RUVAST® 10 mg
RUVAST® 20 mg

Rosuvastatine
Comprimé pelliculé

Composition :
Chaque comprimé pelliculé de RUVAST® 10 mg contient 10.395 mg de Rosuvastatine
calcigue équivalent a 10 mg de Rosuvastatine.
Chaque comprimé pelliculé de RUVAST® 20 mg contient 20.790 mg de Rosuvastatine
calcique equlvalent a20mg de Rnsuvastanne

: Lactose hydraté, Cellulose mi i Hy é de
calcium anhydre C Stéarate de
Opadry Il rose 85F240091 : (Alcool polyvinyle, Dluxyde de titane (E171), Macrogol /PEG,
Talc, Oxyde de fer rouge (E172).

nts a effet notoire : Lactose monohydraté.
Indication thérapeutiques :
RUVAST® 10 mg ; 20 mg, comprimés pelllcules biconvexes, de couleur rose, ronds, gravés
(RS 10; RS 20) sur une face et non gravés sur I'autre face, présentés dans une boite de 30
cumprimés, appartiennent a un groupe de médicaments appelés «statines».
RUVAST® vous a été prescrit parce que :
Vous avez un taux élevé de cholestérol ce qui signifie que vous présentez un risque de
faire une attaque cardiague ou un accident vasculaire cérébral. RUVAST® est utilisé chez
les adultes, les adolescents et les enfants agés de 6 ans et plus pour traiter un taux de
cholestérol élevé.
llvous estrecommandé de prendre des statines, car parfois un régime alimentaire adapté
etune activité physique ne suffisent pas a corriger votre taux de cholestérol. Vous devez
poursuivre le regime hypocholestérolémiant et I'activité physique en méme temps que la
gnse de RUVAST®.
u

Vous avez d'autres facteurs qui augmentent votre risque d'avoir une attaque cardiaque,
un accident vasculaire cérébral ou des problémes de santé liés a ces facteurs.

Une attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des problémes de santé liés a
ces facteurs peuvent étre causés par une maladie appelée [I‘athérosclérose.
L é estdue aune ion de dépdts de graisse dans vos arteres.
Vous devez continuer a prendre RUVAST®, méme si votre taux de cholestérol revient a la
normale, parce qu'il prévient la remontée de votre taux de cholestérol et donc
Faccumulation de dépats de graisse. Cependant, vous devez arréter votre traitement si
votre médecin vous le dit, ou si vous découvrez que vous étes enceinte.

Posologie :

Il faut toujours prendre ce médicament comme votre médecin vous I'a prescrit. Vérifiez
aupres de votre médecin ou votre pharmacien en cas de doute.

Doses usuelles chez les adultes

Si vous prenez RUVAST® pour un taux de cholestérol élevé :

Dose initiale

Votre traitement avec RUVAST® doit débuter avec une dose de 5 ou 10 mg, méme si vous
preniez une dose plus élevée d’une autre statine avant. Le choix de la dose initiale
dépendra de :

«Votre taux de cholestérol.

. ’nge |niveau de risque d'avoir une attaque cardiaque ou un accident vasculaire
cérébral.

* Facteurs pouvant vous rendre plus sensible a certains effets indésirables.

Veuillez vérifier auprés de votre médecin ou votre pharmacien la dose initiale qui vous est
le mieux adaptée.

Votre médecin peut décider de vous donner la dose la plus faible (5 mg) si :

+Vous étes d'origine asiatique (japonais, chinois, philippin, vietnamien, coréen ou indien).
*Vous étes Agés de plus de 70 ans.

*Vous présentez des problémes rénaux modérés.

*\ous présentez des facteurs de risque de douleurs musculaires (myopathie).
Augmentation de la dose et dose maximale quotidienne :

Votre médecin peut décider d'augmenter les doses jusqu'a ce que la posologie de
RUVAST® soit appropriée pour vous. Une période de 4 semaines est nécessaire entre
chaque adaptation de dose.

La dose maximale quotidienne de RUVAST® est de 40 mg. Cette dose concerne les
patients ayant un taux de cholestérol élevé et un risque élevé d'avoir une attaque
cardiaque ou un accident vasculaire cérébral pour lesquels le taux de cholestérol n'a pas
été suffisamment baissé avec 20 mg.

Si vous prenez RUVAST® pour réduire le risque d'avoir une attaque i un

fois par jour. La dose initiale usuelle est de 5 mg par jour et votre docteur pourra augmenter
progressivement votre dose afin de trouver la dose adaptée de RUVAST®. La dose
journaliére maximale de RUVAST® est 10 ou 20 mg pour les enfants agés de 6 a 17 ans en
fonction de votre pathologie sous-jacente traitée. Prenez cette dose une fois par jour. La
dose de 40 mg de RUVAST® ne doit pas étre utilisée chez les enfants.

Mode d'administration :

Voie orale.

Avalez chague comprimé en entier avec de I'eau.

Prenez RUVAST® une fois par jour. Vous pouvez prendre le comprimé & tout moment de la
journée avec ou sans nourriture,

Essayez de prendre votre comprimé chaque jour & laméme heure, cecivous évitera d'oublier
de le prendre.

Si vous avez pris plus de RUVAST® comprimé pelliculé, que vous n‘auriez dii :

Consultez votre médecin ou I'hdpital le plus proche pour avis.

Si vous allez a I'hdpital ou recevez un traitement pour une autre cause, prévenez I'équipe
médicale que vous prenez RUVAST®.

Si vous oubliez de prendre RUVAST® comprimé pelliculé :

Ne vous inquiétez pas, prenez seulement votre prochaine dose au bon moment.

Ne prenez pas de double dose pour compenser celle que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre RUVAST® comprimé pelliculé :

Informez votre médecin si vous souhaitez arréter de prendre RUVAST®, car votre taux de
cholestérol devrait encore augmenter a nouveau si vous arrétez de prendre RUVAST®.
ADRESSEZ VOUS A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN S| VOUS AVEZ D'AUTRES
QUESTIONS SUR LUTILISATION DE CE MEDICAMENT.

Contre-indications :

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance  certains sucres, contactez-le avant
de prendre ce médicament.
Nutilisez jamais RUVAST® dans les conditions suivantes :

« Sivous étes allergique a la rosuvastatine ou a I'un des autres composants contenus dans
ce médicament (mentionnés dans la rubrique excipients).

« Si vous étes enceinte, ou si vous allaitez, Si vous devenez enceinte pendant que vous
prenez RUVAST® arrétez de le prendre immédiatement et informez en votre médecin. Il
convient de prendre un contraceptif approprié pour éviter de tomber enceinte pendant le
traitement par RUVAST®.

* Sivous avez une maladie hépatique.

 Sivous avez des problémes rénaux graves

 Sivous avez des douleurs ires répétées ou it

« Sivous prenez un médicament appelé ciclosporine (ut\llsee par exemple lors de
transplantations d'organes).

Si vous étes concernés par 'une de ces situations (ou si vous avez un doute), veuillez
consulter votre médecin.

Ne prenez pas 40 mg (dosage le plus élevé) :

. Sldvous'avez des problemes rénaux modérés (en cas de doute, veuillez demander a votre
médecin

« Si votre glande thyroide ne fonctionne pas correctement.

« Sivous avez des douleurs répétées ou des

personnels ou familiaux de , ou des antécé de

musculaires lors de la prise d'autres It le taux de

*Si vous consommez regulierement des quantités importantes d'alcool.

«Si vous étes d'origine asiatique (japonais, chinois, philippin, vietnamien, coréen et indien).
*VVous étes déja traité par un autre médicament pour abaisser les taux de

(un médicament contre les infections bactériennes), par voie orale ou par injection.
L'association damde fusldlque el de rosuvastatine peut causer de graves problemes

Peu fréquents (pouvant affecter 1 cas sur 100 et plus d'1 cas sur 1000 patients)
. Eruptmn cutanée, démangeaisons, autres réactions cutanées,

ala rubrique « Interactions
« Sivous avez plus de 70 ans (votre medecm a besoin de choisir la dose initiale de RUVAST*'B
adaptée pour vous).

« Si vous avez une insuffisance respiratoire sévére.

« Sivous étes d'origine asiatique : japonais, chinois, philippin, vietnamien, coréen ou indien.
Votre médecin a besoin de choisir la dose initiale de RUVAST® adaptée pour vous.

Sivous étes concernés par I'une de ces situations (ou si vous avez un doute). Ne prenez pas
une dose de 40 mg (le dosage le plus élevé) et vérifiez avec votre médecin ou votre
pharmacien avant de débuter toute dose avec RUVAST®.

Chez un petit nombre de sujets, les statines peuvent avoir un effet sur le foie, ceci estidentifié
par un simple test de recherche d’augmentation des enzymes du foie dans le sang. Pour
cette raison, votre médecin pratiquera habituellement un test sanguin (bilan hépatique)
avant traitement et au cours du traitement.

Au cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes diabétique ou si vous
présentez un risque de survenue d'un diabéte, vous serez suivi attentivement par votre
médecin. Vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux de sucre (glycémie) et de
graisses élevés dans le sang, si vous &tes en surpoids et si vous avez une pression artérielle
(tension) élevée.

SI LUN DES CAS MENTIONNES CI-DESSUS VOUS CONCERNE, OU EN CAS DE DOUTE,
PARLEZ-EN A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE RUVAST®.
Interactions médicamenteuses :

VEUILLEZ INFORMER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN S| VOUS PRENEZ OU
AVEZ PRIS RECEMENT UN AUTRE MEDICAMENT AVEC OU SANS ORDONNANCE.
Prévenez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants: ciclosporine (utilisée
par exemple, aprés des transplantations d'organes), la warfarine (ou tout autre médicament
utilisé pour fluidifier le sang), les fibrates (tels que le gemfibrozil, le fénofibrate) ou tout autre
médicament utilisé pour abaisser le cholestérol sanguin (comme I'ézétimibe), les antiacides
(utilisés pour neutraliser I'acidité dans I'estomac), I'érythromycine (antibiotique), I'acide
fusidique (un antibiotique — voir rubrique «Mises en garde et précautions d'emploi»), un
contraceptif oral (la pilule), un traitement hormonal substitutif (THS) de la ménopause,
régorafenib (utilisé pour traiter le cancer) ou n‘importe lequel des médi suivants

dU taux de protéines dans les urines, ceci revient généralement a la

nurmale sans avoir a arréter le traitement de RUVAST® comprimé pelliculé.

Rares (pouvant affecter 1 cas sur 1000 et plus d"1 cas sur 10 000 patients)

«Réactions allergiques graves ; elles peuvent se manifester par un gonflement du visage,

des lévres, de la Iangue et/ou de la gorge avec difficultés a avaler et respirer, une

démangeaison sévere de la peau (avec des clogues). Si vous pensez que vous avez une

réaction allergique, vous devez arréter de prendre RUVAST® et consulter immédiatement

un médecin.

* Atteintes des muscles chez I'adulte. Par mesure de précaution, si vous ressentez des

douleurs qui durent anor arrétez de

prendre RUVAST® et consultez votre médecin immédiatement.

*Douleur sévére au niveau de |'estomac (inflammation du pancréas).

-Augmentat\on des enzymes du foie dans le sang.
ou apparition d'h plus

taux de plaquettes.

* Syndrome lupique (y compris une éruption cutanée, des troubles articulaires et des

effets sur les cellules sanguines).

Tres rares (pouvant affecter moins d'1 cas sur 10 000 patients) :

* Jaunisse (jaunissement de la peau et des  Douleur au niveau des articulations.

yeux). * Perte de mémoire.

« Hepatites (inflammation du foie). * Augmentation de la taille de la poitrine

Traces de sang dans les urines. chezl'homme etla femme (gynécomastie).

* Atteinte des nerfs de vos bras et de vos

jambes (tels que des engourdissements).

Indéterminés :

*Diarrhée (selles molles).

* Syndrome de Stevens-Johnson (réaction ¢ Dépression.

bulleuse grave au niveau de la peau,dela  *Problemes respiratoires, y compris toux

bouche, des yeux et des parties géni et/ou ou fiévre.

* Toux. « Atteinte des tendons,

qu'habif dus au faible

« Difficultés sexuelles.

utilisés pour traiter des infections virales, incluant I'nfection par le VIH et I'hépatite, seul ou
en association (v0|r «Mises en garde et _précautions d’emploi») : ritonavir, lopinavir,
ir, siméprévir, i ir, grazoprevir, elbasvir,
glécaprevir, pibrentasvir. Les ef‘fets de ces médicaments pourraient étre modifiés par
RUVAST® ou pourraient modifier I'effet de RUVAST®.
Si vous avez besoin de prendre de I'acide fusidique par voie orale pour traiter une infection
bactérienne, vous aurez besoin darréter temporairement ce médicament. Votre docteur
vous indiquera le moment le plus sir pour reprendre RUVAST®. Prendre RUVAST® en
association avec de l'acide fusidique peut, dans de rares cas, mener a des falh\esses

oF: * Une faiblesse musculaire qui est

* (Edeme (gonflement). constante.

*Troubles du sommeil, y compris insomnie

et cauchemars.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE
ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS LA NOTICE.

Grossesse et allaitement :

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifier une
grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce

musculalres une sensibilité nu des douleurs musculaires (r Plus
di sur la rh: a la rubrique effets indésirables.
Interactions avec les aliments, hmssons etde l'alcool
RUVAST® peut étre pris I'estomac vide ou plein.

Les effets indésirables :

Comme tous les édi peu q
ils ne surviennent pas systemathuement chez tout Ie monde.
Il est important que vous soyez informés des effets indésirables possibles. lls sont
légers et de courte durée.

des effets indésirables, mais

appelé fibrate.
Enfants et adolescents
- Si le patient est un enfant agé de moins de 6 ans : la rosuvastatine ne doit pas étre donné
aux enfants de moins de 6 ans ;

- Si le patient est agé de moins de 18 ans : la dose de 40 mg ne doit pas étre utilisée chez les
enfants et adolescents de moins de 18 ans ;
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE RUVAST®.
Mises en garde et précautions d’emploi :
ADRESSEZ-VOUS A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE RUVAST®:
« Sivous avez des problémes rénaux.
« Sivous avez des problémes hepathues
* Sivous avez des douleurs répétées oui

des
édents de pi

Arrétez de prendre RUVAST® et consulter immédiatement un médecin si vous avez les
réactions allergiques suivantes :
< Difficulté a respirer avec ou sans gonflement du visage, des lévres, de la langue et/ou de la
gorge.
« Gonflement du visage, des lévres, de la langue et/ou de la gorge qui peut causer des
difficultés a avaler.
* Démangeaison sévere de la peau (avec des cloques).
Effets i graves rét et un suivi médical inmédiat :

- syndrome de type lupus (cnmprenant rash troubles des articulations et effets sur les
cellules sanguines),

- déchirure musculaire.
Arrétez également de prendre RUVAST® et consulter |mmed|atemem votre medecm si vous
avez des douleurs r urent anor

personnels ou familiaux de problé il , ou des
musculaires lors de la prise d'autres mé

le taux de

Prévenez immédiatement votre médecin si vous avez des douleurs musculaires
inexpliquées, particuliérement si vous ne vous sentez pas bien ou si vous avez de la fievre.
Informez également votre médecin ou votre pharmacien si vous avez une faiblesse

accident vasculaire cérébral ou des problémes de santé qui y sont liés :

La dose recommandée est de 20 mg une fois par jour. Cependant votre médecin pourra
décider d'utiliser une dose plus faible sivous avez I'un des facteurs mentionnés ci-dessus.
Contrdle régulier de cholestérol :

Il est important que vous retourniez voir votre médecin pour des contréles réguliers de
cholestérol afin d'étre sir que ce dernier est bien contrélé.

Votre médecin peut décider d'augmenter la dose de RUVAST® jusqu'a ce qu'elle soit
appropriée pour vous.

Utilisation chez les enfants et les adolescents agés de 6a 17 ans :

La dose moyenne chez les enfants et adolescents dgés de 6 a 17 ans est de 5 a 20 mg une

qui est

« Sivous consommez régulierement des quantités importantes d'alcool.

« Sivotre glande thyroide ne fonctionne pas correctement.

 Sivous utilisez un autre médi les taux de appelé fibrate.
Veuillez lire attentivement cette notice, méme si vous avez déja pris dans le passé d'autres
médicaments qui abaissent le taux de cholestérol.

« Sivous prenez un médicament pour traiter I'infection au VIH, par exemple du ritonavir avec
lopinavir et/ou atazanavir, Veuillez-vous reporter a la rubrigue « Interactions
médicamenteuses ».

- Sivous prenez ou avez pris durant les 7 derniers jours un médicament appelé acide fusidique

sontplus fréquents chez les enfants etles adolescents que chez Ies
adultes. Comme avec les autres statines, un trés petit nombre de personnes ont eu des
problemes musculaires qui ont rarement entrainé un danger pour la vie de ces personnes
(rhabdomyolyses).

Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, Veuillez consulter votre médecin ou votre pharmacien.
Fréquents (pouvant affecter 1 cas sur 10 et plus d1 cas sur 100 patients)

* Maux de téte, « Vertiges,

* Douleurs d’estomac, . Augmematmn du taux de protéines dans
« Constipation, les urines (4 la dose de 40 mg seulement),
* Sensation de malaise, ceci revient généralement a la normale sans
*Douleurs musculaires, avoir a arréter le traitement par RUVAST®,

+ Sensation de faiblesse, Diabéte.

Grossesse
Ne prenez pas RUVAST® si vous étes enceinte. Les femmes doivent éviter une grossesse
pendant un traitement par RUVAST® en utilisant un contraceptif adapte.
Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, arrétez le traitement
immédiatement et consultez votre médecin.
Allaitement :
Ne prenez pas RUVAST® si \:’uus allaitez.

e
La plupart des personnes peuvent cundulre une voiture ou utiliser une machine lorsqu'ils
prennent RUVAST®, leur aptitude nest pas affectée. Cependant, quelques personnes ont
des vertiges lors du traitement par RUVAST®. Si vous éprouvez des vertiges, consultez
votre médecin avant de conduire ou d'utiliser une machine.
RUVAST® contient du lactose ; Si vous avez été informé par votre médecin que vous avez
une intolérance a certains sucres (lactose ou sucre du lait), contactez-le avant de prendre
RUVAST®.
Conditions de conservation :
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Conserver a une température inférieure a 30°C, dans I'emballage d'origine, & I'abri de la
lumiére et de I'humidité.
Ne pas utiliser RUVAST® aprés la date d'expiration.
N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez que la boite est endommagée ou
présente des signes de falsification.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmaclen d' ellmlnef les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures

a protéger '
Pharmaceutical Company
RUVAST® 20 my
DE N°: 18/06 M 210/544 Fabricant et conditionneur :
Détenteur de la DE: SARL WORLD MEDICINE LIMITED
SARL WORLD MEDICINE LIMITED Site de fabrication : ZI Oued Tlelat ilot 06,
Centre Commercial et des Affaires ORAN ALGERIE.

El Qods Niveau 11 Bu Ca 11-05
Chéraga Alger.

Liste |

RUVAST® 10 mg
DEN°:18/06 M 289/5M

Date de révision de la notice : 10/2019.
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