابعة حثيثة وذلك إذا وُجد 
السكري.  إذا كنت معرضاً لخطورة تطوير مرض  أو  السكري  لديك مرض 
من الجائز أن تكون معرضاً لخطورة تطوير مرض السكري إذا وُجدت لديك 
نسب مرتفعة من السكريات والشحوم في الدم، أو إذا وُجد لديك وزن زائد 

وضغط دم مرتفع.
الأطفال والمراهقون:

روسوڤاستاتين إينوڤامد غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 
18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
عن  للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 

ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
سيكلوسپورين )يُستعمل بعد زراعة الأعضاء( 	∙

وارفارين، كلوپیدورچيل أو تيكاچريلور )أو أي دواء آخر لتمييع الدم( 	∙
لخفض  دواء آخر  أي  أو  فينوفيبرات(  أو  چمفيبروزيل  فيبرات )مثل  	∙

الكولسترول )مثل إزيتيميب(
أدوية فساد المعدة )تُستعمل كمضادات حموضة في المعدة( 	∙

إريتروميسين )مضاد حيوي(، حمض الفوسيديك )مضاد حيوي - أنظر  	∙
أدناه وكذلك في فقرة "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال روسوڤاستاتين 

إينوڤامد"(
أقراص منع الحمل 	∙

ريچورافينيب )لعلاج السرطان( 	∙
دارولوتاميد )لعلاج السرطان( 	∙
كاپامتينيب )لعلاج السرطان( 	∙

علاج هورموني بديل 	∙
فوستاماتينيب )لعلاج إنخفاض تعداد الصفيحات الدموية( 	∙

فيبوكسوستات )لعلاج ومنع إرتفاع نسب حمض البول في الدم( 	∙
تريفلونوميد )لعلاج التصلب المتعدد( 	∙

المناعي  العوز  ڤلیروس  ذلك  في  اڤلیروسية، بما  التلوثات  لعلاج  أدوية  	∙
المكتسب )HIV( أو إلتهاب الكبد )hepatitis( من نوع C، بشكل منفرد 
بإستعمال  تتعلق  خاصة  فقرة "تحذيرات  أنظر  )الرجاء  بمشاركة  أو 
روسوڤاستاتين إينوڤامد"(: ريتوناڤري، لوپیانڤیر، أتازاناڤري، سوفوسبوڤير، 
ڤوكسيلاپريڤير، أوڤساتيبمیر، پاراتيپڤيریر، داسابوڤیر، ڤليپاتاڤسیر، 

رچازوپڤيریر، إلباڤسیر، اكيلچپڤيریر، پیڤساتنيربیر.
روسوڤاستاتين  مع  المتزامن  بالإستعمال  يتغير  قد  الأدوية  هذه  تأثير  إن 

إينوڤامد أو أنها قد تغير من تأثير روسوڤاستاتين إينوڤامد.
حمض الفوسيديك )مضاد حيوي( - إذا توجب عليك تناول حمض  	∙
الفوسيديك بالإعطاء عن طريق الفم لعلاج تلوث جرثومي، يتوجب 
عليك التوقف بشكل مؤقت عن العلاج بـ روسوڤاستاتين إينوڤامد. 
روسوڤاستاتين  تناول  معاودة  يمكن  متى  الطبيب  يخبرك  سوف 
إينوڤامد. إن تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد مع حمض الفوسيديك قد 
يؤدي في أحيان نادرة لضعف، حساسية، أو ألم في العضلات )إنحلال 
بخصوص  إضافية  معلومات  المخططة(. الرجاء أنظر  العضلات 
إنحلال العضلات المخططة (rhabdomyolysis( في الفقرة 4.

إستعمال الدواء والطعام:
بالإمكان تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد بدون علاقة بالطعام.

الحمل والإرضاع:
لا يجوز تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد إذا كنت حاملاً أو مرضعة.

إذا أصبحت حاملاً خلال فترة إستعمال روسوڤاستاتين إينوڤامد فتوقفي فوراً 
عن تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد وبلغي طبيبك. يجب الإمتناع عن حصول 
حمل عن طريق إستعمال وسائل منع حمل ملائمة خلال فترة العلاج بهذا الدواء.

إستشر الطبيب أو الصيدلي الخاص بك قبل تناول أي مستحضر.
السياقة وإستعمال الماكنات:

بإمكان غالبية المتعالجين سياقة المركبات وتشغيل الماكنات أثناء إستعمال 
إجراء  في  كفاءتهم  من  الدواء  يضعف  لن   - إينوڤامد  روسوڤاستاتين 
إستعمال  خلال  بدوار  المتعالجين  بعض  يشعر  النشاطات. لكن، قد  هذه 
روسوڤاستاتين إينوڤامد. إذا شعرت بدوار فعليك التوجه للطبيب قبل تشغيل 

الماكنات أو سياقة المركبة.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

ROSUVASTATIN 
INOVAMED

5 mg
Film-coated Tablets

Composition:
Each tablet contains:
rosuvastatin 5 mg 
(as calcium)

ROSUVASTATIN 
INOVAMED

10 mg
Film-coated Tablets

Composition:
Each tablet contains:
rosuvastatin 10 mg 
(as calcium)

ROSUVASTATIN 
INOVAMED

20 mg
Film-coated Tablets

Composition:
Each tablet contains:
rosuvastatin 20 mg 
(as calcium)

ROSUVASTATIN 
INOVAMED

40 mg
Film-coated Tablets

Composition:
Each tablet contains:
rosuvastatin 40 mg 
(as calcium)

For the list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation: see section 2 “Important information about some 
of the ingredients of the medicine” and section 6 “Further 
information”.
Read the 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 Inovamed is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Rosuvastatin Inovamed is intended for the treatment of 
adults with:
•	 Primary hypercholesterolemia (type IIa including 

heterozygous familial hypercholesterolemia) (conditions 
in which there is a high level of cholesterol in the blood) 
or mixed dyslipidemia type IIb (disorder in the level of 
various blood lipids). The medicine is given as an adjunct 
to diet in conditions when the response to diet and other 
non-pharmacological treatments (e.g., exercise for weight 
reduction) is inadequate.

•	 Homozygous familial hypercholesterolemia (a condition 
in which there is a high level of cholesterol in the blood) 
in combination with diet and other blood lipid-lowering 
treatments (e.g., LDL apheresis) or if such treatments are 
not appropriate.

Therapeutic group:
HMG-CoA reductase enzyme inhibitor.
Rosuvastatin Inovamed belongs to a group of medicines 
called statins, and acts to lower blood fat levels, the most 
common of which is called cholesterol. There are several 
types of cholesterol in the blood, “bad cholesterol” and “good 
cholesterol”.
Rosuvastatin Inovamed acts and helps the body to block 
production of “bad cholesterol” and to clear it from the body, 
and helps to increase the levels of “good cholesterol”.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

•	 you are sensitive to the active ingredient or to any 
of the additional ingredients contained in the medicine 
(please see section 6 “Further information” and section 
2 “Important information about some of the ingredients 
of the medicine”).

•	 you are pregnant, or breastfeeding. If you become 
pregnant while using Rosuvastatin Inovamed, stop 
taking Rosuvastatin Inovamed immediately and 
inform your doctor. Avoid becoming pregnant by 
using appropriate contraceptives.

•	 you have a liver disease.
•	 you have severe kidney problems.
•	 you are suffering from recurrent or unexplained 

muscle aches or pains.
•	 you are taking a drug combination of sofosbuvir/

velpatasvir/voxilaprevir (used to treat a viral infection 
of the liver called hepatitis C).

•	 you are taking cyclosporin (use of cyclosporin, for 
example, following organ transplantation).

•	 you are under 18 years of age.
If any of these apply to you (or if you are unsure), please 
refer to your doctor.
In addition, do not use the 40 mg tablets (the highest 
dosage) if:
•	 you have moderate kidney function problems (if 

you are uncertain, please refer to the doctor).
•	 you have thyroid function problems.
•	 you have recurrent or unexplained muscle aches or 

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

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

Korean, Vietnamese, Japanese).
•	 you are taking other cholesterol-lowering 

medicines called fibrates.
If any of these apply to you (or if you are unsure), 
please refer to your doctor.

Special warnings regarding use of Rosuvastatin 
Inovamed:
Before treatment with Rosuvastatin Inovamed, tell the 
doctor if:
•	 You have impaired liver, kidney or thyroid function.
•	 You have recurrent or unexplained muscle aches 

or pains, or if you or a family member suffered in the 
past from muscle problems, or if you have a history of 
muscle problems when taking other cholesterol-lowering 
medicines. Inform the attending doctor immediately if you 
experience unexplained muscle aches or pain, especially 
if these are accompanied by a generally unwell feeling or 
fever. Also inform the doctor if you suffer from persistent 
muscle weakness.

•	 If you have or have had myasthenia (a disease with 
general muscle weakness including in some cases 
muscles used when breathing), or ocular myasthenia 
(a disease causing eye muscle weakness) as statins 
may sometimes aggravate the condition or lead to the 
occurrence of myasthenia (see section 4).

•	 you regularly consume large amounts of alcohol.
•	 you are taking additional cholesterol-lowering 

medicines called fibrates; please carefully read this 
leaflet, even if you have used cholesterol-lowering 
medicines in the past.

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

•	 you are taking or have taken in the last 7 days an 
antibiotic containing fusidic acid (oral or by injection, 
to treat bacterial infection). The combination of fusidic acid 
with Rosuvastatin Inovamed may cause serious muscle 
problems (rhabdomyolysis). Please refer to section “Drug 
interactions”.

•	 you are over the age of 70 (the doctor will select a starting 
dosage of Rosuvastatin Inovamed that is appropriate for 
you).

•	 you have severe respiratory failure.
•	 you have ever developed a severe skin rash or skin 

peeling, blistering and/or mouth sores after taking 
Rosuvastatin Inovamed or other related medicines.

•	 you are of Asian origin (Chinese, Filipino, Indian, Korean, 
Vietnamese, Japanese). The doctor will select a starting 
dosage of Rosuvastatin Inovamed that is appropriate for 
you.

If any of the conditions listed above apply to you (or if you 
are not sure):
Do not take Rosuvastatin Inovamed 40 mg (the highest 
dosage) and check with your doctor or pharmacist 
before starting to use any dosage of Rosuvastatin 
Inovamed.
Serious skin reactions, including Stevens-Johnson syndrome 
and drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms 

(DRESS) syndrome have been reported in connection with 
Rosuvastatin Inovamed treatment. Stop using Rosuvastatin 
Inovamed and seek medical assistance immediately if you 
notice any of the symptoms described in section 4.
In a small number of patients, statins may affect the liver, 
which is identified by a simple blood test that checks for an 
increase in liver enzyme levels. Your doctor will therefore 
ask you to do liver function blood tests before and during 
treatment with Rosuvastatin Inovamed.
While you are on 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 the blood, or if you are 
overweight and have high blood pressure.
Children and adolescents:
Rosuvastatin Inovamed is not intended for children and 
adolescents under 18 years of age.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, inform the doctor or 
pharmacist. Especially if you are taking:
•	 cyclosporin (used following organ transplantation)
•	 warfarin, clopidogrel or ticagrelor (or any other drug used 

for thinning the blood)
•	 fibrates (such as gemfibrozil, fenofibrate) or any other 

cholesterol-lowering medicine (such as ezetimibe)
•	 medicines for indigestion (used as gastric antacids)
•	 erythromycin (an antibiotic), fusidic acid (antibiotic – see 

below, as well as section “Special warnings regarding use 
of Rosuvastatin Inovamed”)

•	 contraceptive pills
•	 regorafenib (to treat cancer)
•	 darolutamide (to treat cancer)
•	 capmatinib (to treat cancer)
•	 hormone replacement therapy
•	 fostamatinib (to treat low platelet counts)
•	 febuxostat (to treat and prevent high levels of uric acid in 

the blood)
•	 teriflunomide (to treat multiple sclerosis)
•	 medicines to treat viral infections, including acquired 

immunodeficiency virus (HIV) or type C hepatitis, alone or 
in combination with (please see section “Special warnings 
regarding use of Rosuvastatin Inovamed”): ritonavir, 
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, 
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, 
glecaprevir, pibrentasvir.

The effect of these medicines may change when used 
concomitantly with Rosuvastatin Inovamed or they may 
change the effect of Rosuvastatin Inovamed.
•	 Fusidic acid (antibiotic) – if you must take oral 

fusidic acid to treat a bacterial infection, you will 
have to temporarily stop the Rosuvastatin Inovamed 
treatment. The doctor will tell you when you can 
resume taking Rosuvastatin Inovamed. Taking 
Rosuvastatin Inovamed with fusidic acid may, in rare 
cases, cause muscle weakness, tenderness or pain 
(rhabdomyolysis). Please see further information on 
rhabdomyolysis in section 4.

Use of the medicine and food:
Rosuvastatin Inovamed can be taken without regard to food.
Pregnancy and breastfeeding:
Do not take Rosuvastatin Inovamed if you are pregnant 
or breastfeeding.
If you became pregnant while using Rosuvastatin Inovamed, 
stop taking Rosuvastatin Inovamed immediately and 
inform your doctor. Avoid becoming pregnant by using 
appropriate contraceptives during the course of treatment 
with this medicine.
Consult your doctor or pharmacist before taking any 
preparation.
Driving and operating machinery:
Most patients are able to drive a car and operate machinery 
while using Rosuvastatin Inovamed – the medicine will not 
impair their ability to perform these activities. However, some 
patients may feel dizzy during treatment with Rosuvastatin 
Inovamed. If you feel dizzy, you must refer to the doctor 
before operating machinery or driving a car.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine:
The medicine contains lactose monohydrate, which is a kind 
of sugar. If you have been told by the doctor that you have 
an intolerance to lactose, or you are unable to digest certain 
sugars, consult the doctor before taking this medicine.
The medicine contains less than 23 mg sodium per tablet 
and is therefore considered sodium-free.
Please see section 6 “Further information”.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and treatment regimen of 
the preparation. The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The recommended dosage 
is usually:
Treatment with Rosuvastatin Inovamed will begin with one 5 
mg or 10 mg tablet once a day, even if you have previously 
taken a higher dosage of other statins. The starting dosage 
will be determined based on:
-	 cholesterol level.
-	 level of risk that you will have a heart attack or stroke.
-	 whether you have a factor that may make you more 

sensitive to a possible side effect.
Please consult your doctor or pharmacist about the dosage 
most suitable for you.
The doctor may decide to give you the lowest dosage of 5 
mg when:
-	 you are of Asian origin (Chinese, Filipino, Indian, Korean, 

Vietnamese, Japanese).
-	 you are 70 years of age or older.
-	 you have moderate kidney function problems.
-	 you are at risk of suffering from muscle aches and pains 

(myopathy).
Increasing the dosage and maximal daily dosage
Your doctor may decide to increase your dose, so that you 
are taking the amount that is right for you. If you started with 
Rosuvastatin Inovamed 5 mg dose, your doctor may decide 
to double this to Rosuvastatin Inovamed 10 mg, then 20 mg 
and then 40 mg if necessary. If you started on Rosuvastatin 
Inovamed 10 mg, your doctor may decide to double this to 
20 mg and then 40 mg if necessary. There will be a gap of 
four weeks between every dose adjustment.
The maximum daily dosage is 40 mg. It is usually given to 
patients with very high levels of cholesterol and with a high 
risk of a heart attack or stroke, when cholesterol levels do 
not adequately decline with 20 mg.
Do not exceed the recommended dose.
If you are taking aluminum or magnesium salt-type antacids, 
you must take Rosuvastatin Inovamed at least two hours 
before taking aluminum/magnesium salt-type antacids.
Check cholesterol levels regularly to ensure that your 
cholesterol has reached the desired level and that this level 
is maintained.
The doctor may decide to increase the dosage of the 
preparation so that you receive the amount of Rosuvastatin 
Inovamed that suits you.
The medicine can be taken at any time of the day, with or 
without food. To help you remember to take the medicine, it 
is recommended to take the medicine at a set time each day.
Swallow the tablets whole with water.
There is no information about crushing, halving or pulverizing 
the tablet.
If you accidentally took a higher dosage, contact the 
doctor or proceed to a hospital emergency room.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine, skip the forgotten dose 
and take the next dose according to the usual schedule. Do 
not take two doses together to compensate for a forgotten 
dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor. Even if there is an improvement in your health, do 
not stop treatment with the medicine without consulting the 
doctor.
If you stop taking the medicine, your cholesterol levels 
may increase again.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have additional questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Rosuvastatin Inovamed 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 
with Rosuvastatin Inovamed and refer to the doctor 
immediately if:
•	 you have one of the following hypersensitivity (allergic) 

reactions:
-	 breathing difficulty, with or without swelling of the face, 

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

can cause swallowing difficulty.
-	 severe skin itching (with raised blisters).
-	 reddish, non-raised, target-like or round patches on 

the trunk, often with centralized blisters, skin peeling, 
ulcers in the mouth, throat, nose, genitals and eyes. 
Fever and flu-like symptoms may precede these serious 
skin rashes (Stevens-Johnson syndrome).

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

•	 you have unusual muscle aches and pains that last 
longer than expected. 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.

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

joint disturbances and effect on blood cells).
Common side effects (effects that occur in 1-10 users   
in 100):
•	 headaches
•	 abdominal pains
•	 constipation
•	 feeling sick
•	 muscle pain
•	 weakness
•	 dizziness
•	 increase in urine protein levels – this usually return to 

normal without need to discontinue use of the preparation 
(only for Rosuvastatin Inovamed 40 mg).

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

Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 users  
in 1,000):
•	 skin rash.
•	 itching or other skin reactions.
•	 increase in urine protein levels – this usually return to 

normal without need to discontinue use of the preparation 
(for Rosuvastatin Inovamed 5 mg, 10 mg and 20 mg only).

Rare side effects (effects that occur in 1-10 users in 
10,000):
•	 severe allergic reaction whose signs include: swelling of 

the face, lips, tongue and/or throat, difficulty swallowing 
and breathing, severe skin itch (with raised blisters). If 
you think you have an allergic reaction, stop taking 
Rosuvastatin Inovamed and immediately seek medical 
assistance.

•	 Muscle damage in adults – as a safety measure, stop 
taking Rosuvastatin Inovamed and talk to your doctor 
immediately if you experience unusual muscle aches 
or pains that last longer than expected.

•	 severe stomachache (pancreatitis).
•	 increased liver enzymes in the blood.
•	 bleeding or bruising more easily than normal due to low 

blood platelet levels.
•	 lupus-like disease syndrome (including rash, joint 

disturbances and effect on blood cells.
Very rare side effects (effects that occur in less than 
one user in 10,000):
•	 jaundice (yellowing of the skin and eyes)
•	 hepatitis (inflammation of the liver)
•	 traces of blood in the urine
•	 nerve damage in the arms and legs (e.g., numbness or 

tingling sensation)
•	 joint pains
•	 memory loss
•	 breast enlargement in men (gynecomastia)
Side effects of unknown frequency (effects whose 
frequency has not been determined):
•	 diarrhea
•	 cough
•	 shortness of breath
•	 edema (swelling due to fluid accumulation)
•	 sleep disturbances, including insomnia and nightmares
•	 sexual function problems
•	 depression
•	 breathing problems, including persistent cough and/or 

shortness of breath or fever
•	 tendon injury
•	 constant muscle weakness
•	 myasthenia gravis (a disease that causes generalized 

muscle weakness, and in some cases, also weakness of 
the muscles involved in breathing).

•	 ocular myasthenia (a disease that causes eye muscle 
weakness).

Consult your doctor if you experience weakness in the arms 
or legs that worsens after periods of activity, double vision or 
eyelid drooping, difficulty swallowing or shortness of breath.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult the doctor.
Reporting of side effects
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:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Store at a temperature below 25°C.
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

must be kept in a safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants 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) 
that appears on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

Please note the expiry date of the preparation! In any 
case of doubt, consult the pharmacist who dispensed 
the medicine to you.
•	 Do not store different medicines in the same package.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, 
crospovidone, magnesium stearate, hypromellose, titanium 
dioxide, triacetin, sodium hydrogen carbonate, iron oxide red.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Rosuvastatin Inovamed 5 mg: a pink, round, biconvex, 
film-coated tablet with beveled edges, with ‘R5’ imprinted 
on one side and plain on the other side.
Rosuvastatin Inovamed 10 mg: a pink, round, biconvex, 
film-coated tablet with beveled edges, with ‘R10’ imprinted 
on one side and plain on the other side.
Rosuvastatin Inovamed 20 mg: a pink, round, biconvex, 
film-coated tablet, with ‘R20’ imprinted on one side and plain 
on the other side.
Rosuvastatin Inovamed 40 mg: a pink, oval, biconvex, 
film-coated tablet with ‘R40’ imprinted on one side and plain 
on the other side.
Package type:
The medicine is supplied in carton packages that contain 
trays/blisters, with a total of 30 tablets.
Manufacturer:
Umedica Laboratories Pvt. Ltd., Mumbai, India.
License holder and importer:
Inovamed Pharma Ltd., P.O.B. 2349, Bnei Brak.
Revised in October 2023 according to MOH guidelines.
Registration numbers of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Rosuvastatin Inovamed 5 mg:	 173-64-36556
Rosuvastatin Inovamed 10 mg: 173-65-36557
Rosuvastatin Inovamed 20 mg: 173-66-36558
Rosuvastatin Inovamed 40 mg: 173-67-36559
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معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:
يحتوي الدواء على لكتوز مونوهيدرات الذي يعتبر نوع من السكر. إذا قيل 
لك من قِبل الطبيب بأنك لديك عدم تحمل للكتوز أو لا يمكنك هضم سكريات 

معينة، فإستشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
يعتبر  وبالتالي  القرص  في  من 23 ملغ صوديوم  أقل  الدواء على  يحتوي 

خالٍ من الصوديوم.
الرجاء أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  الدواء حسب  دائماً إستعمال  يجب 
الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة 
العلاج بالمستحضر. الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب 

الدوائية الإعتيادية هي عادة: فقط. الجرعة 
أو  عيار 5 ملغ  من  واحد  بقرص  إينوڤامد  بـ روسوڤاستاتين  العلاج  يبدأ 
أخرى بجرعة  قبل ستاتينات  تناولت من  اليوم، حتى ولو  10 ملغ مرة في 

دوائية أعلى. إن إختيار الجرعة الدوائية الإبتدائية يتعلق بـ:
نسبة الكولسترول. 	-

مستوى الخطورة بأن تصاب بنوبة قلبية أو سكتة دماغية. 	-
مدى الإحتمال بأن تكون حساساً أكثر لعرض جانبي محتمل. 	-

الدوائية  الجرعة  بك بخصوص  الخاص  الصيدلي  أو  الطبيب  الرجاء إستشر 
الأكثر ملائمة بالنسبة لك.

من الجائز أن يقرر الطبيب إعطاء الجرعة الدوائية الأخفض 5 ملغ إذا:
كنت أسيوي الأصل )صيني، يليفپيني، هندي، كوري، ڤانتيمي، ياباني(. 	-

كنت بعمر 70 سنة وما فوق. 	-
كنت تعاني من مشاكل معتدلة في الأداء الوظيفي الكلوي. 	-

كنت معرضاً لخطورة المعاناة من آلام عضلية )إعتلال عضلي(. 	-
الدوائية وجرعة دوائية يومية عظمى رفع الجرعة 

من الجائز أن يقرر الطبيب رفع الجرعة الدوائية التي تتناولها لكي تناسبك. 
إذا بدأت بجرعة دوائية من روسوڤاستاتين إينوڤامد ذات 5 ملغ، فمن الجائز 
أن يضاعف الطبيب الجرعة الدوائية إلى روسوڤاستاتين إينوڤامد 10 ملغ، 
بجرعة  بدأت  إلى 40 ملغ. إذا  يرفعها  الحاجة  وعند  إلى 20 ملغ  ذلك  بعد 
دوائية من روسوڤاستاتين إينوڤامد 10 ملغ، فمن الجائز أن يضاعف الطبيب 
إلى 40 ملغ.  الحاجة يرفعها  إلى 20 ملغ، بعد ذلك وعند  الدوائية  الجرعة 

بين كل رفع للجرعة الدوائية يكون هنالك فاصل زمني قدره 4 أسابيع.
لديهم  اليومية هي 40 ملغ. تعطى عادة لمرضى  العظمى  الدوائية  الجرعة 
قلبية  بنوبة  الكولسترول وخطورة مرتفعة للإصابة  نسب مرتفعة جداً من 
أو سكتة دماغية، عندما لا تنخفض بشكل كافٍ نسب الكولسترول بإستعمال 

جرعة دوائية ذات 20 ملغ.
الدوائية الموصى بها. لا يجوز تجاوز الجرعة 

إذا تم تناول مضادات الحموضة من نوع أملاح الألومينيوم أو المغنيزيوم، 
فيجب تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد ساعتين على الأقل قبل تناول مضادات 

الحموضة من نوع أملاح الألومينيوم/المغنيزيوم.
الكولسترول  بلوغ  من  دائم، للتأكد  بشكل  الكولسترول  نسب  يجب فحص 

لديك للنسبة المرغوبة وبأنه يتم الحفاظ على هذه النسبة.
من الجائز أن يقرر الطبيب رفع الجرعة الدوائية من المستحضر لكي تتناول 

الكمية المناسبة لك من روسوڤاستاتين إينوڤامد.
بالإمكان تناول الدواء في أي ساعة من اليوم مع أو بدون طعام. لكي تتذكر 

تناول الدواء فمن الموصى به تناول الدواء يومياً في ساعة محددة.
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء.

لا تتوفر معلومات بخصوص هرس، شطر وسحق القرص.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر فعليك الإتصال بالطبيب أو التوجه 

للمستشفى.
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

وتناول  المنسية  الدوائية  الجرعة  تفويت  الدواء، فيجب  تناول  نسيت  إذا 
تناول  يجوز  الإعتيادي. لا  الزمني  الجدول  بموجب  التالية  الدوائية  الجرعة 

جرعتي دواء سوية للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج 

بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
أن  من شأنها  لديك  الكولسترول  نسبة  الدواء فإن  تناول  عن  توقفت  إذا 

ترتفع ثانية.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائية  الجرعة  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
الدواء، إستشر  إستعمال  بخصوص  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
أعراضاً  يسبب  قد  إينوڤامد  روسوڤاستاتين  إستعمال  دواء، فإن  بكل  كما 
جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 

الجائز ألا تعاني أياً منها.

الأعراض التي تقتضي إهتماماً خاصاً، توقف عن العلاج بـ روسوڤاستاتين 
إينوڤامد وتوجه للطبيب فوراً إذا:

وُجدت لديك إحدى ردود الفعل لفرط الحساسية )أليرجيا( التالية: 	∙
الشفتين، في  الوجه، في  إنتفاخ في  أو بدون  التنفس مع  صعوبة في  	-

اللسان و/أو في الحنجرة.
الحنجرة، الذي  اللسان و/أو في  الشفتين، في  الوجه، في  إنتفاخ في  	-

قد يسبب صعوبات في البلع.
حكة حادة في الجلد )مع ظهور حويصلات بارزة(. 	-

بقع مائلة للون الأحمر غير بارزة، شبيهة بالهدف أو دائرية على الجسم،  	-
أحياناً مع حويصلات في المركز، تقشر للجلد، تقرحات في الفم، في 
أن  العينين. يمكن  وفي  الأعضاء التناسلية  الأنف، في  الحنجرة، في 
وأعراض شبيهة  هذه سخونة  الخطيرة  الجلدي  الطفح  يسبق حالات 

بالإنفلوإنزا )متلازمة ستيڤنس - جونسون(.
الليمفاوية )متلازمة  الغدد  وتضخم  مرتفعة  منتشر، سخونة  طفح  	-

DRESS أو متلازمة فرط الحساسية للدواء(.
وُجدت لديك آلام عضلية وأوجاع غير إعتيادية، التي تستمر لفترة زمنية  	∙
أكثر من المتوقع. كما هو الحال مع ستاتينات أخرى، لقد قاسى عدد قليل 
نادرة  أحيان  العضلات، وفي  تأثير غير مستحب في  المتعالجين من  من 
تحول هذا العرض لأمر يشكل خطراً على الحياة، يلحق الضرر بالعضلات 

.)rhabdomyolysis( ويعرف باسم إنحلال العضلات المخططة
وُجد لديك تمزق في العضل. 	∙

 lupus-like disease( بالذئبة  شبيهة  متلازمة  لديك  وُجدت  	∙
syndrome( )بما في ذلك طفح، إضطرابات في المفاصل وتأثير على 

خلايا الدم(.
أعراض جانبية شائعة )common( )أعراض التي تظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(:
صداع 	∙

آلام في البطن 	∙
إمساك 	∙

الشعور بوعكة 	∙
ألم في العضلات 	∙

ضعف 	∙
دوار 	∙

المستوى  إلى  عادة  هذه  البول - تعود  في  الپروتين  كمية  في  إرتفاع  	∙
بخصوص  المستحضر )فقط  تناول  عن  للتوقف  حاجة  بدون  الطبيعي 

روسوڤاستاتين إينوڤامد 40 ملغ(.
سكري. إن الخطورة لتطوير مرض السكري محتملة أكثر إذا كان لديك  	∙
زائد وضغط دم  الدم، لديك وزن  الشحوم والسكر في  إرتفاع في نسب 

مرتفع. عليك الخضوع لمتابعة طبية خلال فترة العلاج.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( )أعراض التي تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 1,000(:
طفح جلدي. 	∙

حكة أو ردود فعل جلدية أخرى. 	∙
المستوى  إلى  عادة  هذه  البول - تعود  في  الپروتين  كمية  في  إرتفاع  	∙
بخصوص  المستحضر )فقط  تناول  عن  للتوقف  حاجة  بدون  الطبيعي 

روسوڤاستاتين إينوڤامد 5 ملغ، 10 ملغ و- 20 ملغ(.
أعراض جانبية نادرة )rare( )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 10,000(:
رد فعل تحسسي خطير حيث أن علاماته تشمل: إنتفاخ الوجه، الشفتين،  	∙
اللسان و/أو الحنجرة، صعوبة في البلع والتنفس، حكة شديدة في الجلد 
تحسسي،  فعل  رد  لديك  بأن  تعتقد  كنت  )مع حويصلات بارزة(. إذا 
فتوقف عن تناول روسوڤاستاتين إينوڤامد وتوجه فوراً لتلقي مساعدة 

طبية.
تضرر العضل لدى الكبار - إحتياطاً، توقف عن تناول روسوڤاستاتين  	∙
بآلام  أو  بأوجاع  إينوڤامد وتحدث مع طبيبك فوراً إذا كنت تشعر 

عضلية غير إعتيادية التي تستمر لفترة أطول من المتوقع.
ألم شديد في البطن )إلتهاب البنكرياس(. 	∙

إرتفاع في إنزيمات الكبد في الدم. 	∙
نزف أو ميل زائد لحدوث كدمات بسبب إنخفاض نسب الصفيحات الدموية. 	∙

متلازمة شبيهة بالذئبة )lupus-like disease syndrome( )بما في  	∙
ذلك طفح، إضطرابات في المفاصل وتأثير على خلايا الدم(.

أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( )أعراض التي تظهر لدى أقل 
من مستعمل واحد من بين 10,000(:

يرقان )إصفرار الجلد والعينين( 	∙
)hepatitis( إلتهاب الكبد 	∙

آثار دم في البول 	∙
ضرر للأعصاب في الذراعين وفي الرجلين )مثل خدر أو شعور بتنمل( 	∙

آلام مفصلية 	∙
فقدان الذاكرة 	∙

)gynecomastia( تضخم الصدر لدى الرجال 	∙

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
إسهال 	∙
سعال 	∙

ضيق تنفس 	∙
وذمة )إنتفاخ نتيجة تراكم سوائل( 	∙

إضطراب في النوم، يشمل أرق وكوابيس 	∙
مشاكل في الأداء الجنسي 	∙

إكتئاب 	∙
مشاكل تنفسية تشمل سعال متواصل و/أو ضيق في التنفس أو سخونة 	∙

إصابة في الوتر 	∙
ضعف عضلي دائم 	∙

وهن عضلي وبيل )Myasthenia gravis - مرض يؤدي إلى ضعف عضلي  	∙
عام وفي حالات معينة أيضاً إلى ضعف العضلات الضالعة في التنفس(.

وهن عضلي عيني )مرض يؤدي إلى ضعف في عضلات العين(. 	∙
إستشر طبيبك إذا كنت تقاسي من ضعف في الذراعين أو في الرجلين الذي 
يتفاقم بعد فترات من النشاط، رؤية مزدوجة أو تدلي الجفنين، صعوبة في 

البلع أو ضيق في التنفس.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية. 	∙

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً  	∙
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  	∙
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
الرجاء الإنتباه لتاريخ إنقضاء صلاحية المستحضر! في أية حالة من الشك،  	

عليك إستشارة الصيدلي الذي صرف لك الدواء.
لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العلبة. 	∙

معلومات إضافية 	.6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, 
crospovidone, magnesium stearate, hypromellose, 
titanium dioxide, triacetin, sodium hydrogen carbonate, 
iron oxide red.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
روسوڤاستاتين إينوڤامد 5 ملغ: عبارة عن قرص وردي، مستدير، مطلي، 
 'R5' واحد على جانب  مائلة، مطبوع  أطراف  ذو  الجانبين  كلا  من  محدب 

والجانب الآخر أملس.
وردي، مستدير،  قرص  عن  إينوڤامد 10 ملغ: عبارة  روسوڤاستاتين 
الجانبين ذو أطراف مائلة، مطبوع على جانب واحد  مطلي، محدب من كلا 

'R10' والجانب الآخر أملس.
روسوڤاستاتين إينوڤامد 20 ملغ: عبارة عن قرص وردي، مستدير، مطلي، 
محدب من كلا الجانبين، مطبوع على جانب واحد 'R20' والجانب الآخر أملس.

وردي، مطلي،  قرص  عن  إينوڤامد 40 ملغ: عبارة  روسوڤاستاتين 
 'R40' بيضاوي الشكل، محدب من كلا الجانبين، مطبوع على جانب واحد

والجانب الآخر أملس.
نوع العبوة:

يتوفر الدواء ضمن عبوات كرتون التي تحتوي على لويحات/بليسترات حيث 
تحوي بالمجمل على 30 قرصاً.

المنتج:
يومديكا لابوراتوريس پراڤيت م.ض.، مومباي، الهند.

صاحب الإمتياز والمستورد:
إينوڤامِد فارما م.ض.، ص.ب. 2349، بني براك.

تم إعدادها في تشرين الأول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

173-64-36556 روسوڤاستاتين إينوڤامد 5 ملغ:	
173-65-36557 روسوڤاستاتين إينوڤامد 10 ملغ:	
173-66-36558 روسوڤاستاتين إينوڤامد 20 ملغ:	
173-67-36559 روسوڤاستاتين إينوڤامد 40 ملغ:	

المذكر.  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  أجل سهولة وتهوين  من 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.




