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Actualité

DENOMINATION DU MEDICAMENT Rosuvastatine Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg ou 40 mg comprimés pelliculés COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Chaque comprimé pelliculé contient 5 mg, 
10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg ou 40 mg de rosuvastatine (sous forme de rosuvastatine calcique). Excipient(s) à effet notoire : Chaque comprimé pelliculé de 5 mg contient 48 mg de lactose. Chaque comprimé pelliculé de 
10 mg contient 95 mg de lactose. Chaque comprimé pelliculé de 15 mg contient 143 mg de lactose. Chaque comprimé pelliculé de 20 mg contient 190 mg de lactose. Chaque comprimé pelliculé de 30 mg contient 128 mg 
de lactose. Chaque comprimé pelliculé de 40 mg contient 171 mg de lactose. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1 DONNEES CLINIQUES Indications thérapeutiques Traitement des hypercholestérolémies 
Adultes, adolescents et enfants âgés de 6 ans ou plus avec hypercholestérolémies pures (type IIa incluant les hypercholestérolémies familiales hétérozygotes) ou dyslipidémies mixtes (type IIb) en complément d’un régime 

hypolipidémiants (notamment l’aphérèse des LDL) ou lorsque ces traitements ne sont pas appropriés. Prévention des évènements cardiovasculaires Prévention des événements cardiovasculaires majeurs chez les patients 
estimés à haut risque de faire un premier événement cardiovasculaire (voir rubrique 5.1), en complément de la correction des autres facteurs de risque. Posologie et mode d’administration Avant de débuter le traitement, 
le patient doit suivre un régime hypocholestérolémiant adapté qu’il devra continuer pendant toute la durée du traitement. La posologie sera adaptée selon l’objectif thérapeutique et la réponse du patient, en fonction des 
recommandations en vigueur. Rosuvastatine Teva comprimés pelliculés peuvent être administrés à tout moment de la journée, indépendamment des repas. Traitement des hypercholestérolémies La dose initiale 

une dose maximale de 40 mg ne sera envisagée que chez des patients présentant une hypercholestérolémie sévère avec un risque cardiovasculaire élevé (en particulier ceux présentant une hypercholestérolémie familiale) 

à 40 mg. Prévention des événements cardiovasculaires Dans l’étude de réduction du risque des événements cardiovasculaires, la dose utilisée était de 20 mg une fois par jour (voir rubrique 5.1). Population pédiatrique 
L’utilisation en pédiatrie doit être réservée aux spécialistes. Chez les enfants et les adolescents ayant une hypercholestérolémie familiale 

être réalisés en fonction de la réponse individuelle et de la tolérance au traitement de la population pédiatrique, en tenant compte des recommandations sur les traitements pédiatriques (voir rubrique 4.4). Les enfants et 
adolescents doivent suivre un régime hypocholestérolémiant standard avant l’initiation du traitement par rosuvastatine, le régime devant être poursuivi pendant la période de traitement. L’expérience chez les enfants 
présentant une hypercholestérolémie familiale homozygote est limitée à un petit nombre d’enfants âgés de 8 à 17 ans. Les doses de 30 mg et de 40 mg ne conviennent pas pour la population pédiatrique. Enfants de moins 
de 6 ans 

En 

rubrique 4.3). Particularités ethniques 
Polymorphismes génétiques 

Posologie chez les patients présentant des facteurs prédisposant de myopathie La dose initiale recommandée est de 5 mg chez les patients présentant des facteurs prédisposant de myopathie (voir rubrique 4.4). Les doses 
Traitements concomitants La rosuvastatine est un substrat de divers transporteurs protéiques (par exemple OATP1B1 et BCRP). Le risque 

de myopathie (y compris de rhabdomyolyse) est augmenté lorsque la rosuvastatine est administrée de façon concomitante avec certains médicaments qui peuvent augmenter la concentration plasmatique de rosuvastatine 
en raison de leurs interactions avec ces transporteurs protéiques (par exemple la ciclosporine et certains inhibiteurs de protéases, y compris des associations de ritonavir avec l’atazanavir, le lopinavir et/ou le tipranavir ; 

rubrique 4.5). Contre-indications 

Effets indésirables Les effets indésirables observés avec la rosuvastatine sont généralement légers et 

être estimée sur la base des données disponibles). Affections hématologiques et du système lymphatique : rare : Thrombocytopénie 
Affections du système immunitaire, rare :  Affections endocriniennes : fréquent : Diabète de type II1 Affections psychiatriques, fréquence indéterminée : Dépression, 
Affections du système nerveux, fréquent : Céphalées Sensations vertigineuses, très rare : Polyneuropathie, perte de mémoire, fréquence indéterminée : Neuropathie périphérique, troubles du sommeil (y compris insomnies et 
cauchemars) Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales : fréquence indéterminée : Toux, dyspnée Affections gastro-intestinales, fréquent : Constipation, nausées, douleurs abdominales, rare : Pancréatite, 
fréquence indéterminée : Diarrhée Affections hépatobiliaires : rare : Augmentation des transaminases, très rare : Ictère, hépatite Affections de la peau et du tissu sous-cutané : peu fréquent : Prurit, rash, urticaire, fréquence 

 Affections musculo-squelettiques et systémiques : fréquent : 
 Affections du rein et des voies urinaires : très rare :  Affections des organes de reproduction 

et du sein : très rare :  Troubles généraux et anomalies au site d’administration : fréquent : Asthénie, fréquence indéterminée : Œdème 1La fréquence dépend de la présence ou non de facteurs de risques 

Effets rénaux :

des patients traités par rosuvastatine et les données des essais cliniques montrent que le taux de survenue est faible. Effets musculaires : des effets musculaires tels des myalgies, des 

Effets hépatiques : comme avec les autres inhibiteurs de 

principalement à une augmentation des transaminases hépatiques) depuis la mise sur le marché est plus élevé à la dose de 40 mg. Population pédiatrique : 

enfants et adolescents comparativement à celui des adultes. Déclaration des effets indésirables suspectés La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament 

www.afmps.be adversedrugreactions@
. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE 

MARCHE 

DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 15 mg, 
30 mg : Date d’approbation du RCP : 04/2017. 5 mg, 10 mg, 20 mg ou 40 mg : Date de dernière mise à jour du RCP : 10/2017.
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* À l’exception du 5 mg, 15 mg et du 30 mg

• Une gamme complète 
et sécable*

NOUVEAU

ROSUVASTATINE 
TEVA®

 Rosuvastatine Teva® 
Comprimés péliculés

P.P.
(htva)

Ticket 
modérateur

0mnio

5 mg 30 - 9,46 € - 1,70 € - 1,02 € -
10 mg 30 100 11,28 € 24,03 € 2,33 € 6,67 € 1,40 € 3,97 €
15 mg 30 100 11,12 € 24,14 € 2,28 € 6,70 € 1,37 € 3,99 €
20 mg 30 100 11,26 € 24,37 € 2,32 € 6,76 € 1,39 € 4,02 €
30 mg 30 100 11,26 € 24,78 € 2,32 € 6,85 € 1,39 € 4,08 €
40 mg 30 100 11,26 € 25,18 € 2,32 € 6,95 € 1,39 € 4,14 €

des rayons X qui se révèlent mauvais à
haute dose. Mais aujourd’hui, il est possible
de réguler cette dose. De plus, le risque d’un
futur cancer radio-induit reste un risque
théorique calculé à partir de doses diagnos-
tics simples. Il reste que chaque hôpital doit
pouvoir suivre le renouvellement du vieil
appareillage ionisant. »

« Faut-il tout imager ? »
Les délais et l’accessibilité des hôpi-

taux aux appareils IRM jouent égale-
ment un rôle important dans ces chiffres
estime le neurologue. « Les CT scan, il y
en a dans tous les hôpitaux, et il n’y a pas
de délai. C’est l’appareillage le plus acces-
sible et le plus rapide. Les IRM, il y en a
moins, les délais sont donc plus longs. Il
faut aussi savoir que cet examen ne
convient pas à tout le monde. Il faut
notamment faire preuve de prudence face
aux sondes de stimulation et aux pacema-
kers. Chaque type d’examen a ses spécifi-
cités. On sait voir certaines choses en
IRM, d’autres par scanner. S’il y avait un
examen suprême pour tout déceler, cela se
saurait. »

Marc Deldinne adresse donc un mes-
sage aux politiques : « il faut libéraliser
l’accès aux IRM, en délivrer plus. Car
passer par un appareil IRM permet de se
passer de toute une série d’examens. Il
faut aussi se poser se poser une question
essentielle : faut-il tout imager ? »

Différences nord-sud
L’AIM met en évidence une tendance

claire : au nord, le pourcentage d’assu-
rés IRM a augmenté plus rapidement
qu’au sud. Au sud par contre, le pour-
centage s’assurés CT-scans a augmenté
plus rapidement qu’au nord. « Il est
essentiel de tenir compte des caractéris-
tiques de la population (âge, sexe, inter-
vention majorée), car il s’agit de chiffres
bruts et non standardisés. La connais-
sance du contexte sociodémographique
est donc indispensable afin de garantir
une interprétation correcte de ces statis-
tiques au niveau de détail », tempère
l’AIM. « Une conséquence des politiques
menées successivement par Laurette
Onkelinx et Maggie De Block », estime
pour sa part, prudent vis-à-vis des chif-
fres, le Dr Deldinne. « Toujours est-il
qu’il faut militer pour avoir plus d’IRM
au sud. »

Laurent Zanella

tout de suite»
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