Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rosuvastatin Xiromed 5 mg table tti, kalvopiillys teinen
Rosuvastatin Xiromed 10 mg table tti, kalvopéillys teinen
Rosuvastatin Xiromed 20 mg tabletti, kalvopiillys teinen
Rosuvastatin Xiromed 40 mg table tti, kalvopéillys teinen

rosuvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rosuvastatin Xiromed on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Rosuvastatin Xiromed -valmistetta
Miten Rosuvastatin Xiromed -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin Xiromed -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tictoa

A e e

1. Miti Rosuvastatin Xiromed on ja mihin siti kiyte tiéin
Rosuvastatin Xiromed kuuluu statiineiksi kutsuttuun lidkeryhméén.

Sinulle on mééritty Rosuvastatin Xiromed -valmistetta, koska:

. kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tama tarkoittaa, ettd sinulla on riski saada syddnkohtaus
tai aivohalvaus. Rosuvastatin Xirome dia kiytetdén aikuisten, nuorten ja vahintdén 6-
vuotiaiden lasten korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.
Sinulle on madritty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen tai likunnan lisidminen eivit
ole korjanneet veresi kolesterolipitoisuutta riittdvasti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta
alentavan ruokavalion noudattamista ja liikuntaa Rosuvastatin Xiromed -hoidon aikana.
Tai
. Sinulla on muita tekijoitd, jotka lisddvit riskidsi saada sydinkohtaus, aivohalvaus tai niihin
liittyvid terveysongelmia.
Sydankohtaus, aivohalvaus tai nithin liittyvit terveysongelmat voivat aiheutua
ateroskleroosi-nimisestd sairaudesta. Ateroskleroosi aiheutuu valtimoiden rasvoittumisesta.

Rosuvastatiinia, jota Rosuvastatin Xiromed sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tassé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Miksi on tirkeéi jatkaa Rosuvastatin Xiromed -valmisteen kéiyttimisti

Rosuvastatin Xiromed -valmistetta kiytetdan lipideiksi kutsuttujen veren rasvojen pitoisuuksien
korjaamiseen. Y leisin ndisté on kolesteroli.



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

o Rosuvastatin Xiromed védhentdd huonon” kolesterolin mééraa ja lisdd “hyvan” kolesterolin
madrad.
. Se toimii estdméalld huonon” kolesterolin muodostumista elimistossisi. Se parantaa myos

elimistdsi kykyé poistaa sitd verestési.

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

Joskus ahtautuneet verisuonet saattavat tukkeutua ja estéd veren kulun syddmeen ja aivoihin,
mikéd aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen. Alentamalla kolesterolipitoisuuksia voit
pienentdd sydankohtauksen, aivohalvauksen tai nithin littyvien terveysongelmien riskid.

Rosuvastatin Xiromed -valmisteen kiyttoi tulee jatkaa vield kolesterolipitoisuuksien
korjauduttuakin, silli se estéi kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uudelleen ja aiheuttamasta
valtimoiden rasvoittumista. Lopeta kuitenkin Rosuvastatin Xiromed -valmisteen kaytto, jos lddkéri
méadriéa niin taijos tulet raskaaksi.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiiytiit Rosuvastatin Xiromed -valmistetta

Ali kiiyti Rosuvastatin Xiromed -valmistetta:

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

jos olet raskaana taiimetit. Jos tulet raskaaksikéyttdessési Rosuvastatin Xiromed -valmistetta,
lopeta sen kiytto vilittomésti ja kerro asiasta laédkaérille . Naisten tulee kéyttd4 sopivaa
ehkéisyd Rosuvastatin Xiromed -hoidon aikana raskauden ehkéisemiseksi.

jos sinulla on maksasairaus.

jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

jos sinulla on toistuvia tai selittiméittomi lihaskipuja tai -s arkyja.

jos kaytiit ladketti nimelti siklosporiini (kiytetién esimerkiksi elinsiirron jélkeen).

Jos jokin niisti koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelleen yhteytts lizkériin. Al
myos kéin kiytid Rosuvastatin Xiromed 40 mg:aa (suurinta annosta):

e  jos sinulla on keskivaikea munuaissairaus (jos et ole varma, kddnny ladkéarin puoleen).

e jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti.

e  jos sinulla on ollut toistuvia tai selittimittomia lihas kipuja tai -s dirkyji, sinulla tai
sukulaisillasi on ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kayttdessdsi
muita kolesterolipitoisuutta alentavia ladkkeita.

e jos kaytit sdannollisesti runs aasti alkoholia.

e  jos olet aasialaista syntyperia (Japani, Kiina, Filippiinit, Vietnam, Korea taiIntia).

e jos kaytit samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja ladkkeité alentamaan
kolesteroliarvojasi.

. jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisté, rakkulamuodostusta

ja/tai suun haavaumia Rosuvastatin Xiromed tai muiden samankaltaisten liéikkeiden
ottamisen jilkeen.

Jos jokin ndisti koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelleen yhteytti ladkériin.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rosuvastatin
Xiromed -valmistetta:



e jos sinulla on munuaissairaus.

. jos sinulla on maksasairaus.

e  jos sinulla on ollut toistuvia tai selittiméittémia lihaskipuja tai -s drkyji, sinulla tai
sukulaisillasi on ollut lhasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kéyttdessési muita
kolesterolipitoisuutta alentavia lidkkeitd. Kerro ld4kérille valittomaésti, jos sinulla on
selittdmattomid lihaskipuja tai -sdrkyja, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle myds, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.

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

. jos kaytit sAannollisesti runs aasti alkoholia.

e jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti.

e jos kiytiit samanaikais esti fibraateiksi kutsuttuja ladkkeitd alentamaan kolesteroliarvojasi.
Lue tdma seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kdyttdnyt muita kolesteroliladkkeita.

e jos kaytit ladkkeitd HI'V-infektion hoitoon, esim. ritonaviiria lopinaviirin ja/tai
atatsanaviirin kanssa, ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Rosuvastatin Xiromed.

e jos kaytiit tai olet viimeisten 7 vuorokauden aikana kéyttinyt fusidiinihappoa
siséltavaa lidketti (kiytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon) suun kautta tai injektiona.
Fusidimihapon ja Rosuvastatin Xiromed -valmisteen samanaikainen kaytto saattaa johtaa
vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi). Ks. kohta Muut ldiike valmisteet ja

Rosuvastatin Xiromed.
o jos olet yli 70-vuotias (koska lidkérin tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin
Xiromed -valmistetta).
o jos sinulla on vaikea hengitysvajaus.

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

o Rosuvastatin Xiromed-hoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—
Johnsonin oireyhtyméé ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymda (DRESS). Lopeta
Rosuvastatin Xiromed kaytto ja hakeudu vilittdmésti 1adkérin hoitoon, jos sinulla imenee
mikd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Jos jokin ylli mainituista koskee sinua (taiet ole varma asiasta):

o Ali kiyti Rosuvastatin Xiromed 40 mg:aa (suurinta annosta), vaan kisinny Lizkéirin tai
apte ekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin aloitat minkééin Rosuvastatin
Xiromed -annoksen kiyton.

Pienelle osalle ihmisistd statiinit saattavat vaikuttaa maksaan. Téma voidaan todeta yksinkertaisella
verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksaentsyymiarvot koholla. Tésta syysté [d4kéari ottaa yleensi
tamén verikokeen (maksa-arvon) ennen Rosuvastatin Xiromed -hoitoa ja sen aikana.

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

Lapset januoret

o jos Kyseessii on alle 6-vuotias potilas: Rosuvastatin Xiromed -valmistetta eipidd antaa alle 6-
vuotiaille lapsille.

o jos potilas on alle 18-vuotias: Rosuvastatin Xiromed 40 mg -tabletti ei sovellu

kéytettdviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut liifike valmisteet ja Rosuvastatin Xiromed

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt taisaatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Kerro ladkdrille, jos kdytét jotain seuraavista ladkkeista: siklosporiinia (kdytetdén esimerkiksi elinsiirron
jalkeen), varfariinia tai klopidogreelid (taijotain muuta verenohennusliikettd), fibraatteja (kuten



gemfibrotsiilia, fenofibraattia) tai jotain muuta kolesterolia alentavaa lddketta (kuten etsetimibid),
ruoansulatusvaivoja lievittidvid valmisteita (jotka neutraloivat mahahappoja), erytromysiinia (antibiootti),
fusidiinihappoa (antibiootti— ks. kohta Varoitukset ja varotoimet), suun kautta otettavia
ehkéisyvalmisteita (ehkaisypilleri), hormonikorvaushoitoa, regorafenibi (kdytetdsn sydvan hoitoon) tai
joku seuraavista lidkeaineista, joita kiytetddn yksin tai yhdistelména virusinfektioiden, mukaan lukien
HIV- tai hepatiitti C -infektion, hoitoon (ks. Varoitukset ja varotoimet): ritonaviiri, lopinaviiri,
atatsanaviiri, sSimepreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri,
glekapreviiri, pibrentasviiri, verenohennusliékkeité, kuten varfariinia, asenokumarolia tai fluindionia
(niiden verta ohentava vaikutus saattaa voimistua ja verenvuotoriski suurentua, jos niitd otetaan yhdessé
tdmén ladkkeen kanssa), tikagreloria tai klopidogreelia.

Rosuvastatin Xiromed voi muuttaa ndiden lidkkeiden vaikutusta tai ne voivat muuttaa Rosuvastatin
Xiromed -valmisteen vaikutusta.

Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakte eri-infe ktion hoitoon, sinun on
tilapiisesti keskeytettivi timin lilikkeen kiytto. Lidkiri kertoo, milloin on turvallis ta jatkaa
Rosuvastatin Xiromed -valmis teen kiyttoi. Rosuvastatin Xiromed -valmisteen ja fusidiinihapon
samanaikaine n kiytto saattaa harvoissa tapauksissa aihe uttaa lihas heikkoutta, lihas ten arkuutta
tai lihas kipua (rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 lisiitietoa rabdomyolyysis ta.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Rosuvastatin Xiromed -valmis tetta, jos olet raskaana taiimetit. Jos tulet raskaaksi
kayttdessdsi Rosuvastatin Xiromed -valmistetta, lopeta sen kaytto vilittomaisti ja kerro asiasta
ladkarille. Naisten tulee kiyttdd sopivaa ehkiisyd Rosuvastatin Xiromed -hoidon aikana
raskauden vilttamiseksi.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdan lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rosuvastatin Xiromed ei vaikuta useimpien ihmisten ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita. Joillakin
thmisilld esiintyy kuitenkin huimausta Rosuvastatin Xiromed -hoidon aikana. Jos sinua huimaa,
kédnny ladkarin puoleen ennen kuin yritdt ajaa tai kdyttda 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 Xiromed sisiltis lak toosimonohydraattia
Jos lddkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén

lddkevalmisteen ottamista.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6 Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa.

3. Miten Rosuvastatin Xiromed -valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille:
Jos otat Rosuvastatin Xiromed -valmistetta korkeaan kolesteroliin:
Aloitus annos

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



o kolesterolipitoisuudestasi
o sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskistd kohdallasi
o tekijoistd, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.

Tarkista ladkariltd tai apteekista, mikd Rosuvastatin Xiromed -aloitusannos on sinulle sopivin.
Laskari saattaa maarita sinulle pienimmén 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 -sérkyjé (myopatia).

Annoksen suurentaminen ja suurin mahdollinen vuorokausiannos

Laakari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan mééréan Rosuvastatin

Xiromed -valmistetta. Jos aloitusannoksesi oli 5 mg, lidkéri saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle
10 mg ja sitten tarvittaessa tasoille 20 mg ja 40 mg. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, ladkari
saattaa kaksinkertaistaa sen tasolle 20 mg ja sitten tarvittaessa tasolle 40 mg. Annosmuutokset
tehddédn neljan viikon vélein.

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

Jos otat Rosuvastatin Xiromed -valmis tetta vihe ntiifiksesi s ydiinkohtauksen, aivohalvauksen
tai niihin liittyvien terveysongelmien ris kié:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Ladkarivoi kuitenkin pdéttdd maaratd pienemman
annoksen, jos sinulla on jokin ylld mainituista tekijoista.

Kiéytto 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten (6—17-vuotiaiden) annoksen vaihteluvéli on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg vuorokaudessa. Ladkédri saattaa suurentaa annosta véhitellen
l6ytédédkseen sinulle oikean Rosuvastatin Xiromed -annoksen. Suurin Rosuvastatin

Xiromed -valmisteen vuorokausiannos on 10 mg tai 20 mg 6—17-vuotiaille lapsille riippuen
hoidettavasta sairaudesta. Ota annos kerran vuorokaudessa. Lasten ei tule kiyttdd Rosuvastatin
Xiromed 40 mgn tablettia.

Tablettien ottaminen
Tabletit tulee nielld kokonaisina veden kera.

Ota Rosuvastatin Xiromed kerran vuorokaudessa. Valmisteen voi ottaa mihin aikaan péivéista tahansa
ruoan kanssa tai ilman.
Tabletti kannattaa ottaa samaan aikaan joka pdivd, jolloin se on helpompi muistaa.

Saanndllis et kolesterolitarkastukset
On tirkedd kayda ladkérissd sdannollisissa kolesteroliarvojen tarkistuksissa. Nédin varmistetaan
tavoitekolesteroliarvojen saavuttaminen ja arvojen pysyminen oikealla tasolla.

Ladkari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sopivan maéran Rosuvastatin Xiromed -valmistetta.

Jos kiytit enemmiéin Rosuvastatin Xiromed -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



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

Jos unohdat kiyttii Rosuvastatin Xiromed -valmistetta

Ala huolestu, ota vain seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin Xiromed -valmisteen kiyton

Keskustele ladkarin kanssa, jos haluat lopettaa Rosuvastatin Xiromed -valmisteen kayton. Rosuvastatin

Xiromed -valmisteen kdyton lopettaminen saattaa johtaa kolesteroliarvojen kohoamiseen uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia timéan ladkkeen kaytostd, kddnny ld4karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki Iidkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedé, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensi lievid ja hdvidvit nopeasti.
Lopeta Rosuvastatin Xiromed -valmis teen kiytto ja hake udu vilittomés ti laék arinhoitoon, jos

sinulle kehittyy jokin seuraavista allergisista reaktioista:
o hengitysvaikeudet, joihin saattaa hittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta

o kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa nielemisté
o ihon voimakas kutina (nokkosihottuma).
o punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia laiskid vartalolla,

ithon kesimisté tai haavaumia suussa, nielussa, nenéssi, sukupuolielimissé tai simissd. Ennen niitd
vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin oireyhtyma).
o laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtyma tai

ladkeyliherkkyysoireyhtymé).

Vakavat haittavaikutuks et, jotka vaativat hoidon lope ttamis ta ja vilitonti ladkéirinhoitoa:
o lupuksen kaltainen oireyhtymd (mukaan lukien ihottuma, nivelvaivat ja vaikutukset verisoluihin)
. lihasrepedma.

Lopeta Rosuvastatin Xirome d -valmis teen kaytto ja ota vilittomais ti yhteys lidikéiriin myos,
jos sinulla on epiitavallisia lihaskipuja tai -sérkyji, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdén.
Lihasoireet ovat yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien
kohdalla, joillekin harvoille potilaille on kehittynyt epadmiellyttdvid lihasoireita. Harvinaisissa
tapauksissa nimé ovat edenneet mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd
rabdomyolyysi.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi alle 1 potilaalla 10:sti ja yli 1 potilaalla 100:sta):
o Péénsarky

o Vatsakipu

o Ummetus

o Pahoinvointi

o Lihaskipu

o Heikotus

o Huimaus

o Virtsan proteinimiddrdn nousu —tilanne normalisoituu yleensi itsestddn, eikd sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Xiromed -tablettien kéyttod (koskee vain Rosuvastatin Xiromed 40 mg
vahvuutta)

o Diabetes. Tama on todenndkdisempad, jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet

ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Lédkéri seuraa vointiasi, kun kéytét tati laaketta.



Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattaa esiintyi alle 1 potilaalla 100:sta jayli 1
potilaalla 1 000:sta):

. Ihottuma, kutina tai muut thoreaktiot

o Virtsan proteiinimddrdn nousu —tilanne normalisoituu yleensi itsestdédn, eikd sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Xiromed -tablettien kéyttdd (koskee vain Rosuvastatin Xiromed 5 mg,
10 mg ja 20 mg vahvuuksia).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé alle 1 potilaalla 1 000:sta ja yli 1

potilaalla 10 000:sta):

o Vaikeat allergiset reaktiot, joiden merkkind ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeudet, ihon voimakas kutina (jonka yhteydessd tho nousee paukamille). Jos
epéilet saaneesi allergisen reaktion, lopeta Rosuvastatin Xiromed -valmisteen kiiytto ja ota
valittdmésti yhteys ladkariin.

o Lihasvauriot aikuisilla —varmuuden vuoksi: lopeta Rosuvastatin Xiromed -valmisteen
kiytto ja ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulla on epéitavallisia lihaskipuja tai -
sdrkyji, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdén.

o Vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

o Kohonneet veren maksaentsyymiarvot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiinty: alle 1 potilaalla 10 000:sta):

o Keltaisuus (ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus)

o Hepatiitti (maksatulehdus)

o Pienid madrid verta virtsassa

o Séérien ja kdsivarsien hermovauriot (kuten puutuminen)
o Nivelkipu

o Muistinmenetys

o Rintojen suureneminen miehilld (gynekomastia).

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon:

o Ripuli

o Yska

o Hengenahdistus

o Edeema (turvotus)

o Unihéiriét, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset
o Seksuaaliset ongelmat

o Masennus

o Hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai hengenahdistus tai kuume
o Jédnnevaurio
o Jatkuva lihasheikkous

o Myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleista lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)
o Silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkarin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasiiimenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai silmidliomesi roikkuu taisinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Rosuvastatin Xiromed -valmisteen sailyttiminen

o Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

o Ala kiyta titd lidkettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttdpdivimidra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

o Tédmé ladkevalmiste eivaadi lampoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilytd
alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Rosuvastatin Xiromed -valmiste sisaltaa
— Vaikuttava aine on rosuvastatiini.

Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg, 10 mg, 20 mg tai 40 mg rosuvastatiinia
(rosuvastatiinikalsiumina).

— Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen, vedetdn piidioksidi, krospovidoni,
laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti.

Tabletin kalvopaallyksen sisalto:

hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti, triasetiini,
keltainen rautaoksidi (E172) (vain vahvuus 5 mg),

punainen rautaoksidi (E172) (vahvuudet 10 mg, 20 mg ja 40 mg).

Liike valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

ROSUVASTATIN XIROMED 5 mg kalvopéillysteinen tabletti: keltainen, pyored, kaksoiskupera,
kalvopidillysteinen tabletti, jossa merkintd “ROS” merkinnin 5 yldpuolella yhdelld puolella,
toinen puoli on ilman merkint6jd, halkaisjaltaan 7 mm.

ROSUVASTATIN XIROMED 10 mg kalvopééllysteinen tabletti: pinkki, pyored, kaksoiskupera,
kalvopééllysteinen tabletti, jossa merkintd ”"ROS” merkinnén 10 yldpuolella yhdelld puolella,
toinen puoli on ilman merkintdjd, halkaisijaltaan 7 mm.

ROSUVASTATIN XIROMED 20 mg kalvopéillysteinen tabletti: pinkki, pyored, kaksoiskupera,
kalvopdillysteinen tabletti, jossa merkintd “ROS” merkinnén 20" yldpuolella yhdelld puolella,
toinen puoli on ilman merkint6jd, halkaisjjaltaan 9 mm.

ROSUVASTATIN XIROMED 40 mg kalvopaallysteinen tabletti: pinkki, ovaali, kaksoiskupera,
kalvopidillysteinen tabletti, jossa merkintd “ROS” yhdelld puolella ja merkintd 40 toisella
puolella, mitoiltaan 6,8 x 11,4 mm.

Tabletit on pakattu OP A-Al-PVC/Al-lipipainopakkauksiin.

Saatavilla on pakkauksia, jotka sisdltavit 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100
kalvopdillysteistd tablettia Iipipainolevyissa.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltjja:
Medical Valley Invest AB
Briadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmistaja:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Poligono Industrial Miralcampo. Avda. Miralcampo, 7
19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara

Espanja

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska Rosval

Romania Rosval 5 mg comprimate filmate
Rosval 10 mg comprimate filmate
Rosval 20 mg comprimate filmate
Rosval 40 mg comprimate filmate

Kreikka EXTRATOR-S
Tshekki Rosuvastatin PharmaSwiss
Suomi Rosuvastatin Xiromed 5 mg Tabletti, kalvopéillysteinen

Rosuvastatin Xiromed 10 mg Tabletti, kalvopaillysteinen
Rosuvastatin Xiromed 20 mg Tabletti, kalvopaillysteinen
Iso-Britannia Rosuvastatin 5 mg film-coated tablets
Rosuvastatin 10 mg film coated tablets
Rosuvastatin 20 mg film coated tablets
Rosuvastatin 40 mg film-coated tablets
Unkari Rosuvastatin PharmaSwiss 5 mg filmtabletta
Rosuvastatin PharmaSwiss 10 mg fimtabletta
Rosuvastatin PharmaSwiss 20 mg fimtabletta
Rosuvastatin PharmaSwiss 40 mg filmtabletta
Irlanti Rosuvastatin Pinewood 5 mg film-coated tablets
Rosuvastatin Pinewood 10 mg film-coated tablets
Rosuvastatin Pinewood 20 mg film coated tablets
Rosuvastatin Pinewood 40 mg film-coated tablets
Islanti Rosuvastatin Xiromed 5 mg Filmuhuduod tafla
Rosuvastatin Xiromed 10 mg Filmuhtidud tafla
Rosuvastatin Xiromed 20 mg Filmuhudud tafla
Rosuvastatin Xiromed 40 mg Filmuhudud tafla
Alankomaat Rosuvastatine Xiromed 5 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatine Xiromed 10 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatine Xiromed 20 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatine Xiromed 40 mg, filmomhulde tabletten

Norja Rosuvastatin Xiromed
Puola Rosuvastatin PharmaSwiss
Ruotsi Rosuvastatin Xiromed 5 mg Filmdragerad tablett

Rosuvastatin Xiromed 10 mg Filmdragerad tablett
Rosuvastatin Xiromed 20 mg Filmdragerad tablett
Rosuvastatin Xiromed 40 mg Filmdragerad tablett



Téadma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.2.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Rosuvastatin Xiromed 5 mg filmdragerade table tter
Rosuvastatin Xiromed 10 mg, filmdragerade table tter
Rosuvastatin Xiromed 20 mg filmdragerade table tter
Rosuvastatin Xiromed 40 mg filmdragerade tabletter

rosuvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

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 féljande:

Vad Rosuvastatin Xiromed dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Xiromed
Hur du tar Rosuvastatin Xiromed

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Xiromed ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1.  Vad Rosuvastatin Xiromed ir och vad det anvénds for
Rosuvastatin Xiromed tillhér en grupp av likemedel som kallas statiner.

Du har ordinerats Rosuvastatin Xiromed dérfor att:

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

Du har fatt radet att ta en statin, darfor att kostférandringar och 6kad motion inte var
tillrdckligt for att korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsdtta med kolesterolsdnkande
diet och motion medan du tar Rosuvastatin Xiromed.

Eller

o Du har andra faktorer som okar risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller andra
hélsoproblem relaterade till hjarta-karl
Hjértinfarkt, stroke och andra hjirt-kérlrelaterade hilsoproblem kan orsakas av en sjukdom
som kallas ateroskleros (aderforfettning). Orsaken till ateroskleros dr att det ansamlas fett i
artirerna.

Rosuvastatin som finns i Rosuvastatin Xiromed kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Varfor det ér viktigt att fortsitta ta Rosuvastatin Xiromed

Rosuvastatin Xiromed anvands for att ritta till koncentrationen av vissa fettdmnen 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 Xiromed kan minska det ”onda” kolesterolet och dka det ”goda” kolesterolet.



o Det verkar genom att hjilpa din kropp att minska produktionen av det ”onda” kolesterolet och
forbattra din kropps forméga att avligsna det fran ditt blod.

For de flesta personer paverkar inte hoga kolesterolnivaer hur de mar eftersom hoga kolesterolnivaer inte

ger nagra symtom. Om det limnas obehandlat, kan dock fettavlagringar sétta sig pa viggarna i dina

blodkarl och gora dem tringre.

Ibland kan dessa tranga blodkérl blockeras och da stinga av blodforsorjningen till hjirtat eller
hjérnan, vilket leder till en hjirtinfarkt eller en stroke. Genom att séinka dina kolesterolivier kan
du minska risken att f en hjirtinfarkt, stroke eller andra relaterade hélsoproblem.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Xiromed

Ta inte Rosuvastatin Xiromed:

o om du ir allergisk mot rosuvastatin eller ndgot 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 Xiromed,

sluta omedelbart att ta Rosuvastatin Xiromed och kontakta liikare. Kvinnor ska undvika
attbli gravida medan de tar Rosuvastatin Xiromed genom att anvinda lAmpligt preventivimedel.
o om du har en leversjukdom.

. om du har svara njurproblem.
o om du har upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta.
o om du tar ett liikemedel som kallas ciklosporin (anvénds till exempel vid organtransplantation).

Om nagot av ovanstéende stammer pa dig (eller om du 4r osdker) kontakta da likare.

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

o om du har méttliga njurproble m (fraga likare om du ér oséker).
o om du har problem med skoldkorteln.
o om du har haft uppre pad eller ofé rklarlig muskelvirk eller smiirta, tidigare muskelsjukdom,

har drftlighet for muskelsjukdom eller har fétt muskelsmértor vid anvéndning av andra
kolesterolsdnkande likemedel.

o om du regelbundet dricker stora méngder alkohol.

o om du ér av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier).

o om du tar enannan typ av koksterokdnkande EikemedelsomKkallas fibrater.

o Om du nagonsin har utvecklat ett svart hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sir

i munnen efter att du tagit Rosuvastatin Xiromed eller andra relaterade likemedel.
Om nagot av ovanstaende stimmer pa dig (eller om du &r osiker) kontakta da Eikare.

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

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 smirta, tidigare

muskelsjukdom, har drftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmértor vid
anviandning av andra kolesterolsénkande likemedel Tala omedelbart om for likare om du
har oforklarlig muskelvirk eller smérta, speciellt om du kidnner dig sjuk eller har feber. Tala
ocksé om for likare eller apotekspersonal om du har muskelsvaghet som &r langvarig.

o om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmén muskelsvaghet, i vissa fall diven ide
muskler som anvénds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar



muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvarra tillstdndet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4).

o om du regelbundet dricker stora méingder alkohol.

o om du har problem med skoéldkorteln.

o om du tar andra kolesterolsdnkande liike medel som kallas fibrater. Lis denna bipacksedel
noga d@ven om du har tagit andra likemedel mot hogt kolesterol tidigare.

o om du tar like medel som anvénds for behandling av HIV-infektion, till exempel ritonavir
tillsammans med lopinavir och/eller atazanavir, se Andra lakemedel och Rosuvastatin
Xiromed.

o om du tar ett liike medel som kallas fusidinsyra eller har tagit ett sidant under de senaste

7 dagarna, antingen via munnen eller som en injektion. Kombinationen av fusidinsyra och
Rosuvastatin Xiromed kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys), se Andra
like me del och Rosuvastatin Xiromed.

o om du dr 6ver 70 ar (da behover din likare vélja rétt startdos Rosuvastatin Xiromed som passar
for dig).

o om du lider av svér andningssvikt.

o om du ir av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller indier)
behdver din likare vilja rétt startdos Rosuvastatin Xiromed som passar for dig.

o Allvarliga hudre aktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och léikemedelsreaktion

med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
behandling med Rosuvastatin Xiromed. Sluta anvinda Rosuvastatin Xiromed och s 6k
omedelbart liikare om du méirker nigot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Om nagot av ovanstaende stimmer pa dig (eller om du dr osdker):
o Ta inte Rosuvastatin Xiromed 40 mg (den hogsta dosen) och hor med liikare eller
apotekspersonal innan du borjar tanigon dos av Rosuvastatin Xiromed.

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

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

Barn och ungdomar
o om patienten ir under 6 ar: Rosuvastatin Xiromed ska inte ges till barn under 6 ar.
o om patienten ir under 18 ar: Rosuvastatin Xiromed 40 mg tablett ar inte lamplig for barn

och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Rosuvastatin Xiromed

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Tala om for likare om du tar nagot av foljande likemedel: ciklosporin (anvénds till exempel vid
organtransplantation), warfarin eller klopidogrel (eller andra blodfortunnande likemedel), fibrater (till
exempel gemfibrozil, fenofibrat), andra kolesterolsénkande likemedel (till exempel ezetimib), likemedel
mot halsbrianna och sura uppstotningar, erytromycin (antibiotika), fusidinsyra (antibiotika — se Varningar
och forsiktighet), p-piller, hormonerséttningslikemedel, regorafenib (anvinds for att behandla cancer) eller
nédgot 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,
simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,
blodfortunnare t.ex. warfarin, acenokumarol eller fluindion (deras blodfértunnande effekt och
blodningsrisken kan dkas samtidigt som det tas tillsammans med detta likemedel), tikagrelor eller
klopidogrel.



Effekten av dessa likemedel kan paverkas av Rosuvastatin Xiromed eller sa kan de paverka effekten av
Rosuvastatin Xiromed.

Om du méste ta fusidinsyra via munnen for att be handla en bakterieinfe ktion més te du tillfilligt
sluta ta detta like medel. Din likare kommer att séga till nér det iir sékert att ta Rosuvastatin
Xiromed igen. Anvandning av Rosuvastatin Xiromed tillsammans med fusidinsyra kan i
séllsynta fall leda till muskelsvaghet, mheteller sméirta (rabdomyolys). Se mer information
avseende rabdomyolys i avsnitt 4.

Gravidite t och amning

Ta inte Rosuvastatin Xiromed om du ar gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar
Rosuvastatin Xiromed sluta omedelbart att ta det och tala om det for likare. Kvinnor ska undvika
att bli gravida ndr de tar Rosuvastatin Xiromed genom att anvdnda [Ampligt preventivmedel.

RAdfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rosuvastatin Xiromed paverkar inte korformagan eller formaga att anvinda maskiner hos de flesta
personer. En del personer kédnner sig dock yra under anvindningen av Rosuvastatin Xiromed. Om
du kénner dig yr, radfraga din likare innan du forsoker kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1
denna bipacksedel

Rosuvastatin Xiromed innehéller laktosmonohydrat.
Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

For en komplett lista 6ver innehallsémnen, se avsnitt 6 Férpackningens innehéll och dvriga upplysningar.

3. Hur du tar Rosuvastatin Xiromed

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

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

Startdos
Din behandling med Rosuvastatin Xiromed ska startamed 5 mg eller 10 mg, Aven om du har tagit en hogre
dos av en annan statin tidigare. Valet av startdos for dig beror pa:

o din kolesterolniva
o denrisknivd du har for att fa en hjartinfarkt eller stroke
o om du har en faktor som kan gora dig mer kéinslig for mdjliga biverkningar.

Rédfraga likare eller apotekspersonal om vilken startdos Rosuvastatin Xiromed som passar bist for dig.

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

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

o du har mattliga njurproblem

du riskerar att fa muskelviark och smérta (myopati).



Hojning av dosen och maximal daglig dos

Din likare kan besluta atthdja din dos. Detta for att du ska ta den dos Rosuvastatin Xiromed som dr ritt for
dig. Om du borjade med att ta 5 mg, kan din likare besluta att dubblera denna dos till 10 mg, sedan till 20
mg och sedan till 40 mg om nédvandigt. 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 nddvéndigt. Det kommer att gé fyra veckor mellan
varje dosjustering.

Den maximala dagliga dosen av Rosuvastatin Xiromed adr 40 mg. Det dr bara for patienter med hoga
kolesterolnivaer och stor risk for hjirtattack eller stroke vars kolesteromivéer inte sénks tillrdckligt med 20
mg.

Om du tar Rosuvastatin Xiromed for att minska risken att drabbas av hjirtinfarkt, stroke eller
andra hjirt-kirlrelaterade hélsoproblem:

Rekommenderad dos ér 20 mg/dag. Det kan dock hénda att din likare bestdmmer att du ska anvinda
en ldgre dos om du har ndgon av de faktorer som ndmns ovan.

Anviindning for barn och ungdomar i dldern 617 ar

Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i dldern 617 ér dr 5-20 mg en géng dagligen. Den
vanliga startdosen dr 5 mg dagligen och din Iikare kan eventuellt gradvis 6ka dosen for att hitta rétt
dos av Rosuvastatin Xiromed for dig. Maximal daglig dos av Rosuvastatin Xiromed &r 10 eller 20 mg
for barn 1 dldern 6—17 ar beroende pa det underliggande tillstind som du behandlas for. Ta dosen en
gang om dagen. Rosuvastatin Xiromed 40 mg tablett ska inte anvindas till barn.

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

Ta Rosuvastatin Xiromed 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 sikerstéller att ditt
kolesterol har natt och stannar pa rétt niva.

Din Idkare kan besluta att 6ka din dos sé att du tar den dos Rosuvastatin Xiromed som é&r rétt for dig.

Om du har tagit for stor méingd av Rosuvastatin Xiromed

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du uppsoker sjukhus eller far behandling for nagot annat tillstind, tala d4 om for sjukvardspersonalen
att du tar Rosuvastatin Xiromed.

Om du har glomt att ta Rosuvastatin Xiromed

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 Xiromed

Tala med din ldkare om du vill sluta ta Rosuvastatin Xiromed. Dina kolesterolivaer kan 6ka igen om du
slutar ta Rosuvastatin Xiromed.

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

4. Eventuella biverkningar



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

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

Sluta ta Rosuvastatin Xiromed och s 6k omedelbart medicinsk hjilp om du far ndgon av

foljande allergiska reaktioner:

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

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

o kraftig hudklada (med upphdjda knolar).

o Rodaktiga, inte upphojda, maltavleliknande eller cirkuléra flickar pa balen, ofta med blasbildning i
mitten, hudfjdllning, sar i mun, hals, nidsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).

o Utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedels6verkanslighetssyndrom).

Allvarliga biverkningar som kraver behandlingsstopp och omedelbar likarkontakt:
e Lupus-liknande sjukdomsbild (inklusive utslag, ledbesvar och paverkan pa blodkroppar)
e  Muskelbristning

Tala dven med din likare sa fort som mojligt, och sluta omgiende att ta Rosuvastatin Xiromed,
om du fir niagon ovanlig virk eller smérta i dina muskler som sitter i lingre dn du forvintat.
Muskelsymtom &r vanligare hos barn och ungdomar 4n hos vuxna. Som med andra statiner har ett
véldigt litet antal personer upplevt obehaglig muskelpaverkan och i sillsynta fall har dessa utvecklats
till en livshotande muskelsjukdom, rabdomyolys.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler éin 1 person av 100 men firre éin 1 person av 10):
o huvudvark

o buksmértor

o forstoppning

o illaméende

o muskelvirk

o kraftloshet

o yrsel

o en Okad halt av protein i urinen. Detta dtergar vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att

du behover sluta ta Rosuvastatin Xiromed (enbart Rosuvastatin Xiromed 40 mg).

o diabetes. Detta dr mer troligt om du har hdga blodsocker- och blodfettnivier, ar 6verviktig och
har hogt blodtryck. Liakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fler éin 1 person av 1 000 men firre én 1 person

av 100):

o hudutslag, klada eller andra hudreaktioner.

o en 0kad halt av protein i urinen. Detta &tergér vanligtvis till det normala av sig sjilvt utan att du
behdver sluta ta Rosuvastatin Xiromed (enbart Rosuvastatin Xiromed 5 mg, 10 mg och 20 mg).

Sillsynta biverkningar (forekommer hos fler in 1 person av 10 000 men firre iin 1 person

av1000):

o kraftig allergisk reaktion — svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller strupe, svarighet att svélja och
andas, svar hudklada (med upphojda kndlar). Om du tror att du har en allergisk reaktion, sluta
ta Rosuvastatin Xiromed och uppsok omedelbart likare.

o muskelskada hos vuxna — som forebyggande atgird sluta omgaende att ta Rosuvastatin Xiromed
och tala med liikare s fort som méjligt om du har nigon ovanlig virk eller s mérta idina
muskler som sitter i lingre dn véntat.

o kraftig magsmaérta (inflammerad bukspottkortel).



o okade leverenzymer iblodet.

Mycket sillsynta biverkningar (forekommer hos firre én 1 person av 10 000):
. gulsot (gulfargning av hud och 6gon)

o hepatit (leverinflammation)

o blod iurinen

o skada pé nerver iben och armar (till exempel domningar)
J ledvark

o minnesforlust

o forstoring av brostkortlarna hos mén (gynekomasti).

Biverkningar med okiind forekomst omfattar:
o diarré (16s avforing)

o hosta

o andfaddhet

o 0dem (svullnad)

o somnstorningar, inklusive somnloshet och mardrommar
o sexuella svarigheter
o depression

o andningsproblem, inklusive ihdllande hosta och/eller andfaddhet eller feber
o senskada

o muskelsvaghet som &r langvarig

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

o okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med ldkare om du upplever svaghet i 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 giller Aven 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 sidkerhet.

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rosuvastatin Xiromed ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

o Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackning efter "EXP”".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

o Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration


http://www.fimea.fi/

Den aktiva substansen ér rosuvastatin.
Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg rosuvastatin
(som rosuvastatinkalcium).

Ovriga innehallsimnen r: mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
krospovidon, laktosmonohydrat, magnesiumstearat

Tablettholjet innehaller:

Hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat, triacetin,
gul jarnoxid (E172) (enbart styrkan 5 mg)

rod jarnoxid (E172) (styrkorna 10 mg, 20 mg och 40 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosuvastatin Xiromed 5 mg filmdragerade tabletter: Gul, rund, bikonvex, dragerad tablett, priglad med
”ROS” 6ver ”5” pa den ena sidan och blank pé den andra sidan, diameter 7 mm.

Rosuvastatin Xiromed 10 mg filmdragerade tabletter: Rosa, rund, bikonvex, dragerad tablett, préglad
med "ROS” 6ver ”10” pa den ena sidan och blank pa den andra sidan, diameter 7 mm.

Rosuvastatin Xiromed 20 mg filmdragerade tabletter: Rosa, rund, bikonvex, dragerad tablett, praglad
med "ROS” 6ver ”20” pd den ena sidan och blank pd den andra sidan, diameter 9 mm.

Rosuvastatin Xiromed 40 mg filmdragerade tabletter: Rosa, oval, bikonvex, dragerad tablett, praglad
med "ROS” pa den ena sidan och ”40” pa den andra, med matten 6,8 x 11,4 mm.

Tabletterna ar forpackade i OP A-Al-PVC/Al- blisterférpackningar.

Kartonger innehallande 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 respektive 100 filmdragerade
tabletter 1blisterforpackning finns tillgéngliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsidlining:
Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Poligono Industrial Miralcampo. Avda. Miralcampo, 7
19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara

Spanien

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Danmark Rosval

Rosval 5 mg comprimate filmate
Rosval 10 mg comprimate filmate

Ruménien Rosval 20 mg comprimate filmate
Rosval 40 mg comprimate filmate
Grekland EXTRATOR-S
Tjeckien Rosuvastatin PharmaSwiss
Finland Rosuvastatin Xiromed 5 mg Tabletti, kalvopdéllysteinen

Rosuvastatin Xiromed 10 mg Tabletti, kalvopdillysteinen
Rosuvastatin Xiromed 20 mg Tabletti, kalvopédillysteinen



Storbritannien

Ungern

Irland

Island

Nederlinderna

Norge
Polen
Sverige

Rosuvastatin 5 mg film-coated tablets

Rosuvastatin 10 mg film coated tablets

Rosuvastatin 20 mg film coated tablets

Rosuvastatin 40 mg film-coated tablets

Rosuvastatin PharmaSwiss 5 mg filmtabletta
Rosuvastatin PharmaSwiss 10 mg filmtabletta
Rosuvastatin PharmaSwiss 20 mg filmtabletta
Rosuvastatin PharmaSwiss 40 mg filmtabletta
Rosuvastatin Pinewood 5 mg film-coated tablets
Rosuvastatin Pinewood 10 mg film-coated tablets
Rosuvastatin Pinewood 20 mg film coated tablets
Rosuvastatin Pinewood 40 mg film-coated tablets
Rosuvastatin Xiromed 5 mg Filmuhudud tafla
Rosuvastatin Xiromed 10 mg Filmuhuduo tafla
Rosuvastatin Xiromed 20 mg Filmuhudud tafla
Rosuvastatin Xiromed 40 mg Filmuhudud tafla
Rosuvastatine Xiromed 5 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatine Xiromed 10 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatine Xiromed 20 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatine Xiromed 40 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatin Xiromed

Rosuvastatin PharmaSwiss

Rosuvastatin Xiromed 5 mg Filmdragerad tablett
Rosuvastatin Xiromed 10 mg Filmdragerad tablett
Rosuvastatin Xiromed 20 mg Filmdragerad tablett
Rosuvastatin Xiromed 40 mg Filmdragerad tablett

Denna bipacksedel éiindrades senast 28.2.2023.



