Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rosuvastatin STADA 5 mg, 10 mg, 20 mg ja 40 mg kalvopéillysteinen table tti
rosuvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rosuvastatin Stada on ja mihin sitd kiytetdin

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Rosuvastatin Stada on ja mihin siti kiayte tadn

Rosuvastatin Stada siséltdd vaikuttavana aineenaan rosuvastatiinia, joka kuuluu statiineiksi kutsuttuun
ladkeryhmaén.

Sinulle on mééritty Rosuvastatin Stada -valmis tetta, koska:

o kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tdma tarkoittaa, ettd sinulla on riski saada sydankohtaus tai
aivohalvaus. Rosuvastatin Stada -valmistetta kidytetdédn aikuisten, nuorten ja véhintidn 6-
vuotiaiden lasten korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.

Sinulle on madritty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen tai likunnan lisddminen eivét ole
korjanneet veresikolesterolipitoisuutta riittdvasti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan
ruokavalion noudattamista ja liikuntaa Rosuvastatin Stada -hoidon aikana.

Tai

o Sinulla on muita tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada syddnkohtaus, aivohalvaus tai ndihin
liittyvid terveysongelmia.

Syddnkohtaus, aivohalvaus tai nithin littyvét terveysongelmat voivat aiheutua ateroskleroosi-
nimisesti sairaudesta. Ateroskleroosi aiheutuu valtimoiden rasvoittumisesta.

Miksi on tirkeai jatkaa Rosuvastatin Stada -valmis teen kiyttimis ti

Rosuvastatin Stada -valmistetta kdytetdén lipideiksi kutsuttujen veren rasvojen pitoisuuksien
korjaamiseen. Yleisin néistd on kolesterol.

Veressd on erilaisia kolesterolityyppeja — ”huonoa” kolesterolia (LDL-kolesteroli) ja hyvai”
kolesterolia (HDL-kolesteroli).

o Rosuvastatin Stada vihentdd huonon” kolesterolin mdaréa ja lisid “hyvéin” kolesterolin
maaraa.
o Se toimii estdmélld huonon™ kolesterolin muodostumista elimistossdsi. Se parantaa myos

elimistosi kykyé poistaa sitd verestasi.



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

Joskus ahtautuneet verisuonet saattavat tukkeutua ja estéd veren kulun sydidmeen ja aivoihin, mika
aiheuttaa sydinkohtauksen tai aivohalvauksen. Alentamalla kolesterolipitoisuuksia voit pienentda
sydédnkohtauksen, aivohalvauksen tai nithin littyvien terveysongelmien riski.

Rosuvastatin Stada -valmisteen kéyttoé tulee jatkaa vield kolesterolipitoisuuksien korjauduttuakin,
silld se estié kolesterolipitoisuuksia kohoamas ta uudelleen ja aiheuttamasta valtimoiden
rasvoittumista. Lopeta kuitenkin Rosuvastatin Stada -valmisteen kaytto, jos lddkarisi madraa niin tai
jos tulet raskaaksi.

Rosuvastatiinia, jota Rosuvastatin Stada sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Rosuvastatin Stada -valmis te tta

Ali ota Rosuvastatin Stada -valmis te tta

o jos sinulla on ollut rosuvastatiinin tai timén ldékkeen jonkin muun aineen (lueteltu
kohdassa 6) aihe uttama allerginen re aktio
o jos olet raskaana taiimetit. Jos tulet raskaaksikéyttdessési Rosuvastatin Stada -valmistetta,

lopeta sen kiytto vilittomésti ja kerro asiasta lddkérillesi. Naisten tulee kiyttdd sopivaa
ehkéisyd Rosuvastatin Stada -hoidon aikana raskauden ehkéisemiseksi.

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on vaike a munuaiss airaus

jos sinulla on toistuvia tai s elittimiitto mié lihas kipuja tai -s drkyja

jos kaytiit sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin ladke yhdistelméii (kiytetdin
hepatiitti C nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

o jos kaytit lidike tti nimelta siklosporiini (kiytetidén esimerkiksi elinsiirron jilkeen).

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

Ali my6skiin kiyti 40 mg rosuvastatiinia (suurinta annosta)

o jos sinulla on ke skivaikea munuaissairaus (jos et ole varma, kdénny ladkarisi puoleen)
o jos Kkilpirauhasesi eitoimi normaalisti
o jos sinulla on ollut toistuvia tai s elittiméatto mia lihas kipuja tai -s irkyji, sinulla tai

sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kéyttdessdsi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia ladkkeitd

. jos Kkiytit s Adnnollis esti runs aas ti alkoholia
o jos olet aasialaista syntyperii (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea tai Intia)
o jos kaytit fibraateiksi kuts uttuja ladkkeitd alentamaan rasva-arvojasi.

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tété lidkettd

o jos sinulla on munuaissairaus

. jos sinulla on maksasairaus

o jos sinulla on ollut toistuvia tai selittimattomii lihas Kipuja tai -s drkyja, sinulla tai
sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut Lhasvaivoja kdyttdessdsimuita
kolesterolipitoisuutta alentavia lidkkeitd. Kerro lddkérillesi vilittomésti, jos sinulla on
selittiméattomid lihaskipuja tai -sérkyjé, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.
Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle myos, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.



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

o jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisti, rakkulamuodostusta
ja/tai suun haavaumia Rosuvastatin Stada -valmis teen tai muide n samankaltais ten
lidikkeiden ottamisen jilkeen.

. jos kaytit s Aannollis esti runs aasti alkoholia

o jos Kkilpirauhasesi ei toimi normaalis ti

o jos kiytit samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja lifikkeit alentamaan rasva-arvojasi. Lue
tdma seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kdyttdnyt muita kolesterolilddkkeita.

o jos kaytit ladkkeiti HIV-infektion hoitoon esim. ritonaviiria lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Rosuvastatin Stada

o jos kaytit tai olet viimeisten seitsemdn vuorokauden aikana kayttdnyt fusidinihappoa

(kdytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon) suun kautta tai injektioina. Fusidinihapon ja
Rosuvastatin Stada -valmisteen samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa vaikeita lihasvaivoja
(rabdomyolyysid), ks. kohta Muut laékevalmisteet ja Rosuvastatin Stada.

o jos olet yli 70-vuotias (koska ladkérisitulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin
Stada -valmistetta)
o jos sinulla on vaike a he ngitysvajaus

o jos olet aasialais ta s yntyper#a (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea ja Intia). Ladkarisi
tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin Stada -valmistetta.

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

o Ali kiyti 40 mg rosuvastatiinia (suurinta annosta), vaan kianny ladkérin tai
apte ekkihenkilokunnan puole en ennen kuin aloitat minkéiin Rosuvastatin Stada -
annoksen kiyton.

Rosuvastatiinihoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtyméii ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymidd (DRESS). Lopeta Rosuvastatin

Stada -valmisteen kéytto ja hakeudu vilittomésti Id4karin hoitoon, jos sinulla ilmenee mikd tahansa
kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Pienelle osalle ihmisistd statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Tdma voidaan todeta yksinkertaisella
verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Téastd syysta lddkérisi ottaa yleensé
tdmén verikokeen (maksa-arvon) ennen Rosuvastatin Stada -hoitoa ja sen aikana.

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.

Lapset januoret

o jos kyseessi on alle 6-vuotias potilas: Rosuvastin Stada -valmistetta ei pidi antaa alle 6-
vuotiaille lapsille.

o jos potilas on alle 18-vuotias: Rosuvastin Stada 40 mg:n tabletti ei sovellu kéytettaviksi alle

18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Muut lilike valmis teet ja Rosuvastatin Stada
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Kerro lddkarille, jos kédytit jotain seuraavista ladkkeista:

o siklosporiinia (kdytetdan esimerkiksi elinsiirron jilkeen)

o varfariinia, klopidogreelid tai tikagreloria (tai jotain muuta verenohennusliéketts)

o fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia, fenofibraattia) tai jotain muuta kolesterolia alentavaa ldaketta
(kuten etsetimibid)



ruoansulatusvaivoja lievittdvid valmisteita (jotka neutraloivat vatsahappoja)

erytromysiinia (antibiootti), fusidiinihappoa (antibiootti - ks. jaliempéni ja kohta Varoitukset ja
varotoimet)

suun kautta otettavia ehkidisyvalmisteita (ehkdisypilleri)

regorafenibia (kiytetddn syovan hoitoon)

darolutamidia (kéytetédin sydvin hoitoon)

kapmatinibia (kdytetddn syovin hoitoon)

hormonikorvaushoitoa

fostamatinibia (kdytetddn pienentyneen verihiutalemiaran hoitoon)

febuksostaattia (kdytetdén veren suuren virtsahappopitoisuuden hoitoon ja ehkdisyyn)
teriflunomidia (kdytetd&n multippeliskleroosin hoitoon)

jotain seuraavista lidkeaineista, joita kdytetddn yksin tai yhdistelmédnd 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.

Rosuvastatin Stada voi muuttaa ndiden lidkkeiden vaikutusta taine voivat muuttaa Rosuvastatin Stada
-valmisteen vaikutusta.

Jos tarvitset suun kautta otettavaa fusidiinihappolddkitystd bakteeri-infektion hoitoon, sinun tiytyy
viliaikaisesti lopettaa timén lidkkeen kayttd. Ladkari kertoo, milloin Rosuvastatin Stada -valmisteen
kéyton voi turvallisesti aloittaa uudelleen. Rosuvastatin Stada -valmisteen kédyttd samanaikaisesti
fusidiinihapon kanssa saattaa joskus harvoin aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua
(rabdomyolyysia). Katso kohdasta 4 lisétietoja rabdomyolyysista.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Rosuvastatin Stada -valmistetta, jos olet raskaana tai imetit. Jos tulet raskaaksi
kayttdessdsi Rosuvastatin Stada -valmistetta, lopeta sen kiytté valittomasti ja kerro asiasta
ladkarillesi. Naisten tulee kiyttda sopivaa ehkdisyd Rosuvastatin Stada -hoidon aikana raskauden
vélttdmiseksi.

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rosuvastatin Stada ei vaikuta useimpien ihmisten ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita. Joillakin
thmisilld esiintyy kuitenkin huimausta Rosuvastatin Stada -hoidon aikana. Jos sinua huimaa, kdanny
ladkarisi puoleen ennen kuin yritit ajaa tai kiyttdé koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Rosuvastatin Stada sisiltia laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (laktoosi eli maitosokeri), keskustele
ladkarisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

3. Miten Rosuvastatin Stada -valmiste tta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille



Jos otat Rosuvastatin Stada -valmis te tta 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:

o kolesteroliarvoistasi

o sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskistd kohdallasi

o tekijoistd, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.

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

Laskari saattaa madrati sinulle pienimméin annoksen (5 mg), jos:

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

o sinulla on keskivaikea munuaissairaus

o sinulla on riski saada lihaskipuja tai -sérkyjd (myopatia).

Annoksen suurentaminen ja suurin mahdolline n vuorokausiannos

Ladkarisi saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan maardn Rosuvastatin Stada -
valmistetta. Jos aloitusannoksesi oli 5 mg, ladkérisi saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 10 mg ja sitten
tarvittaessa tasoille 20 mg ja 40 mg. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, lddkérisi saattaa kaksinkertaistaa
sen tasolle 20 mg ja sitten tarvittaessa tasolle 40 mg. Annosmuutokset tehddén neljin vikon vélein.

Rosuvastatin Stada -valmisteen maksimiannos on 40 mg vuorokaudessa. Se on tarkoitettu vain
potilaille, joiden kolesterolipitoisuudet ovat korkeat, joiden sydinkohtaus- tai aivohalvausriski on
suuri ja joiden kolesterolipitoisuudet eivit alene riittivésti 20 mg annoksella.

Jos otat Rosuvastatin Stada -valmis te tta vihentaiksesi sydinkohtauksen, aivohalvauksen tai
niihin liittyvien terveysongelmien riski:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Laékarisi voi kuitenkin padttid méadritd pienemméin
annoksen, jos sinulla on jokin ylld mainituista tekijoista.

Kayttéo 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten (6—17-vuotiaiden) annoksen vaihteluvili on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa. Ladkéri saattaa suurentaa annosta vihitellen
loytéddkseen 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 kdyttdd Rosuvastatin Stada 40 mg:n
tablettia.

Tablettien ottaminen

Tabletit tulee nielld kokonaisina veden kera.

Ota Rosuvastatin Stada kerran vuorokaudessa. Valmisteen voi ottaa mihin aikaan paivisti tahansa
ruoan kanssa tai tyhjadn vatsaan.

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

Sadnnolliset kolesterolitarkastukset

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

Ladkari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sopivan méidrén Rosuvastatin Stada -valmistetta.

Jos otat enemmiin Rosuvastatin Stada -valmis te tta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd 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 kdytét Rosuvastatin Stada -valmistetta.



Jos unohdat ottaa Rosuvastatin Stada -valmiste tta
Ala huolestu, ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin Stada -valmis teen kiyton
Keskustele lddkarin kanssa, jos haluat lopettaa Rosuvastatin Stada -valmisteen kdyton. Rosuvastatin
Stada -valmisteen kéyton lopettaminen johtaa kolesteroliarvojen kohoamiseen uudelleen.

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

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On térkedé, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensé lievid ja hdvidvit nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin Stada -valmis teen kiytto ja hakeudu vilittomés ti 1ak arin hoitoon, jos

sinulla imenee jokin seuraavista oireista:

o hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta

o kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa nielemisti

o ihon voimakas kutina (nokkosihottuma)

o punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia ldiskid vartalolla,
ihon kesimisti tai haavaumia suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissi tai simissd. Ennen
nditd vakavia thottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé)

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

Lopeta Rosuvastatin Stada -valmisteen kiiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkéiriin myos

o jos sinulla on epétavallisia lihaskipuja tai -sérkyja, jotka jatkuvat odottamattoman pitkéén.
Lihasoireet ovat yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien
kohdalla, joillekin harvoille potilaille on kehittynyt epdmiellyttédvid lihasoireita. Harvinaisissa
tapauksissa ndmi ovat edenneet mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd

rabdomyolyysi.
o jos sinulla on lihasre pe imi
o jos sinulla on lupuksen kaltainen oire yhtymai (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma,

nivelvaivat ja vaikutukset verisoluihin).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenesti):

o padnsarky, vatsakipu, ummetus, pahoinvointi, lihaskipu, heikotus, huimaus

o virtsan proteiinimiirin nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestidn, eikd sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Stada -tablettien kayttod (koskee vain 40 mg rosuvastatiinia)

o diabetes. Tama on todenndkdisempid, jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet

ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkédriseuraa vointiasi kun kéytét tatd ladketta.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 potilaalla sadasta):

o thottuma, kutina tai muut ihoreaktiot

o virtsan proteiinimddrdn nousu — tilanne normalisoituu yleensa itsestidn, eikd sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Stada -tablettien kayttod (koskee vain 5 mg, 10 mg ja 20 mg
rosuvastatiinia).

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):
o vaikeat allergiset reaktiot, joiden merkkind ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeuksia, ihon voimakas kutina (jonka yhteydessé iho nousee



paukamille). Jos epdilet saaneesi allergisen re aktion, lopeta Rosuvastatin Stada -valmisteen
kiytto ja ota vilittomasti yhteys lddkariin.

o lihasvauriot aikuisilla — varmuuden vuoksi: lopeta Rosuvastatin Stada -valmis teen kiytto ja
ota vilittomaisti yhteys ladkiriin, jos sinulla on epétavallisia lihas Kipuja tai -s lirkyja, jotka
jatkuvat odottamattoman pitkdan

o vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

o kohonneet veren maksaentsyymiarvot

o tavallista herkempi verenvuototaipumus tai saat mustelmia tavallista herkemmin, koska
verihiutaleiden méaard veressdsion pienentynyt

o lupuksen kaltainen oireyhtymé (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, nivelvaivat ja

vaikutukset verisoluihin).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voiesiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

o keltaisuus (ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus), hepatiitti (maksatulehdus), pienid méérid verta
virtsassa, sdérien ja kédsivarsien hermovauriot (kuten puutuminen), nivelkipu, muistinmenetys ja
rintojen suureneminen miehilld (gynekomastia).

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin):

o ripuli, yské, hengenahdistus, edeema (turvotus), unihdiriét, mukaan lukien unettomuus ja
painajaiset, seksuaaliset ongelmat, masennus, hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska
ja/tai hengenahdistus tai kuume, jinnevaurio ja jatkuva lihasheikkous

o myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa), simédmyastenia (simén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus). Keskustele
ladkarin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, nédet kahtena tai simidluomesi roikkuu taisinulla on
nielemisvaikeuksia tai hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rosuvastatin Stada -valmis teen s filyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titd Eikettd kotelossa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Miti Rosuvastatin Stada sis dltiai

Vaikuttava aine on rosuvastatiini.

5 mg: Yksi kalvopédillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).
10 mg: Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).
20 mg: Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).
40 mg: Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 40 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina).

Muut aineet ovat:

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

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

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Rosuvastatin Stada 5 mg kalvopiillysteiset tabletit
Valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopééllysteisid tabletteja, joiden halkaisija on 5 mm.

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

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

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

Tabletit on pakattu oP A-Alu-PVC-lipipainolevyihin, jotka on suljettu aluminifoliolla.

Pakkauskoot:

Smg: 7,14, 15, 20, 28, 28 x 1 (yksittdispakattu), 30, 50 x 1 (yksittdispakattu), 50, 60, 90, 98, 100, 154,
196, 252 tablettia.

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

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

40 mg: 28, 28 x 1 (yksittdispakattu), 30, 50 x 1(yksittdispakattu), 90, 98, 100, 154, 196, 252 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Itdvalta
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.2.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t 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 Stada dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du tar Rosuvastatin Stada
Hur du tar Rosuvastatin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Rosuvastatin Stada ir och vad det anvinds for

Rosuvastatin Stada innehéller den aktiva substansen rosuvastatin, som tillhér en grupp av likemedel
som kallas statiner.

Du har ordinerats Rosuvastatin Stada déirfor att:

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

Du har fétt radet att ta en statin, dérfor att kostfordndringar och dkad motion inte var tillrickligt for att
korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsédtta med kolesterolsdnkande diet och motion medan du tar
Rosuvastatin Stada.

Eller

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

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

Varfor det ir viktigt att fortsétta ta Rosuvastatin Stada

Rosuvastatin Stada anvinds for att rétta till koncentrationen av vissa fettimnen i blodet, sa kallade

lipider, det vanligaste av dessa dr 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 hjélpa din kropp att minska produktionen av det “onda” kolesterolet och
forbdttra din kropps formaga att avligsna det fran ditt blod.



For de flesta personer paverkar inte hoga kolesterolivaer hur de mar eftersom hdga kolesteromivéer
inte ger ndgra symtom. Men, om det limnas obehandlat, kan fettavlagringar sitta sig pa viggarna i
dina blodkérl och géra dem trangre.

Ibland kan dessa tranga blodkérl blockeras och da stéinga av blodforsorjningen till hjartat eller hjérnan,
vilket kan leda till en hjirtinfarkt eller en stroke. Genom att sinka dina kolesteroivaer kan du minska
risken att f4 en hjdrtinfarkt, stroke eller andra relaterade hilsoproblem.

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

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

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Stada

Ta inte Rosuvastatin Stada:

o om du nigon gang fatt en allergisk re aktion av rosuvastatin eller nigot annat innehallsimne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du ir gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Rosuvastatin Stada sluta

omedelbart att ta det och kontakta liikare . Kvinnor ska undvika att bli gravida medan de tar

Rosuvastatin Stada genom att anvénda [impligt preventivmedel

om du har enleversjukdom

om du har allvarliga njurproblem

om du har upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta

om du tar en kombinationsbehandling med s ofosbuvir/velpatas vir/voxilaprevir (anvinds

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 négot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du dr oséker) kontakta dé lidkare.

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

o om du har méttliga njurproblem (fraga likare om du &r oséker)
. om du har proble m med skoldkorteln
o om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare

muskelsjukdom, har arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvindning
av andra kolesterolsénkande likemedel

. om du regelbundet dricker s tora méiingder alkohol
o om du ir av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)
e om du tar en annan typ av kolesterolsinkande liikemedel som kallas fibrater

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

o om du har problem med dina njurar
o om du har problem med din lever
o om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare

muskelsjukdom, har &rftlighet f6r muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid anvindning
av andra kolesterolsédnkande likemedel. Tala omedelbart om for likare om du har oftrklarlig
muskelvéirk eller smérta, speciellt om du kénner dig sjuk eller har feber. Tala ocksé om for
lakare eller apotekspersonal om du har muskelsvaghet som ér langvarig

o om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmidn muskelsvaghet, i vissa fall 4ven i de
muskler som anvédnds vid andning) eller okulér myasteni (en sjukdom som orsakar
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muskelsvaghet i Ogat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4)

o om du nigonsin har utvecklat ett sviart hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller s ir
i munnen efter att du tagit Rosuvastatin Stada eller andra relaterade likemedel.

. om du regelbundet dricker stora méingder alkohol

o om du har problem med skoldkorteln

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

o om du tar liikemedel som anvénds for behandling av hiv infektion, till exempel ritonavir

tillsammans med lopinavir och/eller atazanavir, se Andra likemedel och Rosuvastatin Stada

o om du tar eller har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (likemedel 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 muske Iproblem
(rabdomyolys), Se ”Andra likemedel och Rosuvastatin Stada”.

o om du édr 6ver 70 ar (dd behdver din likare vilja ritt startdos Rosuvastatin Stada som passar
for dig)

o om du lider av svar andningss vikt

o om du ir av asiatiskt urs prung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)

behover din likare vélja rétt startdos Rosuvastatin Stada som passar for dig

Om négot av ovanstdende stimmer pa dig (eller om du dr oséker):
. Ta inte 40 mg rosuvastatin (den hogsta dosen) och hor med likare eller apotekspersonal
innan du boérjar ta niagon dos av Rosuvastatin Stada.

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 Stada och sok omedelbart likare om du mérker nagot av de symtom som
beskrivs 1avsnitt 4.

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

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller Ioper hog risk att fa diabetes. Det dr 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 dr under 6 ar: Rosuvastatin Stada ska inte ges till barn under 6 ar.
o om patienten ir under 18 ar: Rosuvastatin Stada 40 mg tablett 4r inte lamplig for barn och

ungdomar under 18 ar.

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

Tala om for likare om du tar nadgot av foljande likemedel:

o ciklosporin (anvénds till exempel vid organtransplantation)

o warfarin, klopidogrel eller tikagrelor (eller andra blodfoértunnande likemedel)

o fibrater (till exempel gemfibrozil, fenofibrat), andra kolesterolsédnkande likemedel (till exempel
ezetimib)

vissa likemedel mot halsbranna och sura uppstotningar

erytromycin (antibiotika), fusidinsyra (antibiotika — se nedan och Varningar och forsiktighet)
p-piller,

regorafenib (anvéinds for att behandla cancer)

darolutamid (anvénds for att behandla cancer)

kapmatinib (anvénds for att behandla cancer)
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hormonersittningslikemedel

fostamatinib (anvinds for att behandla Iagt antal blodplittar)

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

teriflunomid (anvéinds for att behandla multipel skleros)

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

Effekten av dessa likemedel kan paverkas av Rosuvastatin Stada eller s& kan de paverka effekten av
Rosuvastatin Stada.

Om du behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion maste du tillfalligt
sluta anvdnda detta likemedel. Din likare kommer att tala om for dig nér det ar sékert att starta med
Rosuvastatin Stada igen. Intag av Rosuvastatin Stada med fusidinsyra kan i sillsynta fall leda till
muskelsvaghet, 6mhet eller smérta (rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys iavsnitt 4.

Graviditet och amning

Ta inte Rosuvastatin Stada om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar
Rosuvastatin Stada sluta ome delbart att ta det och tala om det for lakare. Kvinnor ska undvika att bl
gravida nir de tar Rosuvastatin Stada genom att anvinda lampligt preventivmedel.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Rosuvastatin Stada paverkar inte korforméagan eller formaga att anvinda maskiner hos de flesta
personer. En del personer kénner sig dock yra under anvandningen av Rosuvastatin Stada. Om du
kénner dig yr, rddfraga din likare mnan du forsoker kora bil eller anvédnda maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rosuvastatin Stada inne héller laktos

Om du inte tél vissa sockerarter (laktos eller mjolksocker), bor du kontakta din likare innan du tar
detta likemedel.

For fullstidndig lista 6ver innehdllsamnen, se Forpackningens innehdll och évriga upplysningar.

3. Hur du tar Rosuvastatin Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

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, 4ven om du har tagit
en hogre dos av en annan statin tidigare. Valet av startdos for dig beror pa:

o dina kolesterolnivéer.
o den risknivad du har for att fa en hjartinfarkt eller stroke.
o om du har en faktor som kan gora dig mer kénslig for mdjliga biverkningar.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal om vilken startdos Rosuvastatin Stada som passar bést for dig.
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Likare kan besluta att ge dig den ligsta dosen (5 mg) om:

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

du har méttliga njurproblem.

du riskerar att fi muskelvirk och sméarta (myopati).

Hojning av dosen och maximal daglig dos

Din ldkare kan besluta att hoja din dos. Detta for att du ska ta den dos Rosuvastatin Stada som ar rétt
for dig. Om du bérjade med att ta S mg, kan din likare besluta att dubblera denna dos till 10 mg, sedan
till 20 mg och sedantill 40 mg om nodviandigt. Om du borjade med att ta 10 mg, kan din likare
besluta att dubblera denna dos till 20 mg och sedan till 40 mg om nddvindigt. Det kommer att ga fyra
veckor mellan varje dosjustering.

Denmaximala dagliga dosen av Rosuvastatin Stada &r 40 mg. Det dr bara for patienter med hoga
kolesterolnivaer och stor risk for hjirtattack eller stroke vars kolesterolivaer inte sanks tillréckligt

med 20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Stada for att minska risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller
andra hjirta-kérl relaterade hilsoproblem:

Rekommenderad dos ér 20 mg/dag. Det kan dock hénda att din Iikare bestimmer att du ska anvinda
en lagre dos om du har ndgon av de faktorer som nimns ovan.

Anvindning for barn och ungdomar i dldern 6-17 ar

Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i ldern 617 &r &r 5-20 mg en géng dagligen. Den
vanliga startdosen dr 5 mg dagligen och likaren kan gradvis 6ka dosen for att hitta rétt dos av
Rosuvastatin Stada for dig. Maximal daglig dos av Rosuvastatin Stada 4r 10 mg eller 20 mg for barn i
aldern 6-17 ar beroende pa det underliggande tillstind som du behandlas for. Ta dosen en gang om
dagen. Rosuvastatin Stada 40 mg tablett ska inte anviandas till barn.

Table ttintag

Svilj varje tablett hel tillsammans med ett glas vatten.

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

Regelbundna kolesterolkontroller

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

Din Iikare kan besluta att 6ka din dos sa att du tar den dos Rosuvastatin Stada som &r rétt for dig.

Om du har tagit for stor miingd av Rosuvastatin Stada

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

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

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

Om du har glomt att ta Rosuvastatin Stada

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

Om du slutar att ta Rosuvas tatin Stada

Tala med din likare om du vill sluta ta Rosuvastatin Stada. Dina kolesteromivéer kan 6ka igen om du

slutar ta Rosuvastatin Stada.

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

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Det ar viktigt att du 4r 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 hjilp om du far ndgon av foljande

symtom:

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

o svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller svalg, som kan orsaka svaljsvarigheter

o kraftig hudklada (med upphdjda kndlar)

o rodaktiga, inte upphojda, méltavieliknande eller cirkulidra flickar pa balen, ofta med
blasbildning 1 mitten, hudfjillning, sarimun, hals, nésa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom)

o utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

Tala dven med din likare sa fort som mojligt, och sluta omgéende att ta Rosuvastatin Stada

o om du fir niagon ovanlig virk eller smérta i dina muskler som sitter i lingre dn du forvéntat.
Muskelsymtom ar vanligare hos barn och ungdomar dn hos vuxna. Som med andra statiner har
ett véldigt litet antal personer upplevt obehaglig muskelpaverkan och iséllsynta fall har dessa
utvecklats till en livshotande muskelsjukdom, rabdomyolys

o om du fir muskelbris tning
o om du far en lupusliknande sjukdomsbild (innefattar hudutslag, ledbesvir och paverkan pa
blodkroppar).

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

o huvudvirk, buksmaértor, forstoppning, illamaende, muskelvirk, kraftloshet, yrsel

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

o diabetes. Detta &r mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivder, &r 6verviktig och
har hogt blodtryck. Léakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel

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

o hudutslag, kldda eller andra hudreaktioner

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

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

o kraftig allergisk reaktion - svullnad iansikte, lappar, tunga och/eller strupe, svarighet att svilja
och andas, svar hudklada (med upphdjda knolar). Om du tror att du har en allergisk
reaktion, sluta ta Rosuvastatin Stada och upps 6k omedelbart liikare

o muskelskada hos vuxna - som forebyggande atgird sluta omgaende att ta Rosuvastatin Stada

och tala med likare sa fort som mojligt om du har nagon ovanlig virk eller smirta i dina

muskler som sitter i lingre 4n vintat

kraftig magsmérta (inflammerad bukspottkortel)

okade leverenzymer i blodet

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

lupusliknande sjukdomsbild (innefattar hudutslag, ledbesvér och paverkan pa blodkroppar).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

o gulsot (gulfargning av hud och 6gon), hepatit (leverinflammation), blod i urinen, skada pa
nerver i ben och armar (till exempel domningar), ledvirk, minnesforlust och forstoring av
brostkortlarna hos mén (gynekomasti).
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Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):

o diarré (16s avforing), hosta, andfdddhet, dem (svullnad), somnstdrningar, inklusive somnloshet
och mardrommar, sexuella svérigheter, depression, andningsproblem, inklusive ihdllande hosta
och/eller andfdddhet eller feber, senskador och muskelsvaghet som &r langvarig

o myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall d&veni de
muskler som anvinds vid andning), okulir myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
Ogat). Tala med likare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av
aktivitet, dubbelseende eller hingande dgonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
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 sékerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rosuvastatin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistern efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéinsligt.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturanvisningar.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen ér rosuvastatin.

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

Ovriga innehallsimnen &r:

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

Filmdragering: polyvinyl alkohol, makrogol (MW 3350), titanidioxid (E171), talk.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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 pd 7 mm.

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

Rosuvastatin Stada 40 mg filmdragerade tabletter
Vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med en lingd pa 16,3 och en bredd pa 7,6 mm.

Tabletterna tillhandahalls 1 blister tillverkade av ett kombinerat Opa-Alu-PVC folie forseglat med
aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:

Smg: 7,14, 15, 20, 28, 28 x 1 (endosblister), 30, 50 x 1 (endosblister), 50, 60, 90, 98, 100, 154, 196,
252 tabletter.

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

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

40 mg: 28, 28 x 1 (endosblister), 30, 50 x 1 (endosblister), 90, 98, 100, 154, 196, 252 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Osterrike
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland: 26.2.2024
i Sverige:
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