Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Rosuvastatin STADA 5 mg, 10 mg, 20 mg ja 40 mg kalvopaallysteinen tabletti
rosuvastatiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dédkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rosuvastatin Stada on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Rosuvastatin Stada -valmistetta
Miten Rosuvastatin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin Stada -valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Rosuvastatin Stada on ja mihin sité kayte taan

Rosuvastatin Stada sisaltdd vaikuttavana aineenaan rosuvastatiinia, joka kuuluu statiineiksi kutsuttuun
ladkeryhmaan.

Sinulle on mééaratty Rosuvastatin Stada -valmistetta, koska:

. kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tama tarkoittaa, etté sinulla on riski saada sydankohtaus tai
aivohalvaus. Rosuvastatin Stada -valmistetta k&ytetadn aikuisten, nuorten ja vahintdan 6-
vuotiaiden lasten korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.

Sinulle on m&ératty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen tai likunnan lisé&dminen eivat ole
korjanneet veresi kolesterolipitoisuutta riittdvasti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan
ruokavalion noudattamista ja liilkuntaa Rosuvastatin Stada -hoidon aikana.

Tai
o Sinulla on muita tekijoitd, jotka lisaavét riskidsi saada sydankohtaus, aivohalvaus tai ndihin
liittyvia terveysongelmia.

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

Miksi on tarke&d jatkaa Rosuvastatin Stada -valmisteen kayttamista

Rosuvastatin Stada -valmistetta kaytetaan lipideiksi kutsuttujen veren rasvojen pitoisuuksien
korjaamiseen. Yleisin naist4 on kolesteroli.

Veressé on erilaisia kolesterolityyppeja — huonoa” kolesterolia (LDL-Kolesteroli) ja ”hyvaa”
kolesterolia (HDL-kolesteroli).

o Rosuvastatin Stada vihentdd ”huonon” kolesterolin mééréé ja lisdd ”hyvin” kolesterolin
maaraa.
o Se toimii estdmélld ”huonon” kolesterolin muodostumista elimistssdsi. Se parantaa myos

elimistosi kykyéa poistaa sitd verestasi.



Korkea kolesterolipitoisuus ei vaikuta useimpien ihmisten vointiin milld&n tavalla, silld se ei aiheuta
mitaan oireita. Hoitamattomana se voi kuitenkin johtaa rasvan kertymiseen verisuonten seindmiin,
jolloin suonet ahtautuvat.

Joskus ahtautuneet verisuonet saattavat tukkeutua ja estad veren kulun syddmeen ja aivoihin, mika
aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen. Alentamalla kolesterolipitoisuuksia voit pienent&dé
sydénkohtauksen, aivohalvauksen tai niihin liittyvien terveysongelmien riskia.

Rosuvastatin Stada -valmisteen kayttoa tulee jatkaa vield kolesterolipitoisuuksien korjauduttuakin,
silla se estaa kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uude lleen ja aiheuttamasta valtimoiden
rasvoittumista. Lopeta kuitenkin Rosuvastatin Stada -valmisteen kéytto, jos ladkarisi maaraa niin tai
jos tulet raskaaksi.

Rosuvastatiinia, jota Rosuvastatin Stada sisdltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Rosuvastatin Stada -valmiste tta

Ala ota Rosuvastatin Stada -valmistetta

- jos sinullaon ollut rosuvastatiinin tai taman laakkeen jonkin muun aineen (lueteltu
kohdassa 6) aiheuttama allerginen reaktio

- jos olet raskaana taiimetét. Jos tulet raskaaksi kdyttdessasi Rosuvastatin Stada -valmistetta,
lopetasen kaytto valittomasti ja ke rro asiasta ladkarillesi. Naisten tulee kdyttda sopivaa
ehkdisya Rosuvastatin Stada -hoidon aikana raskauden ehkaisemiseksi.

- jos sinullaon maksasairaus

- jos sinullaon vaikea munuaissairaus

- jos sinullaon toistuvia tai selittéméattomia lihaskipuja tai -sarkyja

- jos kaytat ladkettd nimelta siklosporiini (kdytetaan esimerkiksi elinsiirron jalkeen).

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

Ala myoskaan kaytd 40 mg rosuvastatiinia (suurinta annosta)

- jos sinullaon keskivaikea munuaissairaus (jos et ole varma, kd&nny laakarisi puoleen)

- jos Kilpirauhasesi eitoimi normaalisti

- jos sinullaon ollut toistuvia tai selittdmattomia lihaskipuja tai -séarkyja, sinulla tai
sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kayttdessasi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia ladkkeita

- jos kaytat saannollisesti runsaasti alkoholia

- jos olet aasialaista syntyperaa (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea tai Intia)

- jos kaytéat fibraateiksi kutsuttuja ladk ke ité alentamaan rasva-arvojasi.

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

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat taté laéketté

- jos sinullaon munuaissairaus

- jos sinullaon maksasairaus

- jos sinullaon ollut toistuvia tai se littémattomia lihaskipuja tai -sarkyja, sinulla tai
sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kéyttdessasi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia ladkkeitd. Kerro la&karillesi valittomasti, jos sinulla on
selittamattomia lihaskipuja tai -sarkyjd, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.

- jos kaytat saannollisesti runsaasti alkoholia

- jos Kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

- jos kaytat samanaikaisesti fibraate iksi kutsuttuja ladk keita alentamaan rasva-arvojasi. Lue
tdma seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kayttanyt muita kolesteroliladkkeita.



- jos kaytat 1adkkeitd HIV-infe ktion hoitoon esim. ritonaviiria lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Rosuvastatin Stada

- jos kaytat tai olet viimeisten seitsemén vuorokauden aikana kéayttanyt fusidiinihappoa
(kaytetaan bakteeri-infektioiden hoitoon) suun kautta tai injektioina. Fusidiininapon ja
Rosuvastatin Stada -valmisteen samanaikainen kayttd saattaa aiheuttaa vaikeita lihasvaivoja
(rabdomyolyysid), ks. kohta Muut la&kevalmisteet ja Rosuvastatin Stada.

- jos olet yli 70-vuotias (koska ladkérisi tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin
Stada -valmistetta)

- jos sinullaon vaikea hengitysvajaus

- jos olet aasialaista syntyperaa (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia). Laakarisi
tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin Stada -valmistetta.

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua (tai et ole varma asiasta):

- Ala kayta 40 mg rosuvastatiinia(suurinta annosta), vaan kaanny laakarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen ennen kuin aloitat mink&an Rosuvastatin Stada -
annoksen kayton.

Pienelle osalle ihmisista statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Tdmé voidaan todeta yksinkertaisella
verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. T&sté syysté ladkarisi ottaa yleensa
tdman verikokeen (maksa-arvon) ennen Rosuvastatin Stada -hoitoa ja sen aikana.

Taman laékityksen aikana ladkari seuraa vointiasi tarkasti, jos sinulla on diabetes tai sinulla on
diabeteksen puhkeamisen riski. Sinulla on todennakdisesti riski sairastua diabetekseen, jos
verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Lapset januoret

- Jjos kyseessa on alle 6-vuotias potilas: Rosuvastin Stada -valmistetta ei pidd antaa alle 6-
vuotiaille lapsille.

- jos potilas on alle 18-vuotias: Rosuvastin Stada 40 mg:n tabletti ei sovellu kdytettdvéksi alle
18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut la8kevalmisteet ja Rosuvastatin Stada
Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kerro ldékérille, jos kaytat jotain seuraavista ladkkeista: siklosporiinia (k&ytetaan esimerkiksi
elinsiirron jalkeen), varfariinia tai klopidogreelid (tai jotain muuta verenohennuslaakettd), fibraatteja
(kuten gemfibrotsiilia, fenofibraattia) tai jotain muuta kolesterolia alentavaa ladketta (kuten
etsetimibid), ruoansulatusvaivoja lievittdvia valmisteita (jotka neutraloivat vatsahappoja),
erytromysiinia (antibiootti), fusidiininappoa (antibiootti - ks. jallempand ja kohta Varoitukset ja
varotoimet), suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypilleri), hormonikorvaushoitoa,
regorafenibia (kdytetdén sydvén hoitoon) tai jotain seuraavista laékeaineista, joita kdytetdan yksin tai
yhdistelImana virusinfektioiden, mukaan lukien HIV- tai hepatiitti C -infektion, hoitoon (ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet): ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, simepreviiri, ombitasviiri,
paritapreviiri, dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri, glekapreviiri, pibrentasviiri. .
Rosuvastatin Stada voi muuttaa néiden ladkkeiden vaikutusta tai ne voivat muuttaa Rosuvastatin Stada
-valmisteen vaikutusta.

Jos tarvitset suun kautta otettavaa fusidiininappoldakitysta bakteeri-infektion hoitoon, sinun taytyy
véliaikaisesti lopettaa taman ladkkeen kayttd. Ladkérikertoo, milloin Rosuvastatin Stada -valmisteen
kayton voi turvallisesti aloittaa uudelleen. Rosuvastatin Stada -valmisteen kéyttd samanaikaisesti
fusidiinihapon kanssa saattaa joskus harvoin aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua
(rabdomyolyysia). Katso kohdasta 4 lisétietoja rabdomyolyysisté.

Raskaus jaimetys
Ala kaytad Rosuvastatin Stada -valmistetta, jos olet raskaana tai imetat. Jos tulet raskaaksi
kayttadessasi Rosuvastatin Stada -valmistetta, lopeta sen kaytto valittdmasti ja kerro asiasta



ladkarillesi. Naisten tulee kayttaa sopivaa ehkaisyd Rosuvastatin Stada -hoidon aikana raskauden
vélttdmiseksi.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laédkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rosuvastatin Stada ei vaikuta useimpien ihmisten ajokykyyn tai kykyyn kayttaé koneita. Joillakin
ihmisilla esiintyy kuitenkin huimausta Rosuvastatin Stada -hoidon aikana. Jos sinua huimaa, k&anny
ladkarisi puoleen ennen kuin yritat ajaa tai kayttaa koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin la&dkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rosuvastatin Stada sisaltaé laktoosia
Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (laktoosi eli maitosokeri), keskustele
ladkarisi kanssa ennen taman la&kevalmisteen ottamista.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa.

3. Miten Rosuvastatin Stada -valmiste tta otetaan

Ota tat4 ladketta juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos aikuisille

Jos otat Rosuvastatin Stada -valmistetta korkeaan kolesteroliin:
Aloitusannos

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

- kolesterolipitoisuudestasi

- sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskistd kohdallasi

- tekijoista, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.

Tarkista ladkarilta tai apteekista, mik& Rosuvastatin Stada -aloitusannos on sinulle sopivin.

Ladkéarisaattaa maaréata sinulle pienimmén annoksen (5 mg), jos:

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

- sinulla on keskivaikea munuaissairaus

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

Annoksen suure ntaminen ja suurin mahdollinen vuorokausiannos

Laakarisi saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan maaréan Rosuvastatin Stada -
valmistetta. Jos aloitusannoksesi oli 5 mg, laékéarisi saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 10 mg ja sitten
tarvittaessa tasoille 20 mg ja 40 mg. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, l&&kéarisi saattaa kaksinkertaistaa
sentasolle 20 mg ja sitten tarvittaessa tasolle 40 mg. Annosmuutokset tehddan neljgn viikon vélein.
Rosuvastatin Stada -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 Stada -valmiste tta vahentadksesi sydankohtauksen, aivohalvauksen tai
niihin liittyvien terveysongelmien riskia:



Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Laakarisi voi kuitenkin paattad maarata pienemman
annoksen, jos sinulla on jokin ylld mainituista tekijoista.

Kaytto 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten (6-17-vuotiaiden) annoksen vaihteluvali on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa. Laakari saattaa suurentaa annosta vahitellen
I6ytd&kseen oikean sinulle sopivan Rosuvastatin Stada -annoksen. Suurin Rosuvastatin Stada -
valmisteen vuorokausiannos on 10 mg tai 20 mg 6-17-vuotiaille lapsille riippuen hoidettavasta
sairaudesta. Ota annos kerran vuorokaudessa. Lasten ei tule kayttad Rosuvastatin Stada 40 mg:n
tablettia.

Tablettien ottaminen

Tabletit tulee nielld kokonaisina veden kera.

Ota Rosuvastatin Stada ke rran vuorokaudessa. Valmisteen voi ottaa mihin aikaan péivéasta tahansa
ruoan kanssa tai tyhjaan vatsaan.

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

Saanndlliset kolesterolitarkastukset

On tarke&a kayda la&karissa sdannollisissé kolesteroliarvojen tarkistuksissa. N&in varmistetaan
kolesteroliarvojen saavuttaminen ja pysyminen oikealla tasolla.

Laakéri saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sopivan maaran Rosuvastatin Stada -valmistetta.

Jos otat enemman Rosuvastatin Stada -valmiste tta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkett4 vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos joudut sairaalahoitoon tai saat hoitoa johonkin muuhun sairauteen, kerro
terveydenhuoltohenkildstolle, ettd kdytdt Rosuvastatin Stada -valmistetta.

Jos unohdat ottaa Rosuvastatin Stada -valmistetta )
Al huolestu, ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin Stada -valmisteen kayton
Keskustele ladkarin kanssa, jos haluat lopettaa Rosuvastatin Stada -valmisteen kdyton. Rosuvastatin
Stada -valmisteen kayton lopettaminen johtaa kolesteroliarvojen kohoamiseen uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
On térkedd, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensa lievid ja havidvat nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin Stada -valmisteen kaytto ja hakeudu valittémasti laédkarin hoitoon, jos
sinulle kehittyy jokin seuraavista allergisista reaktioista:

o hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta
kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa nielemista

ihon voimakas kutina (nokkosihottuma)

lupuksen kaltainen oireyhtyma (mukaan lukien ihottuma, niveloireet ja vaikutukset verisoluihin)
lihasrepedma.

Lopeta Rosuvastatin Stada -valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ladkariin myos, jos
sinulla on e patavallisia lihaskipuja tai -sarkyjé, jotka jatkuvat odottamattoman pitkaan. Lihasoireet
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ovat yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien kohdalla, joillekin

edenneet mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd):

paansérky

vatsakipu

ummetus

pahoinvointi

lihaskipu

heikotus

huimaus

virtsan proteiinimddran nousu — tilanne normalisoituu yleensd itsestéén, eiké sinun tarvitse

lopettaa Rosuvastatin Stada -tablettien kayttoa (koskee vain 40 mg rosuvastatiinia)

o diabetes. Taméa on todenndkdisempad, jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Laé&kari seuraa vointiasi kun kaytat tata laaketta.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintd&n 1 potilaalla sadasta):

o ihottuma, kutina tai muut ihoreaktiot

o virtsan proteiinimadran nousu — tilanne normalisoituu yleensd itsestaan, eika sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Stada -tablettien kayttoa (koskee vain 5 mg, 10 mg ja 20 mg
rosuvastatiinia).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla tuhannesta):

o vaikeat allergiset reaktiot, joiden merkkind ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeuksia, ihon voimakas kutina (jonka yhteydessa iho nousee
paukamille). Jos epailet saaneesi alle rgisen reaktion, lopeta Rosuvastatin Stada -valmisteen
kaytto ja ota vélittomasti yhteys laakariin.

o lihasvauriot aikuisilla — varmuuden vuoksi: lopeta Rosuvastatin Stada -valmisteen kaytto ja
ota valittomasti yhteys laékariin, jos sinulla on e patavallisia lihaskipuja tai -sarkyja, jotka
jatkuvat odottamattoman pitk&an

o vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

o kohonneet veren maksaentsyymiarvot.

o tavallista herkempi verenvuototaipumus tai saat mustelmia tavallista herkemmin, koska
verihiutaleiden maéara veressésion pienentynyt.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
keltaisuus (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

hepatiitti (maksatulehdus)

pienida méaaria verta virtsassa

séérien ja kdsivarsien hermovauriot (kuten puutuminen)

nivelkipu

muistinmenetys

rintojen suureneminen miehilld (gynekomastia).

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin) :

o ripuli

o Stevens-Johnsonin oireyhtymd (vakava sairaus, jossa muodostuu rakkuloita ihoon, suuhun,
silmien alueelle ja sukupuolielimiin)

yska

hengenahdistus

edeema (turvotus)

unihairiét, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

seksuaaliset ongelmat



masennus
hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai hengenahdistus tai kuume
jannevaurio

jatkuva lihasheikkous.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laédkérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rosuvastatin Stada -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa tai kpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama ladke ei vaadi lampotilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Rosuvastatin Stada sisaltéé

Vaikuttava aine on rosuvastatiini.

5mg: Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 5 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).
10 mg: Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).
20 mg: Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).
40 mg: Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 40 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti, povidoni K 30, krospovidoni tyyppi A, selluloosajauhe,
kopovidoni, kolloidinen vedetdn piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Tabletin paallys: Polyvinyylialkoholi, makrogoli (MW 3350), titaanidioksidi (E171), talkki.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rosuvastatin Stada 5 mg kalvopadllysteiset tabletit
Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on 5 mm.

Rosuvastatin Stada 10 mg kalvopééllysteiset tabletit
Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on 7 mm.

Rosuvastatin Stada 20 mg kalvopééllysteiset tabletit
Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on 9 mm.

Rosuvastatin Stada 40 mg kalvopééllysteiset tabletit
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Valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopéallysteisia tabletteja, joiden pituus on 16,3 mm ja leveys
7,6 mm.

Tabletit on pakattu oP A-Alu-PVC-lapipainolevyihin, jotka on suljettu alumiinifoliolla.

Pakkauskoot:

5mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1 (yksittdispakattu), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196, 252 tablettia.
10 mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1 (yksittdispakattu), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196, 252 tablettia.
20 mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1 (yksittaispakattu), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196, 252 tablettia.
40 mg: 28, 30, 50 x 1(yksittaispakattu), 90, 98, 100, 154, 196, 252 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastr.2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Itdvalta

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, Postcode: 4879 AC Etten-Leur, Alankomaat
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.5.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rosuvastatin STADA 5 mg, 10 mg, 20 mg och 40 mg filmdragerad tablett
rosuvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Rosuvastatin Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Rosuvastatin Stada
Hur du anvander Rosuvastatin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1. Vad Rosuvastatin Stada &r och vad det anvands for

Rosuvastatin Stada innehaller den aktiva substansen rosuvastatin, som tillhér en grupp av lakemedel
som kallas statiner.

Du har ordinerats Rosuvastatin Stada darfor att:

o Du har en hdg kolesterolniva. Detta betyder att du har 6kad risk for att fa en hjartinfarkt eller
stroke (slaganfall). Rosuvastatin Stada anvéands till vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder
for att behandla hogt kolesterol.

Du har fatt radet att ta en statin, darfor att kostférandringar och 6kad motion inte var tillrackligt for att
korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsatta med kolesterolsankande diet och motion medan du tar
Rosuvastatin Stada.

Eller

o Du har andra faktorer som okar risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller andra relaterade
hélsoproblem.

Hjartinfarkt, stroke och andra hjarta-karl relaterade hélsoproblem kan orsakas av en sjukdom som
kallas ateroskleros (aderforfettning). Orsaken till ateroskleros ar att det ansamlas fett i artarerna.

Varfor det ar viktigt att fortsatta ta Rosuvastatin Stada

Rosuvastatin Stada anvands for att ratta till koncentrationen av vissa fettdmnen i blodet, sa kallade

lipider, detvanligaste av dessa &r kolesterol.

Det finns olika typer av kolesterol iblodet, det ”onda” kolesterolet (LDL-C) och det ”goda”

kolesterolet (HDL-C).

o Rosuvastatin Stada kan minska det “onda” kolesterolet och 6ka det ”goda” kolesterolet.

o Det verkar genom att hjilpa 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 hdga kolesterolnivaer
inte ger nagra symtom. Men, om det lamnas obehandlat, kan fettavlagringar sétta sig pa vaggarna i
dina blodkérl och gbra dem trangre.

Ibland kan dessa tranga blodkarl blockeras och da stanga av blodférsorjningen till hjartat eller hjarnan,
vilket kan leda till en hjartinfarkt eller en stroke. Genom att sanka dina kolesterolnivaer kan du minska
risken att fa en hjartinfarkt, stroke eller andra relaterade halsoproblem.

Du behover fortsatta att ta Rosuvastatin Stada aven om ditt kolesterol har natt ratt niva, darfor att
det forebygger att dina kolesterolnivaer 6kar igen sa att det ansamlas fett. Du ska dock sluta om din
likare rader dig att gora det, eller om du har blivit gravid.

Rosuvastatin som finns i Rosuvastatin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver vetainnan du tar Rosuvastatin Stada

Ta inte Rosuvastatin Stada:

- om du ndgon gang fatt en allergisk reaktion av rosuvastatin eller nagot annat innehallsimne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu ar gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Rosuvastatin Stada sluta
omedelbart att ta det och kontakta lékare . Kvinnor ska undvika att bli gravida medan de tar
Rosuvastatin Stada genom att anvanda lampligt preventivmedel

- omdu har en leversjukdom

- omdu har allvarliga njurproblem

- omdu har upprepad eller oforklarlig muskelvark eller smarta

- om du tar ett lakemedel som kallas ciklosporin (anvéands till exempel vid
organtransplantation).

Om nagot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r osaker) kontakta da lakare.

Observeraatt du inte skata40 mg rosuvastatin (den hdgsta dosen):

- om du har mattliga njurproblem (fraga lakare om du &r oséker)

- omdu har problem med skéldkérteln

- om du har haft upprepad eller oférklarlig muskelvéark eller smarta, tidigare
muskelsjukdom, har arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmartor vid anvéandning
av andra kolesterolsdnkande lakemedel

- omdu regelbundet dricker stora méngder alkohol

- omdu &r av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)

- omdu tar en annan typ av kolesterolsdnkande lakemedel som kallas fibrater

Om nagot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r oséker) kontakta da lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

- omdu har problem med dina njurar

- omdu har problem meddinlever

- omdu har haft upprepad eller oférklarlig muskelvark eller smarta, tidigare
muskelsjukdom, har arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvandning
av andra kolesterolsdnkande lakemedel. Tala omedelbart om for lakare om du har oforklarlig
muskelvark eller smarta, speciellt om du kéanner dig sjuk eller har feber. Tala ocksa om for
lakare eller apotekspersonal om du har muskelsvaghet som &r langvarig

- omdu regelbundet dricker stora méngder alkohol

- omdu har problem med skoéldkérteln

- omdu tar andra kolesterolsankande lakemedel som kallas fibrater. L&s denna bipacksedel
noga dven om du har tagit andra lakemedel mot hogt kolesterol tidigare

10



- omdu tar lakemedel som anvénds for be handling av hiv infektion, till exempel ritonavir
tillsammans med lopinavir och/eller atazanavir, se Andra lakemedel och Rosuvastatin Stada

- om du tar eller har tagit ett lakemedel som kallas fusidinsyra (lakemedel mot bakteriell
infektion) under de senaste 7 dagarna, antingen genom munnen eller som en injektion.
Kombinationen av fusidinsyra och Rosuvastatin Stada kan leda till allvarliga muskelproblem
(rabdomyolys), Se ”Andra likemedel och Rosuvastatin Stada”.

- omdu ar dver 70 ar (da behdver din lakare vilja ratt startdos Rosuvastatin Stada som passar
for dig)

- omdu liderav svar andningssvikt.

- omdu ar av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)
behéver din lakare vélja ratt startdos Rosuvastatin Stada som passar for dig.

Om nagot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du ar osaker):
o Ta inte 40 mg rosuvastatin (den hogsta dosen) och hér med lakare eller apotekspersonal
innan du borjar ta ndgon dos av Rosuvastatin Stada.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta upptacks genom ett enkelt test som
undersoker okade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer lakare vanligtvis att
utfora detta blodprov (leverfunktionstest) fére och under behandling med Rosuvastatin Stada.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller I6per hog risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar

o om patienten &runder 6 ar: Rosuvastatin Stada ska inte ges till barn under 6 ar.

o om patienten &r under 18 ar: Rosuvastatin Stada 40 mg tablett ar inte lamplig for barn och
ungdomar under 18 ar.

Andra lake medel och Rosuvastatin Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande likemedel: ciklosporin (anvands till exempel vid
organtransplantation), warfarin eller klopidogrel (eller andra blodfértunnande lakemedel), fibrater (till
exempel gemfibrozil, fenofibrat), andra kolesterolsédnkande lakemedel (till exempel ezetimib), vissa
lakemedel mot halsbrdnna och sura uppstttningar, erytromycin (antibiotika), fusidinsyra (antibiotika —
se nedan och Varningar och forsiktighet), p-piller, hormonerséattningslakemedel, regorafenib (anvénds
for att behandla cancer), nagot av foljande lakemedel som anvénds 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.. Effekten av dessa likemedel kan paverkas av
Rosuvastatin Stada eller sa kan de paverka effekten av Rosuvastatin Stada.

Om du behover ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion maste du tillfalligt
sluta anvénda detta lakemedel. Din lakare kommer att tala om for dig nér det ar sékert att starta med
Rosuvastatin Stada igen. Intag av Rosuvastatin Stada med fusidinsyra kan i séllsynta fall leda till

muskelsvaghet, émhet eller smarta (rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys iavsnitt 4.

Graviditet och amning

Ta inte Rosuvastatin Stada om du &r gravid eller ammar. Omdu blir gravid under tiden du tar
Rosuvastatin Stada sluta omedelbart att ta det och tala om det for ldkare. Kvinnor ska undvika att bli
gravida ndr de tar Rosuvastatin Stada genom att anvanda lampligt preventivmedel.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Rosuvastatin Stada paverkar inte korformagan eller formaga att anvanda maskiner hos de flesta
personer. En del personer k&nner sig dock yra under anvandningen av Rosuvastatin Stada. Om du
kanner dig yr, radfraga din ldkare innan du forsoker kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &ar osaker.

Rosuvastatin Stada innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter (laktos eller mjolksocker), bor du kontakta din likare innan du tar
detta lakemedel.

For fullstandig lista 6ver innehallsamnen, se Forpackningens innehall och évriga upplysningar.

3. Hur du tar Rosuvastatin Stada

Taalltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vanliga doser till vuxna

Om du tar Rosuvastatin Stada mot hogt kolesterol:

Startdos

Din behandling med Rosuvastatin Stada ska starta med 5 mg eller 10 mg dosen, &ven om du har tagit
en hogre dos av en annan statin tidigare. Valet av startdos for dig beror pa:

- din kolesterolniva.

- den riskniva du har for att fa en hjartinfarkt eller stroke.

- om du har en faktor som kan gora dig mer kénslig for mojliga biverkningar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om vilken startdos Rosuvastatin Stada som passar bast for dig.

Lakare kan besluta att ge dig den lagsta dosen (5 mg) om:

- du ar av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier).
- du ar éver 70 ar gammal.

- du har mattliga njurproblem.

- du riskerar att fA muskelvark och smarta (myopati).

Hojning av dosen och maximal daglig dos
Din lakare kan besluta att héja din dos. Detta for att du ska ta den dos Rosuvastatin Stada som &r ratt

for dig. Om du borjade med att ta 5 mg, kan din lakare besluta att dubblera denna dos till 10 mg, sedan
till 20 mg och sedan till 40 mg om nédvéndigt. Om du borjade med att ta 10 mg, kan din lakare
besluta att dubblera denna dos till 20 mg och sedan till 40 mg om nddvandigt. Det kommer att ga fyra
veckor mellan varje dosjustering.

Denmaximala dagliga dosen av Rosuvastatin Stada ar 40 mg. Det &r bara for patienter med hoga
kolesterolnivaer och stor risk for hjartattack eller stroke vars kolesterolnivaer inte sanks tillrackligt

med 20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Stada for att minska risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller
andra hjarta-karl relaterade halsoproblem:

Rekommenderad dos ar 20 mg/dag. Det kan dock hénda att din l&kare bestdimmer att du ska anvanda
en lagre dos om du har nagon av de faktorer som namns ovan.

Anvandning fér barn och ungdomar i aldern 6-17 ar
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Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i aldern 617 ar ar 5-20 mg en gang dagligen. Den
vanliga startdosenar 5 mg dagligen och lakaren kan gradvis 6ka dosen for att hitta rétt dos av
Rosuvastatin Stada for dig. Maximal daglig dos av Rosuvastatin Stada ar 10 mg eller 20 mg for barn i
aldern 6-17 ar beroende pa det underliggande tillstand som du behandlas for. Ta dosen en gang om
dagen. Rosuvastatin Stada 40 mg tablett ska inte anvéndas till barn.

Tablettintag

Svdlj varje tablett hel tillsammans med ett glas vatten.

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

Regelbundna kolesterolkontroller

Det ar viktigt attdu aterser din lakare for regelbundna kolesterolkontroller som sakerstéller att ditt
kolesterol har natt och stannar pa ratt niva.

Din lakare kan besluta att 6ka din dos sa att du tar den dos Rosuvastatin Stada som ar ratt for dig.

Omdu har tagit for stor mangd av Rosuvastatin Stada

Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel.

0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du uppsoker sjukhus eller far behandling for ndgot annat tillstand, tala da om for
sjukvardspersonalen att du tar Rosuvastatin Stada.

Omdu har glomt att ta Rosuvastatin Stada
Oroa dig inte utan ta nista dos som planerat vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera

for glomd dos.

Omdu slutar att ta Rosuvastatin Stada
Tala med din ldkare om du vill sluta ta Rosuvastatin Stada. Dina kolesterolnivaer kan 6ka igen om du
slutar ta Rosuvastatin Stada.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Det &r viktigt attdu &r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De &r vanligtvis milda och
forsvinner efter en Kort tid.

Sluta ta Rosuvastatin Stada och s6k omedelbart medicinsk hjalp om du far nagon av foljande
allergiska reaktioner:

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

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

kraftig hudklada (med upphgjda knolar)

Lupus-liknande sjukdomshild (inklusive utslag, ledbesvér och paverkan pa blodkroppar)
muskelbristning.

Tala aven med din lakare sa fort som majligt, och sluta omgaende att ta Rosuvastatin Stada, om
du far nagon ovanlig vark eller smarta i dina muskler som sitter i langre &n du forvantat.
Muskelsymtom &r vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna. Som med andra statiner har ett
véldigt litet antal personer upplevt obehaglig muskelpaverkan och i séllsynta fall har dessa utvecklats
till en livshotande muskelsjukdom, rabdomyolys.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

13



huvudvérk

buksmértor

forstoppning

illamaende

muskelvark

kraftloshet

yrsel

en Okad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjalvt utan att du
behdver sluta ta Rosuvastatin Stada (enbart 40 mg rosuvastatin)

o diabetes. Detta ar mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och
har hégt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta ldkemedel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

o hudutslag, klada eller andra hudreaktioner

o en okad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjalvt utan att du
behdver sluta ta Rosuvastatin Stada (enbart for 5 mg, 10 mg och 20 mg rosuvastatin).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o kraftig allergisk reaktion - svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller strupe, svarighet att svélja
och andas, svar hudklada (med upphéjda knolar). Om du tror att du har en allergisk reaktion,
sluta ta Rosuvastatin Stada och uppsok omedelbart lékare

o muskelskada hos vuxna - som forebyggande atgard sluta omgaende att ta Rosuvastatin Stada
och tala med lakare sa fort som mojligt om du har ndgon ovanlig vark eller smarta i dina
muskler som sitter i langre an vantat

o kraftig magsmarta (infllmmerad bukspottkortel)

. Okade leverenzymer i blodet

. blédning eller blaméarken uppkommer oftare &n normalt pa grund av lag niva av blodplattar.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
gulsot (gulfargning av hud och dgon)

hepatit (leverinflammation)

blod i urinen

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

ledvark

minnesforlust

forstoring av brostkortlarna hos méan (gynekomasti).

Ingen kand frekvens (férekommer hos okant antal anvandare):

J diarré (16s avforing)

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

hosta

andfaddhet

6dem (svullnad)

somnstorningar, inklusive somnldshet och mardrommar

sexuella svarigheter

depression

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

muskelsvaghet som ar langvarig.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan).Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rosuvastatin Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar rosuvastatin.

5mg: Varje tablett innehdller 5 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).
10 mg: Varie tablett innehaller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).
20 mg: Varije tablett innehaller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).
40 mg: Varje tablett innehaller 40 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium).

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarnan: Laktosmonohydrat; povidon K 30; krospovidon typ A; pulveriserad cellulosa;
kopovidon; kiseldioxid, kolloidal, vattenfri och magnesiumstearat.

Filmdragering: polyvinyl alkohol, makrogol (MW 3350), titanidioxid (E171), talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rosuvastatin Stada 5 mg filmdragerade tabletter
Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa 5 mm.

Rosuvastatin Stada 10 mg filmdragerade tabletter
Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa 7 mm.

Rosuvastatin Stada 20 mg filmdragerade tabletter
Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med en diameter pa 9 mm.

Rosuvastatin Stada 40 mg filmdragerade tabletter
Vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med en langd pa 16,3 och en bredd pa 7,6 mm.
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Tabletterna tillhandahalls i blister tillverkade av ett kombinerat Opa-Alu-PVC folie férseglat med
aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:

5mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1 (engangsdos), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196, 252 tabletter.
10 mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1 (engangsdos), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196, 252 tabletter.
20 mg: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50 x 1 (engangsdos), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196, 252 tabletter.
40 mg: 28, 30, 50 x 1 (engangsdos), 90, 98, 100, 154, 196, 252 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovrigatillverkare

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, Postcode: 4879 AC Etten-Leur, Nederlanderna
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Lokal foretradare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 29.5.2019
i Sverige:

16



