Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rosuvastatin/Ezetimib Krka 5 mg/10 mg kalvopéillys teiset tabletit
Rosuvastatin/Ezetimib Krka 10 mg/10 mg kalvopéillys teiset table tit
Rosuvastatin/Ezetimib Krka 20 mg/10 mg kalvopéillys teiset table tit

rosuvastatiini/etsetimibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidfikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ld4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rosuvastatin/Ezetimib Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta
Miten Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Rosuvastatin/Ezetimib Krka on ja mihin siti kiyte tiiin

Rosuvastatin/Ezetimib Krka sisiltdd kahta eri vaikuttavaa amnetta. Toinen vaikuttavista aineista on ns.
statiinien lidkeaineryhméén kuuluva rosuvastatiini, ja toinen on nimeltdéin etsetimibi.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka laskee kokonaiskolesterolipitoisuutta, ns. huonon kolesterolin (LDL-
kolesterolin) pitoisuutta seka triglyserideiksi kutsuttujen rasvojen pitoisuutta veressdsi. Lisdksi
Rosuvastatin/Ezetimib Krka liséd ’hyvan” kolesterolin (HDL-kolesterolin) pitoisuutta. HDL-
kolesterolia kutsutaan usein hyvéksi” kolesteroliksi, koska se estéd huonon kolesterolin kerdantymisté
valtimoihin ja ehkiisee syddnsairauksia.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka laskee kolesterolipitoisuutta kahdella eri tavalla: Se vihentda suolistostasi
imeytyvan kolesterolin maaraa ja hillitsee elimistosi omaa kolesterolituotantoa.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta méarataan potilaille, joiden kolesterolipitoisuutta ei voida
hallita pelkélld kolesterolitasoa alentavalla ruokavaliolla. Sinun tulee jatkaa kolesterolia alentavan
ruokavalion noudattamista Rosuvastatin/Ezetimib Krka -hoidon aikana.

Ladkarisi voi maddratd Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta, jos jo valmiiksi kadytét sekd
rosuvastatiinia ettd etsetimibid sisdltdvid ladkkeitd samoin annoksin.

Jos sinulla on sydédnsairaus, Rosuvastatin/Ezetimib Krka pienentdd sydankohtauksen, aivohalvauksen,
syddmen verenvirtausta parantavaan leikkaukseen joutumisen tai rintakivusta johtuvan sairaalahoidon

riskid.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka ei auta painonpudotuksessa.



Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmis teen kiyttoa tulee jatkaa vield kolesterolipitoisuuksien
korjauduttuakin, silli se estéia kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uudelleen ja aiheuttamasta
valtimoiden rasvoittumista. Lopeta kuitenkin Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen kaytto, jos
ladkari médraa niin tai jos tulet raskaaksi.

Rosuvastatiinia ja etsetimibid, joita Rosuvastatin/Ezetimib Krka sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmis tetta

Ali ota Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta

- jos olet allerginen rosuvastatiinille, etsetimibille taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos olet raskaana tai imetét. Jos tulet raskaaksikéyttdessdsi Rosuvastatin/Ezetimib Krka -
valmistetta, lopeta sen kiytto vilittomés ti ja kerro asiasta ladkirille . Naisten tulee kayttaa
sopivaa ehkiisyd Rosuvastatin/Ezetimib Krka -hoidon aikana raskauden ehkdisemiseksi.

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on toistuvia tai selittimattomid lihaskipuja tai -sirkyja

- jos kaytdt sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin lddkeyhdistelméé (kéytetdén
hepatiitti C nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

- jos kaytit lddkettd nimeltd siklosporiini (kdytetddn esimerkiksi elinsiirron jilkeen).

Jos jokin néistd koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelle en yhte ytta Lidikériin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rosuvastatin/Ezetimib Krka -

valmistetta.

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on ollut toistuvia tai selittiméttomid Lhaskipuja tai -sdrkyjd, sinulla tai sukulaisillasi
on ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kiyttdessédsi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia lddkkeitd. Kerro lddkarille valittomasti, jos sinulla on
selittdmattomid lihaskipuja tai -sérkyjd, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle my®s, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.

- jos kaytit sddannollisesti runsaasti alkoholia

- jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

- jos kdytdt samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja ladkkeitd alentamaan rasva-arvojasi. Lue timéd
seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kédyttényt muita kolesterolilidkkeita.

- jos kaytat ladkkeitd HIV-infektion hoitoon esim. ritonaviiria lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Rosuvastatin/Ezetimib Krka”

- jos kéytit tai olet viilmeisen 7 vuorokauden aikana kéyttdnyt fusidiinihappoa sisdltdvaa ladketta
(kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon) suun kautta tai injektiona. Fusidinihapon ja
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen samanaikainen kéytt6 saattaa johtaa vakaviin
lihashaittoihin (rabdomyolyysi).

- jos olet yli 70-vuotias (koska lddkérin tulee valita sinulle sopiva aloitusannos
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta)

- jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

- jos olet aasialaista syntyperda (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia). Ladkérin
tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta.

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai thon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia rosuvastatiinin tai muiden rosuvastatiinia sisdltdvien lidkevalmisteiden
ottamisen jilkeen.



- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai siimdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmédlihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).

Tamén [Adkityksen aikana lddkéari seuraa vointiasi tarkasti, jos sinulla on diabetes tai sinulla on
diabeteksen puhkeamisen riski. Sinulla on todennékdisesti riski sairastua diabetekseen, jos
verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Pienelle osalle thmisistd statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Tdma voidaan todeta yksinkertaisella
verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tastd syystd ladkéri ottaa yleensé timén
verikokeen (maksa-arvon) ennen Rosuvastatin/Ezetimib Krka -hoitoa ja sen aikana.

Rosuvastatiinihoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméii ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymia (DRESS). Lopeta Rosuvastatin/Ezetimib Krka -
valmisteen kaytto ja hakeudu vilittomésti 1adkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee mikd tahansa

kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Lapset januoret
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen kéyttdd ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Rosuvastatin/Eze timib Krka

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille, jos kdytit jotain seuraavista:

- siklosporiinia (kdytetdan esimerkiksi elinsiirron jilkeen)

- varfariinia, klopidogreelid tai tikagreloria (tai jotain muuta verenohennuslidkettd, kuten
fenprokumonia, asenokumarolia tai fluindionia)

- fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia, fenofibraattia) tai jotain muuta kolesterolia alentavaa ladketta
(kuten etsetimibid)

- ruoansulatusvaivoja lievittivid valmisteita (jotka neutraloivat vatsahappoja)

- erytromysiinia (antibiootti)

- suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkéaisypilleri)

- hormonikorvaushoitoa

- regorafenibia (kdytetddn syovian hoitoon)

- darolutamidia (kdytetdéin syovén hoitoon)

- jotain seuraavista lidkeaineista, joita kdytetddn yksin tai yhdistelminé virusinfektioiden,
mukaan lukien HIV - tai hepatiitti C -infektion, hoitoon (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet™):
ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, sofosbuviiri, voksilapreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri,
dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri, glekapreviiri, pibrentasviiri

- kolestyramiini (kdytetddn alentamaan kolesteroliarvoja), koska se vaikuttaa etsetimibin
vaikutustapaan

- Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on
tilapdisesti keskeytettdva timén ladkkeen kayttd. Ladkari kertoo, milloin on turvallista jatkaa
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen kadyttdd. Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen ja
fusidiinihapon samanaikainen kayttd saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa lihasheikkoutta,
lihasten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 lisdtietoa rabdomyolyysista.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka voi muuttaa ndiden lddkkeiden vaikutusta tai ne voivat muuttaa
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen vaikutusta.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Rosuvastatin/Ezetimib Krka -tabletin joko ruokailun yhteydessé tai ilman ruokaa.

Raskaus jaimetys
Alé ota Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta, jos olet raskaana tai imetét. Jos tulet raskaaksi
kiyttdessdsi Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta, lopeta sen kéytto vilittomasti ja kerro asiasta



ladkarille. Naisten tulee kayttda sopivaa ehkéisyd Rosuvastatin/Ezetimib Krka -hoidon aikana
raskauden vilttamiseksi.
Kysy laékariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rosuvastatin/Ezetimib Krka ei vaikuta useimpien ihmisten ajokykyyn tai kykyyn kdyttdd koneita.
Joillakin ihmisilld esiintyy kuitenkin huimausta Rosuvastatin/Ezetimib Krka -hoidon aikana. Jos sinua
huimaa, kddnny lddkérin puoleen ennen kuin yritit ajaa tai kiyttda koneita.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Rosuvastatin/Eze timib Krka -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ennen Rosuvastatin/Ezetimib Krka -hoidon aloittamista sinun pitd4 noudattaa kolesterolia
alentavaa ruokavaliota ja kdyttdd rosuvastatiinia ja etsetimibid tdtd hoitoa vastaavilla annoksilla.
Tamai ladkevalmiste ei sovi kolesterolia alentavan hoidon aloittamiseen.

- Sinun pitdd jatkaa kolesterolia alentavaa ruokavaliota myos Rosuvastatin/Ezetimib Krka -
hoidon aikana.

Suositeltu annos on yksi Rosuvastatin/Ezetimib Krka -tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa. Voit
ottaa tabletin mihin aikaan pdivésti tahansa, joko aterian yhteydessa tai ilman ateriaa. Niele tabletit
kokonaisina veden kera. Ota lddke samaan aikaan joka paiva.

Kaytto lapsille ja nuorille
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta ei saa kiyttda lapsille eikd nuorille.

Saannolliset kolesterolitarkastukset
On tarkeda kiyda lddkarissa sddnnollisissd kolesteroliarvojen tarkistuksissa. Néin varmistetaan
kolesteroliarvojen saavuttaminen ja pysyminen oikealla tasolla.

Jos otat enemmiin Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos joudut sairaalahoitoon tai saat hoitoa johonkin muuhun sairauteen, kerro
terveydenhuoltohenkilostolle, ettd kiaytit Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmistetta.

Jos unohdat ottaa Ros uvastatin/Eze timib Krka -valmis tetta
Ala huolestu, ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta

korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmis teen oton



Keskustele lddkarin kanssa, jos haluat lopettaa Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen oton.
Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen kdyton lopettaminen saattaa johtaa kolesteroliarvojen
kohoamiseen uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
On tiarkeda, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensa lievid ja hdvidvat nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmis teen kéytto ja hakeudu lidikérin hoitoon
vilitto mas ti:

jos sinulle kehittyy jokin seuraavista allergisista reaktioista:

- hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta
- kasvojen, huulten, kielen ja/tai niclun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa niclemisté

- ihon voimakas kutina (jonka yhteydessé iho nousee paukamille)

Tai jos sinulla on jotakin seuraavista:

- lupuksen kaltainen oireyhtymd (johon kuuluu ihottumaa, niveloireita ja vaikutuksia
verisoluihin)

- lihaksen repedmi

- punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia laiskid vartalolla,
ihon kesimistd tai haavaumia suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissé tai silmissd. Ennen
niitd vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin
oireyhtymé).

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

Lopeta Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmis teen kéytto ja ota vélittomas ti yhteys Lidikiriin
myos, jos sinulla on epétavallisia lihas kipuja tai -s irkyji, jotka jatkuvat odottamattoman pitkaan.
Kuten muidenkin statiinien kohdalla, joillekin harvoille potilaille on kehittynyt epamiellyttavid
lihasoireita. Harvinaisissa tapauksissa nimé ovat edenneet mahdollisesti hengenvaaralliseksi
lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):

- padnsarky

- vatsakipu

- ummetus

- pahoinvointi

- lihaskipu

- heikotus

- huimaus

- virtsan proteiinimidrin nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestidin, eikd sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin/Ezetimib Krka -tablettien kdyttdd (koskee vain 40 mgn
rosuvastatiiniannoksia)

- diabetes. Tama on todenndkdisempdd, jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkéri seuraa vointiasi kun kéytét titd ladketta.

- tiettyjen, maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen (transaminaasien) kohoaminen
laboratoriokokeissa

- lihasarkuus tai -heikkous

- ripuli

- ilmavaivat

- vasymys



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli 100:sta):

thottuma, kutina, tai muut thoreaktiot

virtsan proteiinimddrdn nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestidn, eikd sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin/Ezetimib Krka -tablettien kayttoa (koskee vain 5 —20 mgn
rosuvastatiiniannoksia).

pistelevat tuntemukset

suun kuivuminen

nokkosihottuma

selkdkivut

lihasheikkous, kivut kdsivarsissa ja jaloissa

turvotukset, etenkin késissd ja jaloissa

tiettyjen lihasten toimintaa kuvaavien veriarvojen (CK, kreatiinikinaasi) nousu
yska

ruoansulatusvaivat

narastys

nivelkivut

lihaskouristukset

niskakipu

heikentynyt ruokahalu

kipu

rintakivut

kuumat aallot

korkea verenpaine

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

vaikeat allergiset reaktiot — merkkejé ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeuksia, thon voimakas kutina (jonka yhteydessé iho nousee
paukamille). Jos epdilet saaneesi allergisen reaktion, lopeta Rosuvastatin/Ezetimib Krka -
valmis teen kéytto ja ota vilittomésti yhteys laékériin.

lihasvauriot aikuisilla — varmuuden vuoksi, lopeta Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen
kiytto ja ota vilittomaésti yhteys ladkiriin, jos sinulla on e pétavallisia lihas kipuja tai -
sérkyijd, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdan

vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

verisoluméérin viheneminen, mikd saattaa aiheuttaa mustelmia/verenvuotoa (trombosytopenia)

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kiyttajalli 10 000:sta):

Keltaisuus (ihon ja siménvalkuaisten keltaisuus)
hepatiitti (maksatulehdus)

pienid maarid verta virtsassa

sédrien ja késivarsien hermovauriot (kuten puutuminen)
muistinmenetys

rintojen suureneminen michilld (gynekomastia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

unihdiriét, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

seksuaaliset ongelmat

masennus

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

jinnevaurio

jatkuva lihasheikkous

maksasairaus

koholla olevat punaiset, joskus maalitaulua muistuttavat ihottumaldiskét (erythema multiforme)
lihaskudoksen hajoaminen

sappikivet tai sappirakon tulehdus (joka voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua)
myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myds
hengityslihaksissa)



- silmdmyastenia (silmédn lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).
Keskustele ladkarin kanssa, jos kdsivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai siimiluomesi roikkuu tai sinulla on
niclemisvaikeuksia tai hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rosuvastatin/Ezetimib Krka -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.
Tamai ladkevalmiste ei vaadi impétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rosuvastatin/Ezetimib Krka sisiltaa

- Vaikuttavat aineet ovat rosuvastatiini ja etsetimibi.

5 mg/10 mg: Yksi kalvopidillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg rosuvastatiinia
(rosuvastatiinikalsiumina) ja 10 mg etsetimibii.

10 mg/10 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg rosuvastatiinia
(rosuvastatiinikalsiumina) ja 10 mg etsetimibii.

20 mg/10 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti siséltdd 20 mg rosuvastatiinia
(rosuvastatiinikalsiumina) ja 10 mg etsetimibii.

- Muut aineet tabletin ytimessé ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), laktoosi, mannitoli (E421),
krospovidoni tyyppi A, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti (E470b), povidoni K30,
natriumlauryylisulfaatti (E487) ja vedeton kolloidinen piidioksidi (ES51).

Muut aineet kalvopéillysteessd ovat: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E464),
titaanidioksidi (E171), triasetiini, keltainen rautaoksidi (E172) 10 mg/10 mg tabletissa, punainen
rautaoksidi (E172) 20 mg/10 mg tabletissa.

Katso kohta 2 ”” Rosuvastatin/Ezetimib Krka siséltdd laktoosia ja natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



5 mg/10 mg: Valkoinen tai lihes valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera, viistoreunainen,
kalvopdillysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd ”R1”. Tabletin halkaisija:
n. 10 mm.

10 mg/10 mg: Vaalean rusehtavan keltainen tai vaaleanruskeakeltainen, pydred, hieman
kaksoiskupera, viistoreunainen, kalvopdillysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu
merkintd ”R2”. Tabletin halkaisija: n. 10 mm.

20 mg/10 mg: Vaaleanpunainen, pyored, hieman kaksoiskupera, viistoreunainen, kalvopdillysteinen
tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd ”R4”. Tabletin halkaisija: n. 10 mm.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka on saatavilla ldpipainopakkauksissa, joissa on 10, 30, 90 tai
100 kalvopaallysteistd tablettia, pahvipakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.10.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Rosuvastatin/Ezetimib Krka 5 mg/10 mg filmdragerade table tter
Rosuvastatin/Ezetimib Krka 10 mg/10 mg filmdragerade table tter
Rosuvastatin/Ezetimib Krka 20 mg/10 mg filmdragerade table tter

rosuvastatin/ezetimib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rosuvastatin/Ezetimib Krka ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka
Hur du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin/Ezetimib Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Rosuvastatin/Ezetimib Krka ar och vad det anvinds for

Rosuvastatin/Ezetimib Krka innehaller tva olika aktiva substanser. Den ena substansen dr rosuvastatin,
vilket ar ett likemedel som tillhér gruppen statiner, och den andra substansen ar ezetimib.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka anvénds for att sdnka den totala kolesterolhalten, mangden ”ont”
kolesterol (LDL-kolesterol) och halten av vissa fetter som kallas triglycerider i ditt blod. Lakemedlet
oOkar dessutom halten av ”gott” kolesterol (HDL-kolesterol). HDL-kolesterol kallas ofta det "goda"

kolesterolet eftersom det hjilper till att forhindra det "onda" kolesterolet fran att lagras in i kdrlen och
skyddar mot hjartsjukdom.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka formar sénka kolesterolhalten pa tva olika sétt: Det minskar upptaget av
kolesterol ur ditt tarmsystem, och dimpar dessutom kroppens egen produktion av kolesterol.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka ordineras till patienter vars kolesterolhalt i blodet inte kan kontrolleras
enbart med hjilp av en kolesterolsdnkande diet. Du ska fortsitta folja den kolesterolsédnkande dieten

ocksa medan du tar detta likemedel.

Din ldkare kan ordinera Rosuvastatin/Ezetimib Krka om du redan tar samma dos av bade rosuvastatin
och ezetimib.

Om du har en hjartsjukdom, Rosuvastatin/Ezetimib Krka minskar risken for hjartinfarkt, stroke,
operation for att 6ka blodflodet 1 hjirtat eller sjukhusinliggning for brostsmértor.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka hjilper dig inte att gd ned i vikt.

Du behover fortsitta att ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka, 4ven om ditt kolesterol har natt ratt niva,
darfor att det forebygger att dina kolesterolnivier 6kar igen sé att det ansamlas fett. Du ska dock



sluta att anvinda Rosuvastatin/Ezetimib Krka om din ldkare rader dig att gora det, eller om du har
blivit gravid.

Rosuvastatin och ezetimib som finns i Rosuvastatin/Ezetimib Krka kan ocksa vara godkidnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka

Ta inte Rosuvastatin/Eze timib Krka

- om du dr allergisk mot rosuvastatin, ezetimib eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka,
sluta omedelbart att ta det och kontakta liikare . Kvinnor ska undvika attbli gravida medan
de tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka genom att anvénda lampligt preventivmedel.

- om du har en leversjukdom.

- om du har allvarliga njurproblem.

- om du har upprepad eller oforklarlig muskelvérk eller smérta.

- om du tar en likemedelskombination av sofosbuvir, velpatasvir och voxilaprevir (anvénds for
att behandla en virusinfektion i levern som kallas hepatit C)

- om du tar ett likemedel som kallas ciklosporin (anvénds till exempel vid organtransplantation).

Om nagot av ovanstdende stimmer pé dig (eller om du dr oséiker) kontakta likare igen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka.

- om du har problem med dina njurar.

- om du har problem med din lever.

- om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare muskelsjukdom, har
arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvéndning av andra
kolesterolsinkande likemedel Tala omedelbart om for likare om du har oférklarlig muskelvirk
eller smérta, speciellt om du kidnner dig sjuk eller har feber. Tala ocksé om for ldkare eller
apotekspersonal om du har muskelsvaghet som ir langvarig.

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol.

- om du har problem med skoldkorten.

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

- om du tar likemedel som anviands for behandling av HIV -infektion, till exempel ritonavir
tillsammans med lopinavir och/eller atazanavir, se avsnitt ”Andra likemedel och
Rosuvastatin/Ezetimib Krka”.

- om du tar eller har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett likemedel mot bakteriell
infektion) under de senaste 7 dagarna, antingen via munnen eller som en injektion.
Kombinationen av fusidinsyra och Rosuvastatin/Ezetimib Krka kan leda till allvarliga
muskelproblem (rabdomyolys).

- om du &r 6ver 70 &r (d& behover din ldkare vilja ritt startdos Rosuvastatin/Ezetimib Krka som
passar for dig).

- om du lider av svar andningssvikt.

- om du &r av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier) behover
din ldkare vilja ratt startdos Rosuvastatin/Ezetimib Krka som passar for dig.

- om du nagonsin har utvecklat ett svart hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i
munnen efter att du tagit rosuvastatin eller andra likemedel som innehéller rosuvastatin.

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de
muskler som anvéinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i1 6gat) eftersom statiner ibland kan forvirra tillstindet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4).
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Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller 16per hog risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, dr 6verviktig och har hdgt blodtryck.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta upptdcks genom ett enkelt test som
undersoker 6kade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer likare vanligtvis att
utfora detta blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Rosuvastatin/Ezetimib Krka.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och likemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med behandling med rosuvastatin. Sluta
anvianda Rosuvastatin/Ezetimib Krka och sok omedelbart likare om du mérker ndgot av de symtom
som beskrivs iavsnitt 4.

Barn och ungdomar
Rosuvastatin/Ezetimib Krka rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Rosuvastatin/Eze timib Krka

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Tala om for likare om du tar nagot av foljande:

- ciklosporin (anvénds till exempel vid organtransplantation)

- warfarin, klopidogrel eller tikagrelor (eller andra blodfértunnande likemedel som till exempel
fenprokumon, acenokumarol eller fluindion)

- fibrater (till exempel gemfibrozil, fenofibrat), andra kolesterolsankande likemedel (till exempel
ezetimib)

- lakemedel mot matsméltningsbesvir (anvénds for att neutralisera magsyra)

- erytromycin (antibiotika)

- p-piller

- hormonersittningslikemedel

- regorafenib (anviands for att behandla cancer)

- darolutamid (anvénds for att behandla cancer)

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

- kolestyramin (anvénds for att sdnka kolesterolnivan), eftersom det paverkar effekten av ezetimib

- Om du méste ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion maste du tillfalligt
sluta ta detta likemedel. Lakaren kommer att séiga till ndr det dr sdkert att ta
Rosuvastatin/Ezetimib Krka igen. Anviandning av Rosuvastatin/Ezetimib Krka tillsammans med
fusidinsyra kan i séllsynta fall leda till muskelsvaghet, dmhet eller smérta (rabdomyolys). Se
mer information avseende rabdomyolys 1 avsnitt 4.

Effekten av dessa likemedel kan pdverkas av Rosuvastatin/Ezetimib Krka eller sa kan de paverka
effekten av Rosuvastatin/Ezetimib Krka.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka med mat och dryck
Du kan ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka med eller utan mat.

Graviditet och amning

Ta inte Rosuvastatin/Eze timib Krka om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du
tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka sluta omedelbart att ta det och tala om det {or likare. Kvinnor ska
undvika att bli gravida nér de tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka genom att anvinda [Ampligt
preventivmedel.

RAdfréaga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
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Rosuvastatin/Ezetimib Krka paverkar inte korformagan eller formaga att anvinda maskiner hos de
flesta personer. En del personer kdnner sig dock yra under anvindningen av Rosuvastatin/Ezetimib
Krka. Om du kidnner dig yr, radfraga din likare innan du férsoker kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka inne hiller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nédst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rosuvastatin/Eze timib Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

- Innan du borjar ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka bor du halla en kolesterolsénkande diet och
behandlas med rosuvastatin och ezetimib i samma doser. Detta likemedel lampar sig inte for
inledning av en kolesterolsdnkande behandling.

- Du ska fortsidtta med denna kolesterolsdnkande diet medan du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka.

Rekommenderad dos ér en tablett Rosuvastatin/Ezetimib Krka en gang dagligen via munnen. Du kan
ta tabletten vilken tid som helst pa dygnet, med eller utan mat. Svilj varje tablett hel tillsammans med
ett glas vatten. Ta likemedlet vid samma tidpunkt varje dag.

Anvéindning for barn och ungdomar
Rosuvastatin/Ezetimib Krka ska inte ges till barn eller ungdomar.

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

Om du har tagit for stor méngd av Rosuvastatin/Ezetimib Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du uppsoker sjukhus eller far behandling for ndgot annat tillstdnd, tala da om for
sjukvardspersonalen att du tar Rosuvastatin/Ezetimib Krka.

Om du har glomt att ta Rosuvastatin/Eze timib Krka

Oroa dig inte utan ta nésta dos som planerat vid rétt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Rosuvastatin/Eze timib Krka

Tala med din likare om du vill sluta ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka. Dina kolesterolivaer kan oka

igen om du slutar ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka.

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

4.  Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Det dr viktigt att du d4r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De &r vanligtvis milda och
forsvinner efter en kort tid.

Sluta ta Rosuvastatin/Eze timib Krka och sk omedelbart me dicinsk hjalp:

Om du far ndgon av foljande allergiska reaktioner:

- Svart att andas, med eller utan svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller svalg.

- Svullnad 1 ansikte, lippar, tunga och/eller svalg som kan orsaka svéljsvarigheter.
- Kraftig hudkldda (med upphojda knolar).

Eller om du har nagot av foljande:

- Lupusliknande syndrom (med symtom som hudutslag, ledbesvir och effekter pa blodkroppar).

- Muskelruptur.

- Rodaktiga, inte upphojda, méaltavieliknande eller cirkuldra flickar pa balen, ofta med
blasbildning i mitten, hudfjéllning, sérimun, hals, ndsa, konsorgan eller 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).

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

Sluta iiven att ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka och kontakta genast liikare om du far ovanlig
mus kelvirk eller ovanliga mus kelsmértor som pagér lingre dn forvéintat. Som med andra statiner
har ett vildigt litet antal personer upplevt obehaglig muskelpaverkan. I séllsynta fall har dessa
utvecklats till en livshotande muskelsjukdom, rabdomyolys.

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

- huvudvirk

- buksmértor

- forstoppning

- illamaende

- muskelvirk

- kraftloshet

- yrsel

- en O0kad halt av protein i urinen - detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att du
behover sluta ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka (géller enbart rosuvastatin 40 mg doser).

- diabetes. Detta dr mer troligt om du har hdga blodsocker- och blodfettnivaer, ar éverviktig och
har hogt blodtryck. Léakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

- forhojningar av vissa blodprovsvéarden som visar leverfunktionen (transaminaser)

- muskelomhet eller -svaghet

- diarré

- gasbildning

- trétthet.

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

- hudutslag, klida eller andra hudreaktioner.

- en O0kad halt av protein i urinen - detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att du
behdver sluta ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka (géller enbart doser pa 5 mg—20 mg rosuvastatin).

- stickande kénsla

- torr mun

- nésselfeber

- ryggvérk

- muskelsvaghet, smérta i armar och ben

- svullnad, sérskilt 1 hinder och fotter

- forhojningar av vissa blodprovsvirden som visar muskelfunktionen (CK)

- hosta

- matsméltningsbesvar
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- halsbrianna

- ledvark

- muskelkramper

- ont i nacken

- minskad aptit

- smarta

- brostsmarta

- varm rodnad (flush)
- hogt blodtryck.

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

- kraftig allergisk reaktion — svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller strupe, svarighet att svilja
och andas, svar hudkldda (med upphdjda knolar). Om du tror att du har en allergisk reaktion,
sluta ta Rosuvastatin/Ezetimib Krka och uppsok omedelbart ldkare.

- muskelskada hos vuxna — som forebyggande atgird sluta omgaende att ta
Rosuvastatin/Ezetimib Krka och kontakta genast liikare om du har niagon ovanlig virk
eller smérta i dina muskler som sitter i lingre &n véntat.

- kraftig magsmaérta (inflammerad bukspottkdortel)

- minskat antal blodkroppar vilket kan orsaka blamirken/blodningar (trombocytopeni).

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

- hepatit (leverinflammation)

- blod i urinen

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

- minnesforlust

- forstoring av brostkortlarna hos mén (gynekomasti).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- somnstorningar, inklusive somnloshet och mardrommar

- sexuella svarigheter

- depression

- andningsproblem, inklusive ihdllande hosta och/eller andfaddhet eller feber

- senskador

- muskelsvaghet som ar langvarig

- leverbesvir

- upphdjda roda, ibland maltavileliknande utslag (erythema multiforme)

- nedbrytning av muskler

- gallsten eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmarta, illamaende, krakningar)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmédn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de
muskler som anvinds vid andning).

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat).
Tala med likare om du upplever svagheti armar eller ben som forvérras efter perioder av
aktivitet, dubbelseende eller hingande 6gonlock, svérigheter att svélja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Rosuvastatin/Ezetimib Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration
- De aktiva substanserna &r rosuvastatin och ezetimib.
5 mg/10 mg: Varje filmdragerad tablett innehéller 5 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium)

och 10 mg ezetimib.

10 mg/10 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg rosuvastatin (som
rosuvastatinkalcium) och 10 mg ezetimib.

20 mg/10 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg rosuvastatin (som
rosuvastatinkalcium) och 10 mg ezetimib.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan dr: mikrokristallin cellulosa (E460), laktos, mannitol
(E421), krospovidon typ A, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat (E470b), povidon K30,
natriumlaurilsulfat (E487) och kolloidal vattenfti kiseldioxid (E551).
Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen #r: laktosmonohydrat, hypromellos (E464), titandioxid
(E171), triacetin, gul jairnoxid (E172) for 10 mg/10 mg, rod jarnoxid (E172) for 20 mg/10 mg.
Se avsnitt 2 ”Rosuvastatin/Ezetimib Krka innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg/10 mg: Vita eller nidstan vita, runda, nagot bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter,

mérkta med "R1" pé ena sidan. Tablettdiameter: ca 10 mm.

10 mg/10 mg: Svagt brunaktigt gula till svagt brungula, runda, ndgot bikonvexa, filmgraderade
tabletter med fasade kanter, mirkta med "R2" pa ena sidan. Tablettdiameter: ca 10 mm.

20 mg/10 mg: Svagt rosa, runda, nigot bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, mérkta
med "R4" pa ena sidan. Tablettdiameter: ca 10 mm.

Rosuvastatin/Ezetimib Krka finns 1 blisterférpackningar som innehéller 10, 30, 90 och
100 filmdragerade tabletter i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 23.10.2023

15



Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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