Bipacksedel: Information till anvandaren

Rosuvastatin Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Sandoz 40 mg filmdragerade tabletter

rosuvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Rosuvastatin Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Rosuvastatin Sandoz
Hur du tar Rosuvastatin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Rosuvastatin Sandoz ar och vad det anvands for
Rosuvastatin Sandoz tillhdr en grupp av lakemedel som kallas statiner.
Du har ordinerats Rosuvastatin Sandoz darfor att:

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

o Du har fatt radet att ta en statin, darfor att kostférandringar och 6kad motion inte var tillrackligt
for att korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsatta med kolesterolsankande diet och motion
medan du tar Rosuvastatin Sandoz.

Eller

o Du har andra faktorer som 6kar risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller andra
hélsoproblem relaterade till hjarta-karl.

Hjéartinfarkt, stroke och andra hjarta-kérlrelaterade hélsoproblem kan orsakas av en sjukdom som
kallas ateroskleros (aderforfettning). Orsaken till ateroskleros ar att det ansamlas fett i artarerna.

Varfor det ar viktigt att fortsatta ta Rosuvastatin Sandoz

Rosuvastatin Sandoz anvands for att ratta till koncentrationen av vissa fettamnen i blodet, sa kallade
lipider. Det vanligaste av dessa ar kolesterol.

Det finns olika typer av kolesterol i blodet, det "onda” kolesterolet (low-density lipoprotein cholesterol
eller LDL-C) och det "goda” kolesterolet (high-density lipoprotein cholesterol eller HDL-C).

o Rosuvastatin Sandoz kan minska det ”onda” kolesterolet och 6ka det "goda” kolesterolet.



o Det verkar genom att hjalpa din kropp att minska produktionen av det "onda” kolesterolet och
forbattra din kropps formaga att avlagsna det fran ditt blod.

For de flesta personer paverkar inte hoga kolesterolnivaer hur de mar eftersom héga kolesterolnivaer
inte ger nagra symtom. Om det lamnas obehandlat, kan dock fettavlagringar satta sig pa vaggarna i
dina blodkarl och géra dem tréngre.

Ibland kan dessa tranga blodkarl blockeras och da stanga av blodforsorjningen till hjartat eller hjarnan,
vilket kan leda till en hjartinfarkt eller en stroke. Genom att séanka dina kolesterolnivaer kan du minska
risken att fa en hjartinfarkt, stroke eller andra relaterade hélsoproblem.

Du behover fortsatta att ta Rosuvastatin Sandoz, d&ven om ditt kolesterol har natt ratt niva, darfor att
det forebygger att dina kolesterolnivaer dkar igen sa att det ansamlas fett. Du ska dock sluta om din
lakare rader dig att gora det, eller om du har blivit gravid.

Rosuvastatin som finns i Rosuvastatin Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Sandoz

Ta inte Rosuvastatin Sandoz:

e om du &r allergisk mot rosuvastatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e omdu ar gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Rosuvastatin Sandoz, sluta

omedelbart att ta Rosuvastatin Sandoz och kontakta lakare. Kvinnor ska undvika att bli

gravida medan de tar Rosuvastatin Sandoz genom att anvénda lampligt preventivmedel.

om du har en leversjukdom.

om du har allvarliga njurproblem.

om du har upprepad eller oférklarlig muskelvark eller -smaérta.

om du tar en kombinationsbehandling med sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvands for

att behandla en virusinfektion i levern som kallas hepatit C).

e om du tar ett lakemedel som kallas ciklosporin (anvands till exempel vid organtransplantation).

Om nagot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r osdker) kontakta da lakare.

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

e om du har mattliga njurproblem (fraga lakare om du &r osaker).

e om du har problem med skoldkdrteln.

e om du har haft upprepad eller oférklarlig muskelvark eller -smarta, tidigare muskelsjukdom,
har arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmartor vid anvandning av andra
kolesterolsinkande ldékemedel.

¢ om du regelbundet dricker stora mangder alkohol.

e omdu ar av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, viethames, korean eller indier).

e om du tar en annan typ av kolesterolsankande lakemedel som kallas fibrater.

Om nagot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r oséker) kontakta da lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Rosuvastatin Sandoz

e om du har problem med dina njurar.

e om du har problem med din lever.

e om du har haft upprepad eller oférklarlig muskelvark eller -smarta, tidigare muskelsjukdom,
har arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmartor vid anvandning av andra
kolesterolsankande lakemedel. Tala omedelbart om for lakare om du har oférklarlig muskelvark



eller -smarta, speciellt om du kanner dig sjuk eller har feber. Tala ocksa om for lakare eller
apotekspersonal om du har muskelsvaghet som &r langvarig.

e omdu har eller har haft myasteni (en sjukdom med allman muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de
muskler som anvénds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet
i 0gat) eftersom statiner ibland kan forvarra tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

e om du nagonsin har utvecklat ett svart hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i
munnen efter att du tagit rosuvastatin eller andra relaterade lakemedel.

e om du regelbundet dricker stora mangder alkohol.

e om du har problem med skoldkdrteln.

¢ om du tar andra kolesterolsdnkande lakemedel som kallas fibrater. Las denna bipacksedel
noga dven om du har tagit andra lakemedel mot hogt kolesterol tidigare.

e om du tar lakemedel som anvénds for behandling av hiv-infektion, till exempel ritonavir
tillsammans med lopinavir, atazanavir och/eller tipranavir, se Andra lakemedel och Rosuvastatin
Sandoz.

e om du tar ett lakemedel som kallas fusidinsyra (fér behandling av bakterieinfektioner) via
munnen eller som injektioner eller om du har tagit detta lakemedel under de senaste 7 dagarna.
Kombinationen fusidinsyra och rosuvastatin kan orsaka allvarliga muskelproblem (rabdomyolys),
se avsnitt ”"Andra lékemedel och Rosuvastatin Sandoz”.

e omdu ar 6ver 70 ar (da behover din lakare valja ratt startdos Rosuvastatin Sandoz som passar for
dig).

e om du lider av svar andningssvikt.

e om du ar av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, viethames, korean eller indier) behéver
din lakare valja ratt startdos Rosuvastatin Sandoz som passar for dig.

Om nagot av ovanstaende stammer pa dig (eller om du &r oséker):
e Tainte Rosuvastatin Sandoz 40 mg (den hdgsta dosen) och hor med lékare eller
apotekspersonal innan du bérjar ta nagon dos av Rosuvastatin Sandoz.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och ldkemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med behandling med rosuvastatin. Sluta
anvanda Rosuvastatin Sandoz och sok omedelbart lakare om du marker nagot av de symtom som
beskrivs i avsnitt 4.

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

Under behandlingen med detta lakemedel kommer lakaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller I6per risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettnivaer, ar dverviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar

e om patienten ar under 6 ar: Rosuvastatin Sandoz ska inte ges till barn under 6 ér.
e om patienten ar under 18 ar: Rosuvastatin Sandoz 40 mg tablett ar inte lamplig for barn och
ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Rosuvastatin Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel:

e ciklosporin (anvands till exempel vid organtransplantation)

e warfarin, tikagrelor eller klopidogrel (eller andra blodfértunnande lakemedel)
o fibrater och andra fettsankande lakemedel (till exempel gemfibrozil, fenofibrat)



e andra kolesterolsénkande lakemedel (till exempel ezetimib)

e vissa lakemedel mot halsbrénna och sura uppstétningar

erytromycin (antibiotika), fusidinsyra (antibiotika — se nedan och avsnitt ”Varningar och

forsiktighet”)

oralt preventivmedel (p-piller)

hormonerséattningslakemedel

regorafenib (anvands for att behandla cancer)

darolutamid (anvénds for att behandla cancer)

kapmatinib (anvands for att behandla cancer)

fostamatinib (anvands for att behandla Iagt antal blodpléattar)

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

teriflunomid (anvénds for att behandla multipel skleros)

leflunomid (anvénds for att behandla reumatoid artrit)

roxadustat eller vadadustat (anvands for att behandla blodbrist hos patienter med kronisk

njursjukdom)

tafamidis (anvénds for att behandla en sjukdom som kallas transtyretinamyloidos)

¢ momelotinib (anvénds for att behandla myelofibros hos vuxna med anemi)

e nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla virusinfektioner, inklusive hiv- eller
hepatit C-infektion, ensamt eller i kombination (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir. Effekten av dessa lakemedel kan paverkas av
Rosuvastatin Sandoz eller sa kan de paverka effekten av Rosuvastatin Sandoz.

Effekten av dessa lakemedel kan paverkas av Rosuvastatin Sandoz eller sa kan de paverka effekten av
Rosuvastatin Sandoz.

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for behandling av en bakterieinfektion, maste du
tillfalligt sluta ta detta lakemedel. Din l&kare talar om for dig nar det ar tryggt att borja
anvanda Rosuvastatin Sandoz igen. Anvandning av Rosuvastatin Sandoz samtidigt med
fusidinsyra kan i sallsynta fall orsaka muskelsvaghet, -6mhet eller -vark (rabdomyolys). Se
avsnitt 4 for mer information om rabdomyolys.

Graviditet och amning

Ta inte Rosuvastatin Sandoz om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar
Rosuvastatin Sandoz sluta omedelbart att ta det och tala om det for lakare. Kvinnor ska undvika att
bli gravida nér de tar Rosuvastatin Sandoz genom att anvanda lampligt preventivmedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Rosuvastatin Sandoz paverkar inte korformagan eller formaga att anvanda maskiner hos de flesta
personer. En del personer kanner sig dock yra under anvéndningen av Rosuvastatin Sandoz. Om du
kanner dig yr, radfraga din lakare innan du forsoker kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rosuvastatin Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



For komplett lista dver innehallsamnen, se avsnitt ”Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar”.

3. Hur du tar Rosuvastatin Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

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

Startdos

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

. din kolesterolniva

. den riskniva du har for att fa en hjartinfarkt eller stroke

o om du har en faktor som kan goéra dig mer kanslig for mojliga biverkningar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om vilken startdos Rosuvastatin Sandoz som passar bast for dig.

Lakare kan besluta att ge dig den lagsta dosen (5 mg)* om:

o du &r av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippinier, viethames, korean eller indier)
du &r éver 70 ar gammal

du har mattliga njurproblem

du riskerar att fa muskelvark och -smarta (myopati).

Héjning av dosen och maximal daglig dos

Din lakare kan besluta att hoja din dos. Detta for att du ska ta den dos Rosuvastatin Sandoz som ar réatt
for dig. Om du borjade med att ta 5 mg*, kan din lakare besluta att dubblera denna dos till 10 mg,
sedan till 20 mg och sedan till 40 mg om nédvéndigt. Om du bérjade med att ta 10 mg, kan din lakare
besluta att dubblera denna dos till 20 mg och sedan till 40 mg om nddvandigt. Det kommer att ga fyra
veckor mellan varje dosjustering.

Den maximala dagliga dosen av Rosuvastatin Sandoz &r 40 mg. Det &r bara for patienter med héga
kolesterolnivaer och stor risk for hjartattack eller stroke vars kolesterolnivaer inte sanks tillrackligt
med 20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Sandoz for att minska risken att drabbas av hjartinfarkt, stroke eller
andra hjarta-kéarlrelaterade halsoproblem:

Rekommenderad dos &r 20 mg/dag. Det kan dock hé&nda att din lakare bestdmmer att du ska anvéanda
en lagre dos om du har nagon av de faktorer som namns ovan.

Anvandning for barn och ungdomar i aldern 6-17 ar

Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i aldern 6-17 ar &r 5-20 mg en gang dagligen.
Vanlig startdos & 5 mg* dagligen. Din lakare kan gradvis 6ka dosen for att hitta ratt dos av
Rosuvastatin Sandoz for dig. Maximal daglig dos av Rosuvastatin Sandoz ar 10 mg eller 20 mg for
barn i aldern 6-17 ar beroende pa det underliggande tillstand som du behandlas for. Ta dosen en gang
om dagen. Rosuvastatin Sandoz 40 mg tablett ska inte anvandas till barn.

* Eftersom Rosuvastatin Sandoz 5 mg inte finns tillganglig, skall andra lakemedel med denna
styrka anvandas.

Tablettintag
Svilj varje tablett hel tillsammans med ett glas vatten.
Ta Rosuvastatin Sandoz en gang dagligen. Du kan ta tabletten vilken tid du vill, med eller utan mat.
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Forsok ta den vid samma tidpunkt varje dag for att lattare komma ihag det.

Regelbundna kolesterolkontroller

Det ar viktigt att du aterser din lakare for regelbundna kolesterolkontroller som sékerstaller att ditt
kolesterol har natt och stannar pa ratt niva.

Din lakare kan besluta att 6ka din dos sa att du tar den dos Rosuvastatin Sandoz som ér ratt for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Rosuvastatin Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du uppsoker sjukhus eller far behandling for nagot annat tillstand, tala da om for
sjukvardspersonalen att du tar Rosuvastatin Sandoz.

Om du har glomt att ta Rosuvastatin Sandoz
Oroa dig inte utan ta nasta dos som planerat vid réatt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Rosuvastatin Sandoz
Tala med din lakare om du vill sluta ta Rosuvastatin Sandoz. Dina kolesterolnivaer kan 6ka igen om
du slutar ta Rosuvastatin Sandoz.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Det &r viktigt att du &r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De ar vanligtvis milda
och forsvinner efter en kort tid.

Sluta ta Rosuvastatin Sandoz och s6k omedelbart medicinsk hjalp om du far nagon av féljande

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 svaljsvarigheter

o kraftig hudklada (med upphdjda knélar)

. rodaktiga, inte upphojda, maltavleliknande eller cirkulara flackar pa balen, ofta med blashildning
i mitten, hudfjallning, sar i mun, hals, nasa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).

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

Tala aven med din lakare sa fort som méjligt, och sluta omgaende att ta Rosuvastatin Sandoz,

om du:

o far nagon ovanlig vark eller sméarta i dina muskler som sitter i langre &an du forvantat.
Muskelsymtom &r vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna. Som med andra statiner har
ett valdigt litet antal personer upplevt obehaglig muskelpaverkan och i sallsynta fall har dessa
utvecklats till en livshotande muskelsjukdom, rabdomyolys.

) lupus-liknande sjukdomsbild (inklusive utslag, ledbesvar och paverkan pa blodkroppar)

o muskelbristning.



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

huvudvérk

buksmartor

forstoppning

illamaende

muskelvérk

kraftloshet

yrsel

en okad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjélvt utan att du
behover sluta ta Rosuvastatin Sandoz (enbart Rosuvastatin Sandoz 40 mg)

diabetes. Detta ar mer troligt om du har hdga blodsocker- och blodfettnivaer, &r dverviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

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

hudutslag, klada eller andra hudreaktioner
en Okad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjélvt utan att du
behover sluta ta Rosuvastatin Sandoz (enbart Rosuvastatin Sandoz 10 mg och 20 mg).

Séallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

kraftig allergisk reaktion — tecken ar svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller strupe, svarighet
att svalja och andas, svar hudklada (med upphdjda knélar). Om du tror att du har en allergisk
reaktion, sluta ta Rosuvastatin Sandoz och uppsék omedelbart lakare.

muskelskada hos vuxna - som forebyggande atgard sluta omgaende att ta Rosuvastatin
Sandoz och tala med lakare sa fort som majligt om du har nagon ovanlig vark eller sméarta
i dina muskler som sitter i langre an véntat

kraftig magsmarta (inflammerad bukspottkortel)

Okade leverenzymer i blodet

ovanliga blamarken och blddningar pa grund av lag niva av blodplattar

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

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

gulsot (gulfargning av hud och 6gon)

hepatit (leverinflammation)

blod i urinen

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

minnesforlust

forstoring av brostkortlarna hos méan (gynekomasti).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

diarré (16s avforing)

hosta

andfaddhet

6dem (svullnad)

somnstdrningar, inklusive sdmnléshet och mardrémmar

sexuella svarigheter

depression

andningsproblem, inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber
senskador, ibland senbristning

muskelsvaghet som ar langvarig

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de muskler
som anvands vid andning)

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



Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvarras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hangande dgonlock, svarigheter att svilja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rosuvastatin Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter det forsta Gppnandet:
Burkar: 100 dagar.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r rosuvastatin.

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg, 20 mg eller 40 mg rosuvastatin (som
rosuvastatinkalcium).

- Ovriga innehallsamnen &r: Tablettkarna: Laktos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, majsstarkelse, talk, natriumstearylfumarat. Filmdragering: Hypromellos, mannitol
(E421), makrogol 6000, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rdd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

10 mg filmdragerade tabletter:
Bruna, runda, filmdragerade tabletter med diametern ungefar 6 mm och med RSV 10” praglat pa ena
sidan.

20 mg filmdragerade tabletter:
Bruna, runda, filmdragerade tabletter med diametern ungefar 8 mm och med “RSV 20” praglat pa ena
sidan.

40 mg filmdragerade tabletter:
Bruna, runda, filmdragerade tabletter med diametern ungefar 10 mm och med "RSV 40” praglat pa
ena sidan.



De filmdragerade tabletterna &r férpackade i OPA/AIu/PVC/Alu-blisterforpackningar eller &r
forpackade i HDPE-burk med PP-lock och kiselgel som torkmedel och insatt i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 50, 60, 70, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter
Burk: 28, 30, 50, 84, 90, 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
eIJ_I(i(E(rS.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

gl'lér Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, Targu Mures 540472, Rumanien
ethla‘lirPharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien
(Ia_léekrS.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-30
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