Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 5 mg/10 mg table tti
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 10 mg/10 mg table tti

rosuvastatiini ja etsetimibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lddkettd
Miten Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lddkettd kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiéin

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm siséltdé kahta eri vaikuttavaa ainetta samassa tabletissa. Toinen
vaikuttavista aineista on ns. statiinien ld&keaineryhméin kuuluva rosuvastatiini, ja tomen on nimeltdin
etsetimibi.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm laskee kokonaiskolesterolipitoisuutta, ns. huonon kolesterolin
(LDL-kolesterolin) pitoisuutta seka triglyserideiksi kutsuttujen rasvojen pitoisuutta veressési. Lisdksi
ladke lisdd “hyvin” kolesterolin (HDL-kolesterolin) pitoisuutta. Tadma lddke laskee
kolesterolipitoisuutta kahdella eritavalla: Se vihentdd suolistostasi imeytyvin kolesterolin miaraa ja
hillitsee elimistdsi omaa kolesterolituotantoa.

Useimmiten korkea kolesterolipitoisuus ei vaikuta thmisen 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, mikd voi estdd veren kulun syddmeen ja aivoihin
aiheuttaen ndin syddnkohtauksen tai aivohalvauksen. Kolesterolipitoisuutta alentamalla voidaan
pienentdd sydankohtauksen, aivohalvauksen ja nithin liittyvien terveysongelmien riskia.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lAdkettd méaaritdan potilaille, joiden kolesterolipitoisuutta ei voida
hallita pelkédlld kolesterolitasoa alentavalla ruokavaliolla. Sinun tulee kuitenkin jatkaa kolesterolia
alentavan ruokavalion noudattamista Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -hoidon aikanakin.
Laskarivoi miaratd Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharmia sinulle, jos jo valmiiksi kdytét sekd
rosuvastatiinia ettd etsetimibid sisdltdvia lddkkeitd samoin pitoisuuksin kuin mita
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -tableteissa on.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lddkettd kdytetdan:

- kohonneen veren kolesterolipitoisuuden hoitoon (primaarinen hyperkolesterolemia)



- sydidnsairauksien hoidossa, jolloin Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm viahentida
sydidnkohtausten ja aivohalvausten riskid seké vdhentéd tarvetta syddmen verenvirtausta
parantaviin leikkaustoimenpiteisiin ja rintakivusta johtuvaan sairaalahoitoon.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm ei auta sinua pudottamaan painoasi.

Rosuvastatiinin ja etsetimibin yhdistelmii, jota Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm siséltd, voidaan
joskus kéayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm -ladike tti

Ali kiyti Rosuvas tatin/Eze timibe ratiopharm -table tte ja

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

- jos sinulla on jokin maksasairaus

- jos munuaistesi toiminta on voimakkaasti heikentynyt

- jos koet toistuvaa lihassérkya tai -kipuja (myopatiaa) ilman selvdé syyta

- jos sinulla on joskus imennyt vaikeaa ihottumaa tai thon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lidkkeen tai muiden samankaltaisten
ladkkeiden ottamisen jilkeen

- jos kaytat siklosporiiniksi kutsuttua ladkettd (kidytetddn esim. elinsiirtojen jilkeen)

- jos olet raskaana tai imetét. Jos tulet raskaaksi Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -ldékkeen
kayton aikana, sinun on heti lopetettava tablettien kaytto ja otettava yhteys lddkarin. Naisten on
pyrittdva vilttiméan raskaaksituloa Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -hoidon aikana
kayttimilld asianmukaista ehkiisya (ks. jaliempéand oleva kohta ”Raskaus ja imetys”).

Kaanny lddkarin puoleen, jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma siitd, koskeeko
jokin seikka sinua).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rosuvastatin/Ezetimibe

ratiopharm -laéketti, jos:

- sinulla on jokin munuaisvaiva.

- sinulla on jokin maksavaiva.

- sinulla on ollut toistuvia lihaskipuja tai-sérkyjd ilman selvdi syytd, jos itselldsi tai Iihisuvussasi
on esiintynyt lihasongelmia, taijos sinulla on ilmennyt lihasongelmia aiemman kolesterolia
alentavan laédkityksen yhteydessd. Kerro heti ladkérille, jos sinulle imaantyy lihaskipuja tai -
sarkyjad ilman selvdd syytd. Tama on erityisen tarkedd, jos kipuihin littyy sairaudentunnetta tai
kuumetta. Kerro myos lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla ilmenee jatkuvaa
lihasheikkoutta.

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

- olet aasialaista syntyperdd (japanilainen, kiinalainen, filippinildinen, vietnamilainen, korealainen
tai intialainen), silld ldékérin on silloin sdédettidvd Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -annostasi
sopivaksi.

- kaytat infektiolidkkeitd, mukaan lukien HIV- ja hepatiitti C -viruslddkkeet, kuten
lopinaviiria/ritonaviiria ja/tai atatsanaviiria tai simepreviirid siséltdvit valmisteet (ks. kohta
”Muut lidkevalmisteet ja Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm™).

- sinulla on vaikea keuhkosairaus.

- kaytit fibraateiksi kutsuttuja ladkkeitd kolesterolipitoisuutesi alentamiseen (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm™).

- juot sddnnollisesti suuria midrid alkoholia.



- kilpirauhasesi ei toimi normaalisti (sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta).

- olet yli 70-vuotias (silld tdssd tapauksessa lidkérin on sdddettdva Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm -annostasi sinulle sopivaksi).

- kaytdt, tai olet viimeisten 7 pdivdn aikana kdyttanyt fusidiinihapoksi kutsuttua lddketta
(bakteeritulehdusten hoitoon tarkoitettu ladke) joko suun kautta tai pistoksena. Fusidiinihapon ja
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -ldédkkeen samanaikainen kéyttd voi johtaa vakavin
lihasongelmiin (rabdomyolyysiin).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma asiasta), keskustele asiasta lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lidkkeen
kayton.

Ole erityisen varovainen Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -ldikkeen suhteen
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -hoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten
Stevens—Johnsonin oireyhtymii ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS). Lopeta
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharmin kaytto ja hakeudu vélittomasti ladkérin hoitoon, jos sinulla
ilmenee mikd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Joillakin yksittéisilld potilailla statiinit voivat vaikuttaa maksan toimintaan. Téllaisen reaktion voi
todeta yksinkertaisella kokeella, jolla tarkistetaan ovatko maksaentsyymien pitoisuudet veressi
nousseet. Tétd varten lddkéri tulee pyytdmidn sinua kiymédn verikokeissa (maksan toimintakokeissa)
sdaanndllisin vdlein Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -hoidon aikana. On tirkeéd, ettd kiyt ladkarin
madrddmissé laboratoriotutkimuksissa.

Jos sinulla on diabetes tai riskisi sairastua diabetekseen on kohonnut, ld4kéri tulee seuraamaan
tilannettasi tarkoin tdmén lddkehoidon aikana. Riskisi sairastua diabetekseen on kohonnut, jos veresi
sokeri- ja rasvapitoisuudet ovat kohonneet, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Jos joudut sairaalahoitoon tai saat hoitoa johonkin muuhun sairauteen, kerro hoitohenkilokunnalle, ettd
kaytdt Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -laédketta.

Lapset januoret
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -laékitystd ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lééike valmis teet ja Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Kerro laédkdrille, jos kéytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- Siklosporiini (kdytetddn mm. hyljintdreaktioiden estoon elinsiirtojen jilkeen; rosuvastatiinin
teho lisdéntyy yhteiskiytossd). Ali kiytd Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lisiketti
samanaikais e sti siklosporiiniléikityksen kanssa.

- Verenohennuslddkkeet, kuten varfariini, asenokumaroli, fluindioni (ndiden lidkkeiden verta
ohentava vaikutus ja verenvuotojen riski voi kasvaa, jos ne otetaan yhdessa
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lddkkeen kanssa) tai klopidogreel.

- Muut kolesterolipitoisuutta alentavat lidkkeet, joita kutsutaan fibraateiksi ja jotka myds
korjaavat veren triglyseriditasoa (esim. gemfibrotsiili ja muut fibraatit). Samanaikainen kaytto
lisdd rosuvastatiinin vaikutusta.

- Kolestyramiini (kolesterolipitoisuutta alentava lidke), silld se vaikuttaa etsetimibin tehoon.

- Regorafenibi (syopéliidke).

- Jokin seuraavista viruslidkkeistd, mukaan lukien HIV- tai hepatiitti C -infektiolddkkeet — joko
yksindén tai yhdistelmind (ks. lisdksi ”Varoitukset ja varotoimet™): ritonaviiri, lopinaviiri,
atatsanaviiri, simepreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri,
elbasviiri, glekapreviiri, pibrentasviiri.

- Alumiinia ja magnesiumia sisiltdvat lddkkeet ruoansulatusvaivojen hoitoon (neutraloivat
mahahappoa; johtavat rosuvastatiinipitoisuuden pienenemiseen plasmassa). Vaikutus hoitoon



vihenee, jos niitd lddkkeitd otetaan, kun 2 tuntia on kulunut edellisestd rosuvastatiinia
sisdltidvistd lidkeannoksesta.

- Erytromysiini (erds antibiootti). Rosuvastatiinin teho heikkenee, jos tita lddkettd kdytetdan
samaan aikaan.

- Fusidiinihappo. Jos tarvitset fusidiinihappohoitoa bakteeritulehdukseen, sinun on tilapdisesti
keskeytettava Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -hoito. Ladkarikertoo milloin voit
turvallisesti taas aloittaa Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lidkkeen kédyton.
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -tablettien kdytto fusidinthapon kanssa voi harvoissa
tapauksissa johtaa lihasheikkouteen, -arkuuteen tai -kipuihin (rabdomyolyysiin). Lisdtietoja
rabdomyolyysistd, ks. kohta 4.

- Tikagrelori (ladke, joka estdd verihiutaleita tarttumasta toisiinsa ja muodostamasta veritulppia).

- Ehkéisypillerit, silld ehkéisypillereistd imeytyvien sukupuolihormonien madrit lisdéntyvat.

- Hormonikorvaushoidot (hormonipitoisuudet veressi nousevat).

Jos joudut sairaalahoitoon tai saat hoitoa johonkin toiseen sairauteen, kerro hoitohenkilokunnalle, ettd
kaytdt Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -laédketta.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdin lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ali ota Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -Liike ttii, jos olet raskaana, yritit tulla raskaaksi tai
epéilet mahdollisesti olevasi raskaana. Jos tulet raskaaksitdmén lidkehoidon aikana, lopeta heti
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -table ttie n kiytto ja kddnny lddkérin puoleen. Naisten on
kéaytettdva luotettavaa ehkiisyd Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lddkkeen kéyton aikana.

Imetys
Ali ota Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -liike ttd, jos imetit, silli ei tiedeti erittyyko Kike
thmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -tablettien ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Ladkkeen kdyttdjan on kuitenkin huomioitava, ettd Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm
voi aiheuttaa huimausta joillekin potilaille. Jos koet huimausta, keskustele lidkarin kanssa ennen
autolla ajoa tai koneiden kayttod.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm sisltai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm sis dltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm -ldike tti kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Jatka kolesterolipitoisuutta alentavan ruokavaliosi seké likuntaohjelmasi noudattamista myos
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -hoidon aikana.




Suositeltu vuorokausiannos aikuisille on yksi tabletti ladkirin midarddmaa lddkevahvuutta kerran
paivissa.

Ota Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm -laékkeesi kerran paivisséi

Voit ottaa lidkkeen mihin aikaan pdivistd tahansa, joko ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan.
Niele tabletit kokonaisina veden kera.

Pyri ottamaan lddkkeesi samaan aikaan joka pdiva.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm ei sovi aloitushoidoksi. Hoito on aloitettava (ja mahdolliset
annosmuutokset tehtdvd) vaikuttavat aineet erikseen siséltdvin valmistein. Kun oikea annostus on
16ytynyt, voidaan vaihtaa samat lidkeainemaarit yhdessa tabletissa sisidltdvaan
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -valmisteeseen.

Saannolliset kolesteroliarvoje n tarkastukset
On tirkedé, ettd kayt ladkérin vastaanotolla sdédnnollisisséd kolesteroliarvojen tarkastuksissa, jotta
voidaan varmistua siitd, ettd kolesteroliarvosi ovat saavuttaneet oikean tason ja pysyneet siind tasossa.

Jos otat enemmiin Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lééke tti kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Saatat olla lddkédrinhoidon tarpeessa.

Jos unohdat ottaa Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm -annoksen
Ald huoli. Jétd unohtunut annos ottamatta, ja ota seuraava annos ajallaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lidfikkeen kiyton
Keskustele ladkarin kanssa, jos haluat lopettaa Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lddkkeen kayton.
Kolesterolipitoisuutesi voi jilleen nousta, jos lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
On tirkeda, ettd tiedat, mitd haittavaikutuksia lddkkeesi voi aiheuttaa.

Lopeta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -liékkeen kéytto ja hakeudu Liéikérin hoitoon

valittomasti, jos koet jonkin seuraavista allergisista reaktioista:

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, mikd voi aiheuttaa hengitys- ja
nielemisvaikeuksia.

- ihon, suun, simien ja sukuelimien haavaumat tai rakkulat. Ndmaé voivat olla merkkeja Stevens-
Johnsonin oireyhtymésti (hengenvaarallinen allerginen reaktio, joka vaikuttaa ihoon ja
limakalvoihin).

Lopeta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm —Liiikkeen kiytto ja ota heti yhteys lidikériin myos:

- jos sinulla on odottamattoman kauan jatkuvaa, tavallisesta poikkeavaa lihassidrkyéa tai lihaskipuja.
Nama oireet voivat harvoissa tapauksissa kehittyd henkeé uhkaavaksi lihasvaurioksi, ns.
rabdomyolyysiksi. Rabdomyolyysi aiheuttaa huonovointisuutta, kuumetta ja munuaisten
vajaatoimintaa.

- jos sinulla on lupuksen kaltainen oireyhtymé (johon kuuluu ihottumaa, niveloireita ja vaikutuksia
verisoluihin)

- jos sinulla on lihaksen repedma.



Lopeta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -lilikke en kiytto ja hakeudu vilittomais ti laak arin
hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia ldiskid vartalolla,
ithon kesimistd tai haavaumia suussa, nielussa, nenéssé, sukupuoliclimissd tai silmissd. Ennen ndita
vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin
oireyhtymé).

laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtymé tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymai).

Seuraavia termejd on kdytetty kuvaamaan eri haittavaikutusten yleisyytta:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 lddkkeen kédyttdjalla 10:std)

Yleiset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttajalla 10:std)

Melko harvinaiset (esiintyvit enintdédn 1 ladkkeen kéyttdjalla 100:sta)

Harvinaiset (esiintyvét enintdin 1 lddkkeen kayttdjalld 1 000:sta)

Hyvin harvinaiset (esiintyvét enintddn 1 lddkkeen kayttdjalld 10 000:sta; mukaan lukien
yksittdistapaukset)

Yleiset haittavaikutukset

paansarky

ummetus

pahoinvointi

lihaskivut

heikotus

huimaus

diabetes (timéd on todennékdisempid, jos veresi sokeri- ja rasva-arvot ovat koholla, olet
ylipainoinen ja verenpaineesi on koholla; ldékari tulee seuraamaan tilannettasi hoidon ajan)
vatsakivut

ripuli

ilmavaivat

vasymys

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

Melko harvinais et haittavaikutukset

thottuma, kutina, nokkosihottuma

lisidntynyt proteiinien mééra virtsassa, mutta tima reaktio korjaantuu yleensa itsestéén ilman,
ettd joudutaan keskeyttiméin rosuvastatiinin kayttd
tiettyjen lihasten toimintaa kuvaavien veriarvojen (CK, kreatiinikinaasi) nousu
yskéd

ruoansulatusvaivat

ndrastys

nivelkivut

lihaskouristukset

niskakipu

heikentynyt ruokahalu

kipu

rintakivut

kuumat aallot

korkea verenpaine

pistelevit tuntemukset

kuiva suu

mahatulehdus (mahakatarri)

selkdkivut

lihasheikkous

kivut késivarsissa ja jaloissa

turvotukset, etenkin késissé ja jaloissa.



Harvinais et haittavaikutukset

- haimatulehdus (joka aiheuttaa vaikeaa, mahdollisesti selkdén siteilevdd vatsakipua)
- alhainen verihiutaleiden méara

- lupuksen kaltainen oireyhtyma

- lihasrepedma.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset

- keltatauti (kellertéva iho ja silmidnvalkuaiset)

- maksatulehdus (hepatiitti)

- pienet verimaérit virtsassa

- hermovauriot kdsivarsissa ja jaloissa (esim. puutumiset)
- muistin menetys

- rintarauhasten suureneminen michilld (gynekomastia).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon

- hengenahdistus

- turvotus (edeema)

- unihdiriét, mukaan lukien unettomuus ja painajaisunet

- seksuaalisiin toimintoihin littyvat vaikeudet

- masennus

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

- jannevauriot

- pysyvé lihasheikkous

- sappikivet tai sappirakon tulehdus (miké voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua)

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

- silmdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele lddkérin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee

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

hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timédn ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm -tablettien siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Fiketti kotelossa ja Eipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm sis altii

- Vaikuttavat aineet ovat rosuvastatiini (rosuvastatiinikalsiimin muodossa) ja etsetimibi. Tabletit
sisdltdvit rosuvastatiinikalsiumia méérin, joka vastaa 5 mg, 10 mg tai 20 mg rosuvastatiinia.
Jokainen tabletti sisiltdd 10 mg etsetimibi.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
krospovidoni tyyppi A, povidoni K-30, natriumlauryylisulfaatti ja magnesiumstearaatti.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm sisiltdéd laktoosia ja natriumia —ks. lisitietoa kohdasta 2.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 5 mg/10 mg tabletti:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, litted, padllystiméton tabletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettu merkintd “E2” ja toiselle puolelle ~2”. Tabletin halkaisija on 10 mm.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 10 mg/10 mg tabletti:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera, padllystiméton tabletti, jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu merkintd ”E1” ja toiselle puolelle ”1”. Tabletin koko: 15 mm x 7 mm.

Pakkauskoot:
10, 28, 30, 84, 90, 98 ja 100 tablettia ldpipainopakkauksissa (PA/AIVPVC // Al). Kaikkia
pakkauskokoja ei valttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja:

Adamed Pharma S.A.

ul. marsz. Jézeta Pilsudskiego 5
95-200, Pabianice

Puola

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.8.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 5 mg/10 mg table tt
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 10 mg/10 mg table tt

rosuvastatin och ezetimib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm
Hur du anviander Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm ér och vad det anvinds for

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm innehéller tva olika aktiva substanserien och samma tablett. Den
ena substansen heter rosuvastatin, vilket ar ett likemedel som tillhér gruppen statiner, och den andra
substansen heter ezetimib.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm anvinds for att sdnka den totala kolesterolhalten, méngden ”ont”
kolesterol (LDL-kolesterol) och halten av vissa fetter som kallas triglycerider i ditt blod. Lakemedlet
okar dessutom halten av ”gott” kolesterol (HDL-kolesterol). Detta likemedel formar sénka
kolesterolhalten pa tva olika sétt: Det minskar upptaget av kolesterol ur ditt tarmsystem, och dimpar
dessutom kroppens egen produktion av kolesterol.

En forhdjd kolesterolhalt orsakari de flesta fall inga sérskilda kénningar, d.v.s. det ger inga symtom.
Om besviret limnas obehandlat, kan den 6kade kolesterolhalten leda till fettinlagringar ikéarlviggarna,
vilket i sin tur orsakar fortringningar.

Ibland kan sadana fortrangda blodkérl téppas till helt, vilket kan stoppa blodtillforseln till hjirta eller
hjirna och orsaka en hjirtinfarkt eller en stroke (hjarnslag). Ett sinkande av kolesterolhalten minskar
risken for hjartinfarkt, stroke och andra liknande halsoproblem.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm ordineras till patienter vars kolesterolhalt i blodet inte kan
kontrolleras enbart med hjilp av en kolesterolsdnkande diet, men du ska &nda fortsitta folla den
kolesterolsdnkande dieten ocksa medan du tar detta likemedel.

En ldkare kan ordinera Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm till dig om du redan tar ezetimib och
rosuvastatin i form av skilda tabletter sedan tidigare, och anvdnder sidana méangder av dessa
lakemedel att det finns en lAimplig kombination (d.v.s. styrka) att tillgd av Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm anvinds vid behandling av:

- en forhojd kolesterolhalt i blodet (primér hyperkolesterolemi)



- hjértsjukdom, dir Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm minskar risken for hjirtinfarkt och stroke,
risken for behov av kirurgiska ingrepp for att 6ka blodflodet till hjirtat, och risken for behov av
sjukhusvard p.g.a. brostsmértor.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm hjélper dig inte att ga ner i vikt.

En kombination av rosuvastatin och ezetimib som finns i Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm kan
ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation.
Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras
instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du tar Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm

Ta inte Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm

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

- om du har nidgon leversjukdom

- om din njurfunktion &r svart nedsatt

- om du har dterkommande muskelsmértor eller muskelvirk utan kiind orsak (myopati)

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

- om du anvénder ett likemedel som kallas ciklosporin (anvédnds bl.a. efter
organtransplantationer)

- om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid medan du anvinder Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm ska du genast sluta ta preparatet och vinda dig till lakare. Kvinnor ska stréva till att
undvika attbli gravida under en behandling med Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm genom att
anvéinda nagon adekvat preventivmetod (se lingre fram, ”Graviditet och amning”).

Vind dig till likare om nagot av de ovan ndmnda géller i ditt fall (eller om du inte kénner dig helt
sdker pa4 om nagot giller dig).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm om du:

- har ndgot njurbesvar.

- har nagot leverbesvir.

- har haft upprepade eller oforklarliga episoder av muskelvérk eller -smértor, om du eller nagon i
din nirmaste familj haft muskelbesvir, eller om du tidigare fatt muskelproblem i samband med
négon kolesterolsdnkande medicinering. Tala omedelbart om for likare om du far
muskelsmértor eller -virk utan nadgon kénd orsak; detta speciellt om du ocksa kénner dig
allmént sjuk eller har feber. Tala ocksa om for likare eller apotekspersonal om du drabbas av
bestaende muskelsvaghet.

- har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall dven ide
muskler som anvénds vid andning) eller okulir myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4).

- ar av asiatiskt ursprung (ursprung i Japan, Kina, Filippinerna, Vietnam, Korea eller Indien).
Likaren behover i sé fall anpassa din dos av Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm sa den passar
dig.

- behandlas med likemedel mot ndgon infektion, inklusive HIV- och hepatit C -medel som
lopinavir/ritonavir och/eller atazanavir eller simeprevir (se dven ”Andra likemedel och
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm™).

- har svart nedsatt lungfunktion.

- tar andra likemedel som kallas fibrater for att sdnka kolesterolhalten i ditt blod (se 4ven ”Andra
lakemedel och Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm”).

- regelbundet dricker stora mangder alkohol.

- har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreos).



- ar over 70 ar gammal (eftersom din ldkare d& behdver anpassa dosen av Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm s4 att den passar dig).

- tar eller under de senaste 7 dagarna har anvént ett likemedel som kallas fusidinsyra (anvinds
mot bakteriella infektioner); antingen via munnen eller som injektion. En kombination av
fusidinsyra och Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm kan leda till allvarliga muskelproblem
(rabdomyolys).

Diskutera med ldkare eller apotekspersonal innan du bdrjar ta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm om
nagot av de ovan ndmnda géller iditt fall (eller om du inte kinner dig helt sdker pA om nagot av dessa
giller dig).

Var sérskilt forsiktic med Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm

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

Statiner kan i ett fatal fall paverka levern. Detta kan konstateras med hjilp av ett enkelt blodprov som
kontrollerar om halten av leverenzymer i blodet har stigit. Likaren kommer darfor regelbundet att
ordinera blodbrov for kontroll av leverfunktionen medan du behandlas med Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm. Det &r viktigt att du uppsoker laboratoriet for dessa kontroller.

Om du har diabetes eller 16per 6kad risk att insjukna i diabetes, kommer ldkaren att folja upp ditt
tillstind noggrant under denna likemedelsbehandling. Din risk att insjukna i diabetes &r forhdjd om
halterna av socker och fetter i ditt blod ar forhdjda, om du ér 6verviktig, och om ditt blodtryck é&r
forhojt.

Om du behdver sjukhusvérd eller ska behandlas for nagon annan sjukdom medan du tar
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm, ska du tala om for vardpersonalen att du tar detta likemedel.

Barn och ungdomar
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar yngre én 18 ar.

Andra liikemedel och Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént, eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Tala om for likaren om du anvidnder nagot av foljande likemedel:

- Ciklosporin (anvénds bl.a. efter organtransplantationer for att forebygga avstotningsreaktioner;
effekten av rosuvastatin okar vid fall av samtidigt bruk). Ta inte Rosuvastatin/Eze timibe
ratiopharm medan du behandlas med ciklosporin.

- Blodfértunnande medel som warfarin, acenokumarol eller fluindion (den blodfértunnande
effekten och risken for blodningar kan oka vid samtidigt bruk av Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm), eller klopidogrel.

- Andra kolesterolsdnkande likemedel som kallas fibrater och som ocksa korrigerar
triglyceridhalten iblodet (t.ex. gemfibrozil och andra fibrater). En samtidig behandling 6kar
effekten av rosuvastatin.

- Kolestyramin (kolesterolsdnkande medel), eftersom detta likemedel inverkar pa effekten av
ezetimib.

- Regorafenib (ett cancerlikemedel).

- Négot av foljande viruslikemedel — inklusive medel mot HIV eller hepatit C — antingen
ensamma eller som kombinationsbehandling (se dven ”Varningar och forsiktighet”): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir,
elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

- Medel mot matsméltningsbesvar som innehaller aluminium och magnesium (anvénds for att
neutralisera magsyra; dessa sdnker halten av rosuvastatin i blodet). Den paverkan en samtidig



anviandning har, kan minskas om denna typ av lakemedel tas 2 timmar efter féregdende dos
som innehéller rosuvastatin.

- Erytromycin (ett antibiotikum). Effekten av rosuvastatin minskar om dessa likemedel anvéinds
samtidigt.

- Fusidinsyra. Om du behdver behandling med fusidinsyra via munnen mot ndgon bakteriell
infektion, maste behandlingen med Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm tillfalligt avbrytas.
Likaren talar om for dig nér du tryggt kan borja med Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm igen.
Ett samtidigt bruk av Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm och fusidinsyra kan i séllsynta fall
leda till muskelsvaghet, -smérta, eller -0mhet (rabdomyolys). For mer information om
rabdomyolys, se avsnitt 4.

- Tikagrelor (ett likemedel som hindrar trombocyter (blodpldttar) fran att klumpa sig och bilda
blodproppar).

- P-piller, d& mdngden kénshormoner som sugs upp ur p-pillren Okar.

- Hormonell substitutionsbehandling (férhéjda halter av hormoner i blodet).

Om du behdver sjukhusvérd eller behandling av ndgon annan sjukdom, ska du tala om for
vardpersonalen att du tar Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm tabletter.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm om du ir gravid, forsoker bli gravid eller misstinker att
du kanske kan vara gravid. Om du blir gravid medan du anvénder Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm
ska du genast sluta ta table tterna och véinda dig till lakare. Kvinnor ska anvdnda nagon tillforlitlig
preventivmetod under sin behandling med Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm.

Amning
Ta inte Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm om du ammar, eftersom man inte kénner till om

lakemedlet utséndras i brostmjolk hos ménniska.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm antas inte inverka pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.
Man ska dock observera att en del personer kan kdnna yrsel dd de tar Rosuvastatin/Ezetimibe
ratiopharm. Om du kénner dig yr, ska du tala med lékare innan du kor bil eller anvénder 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 péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm inne hiller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.



Fortsédtt med den kolesterolsinkade diet och det motionsprogram du ordinerats dven da du tar
Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm.

Rekommenderad daglig dos for vuxna &dr en tablett av den styrka likaren ordinerat.

Ta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm en gang dagligen

Du kan ta likemedlet vid vilken tidpunkt pa dagen som helst och sévil i samband med maltid som
utan foda. Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten.

Ta din dagliga dos vid samma tidpunkt varje dag.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm limpar sig inte for inledning av en kolesterolsinkande behandling.
Behandlingen ska inledas, och eventuella dosdndringar utforas, med de aktiva substanserna i skilda
tabletter. Da limpliga doser hittats, kan man byta till en styrka av Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm
som motsvarar de limpliga doserna av likemedlen.

Regelbundna kontroller av kolesterolvirdet
Det dr viktigt attuppsoka likare regelbundet for att via kontroller forsékra sig om att kolesterolvirdet
sjunkit till 6nskad niva, och dven hélls kvar pa denna niva.

Om du anvint for stor mingd av Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Du kan vara i behov av lakarvard.

Om du har glomt att anviinda Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm
Oroa dig inte. Lat bara bli attta den bortglomda tabletten, och fortsitt sedan som vanligt fran néista
dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm
Tala med ldkare om du vill sluta ta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm. Kolesterolhalten i ditt blod
kan stiga igen om du slutar ta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Det ar viktigt att du kdnner till vilka biverkningar ditt likemedel kan orsaka.

Sluta ta Rosuvastatin/Eze timibe ratiopharm och upps 6k omedelbart likare om du far ndgot av

foljande allergiska symtom:

- svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka andnings- och svéljsvarigheter

- sér eller blasor vid huden, munnen, 6gon eller konsorgan. Dessa kan vara mérken pa Stevens-
Johnsons syndrom (livshotande allergisk reaktion som paverkar hud och slimhinnor).

Sluta dven att ta Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm och kontakta genast liikare:

- om du far ovanlig muskelvirk eller ovanliga muskelsmértor som pagar langre dn forvéntat. I
sillsynta fall kan dessa utvecklas till livshotande muskelskador, som kallas rabdomyolys och
som leder till sjukdomskénsla, feber och njursvikt.

- om du har lupus liknande syndrom (med hudutslag, ledbesvér och effekter pa blodkroppar)

- om du har muskelruptur.



Sluta anvinda Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm och sk omedelbart liikare om du mérker
nagot av foljande symtom:

rodaktiga, inte upphdjda, maltavleliknande eller cirkuldra flickar pa bélen, ofta med
blasbildning i mitten, hudfjillning, sérimun, hals, ndsa, konsorgan och dgon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).
utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

Foljande termer anvinds for att beskriva hur pass allmédnna de olika biverkningarna &r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 anvéndare av 10)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 anvidndare av 10)

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

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 1 000)

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000; inklusive enstaka rapporter).

Vanliga biverkningar

huvudvark

forstoppning

illamaende

muskelsmértor

svaghetskinsla

yrsel

diabetes (detta &r mer sannolikt om dina socker- och fetthalter 1 blodet &r forhojda, du ér
overviktig och ditt blodtryck ar forhdjt; likaren kommer att folja upp ditt tillstdnd under
behandlingen)

magsmartor

diarré

flatulens (gasbesvir)

trotthet

forhojda leverenzymvérden (transaminaser) i blodprov.

Mindre vanliga biverkningar

hudutslag, kldda, nisselutslag

en Ookad mingd proteiner i urinen (denna reaktion korrigeras i allménhet av sig sjélvt utan att
behandlingen behdver avbrytas)
forhojda laboratorieprovsvar géllande muskelfunktionen (CK-vérde, kreatinkinas)
hosta

matsmaltningsbesvér

halsbranna

ledsmértor

muskelspasmer

nackont

forsdmrad aptit

smaérta

brostsmértor

heta vallningar

hogt blodtryck

en stickande, krypande kénsla
muntorrhet

inflammation imagen (magkatarr)
ryggont

muskelsvaghet

smérta i armar och ben

svullnad, sérskilt i hinder och fotter.



Sillsynta biverkningar

- bukspottkdrtelinflammation (vilket orsakar kraftiga magsmértor som kan strala ut mot ryggen)
- sankt antal blodplittar

- lupus liknande syndrom

- muskelruptur.

Mycket sillsynta biverkningar

- gulsot (gulskiftande hud och 6gonvitor)

- leverinflammation (hepatit)

- spar av blod i urinen

- nervskador i armar och ben (sdsom domningar)
- minnesforlust

- forstorade brostkortlar hos mén (gynekomasti).

Biverkningar utan kénd frekvens

- andnod

- 06dem (svullnad)

- somnstorningar, inklusive somnléshet och mardrommar

- sexuella funktionsstdrningar

- depression

- andningsproblem, sasom ihallande hosta och/eller andfdddhet eller feber

- senskador

- bestaende muskelsvaghet

- gallstenar eller inflammation i gallblasan (vilkket kan orsaka magsmaértor, illamaende och
krikningar)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall 4veni de
muskler som anvinds vid andning)

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

Tala med likare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,

dubbelseende eller hingande 6gonlock, svérigheter att svilja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen och blisterskivan. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

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

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskédnsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr rosuvastatin (i form av rosuvastatinkalcium) och ezetimib. Tabletterna
innehaller rosuvastatinkalcium i en méngd som motsvarar 5 mg, 10 mg eller 20 mg rosuvastatin.
Varje tablett innehéller 10 mg ezetimib.

- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
krospovidon (typ A), povidon K-30, natriumlaurilsulfat och magnesiumstearat.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm innehaller laktos och natrium — se mera information i avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 5 mg/10 mg tablett:

Vit eller naturvit, rund, platt tablett utan dragering. Forsedd med ingraveringen E2 pa den ena sidan
och 2 péa den andra sidan. Diameter: 10 mm.

Rosuvastatin/Ezetimibe ratiopharm 10 mg/10mg tablett:
Vit eller naturvit, oval, bikonvex tablett utan dragering. Foérsedd med ingraveringen E1 pa den ena
sidan och 1 pa den andra sidan. Tablettstorlek: 15 mm x 7 mm.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar pé 10, 28, 30, 84, 90, 98 och 100 tabletter (PA/AVPVC // Al). Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare:

Adamed Pharma S.A.

ul. marsz. Jozefa Pilsudskiego 5
95-200, Pabianice

Polen

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02151 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 21.8.2023.



