Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rosuvastatin Actavis S mg tabletti, kalvopiillys teinen
Rosuvastatin Actavis 10 mg tabletti, kalvopiillys teinen
Rosuvastatin Actavis 20 mg table tti, kalvopiillys teinen
Rosuvastatin Actavis 40 mg table tti, kalvopiillys teinen

rosuvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltiis sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossmnulla on kysyttiavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téamai lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rosuvastatin Actavis on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Rosuvastatin Actavista
Miten Rosuvastatin Actavista kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin Actaviksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Rosuvastatin Actavis on ja mihin sitd kéytetiisin
Rosuvastatin Actavis kuuluu statiineiksi kutsuttuun lidkeryhméén.

Sinulle on méiiritty Rosuvastatin Actavis -table tteja, koska:
e kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tama tarkoittaa, ettd sinulla on riski saada sydinkohtaus tai
aivohalvaus. Rosuvastatin Actavista kdytetddn aikuisten, nuorten ja vihintddn 6-vuotiaiden lasten
korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.

Sinulle on méaratty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen tai likunnan lisidminen eivét ole korjanneet
veresi kolesterolipitoisuutta riittdvésti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan ruokavalion noudattamista
ja likuntaa Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana.

Tai

e sinulla on muita tekijoitd, jotka lisddvét riskidsi saada sydankohtaus, aivohalvaus tai ndihin Littyvid
terveysongemia.

Sydénkohtaukset, aivohalvaukset ja muut vastaavat terveysongelmat voivat aiheutua ateroskleroosiksi
(valtimonkovettumataudiksi) kutsutusta sairaudesta. Ateroskleroosi johtuu rasvakertymien muodostumisesta
valtimoihisi.

Miksi on tirkeii jatkaa Rosuvastatin Actavis -tablettien kayttimisti?
Rosuvastatin Actavis -tabletteja kdytetdén veren rasva-aineiden, ns. lipidien, pitoisuuksien korjaamiseen.
Yleisin veren lipidi on kolesteroli.
Veressé on kahta kolesterolityyppid, ns. huonoa kolesterolia (LDL-kolesterolia) ja hyvéa kolesterolia (HDL-
kolesterolia).
e Rosuvastatiini laskee huonon” kolesterolin pitoisuutta ja nostaa "hyvin” kolesterolin pitoisuutta
veressa.



o [ddke auttaa elimistod hillitsemddn huonon” kolesterolin tuotantoa. Lisdksi se lisdd elimiston
kapasiteettia poistaa huonoa” kolesterolia verenkierrosta.

Korkea kolesterolipitoisuus ei vaikuta useimpien ihmisten vointin millién tavalla, silld se ei aiheuta mitddn
oireita. Hoitamattomana se voi kuitenkin johtaa rasvan kertymiseen verisuonten seindmiin, jolloin suonet
ahtautuvat.

Ahtautuneet verisuonet saattavat joskus tukkeutua ja estdéd veren kulun syddmeen tai aivoihin, miké aiheuttaa
sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen. Kolesterolipitoisuuksien korjaaminen pienentdd sydankohtauksen ja
aivohalvauksen sekd muiden vastaavien terveysongelmien vaaraa.

Jatka Rosuvastatin Actavis kalvopiillysteisten tablettien ottamista myds sen jilkeen, kun lidke on
laskenut kolesterolipitoisuutesi sopivalle tasolle, silld lddke estidé kolesterolipitoisuutta lihte mésté taas
nous uun seké rasvakertymien muodostumista verisuonten sisdpinnoille. Lopeta kuitenkin lddkkeen kaytto,
jos ladkari kehottaa sinua tekemééin niin, tai jos tulet raskaaksi hoidon aikana.

Rosuvastatiinia, jota Rosuvastatin Actavis sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rosuvastatin Actavista

Ali kiyti Rosuvastatin Actavista jos:

- olet allerginen rosuvastatiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ithottumaa taiihon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai suun
haavaumia rosuvastatiinin tai muiden samankaltaisten lidkkeiden ottamisen jilkeen

- olet raskaana tai ime tit. Jos tulet raskaaksi Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana, lopeta table ttien
ottamine n vilittomésti ja kerro asiasta ladkaérille . Naisten on kdytettdvd Rosuvastatin Actavis -hoidon
aikana sopivaa ehkéisyé raskauden ehkdisemiseksi.

- sinulla on maks as airaus

- sinulla on vaike a munuaiss airaus

- sinulla on toistuvia tai s elittiméttomii lihas kipuja tai —s lirkyja

- Kkaytit sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapre viirin léfike yhdis telmé (kdytetdin
hepatiitti C nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

- kaytit siklosporiini-nimis té lidéike tté (kdytetdin esimerkiksi elinsiirron jilkeen).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma siitd, koskeeko jokin kohta sinua), ota uudelleen

yhteytta lddk ériin.

Alid mydskiiin kiytd Rosuvastatin Actavis 40 mg -tabletteja (suurinta annosta) jos:

- sinulla on keskivaikea munuaissairaus (jos et ole varma, kdénny ladkérin puoleen)

- Kilpirauhasesi eitoimi normaalisti

- sinulla on ollut tois tuvia tai s elittiiméitto mi lihaskipuja tai -s arkyjé, sinulla tai sukulaisellasi on ollut
lihassairaus tai sinulla on aiemmin ilmennyt lihasongelmia kéyttdessésimuita kolesterolipitoisuutta
alentavia ladkkeitd

- kaytit sadnnollis esti runs aasti alkoholia

- olet aasialaista syntyperii (japanilaista, kiinalaista, filippiinildistd, vietnamilaista, korealaista tai
intialaista syntyperdi)

- kiytat myos fibraateiksi kutsuttuja lddkkeiti kolesteroliarvoje n alentamiseksi.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), ota yhte ytté lddkériin.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Rosuvastatin Actavis -tabletteja

- jos sinulla on munuaiss airaus

- jos sinulla on maks as airaus

- jos sinulla on ollut toistuvia tai s elittimétto mié lihas kipuja tai -s drkyji, sinulla tai sukulaisellasi on
ollut lihassairaus tai sinulla on aiemmin ilmennyt lihasongelmia kéyttdessdsimuita kolesterolipitoisuutta
alentavia ladkkeitd. Kerro heti lddkarille, jos sinulla on selittdméattomid lihaskipuja tai -sirkyjd, etenkin
jos tunnet itsesi sairaaksi tai sinulla on kuumetta. Kerro myds lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
sinulla ilmenee jatkuvaa lihasheikkoutta.

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin tapauksissa
myo0s hengityslihaksissa) tai silmamyastenia (sairaus, joka aiheuttaa silmélihasheikkoutta), koska
statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian puhkeamiseen (ks. kohta 4).

- jos kaytit sadnnollis esti runs aas ti alkoholia

- jos Kilpirauhasesi eitoimi normaalisti

- jos kéytit myos fibraateiksi kuts uttuja liéikkeitd veren kolesteroliarvojen ale ntamiseksi. Lue tima
pakkausseloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kéyttinyt muita kolesterolilidkkeita.

- jos kaytit ldakkeitd HI'V-infe ktion hoitoon, esim. ritonaviiria yhdessa lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta Muut lidfike valmisteet ja Rosuvastatin Actavis —tabletit

- jos kiytit, tai olet viimeisen 7 pdivin aikana kiyttinyt fusidiinihappo-nimis ti Liiike tti (bakteeri-
infektioiden hoitoon kéytettdvé lidke) suun kautta tai injektiona. Fusidiinihapon ja Rosuvastatin Actavis
-tablettien samanaikainen kayttd saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi), ks. kohta
”Muut ladkevalmisteet ja Rosuvastatin Actavis -tabletit”.

- jos oletyli 70-vuotias (koska ladkdrin on valittava sinulle sopiva Rosuvastatin Actavis -aloitusannos)

- jos sinulla on vaike a-as teinen hengityksen vajaatoiminta

- jos olet aasialaista syntyperii (japanilaista, kinalaista, filippiinildistd, vietnamilaista, korealaista tai
intialaista syntyperdd). Laédkarin on valittava sinulle sopiva Rosuvastatin Actavis -aloitusannos.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma):

- Ali kiiyti Rosuvastatin Actavis 40 mg -tabletteja (suurinta annosta) ja tarkis ta lisik iriltisi tai
apteekista ennen kuin aloitat Rosuvastatin Actavis -lddkitysta (milldéin annoksella).

Pienelld osalla thmisistd statiinit saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan. Timé voidaan todeta
yksinkertaisella verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tésti syysta lddkéri ottaa
yleensd tdmén verikokeen (maksan toimintakoe) ennen Rosuvastatin Actavis -hoitoa ja sen aikana.

Rosuvastatiinihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyméaéa
ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymiad (DRESS). Lopeta Rosuvastatin Actaviksen kaytto ja hakeudu
vélittomasti ladkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee mikd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Jos sinulla on diabetes tai sinulla on diabeteksen puhkeamisen riski, ladkari seuraa tilannettasi tarkasti timén
ladkkeen kdyton aikana. Kuulut riskiryhmddn, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren
rasva-arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Lapset januoret

- Jos kyseessi on alle 6-vuotias potilas: Rosuvastatin Actavis -tabletteja ei pidd antaa alle 6-vuotiaille
lapsille.

- Jos kyseessé on alle 18-vuotias potilas: Rosuvastatin Actavis 40 mg -tabletti ei sovellu kéytettdviksi
alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lddike valmisteet ja Rosuvastatin Actavis -tabletit
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd.



Kerro ldédkarille, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- siklosporiinia (kdytetddn esimerkiksi elinsiirron jilkeen)

- varfariinia, klopidogreelid tai tikagreloria (tai jotain muuta verenohennusladkettd)

- fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia tai fenofibraattia) tai jotain muuta veren kolesteroliarvoja alentavaa
ladkettd (esim. etsetimibid)

- ruoansulatusvaivoja lievittdvid valmisteita (mahan happamuutta neutraloivia lidkkeitd)

- erytromysiinid (antibiootti)

- fusidiinihappoa (antibiootti). Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakte eri-infe ktion
hoitoon, sinun on tilapiis esti keskeytettiva taimén Lidikkeen kiytto. Lidikéri kertoo, milloin on
turvallista jatkaa Rosuvastatin Actavis -table ttien kayttoa. Rosuvastatin Actavis -table ttien ja
fusidiinihapon samanaikaine n kiytto s aattaa harvoissa tapauksissa aihe uttaa lihas heikkoutta,
lihas ten arkuutta tai lihas Kipua (rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 lisitietoa rabdomyolyysisti.

- suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (ehkiisytabletteja)

- regorafenibid (syovén hoitoon)

- darolutamidia (sydvén hoitoon)

- kapmatinibia (sydvan hoitoon)

- hormonikorvaushoitoa

- fostamatinibia (kdytetddn pienentyneen verihiutalemiirdn hoitoon)

- febuksostaattia (kdytetdén veren suuren virtsahappopitoisuuden hoitoon ja ehkdisyyn)

- teriflunomidia (kdytetdédn multippeliskleroosin hoitoon)

- mitd tahansa seuraavista virusinfektioiden hoitoon kiytettévistd ladkkeistd (mukaan lukien HIV:n ja
hepatiitti C:n hoitoon kéytettdvit lddkkeet) tai niiden yhdistelmid (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet):
ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, sofosbuviiri, voksilapreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri,
velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri, glekapreviiri, pibrentasviiri.

Rosuvastatin Actavis voi muuttaa nididen lddkkeiden vaikutusta, tai ne voivat muuttaa Rosuvastatin Actavis -

valmisteen vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Ali kiyti Rosuvastatin Actavis -tabletteja, jos olet raskaana tai ime tiit. Jos tulet raskaaksi Rosuvastatin
Actavis -hoidon aikana, lopeta tablettien ottaminen vilittomisti ja kerro asiasta lddkérille. Naisten on
kéytettdva Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana sopivaa ehkdisyd raskauden ehkdisemiseksi.

Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen minkdin lidkkeen kadyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Suurin osa ihmisistd kykenee ajamaan autoa ja kiyttdméaan koneita Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana
ilman, ettd lidke vaikuttaisi heiddn suorituskykyynsd. Joillakin ihmisilld esiintyy kuitenkin huimausta
Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana. Jos sinua huimaa, kddnny ldékérin puoleen ennen kuin yritit ajaa tai
kéyttidd koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai suorittamaan tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Rosuvastatin Actavis sisiltia laktoosia ja natriumia

Laktoosi

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Natrium
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Rosuvastatin Actavista kiytetain

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on méadrinnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tavanomais et annostukset aikuisille

Jos kiytit Rosuvastatin Actavista kohonneen kolesterolipitoisuuden ale ntamiseen:

Aloitus annos

Rosuvastatin Actavis -hoito aloitetaan 5 mg:n tai 10 mg:n annoksella, vaikka olisitkin kdyttinyt aiemmin
jotakin muuta kolesterolilddkettd suurempina annoksina. Aloitusannoksesi suuruus rippuu:

- kolesteroliarvoistasi

- riskistdsi saada sydidnkohtaus tai aivohalvaus

- tekijoistd, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.

Tarkista lddkariltd tai apteekista, mikd Rosuvastatin Actavis -aloitusannos on sinulle sopivin.

Ladkari saattaa madriti sinulle pienimmén annoksen (5 mg), jos:

- olet aasialaista syntyperii (japanilaista, kiinalaista, filippiinildistd, vietnamilaista, korealaista tai
intialaista syntyperii)

- olet yli 70-vuotias

- sinulla on keskivaikea munuaissairaus

- sinulla on riski saada lihaskipuja ja -sdrkyd (myopatia).

Annoksen suure ntaminen ja suurin mahdolline n vuorokausiannos

Laakari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan miardan Rosuvastatin Actavis -valmistetta.
Jos aloitusannoksesi oli 5 mg, ladkéri saattaa kaksinkertaistaa annoksesi 10 mg:aan, ja sitten tarvittaessa
suurentaa annostasi vield 20 mg:aan tai 40 mg:aan. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, lidkéri saattaa
kaksinkertaistaa annoksesi 20 mg:aan, ja sitten tarvittaessa vield suurentaa sitd annokseen 40 mg.
Annosmuutokset tehdéén neljan vikon vélein.

Rosuvastatin Actavis -valmisteen enimméisannos on 40 mg vuorokaudessa. Se on tarkoitettu vain potilaille,
joiden kolesterolipitoisuudet ovat korkeat ja syddnkohtaus- tai aivohalvausriski on suuri, ja joiden
kolesterolipitoisuudet eivit alene riittdvasti 20 mg:n annoksella.

Jos otat Rosuvastatin Actavis -valmistetta vihentiiksesi s ydinkohtauksen, aivohalvauksen tai niihin
liittyvien terveysongelmien riskié:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Laédkérivoi kuitenkin méérdta pienemmén annoksen, jos sinulla
on jokin ylli mainituista tekijoista.

Kaytto 6 - 17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten (6—17-vuotiaiden) annoksen vaihteluvdli on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg. Ladkéri saattaa suurentaa annosta vihitellen I6ytddkseen juuri sopivan
Rosuvastatin Actavis -annoksen. Suurin mahdollinen vuorokausiannos on 10 mg tai 20 mg 6—17-vuotiaille
lapsille riippuen hoidettavasta sairaudesta. Annos otetaan kerran vuorokaudessa. Lapset eivit saa kayttaa
Rosuvastatin Actavis 40 mg -tabletteja.

Tablettien ottaminen
Niele tabletit veden kera.

Ota Rosuvastatin Actavis -tabletit kerran péivissi. Voit ottaa ne mihin tahansa aikaan péivésta,
ruokailuajoista riippumatta. Pyri ottamaan tabletit aina samaan aikaan pdivésti, jolloin se on helpompi
muistaa.

Saannolliset kolesterolitarkistukset
On térkedd kiyda ladkarissa sddnndllisissd kolesteroliarvojen tarkistuksissa. Néin varmistetaan tavoitteeksi
asetettujen kolesteroliarvojen saavuttaminen ja pysyminen oikealla tasolla.



Léékari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit juuri sinulle sopivan mééran Rosuvastatin Actavis -
valmistetta.

Jos otat enemmiin Rosuvastatin Actavis -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota ladke mukaasi vastaanotolle.

Jos sinua hoidetaan sairaalassa jonkin muun vaivan vuoksi, muista kertoa hoitohenkilokunnalle, etti kdytét
Rosuvastatin Actavis -valmistetta.

Jos unohdat ottaa Rosuvastatin Actavis -tabletteja
Jos unohdat annoksen, dld huolestu, vaan ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin Actavis -valmis teen kiyton
Keskustele ladkarin kanssa, mikdli haluat lopettaa Rosuvastatin Actaviksen kdyton. Kolesteroliarvosi voivat
suurentua uudelleen, jos rosuvastatiinihoito lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On térkedé, ettd olet tietoinen mahdollisista haittavaikutuksista. Ne ovat yleensi lievid ja hdvidvit nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin Actavis -valmis teen kiytto ja hakeudu vilittomés ti 14fikérin hoitoon, jos sinulle

kehittyy jokin seuraavista allergisista reaktioista:

- hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai niclun turpoamista

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen, joka saattaa aiheuttaa nielemisvaikeuksia

- vaikea ihon kutina (johon liittyy koholla olevien paukamien muodostumista)

- punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia Idiskid vartalolla, thon
kesimistd tai haavaumia suussa, niclussa, nendsséi, sukupuoliclimisséd tai silmissd. Ennen néitd vakavia
ihottumia voi imetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin oireyhtymé)

- laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtym4).

Lopeta Rosuvastatin Actavis -valmis teen kiytto ja ota valittomis ti yhte ytta Lifikiriin myos :

- jos sinulla on epitavallisia lihaskipuja tai -sdrkyji, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdan.
Lihasoireet ovat yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien kdyton
yhteydessa, joillekin harvoille potilaille on kehittynyt epadmiellyttidvid lihasoireita. Ne voivat harvoin
edetd mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltdan rabdomyolyysi.

- jos sinulla on lihasrepe imi

- jos sinulla on lupuksen kaltainen oire yhtymai (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, nivelvaivat ja
vaikutukset verisoluihin).

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyi e nintdéiin 1 kayttajialld 10:stéi):
- paidnsarky

- vatsakipu

- ummetus

- pahoinvointi

- lihaskipu

- heikotuksen tunne

- huimaus



- virtsan valkuaisainemddrin suureneminen, joka normalisoituu tavallisesti itsestdén ilman Rosuvastatin
Actavis -hoidon keskeyttdmisti (koskee Rosuvastatin Actavis 40 mg:aa)

- diabetes. Esiintyminen on todennédkoisempéi, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-arvot, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkéri seuraa tilannettasi timén laékkeen kéyton aikana.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyé e nintiiin 1 kiyttijilla 100:sta):

- ihottuma, kutina ja muut ihoreaktiot

- virtsan valkuaisainemddrdn suureneminen, joka normalisoituu tavallisesti itsestdén ilman Rosuvastatin
Actavis -hoidon keskeyttdmistd (koskee Rosuvastatin Actavis 5, 10 ja 20 mg:aa).

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyi enintéiin 1 kayttijilla 1 000:sta):

- vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen, nielemis-
ja hengitysvaikeudet, thon vaikea kutina (johon liittyy koholla olevien paukamien muodostumista). Jos
epiilet allergista re aktiota, lopeta Rosuvastatin Actavis -tablettien kiytto ja hakeudu heti ladkérin
vastaanotolle.

- lihasvaurio aikuisilla; lopeta varotoimena Rosuvastatin Actavis -valmis teen kaytto ja ota valittomas ti
yhteytté lddkariin, jos sinulla on e pétavallisia lihas kipuja tai -séirky4, jotka jatkuvat odottamattoman
pitkddn

- vaikea vatsakipu (haimatulehduksen seurauksena)

- suurentuneet veren maksaentsyymiarvot

- tavallista herkempi verenvuototaipumus tai saat mustelmia tavallista herkemmin, koska
verihiutaleiden mééré veressésion pienentynyt

- lupuksen kaltainen oireyhtymi (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, nivelvaivat ja vaikutukset
verisoluihin).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyi enintéén 1 potilaalla 10 000:sta):
- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus

- hepatiitti (maksatulehdus)

- veren esiintyminen virtsassa (hyvin pienid maarid)

- sédrten ja kdsivarsien hermovauriot (esim. puutumisoireet)

- nivelkipu

- muistinmenetys

- gynekomastia (michelld esiintyvd rintarauhasten likakasvu).

Tunte maton (s aatavissa oleva tieto ei riité esiintymis tiheyden arviointiin):

- loysét ulosteet (ripuli)

- yska

- hengenahdistus

- edeema (turvotus)

- unihdiriét, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

- seksuaalitoimintoihin littyvat hairiot

- masennus

- hengitysvaikeudet, mukaan lukien pitkddn jatkuva yské ja/tai hengenahdistus tai kuume

- jinnevauriot

- pysyva lihasheikkous

- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)

- silmdmyastenia (silmédn lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkarin kanssa, jos kdsivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee

likkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai sitmidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai

hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Rosuvastatin Actaviksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Lipipainopakkaus: Siilytd alle 30 °C.

Tablettipurkki: Tédma lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rosuvastatin Actavis siséltii

- Vaikuttava aine on rosuvastatiini.

- Rosuvastatin Actavis kalvopéillysteiset tabletit sisdltdvat rosuvastatinkalsiumia mééarit, jotka vastaavat 5
mg, 10 mg, 20 mg tai 40 mg rosuvastatiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi B),
hydroksipropyyliselluloosa, natriumvetykarbonaatti, magnesiumsteraatti.
Kalvopdillyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi 6 Cp, titaanidioksidi (E171), triasetiini, keltainen
rautaoksidi (E172) 5 mg tableteissa, punainen rautaoksidi (E172) 10 mg, 20 mg ja 40 mg tableteissa.

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Rosuvastatin Actavis 5 mg kalvopéillysteiset tabletit: pyored, kaksoiskupera, keltainen tabletti, halkaisija
noin 5,5 mm.

Rosuvastatin Actavis 10 mg kalvopééllysteiset tabletit: pyored, kaksoiskupera, vaaleanpunainen tabletti,
jossa on jakoura. Halkaisija noin 7 mm.

Rosuvastatin Actavis 20 mg kalvopaillysteiset tabletit: pyored, kaksoiskupera, vaaleanpunainen tabletti,
jossa on jakoura. Halkaisija noin 9 mm.

Rosuvastatin Actavis 40 mg kalvopéillysteiset tabletit: ovaalinmuotoinen, kaksoiskupera, vaaleanpunainen
tabletti, jossa on jakoura. Tabletin koko noin 11,5 x 7 mm.

Rosuvastatin Actavis 10 mg, 20 mg ja 40 mg tabletit voi jakaa yhtd suuriin osiin.

Rosuvastatin Actavis kalvopdillysteiset tabletit toimitetaan lapipainopakkauksissa (7, 14, 15, 20, 28, 28
(kalenteripakkaus), 30, 30 x 1, 42, 50, 50 x 1, 56, 60, 84, 90, 90 x 1, 98, 100 ja 100 x 1 kalvopaillysteistd
tablettia) ja HDPE-muovipurkeissa (28, 30, 100 ja 250 kalvopéillysteistd tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistajat

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Str. 3,
89143 Blaubeuren
Saksa

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Alankomaat

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakia

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Teva Pharma S.L.U.
C/C,n. 4

Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Lisditietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.9.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Rosuvastatin Actavis 5 mg filmdragerade table tter
Rosuvastatin Actavis 10 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Actavis 20 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Actavis 40 mg filmdragerade table tter

rosuvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rosuvastatin Actavis 4r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Actavis
Hur du tar Rosuvastatin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Rosuvastatin Actavis dr och vad det anvinds for
Rosuvastatin Actavis tillhér en grupp av likemedel som kallas statiner.

Du har ordinerats Rosuvastatin Actavis déirfor att:
e Du har en hog kolesterolniva. Detta betyder att du har 6kad risk for att f4 en hjartinfarkt eller stroke
(slaganfall). Rosuvastatin Actavis anvénds till vuxna, ungdomar och barn frén 6 ars &lder for att
behandla hogt kolesterol.

Du har fétt radet att ta en statin, darfor att kostfordndringar och dkad motion inte var tillrickligt for att
korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsdtta med kolesterolsédnkande diet och motion medan du tar
Rosuvastatin Actavis.

Eller

e Du har andra faktorer som okar risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller andra hilsoproblem
relaterade till hjirta-karl.

Hjértinfarkt, stroke och andra hjirta-kérl relaterade hilsoproblem kan orsakas av en sjukdom som kallas
ateroskleros (aderforfettning). Orsaken till ateroskleros dr att det ansamlas fett i artdrerna.

Varfor det ir viktigt att fortsiitta ta Rosuvastatin Actavis?

Rosuvastatin Actavis anvidnds for att ritta till koncentrationen av vissa fettimnen i blodet, sa kallade lipider.
Det vanligaste av dessa &r kolesterol. Det finns olika typer av kolesterol i blodet, det ”onda” kolesterolet
(LDL-C) och det ”goda” kolesterolet (HDL-C).



e Rosuvastatin kan minska det onda” kolesterolet och 6ka det ”goda” kolesterolet.
e Det verkar genom att hjilpa din kropp att minska produktionen av det ”onda” kolesterolet och
forbéttra din kropps formaga att avligsna det fran ditt blod.

For de flesta personer paverkar inte hoga kolesterolnivaer hur de mar eftersom hoga kolesterolivaer inte ger
nagra symtom. Om det limnas obehandlat, kan dock fettavlagringar sétta sig pa vaggarna i dina blodkérl och
gora dem trangre.

Ibland kan dessa tranga blodkérl blockeras och da stinga av blodforsdrjningen till hjirtat eller hjairnan, viket
kan leda till en hjirtinfarkt eller en stroke. Genom att sénka dina kolesteromivéer kan du minska risken att fa
en hjartinfarkt, stroke eller andra relaterade hilsoproblem.

Du behover fortsétta att ta Rosuvastatin Actavis, 4ven om ditt kolesterol har natt rétt 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 Actavis kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Actavis

Ta inte Rosuvastatin Actavis:

- om du &r allergisk mot rosuvastatin eller ndgot annat innehallsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du ndgonsin har utvecklat ett svart hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i munnen
efter att du tagit rosuvastatin eller andra relaterade likemedel

- om du ir gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Rosuvastatin Actavis, sluta
omedelbart att ta liikemedlet och kontakta ldikare . Kvinnor ska undvika att bli gravida medan de tar
Rosuvastatin Actavis genom att anvinda lampligt preventivmedel.

- om du har enleversjukdom

- om du har allvarliga njurproblem

- om du har upprepad eller oférklarlig muskelviirk eller smérta

- om du tar en like medelskombination av sofosbuvir, velpatasvir och voxilapre vir (anviands for att
behandla en virusinfektion i levern som kallas hepatit C)

- om du tar ett like medel som kallas ciklosporin (anvinds till exempel vid organtransplantation).

Om nagot av ovanstdende stimmer pé dig (eller om du &r oséiker) kontakta da likare.

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

- om du har mattliga njurproblem (fraga likare om du &r osdker)

- om din skoldkortel inte fungerar som den ska

- om du har haft upprepad eller oférklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare muskelsjukdom, har
arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelbesvir vid anvindning av andra kolesterolsdnkande
lakemedel

- om du regelbundet dricker stora méingder alkohol

- om du ir av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)

- om du tar en annan typ av kolesterolsiinkande liikemedel som kallas fibrater.

Om négot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du dr oséker) kontakta da likare.



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rosuvastatin Actavis

- om du har problem med dina njurar

- om du har problem med din lever

- om du har haft upprepad eller oférklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare muskelsjukdom, har
arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvéndning av andra kolesterolsdnkande
likemedel. Tala omedelbart om for likare om du har oforklarlig muskelvirk eller smérta, speciellt om
du kdnner dig sjuk eller har feber. Tala ocksa om for likare eller apotekspersonal om du har
muskelsvaghet som dr langvarig.

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmidn muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de
muskler som anvénds vid andning) eller okulir myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
Ogat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstdndet eller leda till uppkomsten av myasteni (se avsnitt
4).

- om du regelbundet dricker stora méingder alkohol

- om din skoldkortel inte fungerar som den ska

- om du tar andra kolesterolsinkande likemedel som kallas fibrater. Lds denna bipacksedel noga
dven om du har tagit andra likemedel mot hogt kolesterol tidigare.

- om du tar liikemedel som anviinds for behandling av HIV-infektion, till exempel ritonavir
tillsammans med lopinavir och/eller atazanavir, se Andra liike medel och Rosuvastatin Actavis

- om du tar eller inom de senaste 7 dagarna har tagit ett liike medel som he ter fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakteriella infektioner) via munnen eller via injektioner. Kombinationen av fusidinsyra
och Rosuvastatin Actavis kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys), se ”Andra likemedel
och Rosuvastatin Actavis”.

- om du dr 6ver 70 ar (eftersom likaren dd maste vélja en startdos Rosuvastatin Actavis som passar for
dig)

- om din andnings funktion r svart neds att

- om du dr av asiatiskt urs prung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier). Lékaren
maste da vdlja en startdos Rosuvastatin Actavis som passar for dig.

Om nagot av ovanstaende stimmer pa dig (eller om du 4r osdker):

- ta inte Rosuvastatin Actavis 40 mg (den hogsta dosen) och hor med likare eller apotekspersonal
innan du borjar ta nigon dos av Rosuvastatin Actavis.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta upptdcks genom ett enkelt test som undersoker
Okade nivéer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer lékare vanligtvis att utfora detta
blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Rosuvastatin Actavis.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med behandling med rosuvastatin. Sluta anvinda
Rosuvastatin Actavis och sok omedelbart likare om du mérker nagot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Under behandlingen med detta likemedel kommer din ldkare att kontrollera dig noggrant om du har diabetes
eller Ioper risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du 1oper risk att fa diabetes om du har hoga blodsocker-
och blodfettnivder, dr 6verviktig och har hdgt blodtryck.

Barn och ungdomar

- Om patienten iir under 6 ir: Rosuvastatin Actavis ska inte ges till barn under 6 &r.

- Om patienten ir under 18 ar: Rosuvastatin Actavis 40 mg &r inte ldmplig for barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra likemedel och Rosuvastatin Actavis
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Tala om for likare om du tar nagot av foljande:
- ciklosporin (anvénds till exempel vid organtransplantation)
- warfarin, klopidogrel eller tikagrelor (eller andra blodfértunnande likemedel)



fibrater (t.ex. gemfibrozil, fenofibrat) eller nagot annat kolesterolsdnkande likemedel (t.ex. ezetimib)

- lakemedel mot matsmaltningsbesvir (anvands for att neutralisera magsyran)

- erytromycin (ett antibiotikum)

- fusidinsyra (mot bakteriella infektioner). Om du maste ta fusidinsyra via munnen for att
behandla en bakterieinfe ktion maste du tillfilligt sluta ta de tta liike medel. Din likare kommer
att siga till niir det ir sikert att ta Rosuvastatin Actavis igen. Anviandning av Rosuvastatin
Actavis tillsammans med fusidinsyra kan i sélls ynta fall leda till muskelsvaghet, -dmhet eller -
smirta (rabdomyolys). Se mer information avse ende rabdomyolys i avsnitt 4.

- p-piller

- regorafenib (anvinds for att behandla cancer)

- darolutamid (anvinds for att behandla cancer)

- capmatinib (anvénds for att behandla cancer)

- hormonerséttningslikemedel

- fostamatinib (anvénds for att behandla lagt antal blodplittar)

- febuxostat (anvénds for att behandla och forebygga hoga blodnivaer av urinsyra)

- teriflunomid (anvénds for att behandla multipel skleros)

- ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir (anvdnds for att behandla
virusinfektioner, inklusive HIV- eller hepatit C-infektion, ensamt eller i kombination (se Varningar
och forsiktighet)).

Effekten av dessa laikemedel kan paverkas av Rosuvastatin Actavis eller sé kan de paverka effekten av
Rosuvastatin Actavis.

Graviditet och amning

Ta inte Rosuvastatin Actavis om du ér gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar
Rosuvastatin Actavis sluta omedelbart att ta liikemedlet och tala om det for likare. Kvinnor ska undvika
attbli gravida nir de tar Rosuvastatin Actavis genom att anvdnda lampligt preventivmedel.

Raédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Hos de flesta paverkar inte Rosuvastatin Actavis forméagan att kora bil eller anvéinda maskiner. En del
personer kan dock fa yrsel under anvindning av Rosuvastatin Actavis. Om du kidnner dig yr, radfraga din
likare innan du forsoker kora bil eller anvdanda maskiner.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rosuvastatin Actavis innehéller laktos och natrium

Laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rosuvastatin Actavis

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

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



Startdos

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

- din kolesteroiva

- vilken risknivd du har for att fa en hjirtinfarkt eller stroke

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

Rédfréga likare eller apotekspersonal om vilken startdos Rosuvastatin Actavis som passar bést for dig.

Din ldkare kan besluta att ge dig den Idgsta dosen (5 mg) om:

- du dr av asiatiskt urs prung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)
- du dr 6ver 70 ar gammal

- du har méttliga njurproblem

- du riskerar att f& muskelviark och smérta (myopati).

Hojning av dosen och maximal daglig dos

Din likare kan besluta att hoja din dos. Detta for att du ska ta den dos Rosuvastatin Actavis som ar 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 sedan till 40 mg om nddvéndigt. Om du bérjade med att ta 10 mg, kan din lakare besluta att
dubblera denna dos till 20 mg och sedan till 40 mg om nédvéndigt. Det kommer att ga fyra veckor mellan
varje dosjustering,

Den maximala dagliga dosen av Rosuvastatin Actavis dr 40 mg. Det 4r bara for patienter med hoga
kolesterolnivaer och stor risk for hjartattack eller stroke vars kolesteroivaer inte sénks tillrackligt med
20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Actavis for att minska risken att drabbas av hjirtinfarkt, stroke eller andra
hjirta-kiirl relaterade hilsoproblem:

Rekommenderad dos dr 20 mg/dag. Det kan dock hénda att din likare bestimmer att du ska anvénda en ligre
dos om du har ndgon av de faktorer som ndmns ovan.

Anvindning for barn och ungdomar i dldern 6—17 ar

Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i &ldern 6—17 ar &r 5-20 mg en géng dagligen. Den vanliga
startdosen dr 5 mg dagligen och ldkaren kan gradvis 6ka dosen for att hitta ritt dos av Rosuvastatin Actavis
for dig. Maximal daglig dos av Rosuvastatin Actavis dr 10 mg eller 20 mg for barni dldern 6-17 ar beroende
pé det underliggande tillstdind som du behandlas for. Ta dosen en gdng om dagen. Rosuvastatin Actavis

40 mg tablett ska inte anvindas till barn.

Table ttintag
Svilj varje tablett hel tillsammans med ett glas vatten.

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

Regelbundna kolesterolkontroller
Det ar viktigt att du aterser din likare for regelbundna kolesterolkontroller som sdkerstéller att ditt kolesterol
har natt och stannar pa rétt niva.

Din ldkare kan besluta att 6ka din dos s att du tar den dos Rosuvastatin Actavis som &r rétt for dig.
Om du har tagit for stor méingd av Rosuvastatin Actavis
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du blir inlagd pa sjukhus eller far behandling for nagot annat tillstind, tala da om for
sjukvardspersonalen att du tar Rosuvastatin Actavis.



Om du har glomt att ta Rosuvastatin Actavis
Oroa dig inte utan ta nista dos som planerat vid ritt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Rosuvastatin Actavis
Tala med din likare om du vill sluta ta Rosuvastatin Actavis. Dina kolesterolvirden kan 6ka igen om du
slutar ta Rosuvastatin Actavis.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Det ér viktigt att du 4r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De dr vanligtvis lindriga och
forsvinner efter en kort tid.

Sluta ta Rosuvastatin Actavis och s ok likarvird omedelbart om du fir ndgon av foljande allergiska

reaktioner:

- Andningssvarigheter, med eller utan svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg

- Svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller svalg, som kan orsaka sviljsvarigheter

Kraftig kldda i huden (med upphdjda knolar)

Rodaktiga, inte upphojda, méaltavieliknande eller cirkulira flickar pa bélen, ofta med blasbildning i

mitten, hudfjilining, sarimun, hals, nisa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregés

av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom)

- Utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

Sluta dven ta Rosuvastatin Actavis och kontakta omedelbart Liikare :

- om du fir nagon ovanlig virk eller sméirta i musklerna som sitter i lingre 4n forvéntat.
Muskelsymtom é&r vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna. Som med andra statiner har ett fatal
personer upplevt obehaglig muskelpdverkan och i séllsynta fall har dessa utvecklats till den
livshotande muskelsjukdomen rabdomyolys.

- om du har muskelruptur

- om du har lupusliknande syndrom (med symtom som hudutslag, ledbesvér och effekter pa
blodkroppar).

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

- huvudvérk

- buksmarta

- forstoppning

- illamaende

- muskelsmérta

- kraftloshet

- yrsel

- Okad méngd protein i urinen. Detta normaliseras vanligtvis av sig sjdlvt utan att man behover sluta ta
Rosuvastatin Actavis (endast Rosuvastatin Actavis 40 mg).

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

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- hudutslag, klada eller andra hudreaktioner



- okad mdngd protein i urinen. Detta normaliseras vanligtvis av sig sjilvt utan att man behdver sluta ta
Rosuvastatin Actavis tabletter (endast Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg och 20 mg).

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- kraftig allergisk reaktion. Tecken omfattar svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg,
svéljsvarigheter och andningssvarigheter, kraftig kldda i huden (med upphdjda knoélar). Om du tror
att du har en allergisk reaktion, sluta ta Rosuvastatin Actavis och uppsok likare omedelbart

- muskelskada hos vuxna. Som forsiktighetsatgard ska du sluta ta Rosuvastatin Actavis och
omedelbart kontakta liikare om du har nigon ovanlig virk eller smiirta i dina muskler som sitter
1 langre &n véntat.

- kraftig magsmarta (inflammerad bukspottkortel)

- forhojda leverenzymer i blodet

- blodning eller blamérken uppkommer oftare &n normalt pa grund av lag niva av blodplittar

- lupusliknande syndrom (innefattar hudutslag, ledbesvir och paverkan pa blodceller).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- gulsot (gulfargning av hud och 6gon)
- hepatit (leverinflammation)
- sparav blod i urinen
- skada pa nerver i ben och armar (t.ex. domningar)
- ledvérk
- minnesforlust
- forstoring av brostkoértlarna hos mén (gynekomasti)

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data):
- diarré (I6s avforing)
- hosta
- andfaddhet
- 0dem (svullnad)
- sOmnstorningar, inklusive somnloshet och mardrommar
- sexuella problem
- depression
- andningsproblem, inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber
- senskador
- ihdllande muskelsvaghet
- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de muskler
som anvinds vid andning)
- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).
Tala med likare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvirras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hiingande dgonlock, svarigheter att svilja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea



5. Hur Rosuvastatin Actavis ska forvaras
Forvara detta liikemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

For blister: Forvaras vid hogst 30 °C.
For burkar: Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration

- Den aktiva substansen dr rosuvastatin.

- Rosuvastatin Actavis 5, 10, 20 och 40 mg filmdragerade tabletter innehéller rosuvastatinkalcium
motsvarande 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg rosuvastatin.

- Ovriga innehallsémnen Ar:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, krospovidon (typ B),
hydroxipropylcellulosa, natriumvitekarbonat, magnesiumstearat.
Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos 6 Cp, titandioxid (E171), triacetin, gul jirnoxid
(E172) i Rosuvastatin Actavis 5 mg filmdragerade tabletter, rod jarnoxid (E172) i Rosuvastatin
Actavis 10, 20 och 40 mg filmdragerade tabletter.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosuvastatin Actavis 5 mg filmdragerade tabletter: rund, bikonvex, gul tablett, cirka 5,5 mm i diameter.
Rosuvastatin Actavis 10 mg filmdragerade tabletter: rund, bikonvex, rosa tablett med en brytskéra, cirka 7
mm i diameter.

Rosuvastatin Actavis 20 mg filmdragerade tabletter: rund, bikonvex, rosa tablett med en brytskara, cirka 9
mm i diameter.

Rosuvastatin Actavis 40 mg filmdragerade tabletter: oval, bikonvex, rosa tablett med en brytskara, storlek
cirka 11,5 mm x 7 mm.

Rosuvastatin Actavis 10 mg, 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter: Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

Rosuvastatin Actavis tillhandahalls iblister med 7, 14, 15, 20, 28, 28 (kalenderférpackning), 30, 30x1, 42,
50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 90x1, 98, 100 och 100x1 filmdragerade tabletter och HDPE-burkar innehallande 28,
30, 100, 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljining
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna



Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlinderna

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Teva Pharma S.L.U.
C/C,n. 4

Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Ytterligare information av detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 27.9.2023.



