Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Rosuvastatin Sandoz 5 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Rosuvastatin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Rosuvastatin Sandoz 20 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Rosuvastatin Sandoz 40 mg tabletti, kalvopiallysteinen

rosuvastatiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldlikkeen ottamisen, silla se siséiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd timad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rosuvastatin Sandoz on ja mihin sitd kédytetddn

Miti sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Rosuvastatin Sandoz -valmistetta
Miten Rosuvastatin Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin Sandoz -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Rosuvastatin Sandoz on ja mihin siti kiytetian
Rosuvastatin Sandoz kuuluu statiineiksi kutsuttuun lddkeryhmiin (HMG-CoA-reduktaasin estéjit).

Sinulle on méaéaratty Rosuvastatin Sandoz -valmistetta, koska:

. kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tdmai tarkoittaa, ettd sinulla on riski saada sydinkohtaus tai
aivohalvaus. Rosuvastatin Sandozia kéytetdan aikuisten, nuorten ja véhintdin 6-vuotiaiden lasten
korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.

Sinulle on méérétty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen ja litkunnan lisddminen eivét ole korjanneet veresi
kolesterolipitoisuutta riittdvasti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan ruokavalion noudattamista ja
liikkuntaa Rosuvastatin Sandoz -hoidon aikana.

Tai
. Sinulla on muita tekijoitd, jotka lisdavét riskidsi saada sydidnkohtaus, aivohalvaus tai niihin liittyvia
terveysongelmia.

Sydankohtaus, aivohalvaus tai niihin liittyvéit terveysongelmat voivat aiheutua ateroskleroosi-nimisesta
sairaudesta. Ateroskleroosi aiheutuu valtimoiden rasvoittumisesta.

Miksi on tirkeii jatkaa Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiyttimisti
Rosuvastatin Sandoz -valmistetta kdytetian lipideiksi kutsuttujen veren rasvojen pitoisuuksien korjaamiseen.
Yleisin nidistd on kolesteroli.



Veressi on erilaisia kolesterolityyppejé - "pahaa’ kolesterolia (LDL -kolesteroli) ja *hyvai’ kolesterolia (HDL -

kolesteroli).

. Rosuvastatin Sandoz vihentdd pahan’ kolesterolin mééraa ja lisdd "hyvén’ kolesterolin maaria.

. Se toimii estdmélld *pahan’ kolesterolin muodostumista elimistdssési. Se parantaa myos elimistosi kykya
poistaa sitd verestisi.

Korkea kolesteroli ei vaikuta useimpien ihmisten vointiin milldén tavalla, silld se ei aiheuta mitdén oireita.
Hoitamattomana se voi kuitenkin johtaa rasvan kertymiseen verisuonten seindmiin, jolloin suonet ahtautuvat.
Joskus ahtautuneet verisuonet saattavat tukkeutua ja estid veren kulun syddmeen ja aivoihin, mika aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivohalvauksen. Kolesterolipitoisuuksien korjaaminen pienentdd sydédnkohtauksen ja
aivohalvauksen riskid. Alentamalla kolesterolipitoisuuksia voit pienentéd sydédnkohtauksen, aivohalvauksen tai
niihin liittyvien terveysongelmien riskia.

Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiyttod tulee jatkaa vield kolesterolipitoisuuksien korjauduttuakin, silld se
estiii kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uudelleen ja aiheuttamasta valtimoiden rasvoittumista. Lopeta
kuitenkin Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kaytto, jos ladkarisi madrad niin tai jos tulet raskaaksi.

Rosuvastatiinia, jota Rosuvastatin Sandoz siséltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen Kkuin otat Rosuvastatin Sandoz -valmistetta

Ali ota Rosuvastatin Sandoz —valmistetta:

. jos olet allerginen rosuvastatiinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on vaikea munuaissairaus

jos sinulla on toistuvia tai selittiméittomia lihaskipuja tai -sarkyji (myopatia)

jos kaytét ladkettd nimeltd siklosporiini (kdytetdén esimerkiksi elinsiirron jilkeen)

jos olet raskaana tai imetit. Jos tulet raskaaksi kdyttidessdsi Rosuvastatin Sandoz -valmistetta, lopeta sen
kiytto vilittomasti ja kerro asiasta ladkérillesi. Naisten tulee kéyttdd sopivaa ehkiisyd Rosuvastatin
Sandoz -hoidon aikana raskauden valttdmiseksi.

Jos jokin néistd koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelleen yhteytta ladkériisi.

Ald my6skiin kiyti Rosuvastatin Sandoz 40 mg -tabletteja (suurinta annosta):

. jos sinulla on ollut toistuvia tai selittiméttomii lihaskipuja tai -siirkyji (myopatia), sinulla tai
sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kéyttdessisi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia ladkkeita

. jos sinulla on keskivaikea munuaissairaus (jos et ole varma, kdinny ladkérisi puoleen)
. jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

. jos kiytit sddnndollisesti runsaasti alkoholia

. jos kaytit fibraateiksi kutsuttuja lidikkeitd alentamaan rasva-arvojasi

. jos olet aasialaista syntyperéi (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia).

Jos jokin néistd koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelleen yhteytti ladkériisi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rosuvastatin Sandoz —valmistetta:

. jos sinulla on munuaissairaus



. jos sinulla on maksasairaus

. jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

o jos sinulla on ollut toistuvia tai selittiméittomié lihaskipuja tai -séirkyji (myopatia), sinulla tai

sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kéyttidessdsi muita

kolesterolipitoisuutta alentavia ladkkeitd. Kerro ladkérillesi valittdmasti, jos sinulla on selittiméattomia

lihaskipuja tai -sdrkyjé, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle my®0s, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.

jos kéytit sddnnollisesti runsaasti alkoholia

jos Kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

jos kaytit fibraateiksi kutsuttuja lddikkeitd alentamaan kolesteroliasi

jos kaytit lasikkeitd HIV-infektion hoitoon (esim. ritonaviiria lopinaviirin, atatsanaviirin ja/tai

tipranaviirin kanssa), ks. kohta "Muut ld4kevalmisteet ja Rosuvastatin Sandoz”

. jos kaytit tai olet viimeisen 7 pdivén aikana kayttanyt fusidiinihapoksi kutsuttua ladkettd (bakteeri-
infektioiden hoitoon) suun kautta otettuna tai injektiona. Fusidiinihapon ja rosuvastatiinin yhdistelma
saattaa aiheuttaa vakavia lihashaittoja (rabdomyolyysi).

. jos olet yli 70-vuotias (koska ldédkarisi tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin
Sandoz -valmistetta)
. jos olet aasialaista syntyperia (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia). Ladkérisi tulee valita

sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin Sandoz —valmistetta.

Lapset ja nuoret

o jos kyseessi on alle 6-vuotias potilas: Rosuvastatin Sandoz -valmistetta ei tule antaa alle 6-vuotiaille lapsille

¢ jos potilas on alle 18-vuotias: Rosuvastatin Sandoz 40 mg:n tabletti ei sovi kdytettdviksi alle 18-vuotiaille
lapsille ja nuorille

Jos ylldmainituista jokin koskee sinua (tai et ole varma asiasta):
. Ali kiyti Rosuvastatin Sandoz 40 mg (suurinta annosta). Kédnny liikérisi tai apteekin puoleen
ennen kuin aloitat minkéiin Rosuvastatin Sandoz -annoksen kéyton.

Pienelle osalla ihmisisté statiinit saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan. Tdmé voidaan todeta yksinkertaisella
verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tésti syysta ladkérisi ottaa yleensd timin
verikokeen (maksa-arvon) ennen Rosuvastatin Sandoz -hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, 1a4kari seuraa tilannettasi tarkasti tdimén ladkkeen kéyton aikana.
Kuulut riskiryhmaéin, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-arvot, olet ylipainoinen tai
sinulla on korkea verenpaine.

Muut lidkevalmisteet ja Rosuvastatin Sandoz
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Jos sinun on kiytettivi suun kautta otettavaa fusidiinihappoa bakteeri-infektion hoitoon, sinun on
keskeytettivi timiin lidikkeen kiytto viliaikaisesti. Lidkiiri kertoo sinulle, milloin voit turvallisesti
aloittaa Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiyton uudelleen. Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiytto
samanaikaisesti fusidiinihapon kanssa saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa lihasheikkoutta, -
arkuutta tai -Kipua (rabdomyolyysi). Ks. liséiitietoja rabdomyolyysisti kohdasta 4.

Kerro ladkérillesi, jos kaytét jotain seuraavista 1ddkkeista:
. siklosporiinia (kdytetdan esimerkiksi elinsiirron jalkeen)
. varfariinia tai klopidogreelia tai jotain muuta verenohennuslédéketta



fibraatteja tai jotain muuta rasva-arvoja alentavaa lifiketta (kuten gemfibrotsiilia, fenofibraattia)
jotain muuta kolesterolia alentavaa lidédkettéi (kuten etsetimibid)

ruoansulatusvaivoja lievittivia valmisteita (jotka neutraloivat vatsahappoja)

erytromysiinia (antibiootti)

suun kautta otettavia ehkiisyvalmisteita (ehkiisypilleri) tai hormonikorvaushoitoa

regorafenibi (kdytetddn syovin hoitoon)

joku seuraavista ladkeaineista, joita kiytetidn yksin tai yhdistelméni virusinfektioiden, mukaan lukien
HIV- tai hepatiitti C -infektion, hoitoon (ks. Varoitukset ja varotoimet): ritonaviiri, lopinaviiri,
atatsanaviiri, simepreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri,
glekapreviiri, pibrentasviiri.

Rosuvastatin Sandoz voi muuttaa naiden lddkkeiden vaikutusta tai ne voivat muuttaa Rosuvastatin
Sandoz -valmisteen vaikutusta.

Rosuvastatin Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Rosuvastatin Sandoz voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkérilt tai
apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ali kiiytd Rosuvastatin Sandoz -valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos tulet raskaaksi kiyttiessisi
Rosuvastatin Sandoz -valmistetta, lopeta sen kaytto valittomaésti ja kerro asiasta ladkarillesi. Naisten tulee
kayttid sopivaa ehkéisyd Rosuvastatin Sandoz -hoidon aikana raskauden vilttaimiseksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rosuvastatin Sandoz ei vaikuta useimpien ihmisten ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita. Joillakin ihmisilld
esiintyy kuitenkin huimausta Rosuvastatin Sandoz -hoidon aikana. Jos sinua huimaa, kdinny l4é4kérisi puoleen,
ennen kuin yritét ajaa tai kiyttdéd koneita.

Léake voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin ld4kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 14dkéarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Rosuvastatin Sandoz sisaltaa laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen Rosuvastatin
Sandoz -valmisteen ottamista.

Rosuvastatin Sandoz sisaltia natrumia

Tamaé ladkevalmiste sisédltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Rosuvastatin Sandoz -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille



Jos otat Rosuvastatin Sandoz -valmistetta korkeaan kolesteroliin:

Aloitusannos
Rosuvastatin Sandoz -hoito tulee aloittaa 5 mg tai 10 mg annoksella, vaikka olisitkin aiemmin kéyttényt jotakin
muuta statiinia suuremmilla annoksilla. Aloitusannoksesi suuruus riippuu:

. kolesterolipitoisuudestasi
. sydénkohtauksen tai aivohalvauksen riskisti kohdallasi
. tekijoistd, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.

Tarkista ladkariltdsi tai apteekista, mikd Rosuvastatin Sandoz -aloitusannos on sinulle sopivin.

Ladkérisi saattaa madrita sinulle pienimmén annoksen (5 mg), jos:

. olet aasialaista syntyperdd (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia)
. olet yli 70-vuotias

. sinulla on keskivaikea munuaissairaus

. sinulla on riski saada lihaskipuja tai -sérkyja (myopatia).

Annoksen suurentaminen ja suurin mahdollinen vuorokausiannos

Léakérisi saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan méairan Rosuvastatin Sandoz -valmistetta. Jos
aloitusannoksesi oli 5 mg, ladkérisi saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 10 mg ja sitten tarvittaessa tasoille 20 mg
ja 40 mg. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, 1d4kérisi saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 20 mg ja sitten tarvittaessa
tasolle 40 mg. Annosmuutokset tehdéén neljan viikon vélein.

Rosuvastatin Sandoz -valmisteen maksimiannos on 40 mg vuorokaudessa. Se on tarkoitettu vain potilaille,
joiden kolesterolipitoisuudet ovat korkeat, joiden sydénkohtaus- tai aivohalvausriski on suuri ja joiden
kolesterolipitoisuudet eivét alene riittdvasti 20 mg annoksella.

Jos otat Rosuvastatin Sandoz -valmistetta vihentiéksesi sydinkohtauksen, aivohalvauksen tai niihin
liittyvien terveysongelmien riskii:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Laédkarisi voi kuitenkin pééttdd maaritd pienemmén annoksen, jos
sinulla on jokin yll4 mainituista tekijoista.

Kiiytto 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Tavanomainen aloitusannos on 5 mg. Laédkéri voi suurentaa annosta loytéékseen oikean sinulle sopivan
Rosuvastatin Sandoz -annoksen. Suurin Rosuvastatin Sandoz -valmisteen vuorokausiannos on 10 mg 6-9-
vuotiaille lapsille ja 20 mg 10—17-vuotiaille lapsille. Ota annos kerran pédivéssi. Lasten ei tule kéyttda
Rosuvastatin Sandoz 40 mg:n tablettia.

Tablettien ottaminen

Tabletit tulee nielld kokonaisina veden kera.

Ota Rosuvastatin Sandoz kerran vuorokaudessa. Valmisteen voi ottaa mihin aikaan péivisté tahansa ruoan
kanssa tai tyhjéén vatsaan.

Tabletti kannattaa ottaa samaan aikaan joka pdivé, jolloin se on helpompi muistaa.

Sainnolliset kolesterolitarkastukset

On tirkedd kdyda ladkarissd sddnnollisissa kolesteroliarvojen tarkistuksissa. Ndin varmistetaan kolesteroliarvojen
saavuttaminen ja pysyminen oikealla tasolla.

Ladkarisi saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sopivan mairdn Rosuvastatin Sandoz -valmistetta.

Jos kiytit enemmiin Rosuvastatin Sandoz -valmistetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos joudut sairaalahoitoon tai saat hoitoa johonkin muuhun sairauteen, kerro terveydenhuoltohenkilostolle, ettd
kaytit Rosuvastatin Sandoz -valmistetta.

Jos unohdat kiyttii Rosuvastatin Sandoz -valmistetta

Al4 huolestu, ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiyton

Keskustele laédkérisi kanssa, jos haluat lopettaa Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kadyton. Rosuvastatin Sandoz -

valmisteen kiyton lopettaminen saattaa johtaa kolesteroliarvojen kohoamiseen uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensé lievid ja hdvidvét nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiiytto ja hakeudu vélittomiisti ldéikérin hoitoon, jos sinulle
kehittyy jokin seuraavista allergisista reaktioista:

. hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta
. kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa nielemisté
. ihon voimakas kutina (nokkosihottuma)

Lopeta Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhteys Lidkérin myos, jos sinulla on
epitavallisia lihaskipuja tai -sirkyji, jotka jatkuvat odottamattoman pitkéddn. Lihasoireet ovat yleisempié
lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Kuten muidenkin statiinien kohdalla, joillekin harvoille potilaille on kehittynyt epdmiellyttdvii lihasoireita.
Harvinaisissa tapauksissa ndmé ovat edenneet mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd
rabdomyolyysi.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintdan 1 kéyttajalla 10:std):

. paansérky

. huimaus

U ummetus

. pahoinvointi

. vatsakipu

. lihaskipu

o heikotus

. virtsan proteiinimdédrén nousu (epdnormaalit munuaisarvot) — tilanne normalisoituu yleensa itsestddn, eikd
sinun tarvitse lopettaa tablettien kéyttod (koskee vain Rosuvastatin Sandoz 40 mg vahvuutta).

. diabetes. Esiintyminen on todennikodisempéd jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet

ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkéri seuraa tilannettasi timén ldidkkeen kiyton aikana.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintdin 1 kéayttajalla 100:sta):



° ihottuma, kutina tai muut ihoreaktiot
. virtsan proteiinimadridn nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestdén, eikd sinun tarvitse lopettaa
tablettien kayttdd (koskee vain Rosuvastatin Sandoz 5, 10 ja 20 mg:n vahvuuksia).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintéén 1 kiyttdjalla 1 000:sta):

. vaikeat allergiset reaktiot, joiden merkkind ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, nielemis-
ja hengitysvaikeuksia, ihon voimakas kutina (jonka yhteydessé iho nousee paukamille). Jos epailet
saaneesi allergisen reaktion, lopeta Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kiiytto ja ota vélittomaisti yhteys
ladkériin.

. lihasvauriot aikuisilla — varmuuden vuoksi: lopeta Rosuvastatin Sandoz -valmisteen kaytto ja ota
vilittomaisti yhteys lddkériin, jos sinulla on epétavallisia lihaskipuja tai -sirkyjé, jotka jatkuvat
odottamattoman pitkdan

. vaikea vatsakipu (haimatulehdus)
. kohonneet veren maksaentsyymiarvot
. verihiutaleiden niukkuudesta johtuvat epdtavalliset mustelmat tai verenvuoto.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta):

. keltaisuus (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

. hepatiitti (maksatulehdus)

. pienid méadria verta virtsassa

. jalkojen ja késien hermovauriot (kuten puutuminen)

. nivelkipu

. muistinmenetys

. gynekomastia (miehelld esiintyva rintarauhasten litkakasvu).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin):

. ripuli

. Stevens—Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossa muodostuu rakkuloita ihoon, suuhun, silmien
alueelle ja sukupuolielimiin)

yska

hengenahdistus

edeema (turvotus)

unihdiriot, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

seksuaaliset ongelmat

masennus

hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai hengenahdistus tai kuume
jannevaurio, joskus jopa jdnteen repedma

jatkuva lihasheikkous.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rosuvastatin Sandoz -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiyti titd ladkettd pakkauksessa, etiketissd tai lipipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttopéivimairin
("Kayt.viim.” tai "EXP”) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

5 mg:
Sailytd alle 25°C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

10 mg, 20 mg ja 40 mg:
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

5 mg, 10 mg, 20 mg ja 40 mg:
Tuote sdilyy HDPE-purkin ensimmaéisen avaamisen jdlkeen 100 pdivaa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittai talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rosuvastatin Sandoz siséiltii

- Vaikuttava aine on rosuvastatiini.

Rosuvastatin Sandoz 5 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisiltdd 5 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).

Rosuvastatin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).

Rosuvastatin Sandoz 20 mg tabletti, kalvopéiillysteinen
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).

Rosuvastatin Sandoz 40 mg tabletti, kalvopiéllysteinen
Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 40 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:
Laktoosi, vedeton kolloidinen piidioksidi, silikonoitu mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, talkki,
natriumstearyylifumaraatti

Kalvopaillyste:
Hypromelloosi, mannitoli E 421, makrogoli 6000, talkki, titaanidioksidi E 171, keltainen rautaoksidi E 172,
punainen rautaoksidi E 172



Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kalvopiillysteiset tabletit

Rosuvastatin Sandoz 5 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Vaaleanruskea, pyored, kalvopiillysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkintd "RSV 5".

Rosuvastatin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopiillysteinen
Ruskea, pydred, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkintd "RSV 10".

Rosuvastatin Sandoz 20 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Ruskea, pydred, kalvopéallysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkintd "RSV 20".

Rosuvastatin Sandoz 40 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Ruskea, pyored, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkintd "RSV 40".

Rosuvastatin Sandoz 5/10/20/40 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat saatavana:
OPA-AI-PVC/Al-lapipainopakkauksissa, joissa on 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 98 tai 100
kalvopaillysteisté tablettia

HDPE-purkissa, jossa on PP-korkki ja piidioksidigeelid siséltavé kuivausaine sekd 30 tai 100 kalvopaallysteista
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
25.10.2018



Bipacksedel: Information till anvindaren

Rosuvastatin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter

rosuvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rosuvastatin Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Sandoz
Hur du tar Rosuvastatin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk v =

1. Vad Rosuvastatin Sandoz ir och vad det anviinds for
Rosuvastatin Sandoz tillhor en grupp lidkemedel som kallas statiner (HMG-CoA-reduktashdmmare).

Du har ordinerats Rosuvastatin Sandoz darfor att:
e du har en hog Kkolesterolniva. Detta betyder att du har 6kad risk for att fa en hjartinfarkt eller stroke
(slaganfall). Rosuvastatin Sandoz anvénds till vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars &lder for att
behandla hogt kolesterol.

Du har fatt radet att ta en statin eftersom kostférdndringar och 6kad motion inte varit tillrdckligt for att korrigera
dina kolesterolnivaer. Du bor fortsétta med kolesterolsdnkande diet och motion medan du tar Rosuvastatin
Sandoz.

Eller
. Du har andra faktorer som okar risken att drabbas av hjértinfarkt, stroke eller andra hilsoproblem
relaterade till hjéarta-karl.

Hjartinfarkt, stroke och andra relaterade hélsoproblem kan orsakas av en sjukdom som kallas ateroskleros
(&derforfettning). Orsaken till ateroskleros &r att det ansamlas fett i artirerna.

Varfor ar det viktigt att fortsiitta ta Rosuvastatin Sandoz
Rosuvastatin Sandoz anvénds for att ritta till koncentrationen av vissa fettimnen i blodet, sa kallade lipider. Det
vanligaste av dessa dr kolesterol.



Det finns olika typer av kolesterol i blodet, det “onda” kolesterolet (LDL-C) och det ”goda” kolesterolet (HDL-

O).

) Rosuvastatin Sandoz kan minska det ”onda” kolesterolet och 6ka det ”goda” kolesterolet.

. Det verkar genom att hjélpa din kropp att minska produktionen av det “onda” kolesterolet och forbattra
din kropps formaga att avlagsna det fran ditt blod.

For de flesta personer paverkar inte hdga kolesterolnivaer hur de mar eftersom det inte ger ndgra symtom. Om
hoga kolesterolnivaer inte behandlas kan dock fettavlagringar sétta sig pa vaggarna i dina blodkérl och gora dem
trangre.

Ibland kan dessa tranga blodkérl blockeras och da stinga av blodforsorjningen till hjértat eller hjarnan, vilket kan
leda till hjartinfarkt eller stroke. Om du korrigerar dina kolesterolnivaer kan du reducera risken att drabbas av
hjértattack eller stroke. Genom att sdnka dina kolesterolnivaer kan du minska risken att fa hjartinfarkt, stroke
eller andra relaterade hélsoproblem.

Du behover fortsitta att ta Rosuvastatin Sandoz, dven om ditt kolesterol har natt ratt niva, darfor att det
forebygger att dina Kkolesterolnivier okar igen sé att det ansamlas fett. Du ska dock sluta om din lékare rader
dig att gora det, eller om du har blivit gravid.

Rosuvastatin som finns i Rosuvastatin Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Sandoz

Ta inte Rosuvastatin Sandoz:

om du dr allergisk mot rosuvastatin eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6)
om du har en leversjukdom

om du har en allvarlig njursjukdom

om du har upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller -sméirta (myopati)

om du anvénder ett 1akemedel som kallas ciklosporin (anvéinds exempelvis efter organtransplantationer)
om du ér gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du anvidnder Rosuvastatin Sandoz sluta
omedelbart att ta det och kontakta ldkare. Kvinnor ska undvika att bli gravida nir de anvander
Rosuvastatin Sandoz genom att anvénda lampligt preventivmedel.

Om négot av det ovanstaende stimmer pa dig (eller om du &r osdker) kontakta da likare.

Observera dessutom att du inte ska ta Rosuvastatin Sandoz 40 mg (den hogsta dosen):

. om du haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller -smirta (myopati), personlig eller
familjehistorik av muskelproblem, eller historik av muskelproblem vid anvéndning av andra
kolesterolsdnkande lakemedel.

om du har medelsvar njursjukdom (fraga ldkare om du &r osédker)

om din skoldkortel inte fungerar normalt

om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

om du tar andra likemedel som kallas fibrater for att sinka ditt kolesterol

om du ér av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinare, vietnames, korean eller indier)
Om négot av det ovanstaende géller dig (eller om du &r osdker) kontakta da likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Rosuvastatin Sandoz:



om du har en njursjukdom

om du har en leversjukdom

om du lider av svar andningssvikt

om du haft upprepad eller oférklarlig muskelvirk eller smérta (myopati), en personlig eller

familjehistorik av muskelproblem eller tidigare historik av muskelproblem vid anvidndning av andra

kolesterolsidnkande lakemedel. Tala omedelbart om for ldkare om du har oférklarlig muskelvark eller -
smdrta, sdrskilt om du kdnner dig sjuk eller har feber.

Tala ocksé om for ldkare eller apotekspersonal om du har muskelsvaghet som ar langvarig.

. om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

. om din skoéldkortel inte fungerar normalt

. om du tar andra likemedel som kallas fibrater for att sinka ditt kolesterol

. om du tar liikemedel som anvénds for att bekimpa HIV-infektion (t.ex. ritonavir tillsammans med
lopinavir, atazanavir och/eller tipranavir), se avsnitt ”Andra ldkemedel och Rosuvastatin Sandoz”

. om du anvénder ett lakemedel som kallas fusidinsyra (for behandling av bakterieinfektioner) via munnen
eller som injektioner eller om du har anvint detta 1ikemedel under de senaste 7 dagarna. Kombinationen
fusidinsyra och rosuvastatin kan orsaka allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

. om du ér éver 70 ar gammal (da behover ldkare vélja rétt startdos av Rosuvastatin Sandoz som passar for
dig)

. om du ir av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinare, vietnames, korean eller indier) behover din

lakare vilja korrekt startdos av Rosuvastatin Sandoz for dig.

Barn och ungdomar
e om patienten ir under 6 ir: Rosuvastatin Sandoz ska inte ges till barn under 6 ar.
e om patienten dr under 18 ar: Rosuvastatin Sandoz 40 mg tabletter &r inte 1dmpliga for barn och
ungdomar under 18 ar.

Om négot av ovanstadende stimmer pa dig (eller om du ar osdker):
. Ta inte Rosuvastatin Sandoz 40 mg (den hogsta dosen) och friga likaren eller apotekspersonal
innan du bérjar anvinda Rosuvastatin Sandoz, oberoende av dos.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta uppticks genom ett enkelt test som undersoker
Okade nivaer av leverenzymer i blodet. Din ldkare vill darfor vanligen kontrollera saken med ett blodprov
(Ieverfunktionstest) fore och under behandling med Rosuvastatin Sandoz.

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes eller
Ioper risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du Ioper risk att fa diabetes om du har hdga blodsocker- och
blodfettnivéer, dr dverviktig och har hogt blodtryck.

Andra liikemedel och Rosuvastatin Sandoz
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for behandling av en bakterieinfektion, méaste du tillfilligt sluta
ta detta Liikemedel. Din liikare talar om for dig niir det ir tryggt att borja anviinda Rosuvastatin Sandoz
igen. Anvindning av Rosuvastatin Sandoz samtidigt med fusidinsyra kan i sillsynta fall orsaka
muskelsvaghet, -omhet eller -virk (rabdomyolys). Se avsnitt 4 for mer information om rabdomyolys.

Tala om for ldkare om du anvinder négot av foljande ldkemedel:

. ciklosporin (anvinds till exempel vid organtransplantation)

. warfarin eller klopidogrel eller andra blodfoértunnande liakemedel

. fibrater och andra fettsiinkande produkter (t.ex. gemfibrozil, fenofibrat)



nagot annat kolesterolsinkande likemedel (t.ex. ezetimib)

likemedel for matsméltningsrubbningar (som neutraliserar syran i mage)

erytromycin (antibiotika)

oralt preventivmedel (p-piller) eller hormonersittningslikemedel

regorafenib (anvinds for att behandla cancer)

nagot av foljande ldkemedel som anvinds for att behandla virusinfektioner, inklusive HIV- eller
hepatit C-infektion, ensamt eller i kombination (se Varningar och forsiktighet): ritonavir, lopinavir,
atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir,
pibrentasvir.

Rosuvastatin Sandoz kan dndra effekterna av dessa lidkemedel och dessa likemedel kan dndra effekten av
Rosuvastatin Sandoz.

Rosuvastatin Sandoz med mat och dryck
Du kan ta Rosuvastatin Sandoz med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Anvind inte Rosuvastatin Sandoz om du ar gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du anvénder
Rosuvastatin Sandoz sluta omedelbart att ta det och tala om det for ldkare. Kvinnor ska undvika att bli gravida
nér de anviander Rosuvastatin Sandoz genom att anvénda lampligt preventivmedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Rosuvastatin Sandoz paverkar inte korformagan eller formaga att anvéinda maskiner hos de flesta personer. En
del personer kénner sig dock yra under anvéndningen av Rosuvastatin Sandoz. Om du kénner dig yr, rddfrdga
din lékare innan du forsoker kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér anviandning
av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du ér oséker.

Rosuvastatin Sandoz innehaller laktos
Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Rosuvastatin Sandoz innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Rosuvastatin Sandoz

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1akarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Vanliga doser till vuxna
Om du tar Rosuvastatin Sandoz mot hogt kolesterol:

Startdos



Behandling med Rosuvastatin Sandoz ska starta med dosen 5 mg eller 10 mg, &ven om du har anvint en hogre
dos av nagon annan statin tidigare. Valet av startdos for dig beror pa:

. din kolesterolniva
. den riskniva du har for att fa en hjértinfarkt eller stroke
. om du har en faktor som kan gora dig mer kénslig for mojliga biverkningar.

Rédfraga lakaren eller apotekspersonal om vilken startdos av Rosuvastatin Sandoz som passar bast for dig.

Likaren kan besluta att ge dig den ldgsta dosen (5 mg) om:

. du dr av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinare, vietnames, korean eller indier)
. du ar 6ver 70 ar gammal

o du har en medelsvar njursjukdom

. du riskerar att fA muskelvérk och smérta (myopati).

Hojning av dosen och maximal daglig dos

Din ldkare kan besluta att hdja din dos. Detta for att du ska ta den dos av Rosuvastatin Sandoz som &r rétt for
dig. Om du borjade med att ta 5 mg, kan din ldkare besluta att dubblera denna dos till 10 mg, sedan till 20 mg
och till 40 mg om nodvéndigt. Om du borjade med att ta 10 mg, kan din ldkare besluta att dubblera dosen till 20
mg och sedan till 40 mg om nédvandigt. Det kommer att gé fyra veckor mellan varje dosjustering.

Den maximala dagliga dosen av Rosuvastatin Sandoz ar 40 mg. Det 4r bara for patienter med hoga
kolesterolnivéer och stor risk for hjartattack eller stroke vars kolesterolnivéer inte sinks tillrdckligt med 20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Sandoz for att minska risken att drabbas av hjirtinfarkt, stroke eller andra
relaterade hélsoproblem:

Den rekommenderade dosen ar 20 mg/dag. Det kan dock hinda att din ldkare bestimmer att du ska anvidnda en
lagre dos om du har ndgon av de faktorer som nidmns ovan.

Anvindning for barn och ungdomar i dldern 6-17 ar

Vanlig startdos dr 5 mg. Din lékare kan eventuellt 6ka dosen for att hitta ritt dos av Rosuvastatin Sandoz for dig.
Maximal daglig dos av Rosuvastatin Sandoz &r 10 mg for barn i dldern 6-9 &r och 20 mg for barn i aldern 10-17
ar. Ta dosen en gang om dagen. Rosuvastatin Sandoz 40 mg tabletter ska inte anvindas till barn.

Intag av tabletten

Svilj varje tablett hel tillsammans med ett glas vatten.

Ta Rosuvastatin Sandoz en gang dagligen. Du kan ta tabletten vilken tid du vill, med eller utan mat.
Forsok att ta den vid samma tidpunkt varje dag for att littare komma ihag det.

Regelbundna kolesterolkontroller

Det &r viktigt att du aterser din ldkare for regelbundna kolesterolkontroller som sékerstéller att ditt kolesterol har
nétt och stannar pa ratt niva.

Din lékare kan besluta att 6ka din dos sé att du tar den dos Rosuvastatin Sandoz som ar rétt for dig.

Om du har tagit for stor méingd av Rosuvastatin Sandoz
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lidkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du uppsdker sjukhus eller far behandling for nagot annat tillstind, tala d& om for sjukvardspersonalen att du
anvander Rosuvastatin Sandoz.

Om du har glomt att ta Rosuvastatin Sandoz
Oroa dig inte utan ta ndsta Rosuvastatin Sandoz dos som planerat vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Rosuvastatin Sandoz
Tala med ldkare om du vill sluta ta Rosuvastatin Sandoz. Dina kolesterolnivaer kan 6ka igen om du slutar ta
Rosuvastatin Sandoz.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.
Det &r viktigt att du &r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De &r vanligtvis milda och forsvinner
efter en kort tid.

Sluta anviinda Rosuvastatin Sandoz och s6k omedelbart likarvard om du far ndgon av f6ljande allergiska
reaktioner:

. svart att andas, med eller utan svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg

. svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svéljsvarigheter

o kraftig hudklada (ndsselfeber)

Sluta anviinda Rosuvastatin Sandoz och kontakta liikaren omedelbart ocksd om du fir nagon ovanlig
viirk eller smérta i dina muskler och om denna péagar lingre &n du forvéantat. Muskelsymtom é&r vanligare hos
barn och ungdomar @n hos vuxna. Som med andra statiner har ett vildigt litet antal personer upplevt obehaglig
muskelpdverkan och i sillsynta fall har dessa utvecklats till den livshotande muskelskadan rabdomyolys.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. huvudvirk

. yrsel

forstoppning

illamdende

buksmaértor

muskelvirk

kraftloshet

en 0kad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att du behover

sluta anvinda Rosuvastatin Sandoz (géller enbart Rosuvastatin Sandoz 40 mg).

. diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, dr 6verviktig och har hogt
blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

. hudutslag, klada eller andra hudreaktioner

. en Okad halt av protein i urinen. Detta atergér vanligtvis till det normala av sig sjélv utan att du behdver
sluta anvinda Rosuvastatin Sandoz (géller enbart Rosuvastatin Sandoz 5 mg, 10 mg och 20 mg).

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. kraftig allergisk reaktion — tecken &r svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller strupe, svarighet att svilja
och andas, svar hudklada (med upphéjda knolar). Om du tror att du har en allergisk reaktion, sluta
anvinda Rosuvastatin Sandoz och uppsok omedelbart ldkare

. muskelskada hos vuxna — som forebyggande atgird sluta anvinda Rosuvastatin Sandoz och kontakta
likaren genast om du har ovanlig vark eller smirta i dina muskler som sitter i lingre dn vintat

o kraftig magsmarta (inflammerad bukspottskortel)



. Okade leverenzymer i blodet
. ovanliga blamérken eller blodning pa grund av minskat antal blodpléttar.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. gulsot (gulfargning av hud och 6gon)

. hepatit (leverinflammation)

. sméa mangder av blod i urinen

. skada pa nerver i ben och armar (till exempel domningar)
. ledviark

. minnesforlust

. gynekomasti (forstoring av brostkortlarna hos mén).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

o diarré

Stevens-Johnsons syndrom (allvarligt tillstind med blasor som kan drabba hud, mun, 6gon och kénsorgan)
hosta

andfidddhet

O6dem (svullnad)

somnstorningar, inklusive sémnléshet och mardrémmar

sexuella svarigheter

depression

andningsproblem, inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber
senskador, ibland senavslitning

muskelsvaghet som dr langvarig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rosuvastatin Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketten eller tryckforpackningen efter ”Utg.dat.” eller
”EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

5 mg:

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
10 mg, 20 mg och 40 mg:

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

5 mg, 10 mg, 20 mg och 40 mg:



Hallbarheten efter forsta dppnandet av HDPE-burken &r 100 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rosuvastatin.

Rosuvastatin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).

Rosuvastatin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).

Rosuvastatin Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).

Rosuvastatin Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).

- Ovriga innehallsdmnen ir:
Tablettinnehall:
Laktos, kiseldioxid, kolloidal vattenfri, silicifierad mikrokristallin cellulosa, majsstérkelse, talk,

natriumstearylfumarat.

Tablettholje:
Hypromellos, mannitol E421, makrogol 6000, talk, titandioxid E171, jirnoxid, gul E172, jarnoxid, r6d E172

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerade tabletter

Rosuvastatin Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Ljusbruna, runda, filmdragerade tabletter med "RSV 5” priglat pé ena sidan.

Rosuvastatin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Bruna, runda filmdragerade tabletter med "RSV 10” préglat pa ena sidan.

Rosuvastatin Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Bruna, runda, filmdragerade tabletter med “RSV 20” priglat pa ena sidan.

Rosuvastatin Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter
Bruna, runda, filmdragerade tabletter med "RSV 40” priglat pa ena sidan.

Rosuvastatin Sandoz 5/10/20/40 mg filmdragerade tabletter finns i:



OPA_AI-PVC/Al-blisterforpackningar som innehéller 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 98 eller 100
filmdragerade tabletter
HDPE-burk med PP-lock och kiseldioxidgel som torkmedel. 30 eller 100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast
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