Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rosuvastatin Actavis 15 mg kalvopiillysteiset tabletit
Rosuvastatin Actavis 30 mg kalvopiillysteiset tabletit
rosuvastatiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltié sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Rosuvastatin Actavis on ja mihin sitd kéytetdén

Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Rosuvastatin Actavista
Miten Rosuvastatin Actavista kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rosuvastatin Actaviksen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Rosuvastatin Actavis on ja mihin siti kiytetiin
Rosuvastatin Actavis kuuluu statiineiksi kutsuttuun ladkeryhmaén.

Sinulle on méiritty Rosuvastatin Actavis -tabletteja, koska:

e kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tdma tarkoittaa, ettd sinulla on riski saada sydidnkohtaus tai
aivohalvaus. Rosuvastatin Actavista kdytetddn aikuisten, nuorten ja vahintdin 6-vuotiaiden lasten
korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon.

Sinulle on méaéritty statiinia, koska ruokavalion muuttaminen tai liikunnan lisddminen eivét ole korjanneet
veresi kolesterolipitoisuutta riittdvésti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan ruokavalion noudattamista
ja litkuntaa Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana.

Tai:

e sinulla on muita tekijoitd, jotka lisdavét riskidsi saada sydénkohtaus, aivohalvaus tai ndihin liittyvia
terveysongelmia.

Ateroskleroosiksi (ns. valtimonkovettumataudiksi) kutsuttu sairaus voi aiheuttaa syddnkohtauksia,
aivohalvauksia ja muita ongelmia. Ateroskleroosi johtuu rasvakertymien muodostumisesta valtimoihisi.

Miksi on tirkeii jatkaa Rosuvastatin Actavis -tablettien kayttimista?
Rosuvastatin Actavis -tabletteja kdytetdin veressé kiertdvien rasvojen (ns. lipidien) pitoisuuksien
korjaamiseksi. Yleisin niisti rasvoista on kolesteroli.
Veressd on kahdentyyppisti kolesterolia, ns. pahaa kolesterolia (LDL-kolesterolia) ja hyviai kolesterolia
(HDL-kolesterolia).
e Rosuvastatin Actavis voi laskea ns. pahan kolesterolin pitoisuutta ja suurentaa hyvén kolesterolin
pitoisuutta veressasi.
e Laidke vaikuttaa estéimailld pahan kolesterolin tuotantoa elimistdssasi. Liséksi lddke parantaa kehosi
kykya poistaa pahaa kolesterolia.



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

Ahtautuneet verisuonet saattavat joskus tukkeutua ja estdd veren kulun syddmeen tai aivoihin, mika aiheuttaa
sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen. Kolesterolipitoisuuksien korjaaminen pienentdd sydénkohtauksen,
aivohalvauksen ja muiden vastaavien sairauksien vaaraa.

Rosuvastatin Actavis -tablettien ottamista on jatkettava vield kolesterolipitoisuuksien korjauduttuakin,
silld se estéi kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uudelleen ja siten rasvakertymié syntymasti. Lopeta
kuitenkin tablettien ottaminen, jos lddkari m&érda niin tai jos tulet raskaaksi.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rosuvastatin Actavista

Alli kiiytid Rosuvastatin Actavista jos:

olet joskus kokenut allergisen reaktion rosuvastatiinille tai timén lasdkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

olet raskaana tai imetit. Jos tulet raskaaksi Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana, lopeta tablettien
ottaminen valittomaisti ja kerro asiasta lidfkirille. Naisten on kiytettdva Rosuvastatin Actavis -hoidon
aikana sopivaa ehkdisyé raskauden ehkdisemiseksi.

sinulla on maksasairaus

sinulla on jokin vaikea munuaisvaiva

sinulla on toistuvia tai selittiméattomia lihaskipuja tai -siarkyja

kaytit sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin liikeyhdistelméia (kdytetidén hepatiitti C -
nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

kéytit siklosporiini-nimisti lddkettd (kdytetddn esimerkiksi elinsiirron jélkeen).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai jos et ole varma siitd, koskeeko jokin sinua), ota uudelleen
yhteytti lidkériin.

Ali myoskiin kiyti Rosuvastatin Actavis 30 mg tai suurempaa annosta jos:

sinulla on jokin keskivaikea munuaisvaiva (jos et ole varma, kdinny ladkéarin puoleen)

kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

sinulla on ollut toistuvia tai selittimattomii lihaskipuja tai -sarkyjé, sinulla tai sukulaisellasi on ollut
lihassairaus tai sinulla on aiemmin ollut lihassairaus kéyttdessdsi muita kolesterolipitoisuutta alentavia
ladkkeitd

kéytit saidnnollisesti runsaasti alkoholia

olet aasialaista syntyperié (japanilaista, kiinalaista, filippiinildistd, vietnamilaista, korealaista tai
intialaista syntyperéé)

kaytat myos fibraateiksi kutsuttuja lasikkeita veren rasva-arvojen alentamiseksi.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), ota yhteytta lasdkériin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Rosuvastatin Actavis -tabletteja

jos sinulla on jokin munuaisvaiva

jos sinulla on jokin maksavaiva

jos sinulla on ollut toistuvia tai selittimittomia lihaskipuja tai -sdrkyji, sinulla tai sukulaisellasi on
ollut lihassairaus tai sinulla on aiemmin ollut lihassairaus kayttdessasi muita kolesterolipitoisuutta
alentavia lddkkeitd. Kerro heti ldékarille, jos sinulla on selittiméttomid lihaskipuja tai -sirkyjé, etenkin
jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta. Kerro myds ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
sinulla ilmenee jatkuvaa lihasheikkoutta.

jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon liittyy yleinen lihasheikkous, joissakin tapauksissa
myo0s hengityslihaksissa) tai silmédmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa silmélihasheikkoutta), koska
statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian puhkeamiseen (ks. kohta 4).



- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisti, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia rosuvastatiinin tai muiden samankaltaisten lidikkeiden ottamisen jilkeen

- jos kaytit sddnnollisesti runsaasti alkoholia

- jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

- jos kaytit myos fibraateiksi kutsuttuja lddkkeitéi veren kolesteroliarvojen alentamiseksi. Lue tdma
pakkausseloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kéyttdnyt muita kolesterolilddkkeita.

- jos kaytit 1adkkeitda HIV-infektion hoitoon, esim. ritonaviiria yhdessé lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Rosuvastatin Actavis -tabletit

- jos kaytit, tai olet viimeisen 7 pdivéan aikana kiyttdnyt fusidiinihappo-nimista liiiketti (bakteeri-
infektioiden hoitoon kaytettiva lddke) suun kautta tai injektiona. Fusidiinihapon ja Rosuvastatin Actavis
—tablettien samanaikainen kéytto saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi); ks. kohta
Muut ladkevalmisteet ja Rosuvastatin Actavis -tabletit.

- jos olet yli 70-vuotias (koska ladkérisi on valittava sinulle sopiva Rosuvastatin Actavis -aloitusannos)

- jos sinulla on vaikea hengityksen vajaatoiminta

- jos olet aasialaista syntyperii (japanilaista, kiinalaista, filippiinildistd, vietnamilaista, korealaista tai
intialaista syntyperéd). Ladkérin on valittava sinulle sopiva Rosuvastatin Actavis -aloitusannos.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma):
Ali kiytid Rosuvastatin Actavis 30 mg tai siti suurempaa annosta. Tarkista ladkiriltisi tai apteekista
ennen kuin aloitat Rosuvastatin Actavis -laiikitystd (milliin annoksella).

Rosuvastatiinihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyméaa
ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymad (DRESS). Lopeta Rosuvastatin Actaviksen kaytto ja hakeudu
valittomasti 1adkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee mika tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Pienelld osalla ihmisistd rosuvastatiini saattaa vaikuttaa haitallisesti maksaan. Tdmé voidaan todeta
yksinkertaisella verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tésti syysté lddkarisi ottaa
yleensd tdmén verikokeen (maksan toimintakoe) ennen Rosuvastatin Actavis -hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulla on diabetes tai sinulla on diabeteksen puhkeamisen riski, 1ddkéri seuraa tilannettasi tarkasti timén
ladkkeen kéyton aikana. Kuulut riskiryhmaéén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren
rasva-arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Lapset ja nuoret

- jos kyseessi on alle 6-vuotias potilas: Rosuvastatin Actavis-valmistetta ei tule antaa alle 6-vuotiaille
lapsille.

- jos potilas on alle 18-vuotias: Rosuvastatin Actavis 30 mg:n tabletit tai sitd suurempi annos ei sovi
kéytettidviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Rosuvastatin Actavis -tabletit
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd.

Kerro ladkarille, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeista:

- siklosporiinia (kdytetdin esimerkiksi elinsiirron jélkeen)

- varfariinia, klopidogreeli tai tikagreloria (tai jotain muuta verenohennuslaikettd)

- fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia tai fenofibraattia veren kolesteroliarvojen alentamiseen) tai jotain
muuta veren kolesteroliarvoja alentavaa ladkettd (esim. etsetimibid)

- ruoansulatusvaivoja lievittdvid valmisteita (mahan happamuutta neutraloivia ladkkeitd)

- erytromysiini (antibiootti)

- fusidiinihappoa (antibiootti - ks. alla sekd kohta Varoitukset ja varotoimet).

- suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (ehkdisytabletteja)

- regorafenibid (sydvan hoitoon)

- darolutamidia (sydvén hoitoon)

- kapmatinibia (syovén hoitoon)



- hormonikorvaushoitoa

- fostamatinibia (kdytetdan pienentyneen verihiutalemairén hoitoon)

- febuksostaattia (kdytetddn veren suuren virtsahappopitoisuuden hoitoon ja ehkéisyyn)

- teriflunomidia (kdytetddn multippeliskleroosin hoitoon)

- leflunomidia (kdytetdén nivelreuman hoitoon)

- miti tahansa seuraavista virusinfektioiden hoitoon kéytettavistd ladkkeistd (mukaan lukien HIV:n ja
hepatiitti C:n hoitoon kéytettévit lddkkeet) tai niiden yhdistelmia (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet):
ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, sofosbuviiri, voksilapreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri,
velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri, glekapreviiri, pibrentasviiri

- roksadustaatti (kdytetddn krooniseen munuaissairauteen liittyvén anemian hoitoon)

- tafamidiisi (kdytetddn transtyretiinivélitteisen amyloidoosin hoitoon)

- momelotinibi (kdytetdén myelofibroosin hoitoon aikuisilla, joilla on anemia).

Rosuvastatin Actavis vol muuttaa ndiden lddkkeiden vaikutusta tai ne voivat muuttaa Rosuvastatin Actavis -
valmisteen vaikutusta.

Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on tilapiisesti
keskeytettivi timén lddkkeen kiytto. Ladkari kertoo, milloin on turvallista jatkaa Rosuvastatin Actavis
-tablettien kdyttd4. Rosuvastatin Actavis -tablettien ja fusidiinihapon samanaikainen kaytto saattaa harvoin
aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 lisétietoa
rabdomyolyysista.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Rosuvastatin Actavis -tabletteja, jos olet raskaana tai imetit. Jos tulet raskaaksi Rosuvastatin
Actavis -hoidon aikana, lopeta tablettien ottaminen vilittomaisti ja kerro asiasta l4ékarille. Naisten on
kaytettdvd Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana sopivaa ehkdisya raskauden ehkaisemiseksi.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Useimmat ihmiset voivat ajaa autoa ja kayttda koneita Rosuvastatin Actavis -hoidon aikana, eli ladke ei
vaikuta heidédn suorituskykyynsé tdssid mielessa. Jotkut potilaat voivat kuitenkin kokea huimausta
rosuvastatiinihoidon aikana. Jos sinua huimaa, kdanny lddkérin puoleen ennen kuin yritét ajaa tai kiyttda
koneita.

Rosuvastatin Actavis sisiltia laktoosia ja natriumia

Laktoosi

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkéarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Natrium

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

3. Miten Rosuvastatin Actavista kiytetiin

Ota tétd 14ddkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144kérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomaiset annokset aikuisille
Jos kiytit Rosuvastatin Actavis -lafiketti korkean kolesterolipitoisuuden alentamiseksi:

Aloitusannos



Rosuvastatin Actavis -hoito aloitetaan 5 mg:n tai 10 mg:n annoksella, vaikka olisitkin kdyttdnyt aiemmin
jotakin muuta statiinia suurempina annoksina. Aloitusannoksesi suuruus riippuu:

- kolesteroliarvoistasi

- riskistdsi saada syddnkohtaus tai aivohalvaus

- tekijOistd, jotka saattavat suurentaa alttiuttasi saada haittavaikutuksia.

Tarkista ladkérilté tai apteekista, mikd Rosuvastatin Actavis -aloitusannos on sinulle sopivin.

Ladkéri saattaa madrata sinulle pienimmén annoksen (5 mg), jos:

- olet aasialaista syntyperii (japanilaista, kiinalaista, filippiinildisté, vietnamilaista, korealaista tai
intialaista syntyperaé)

- olet yli 70-vuotias

- sinulla on jokin keskivaikea munuaisvaiva

- sinulla on riski saada lihaskipuja ja -sdrkya (myopatia).

Tasté ladkevalmisteesta on saatavilla muita vahvuuksia, jos annostukset eivit ole mahdollisia/kdytdnnollisia
ndilld vahvuuksilla.

Annoksen suurentaminen ja suurin mahdollinen vuorokausiannos

Ladkéri saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sinulle sopivan miirédn Rosuvastatin Actavis -valmistetta. Jos
aloitusannoksesi oli 5 mg, 144kari saattaa kaksinkertaistaa sen annokseen 10 mg ja sitten tarvittaessa
annokseen 20 mg ja 40 mg. Jos aloitusannoksesi oli 10 mg, lddkéri saattaa kaksinkertaistaa sen annokseen
20 mg ja sitten tarvittaessa annokseen 40 mg. Annosmuutokset tehddin neljin viikon vélein.

Rosuvastatin Actavis -valmisteen maksimiannos on 40 mg vuorokaudessa. Se on tarkoitettu vain potilaille,
joiden kolesterolipitoisuudet ovat korkeat ja syddnkohtaus- tai aivohalvausriski on suuri, ja joiden
kolesterolipitoisuudet eivit alene riittdvasti 20 mg:n annoksella.

Jos otat Rosuvastatin Actavis -valmistetta vihentaiksesi sydinkohtauksen, aivohalvauksen tai niihin
liittyvien terveysongelmien riskii:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Ladkérisi voi kuitenkin paattdd maaritd pienemman annoksen, jos
sinulla on jokin ylld mainituista tekijoista.

Kaytto 6-17-vuotiaille lapsille ja nuorille

Lasten ja nuorten (6—17-vuotiaiden) annoksen vaihteluvili on 5-20 mg kerran vuorokaudessa.
Tavanomainen aloitusannos on 5 mg. Ladkari saattaa vahitellen nostaa annosta 10ytddkseen sinulle sopivan
Rosuvastatin Actavis -annoksen. Suurin mahdollinen vuorokausiannos 6—17-vuotiaille lapsille on 10 mg tai
20 mg riippuen hoidettavasta sairaudesta. Ota annos kerran vuorokaudessa. Lapset eiviit saa kayttda
Rosuvastatin Actavis 30 mg -tabletteja tai sitd suurempia vahvuuksia.

Tablettien ottaminen
Niele tabletit kokonaisena veden kera.

Ota Rosuvastatin Actavis -tabletit kerran péivissi. Voit ottaa ne mihin tahansa aikaan pdivéstd, joko
ruokailun yhteydessa tai ilman ateriaa. Pyri ottamaan tabletit aina samaan aikaan piivésti, jolloin se on
helpompi muistaa.

Sadnnolliset kolesterolitarkistukset

On tirkeédd kayda ladkérissa sddnndllisissd kolesteroliarvojen tarkistuksissa. Ndin varmistetaan tavoitteeksi
asetettujen kolesteroliarvojen saavuttaminen ja pysyminen oikealla tasolla. Laédkari saattaa suurentaa
annostasi, jotta saisit sinulle sopivan méirén Rosuvastatin Actavis -valmistetta.

Jos otat enemmiin Rosuvastatin Actavis -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldéketts vahingossa, ota aina
yhteytté lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaan l14ddkarin vastaanotolle/sairaalaan.



Jos sinua hoidetaan sairaalassa jonkin muun vaivan vuoksi, muista kertoa hoitohenkilokunnalle, ettd kaytét
Rosuvastatin Actavis -valmistetta.

Jos unohdat ottaa Rosuvastatin Actavis -tabletteja
Jos unohdat annoksen, dld huolestu, vaan ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Al4 ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosuvastatin Actavis -valmisteen kiyton
Keskustele ladkérin kanssa, mikéli haluat lopettaa Rosuvastatin Actaviksen kiyton. Kolesteroliarvosi voivat
suureta uudelleen, kun rosuvastatiinihoito on lopetettu.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
On térkedd, etté olet tietoinen mahdollisista haittavaikutuksista. Ne ovat yleensé lievid ja hdvidvit nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin Actavis -valmisteen kiytto ja hakeudu vilittomaisti lddkérin hoitoon, jos sinulle

kehittyy jokin seuraavista allergisista reaktioista:

- hengitysvaikeuksia, johon saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista, joka saattaa aiheuttaa nielemisvaikeuksia

- vaikeaa ihon kutinaa (johon liittyy koholla olevien paukamien muodostumista)

- punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia ldiskié vartalolla, ihon
kesimistd tai haavaumia suussa, nielussa, nenéssd, sukupuolielimissa tai silmissd. Ennen niitd vakavia
ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens—Johnsonin oireyhtyma).

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

Lopeta Rosuvastatin Actavis -valmisteen kiytto ja ota vilittomaésti yhteytti ladkériin myos

- jos koet epitavallisia lihaskipuja tai -sdrkyi, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdén. Lihasoireet ovat
yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien kohdalla, joillekin harvoille
potilaille on kehittynyt epamiellyttdvia lihasoireita. Ne voivat harvoin edetd mahdollisesti
hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

- jos sinulle ilmaantuu lihasrepeimé

- jos saat lupuksen kaltaisen oireyhtymiin (johon kuuluu ihottumaa, niveloireita ja vaikutuksia
verisoluihin).

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

- paansirky

- vatsakipu

- ummetus

- pahoinvointi

- lihaskipu

- heikotuksen tunne

- huimaus

- virtsan valkuaisainemédran suureneminen, joka normalisoituu tavallisesti itsestddn ilman Rosuvastatin
Actavis -hoidon keskeyttdmistéi (koskee vain 40 mg:n annostusta)

- diabetes. Esiintyminen on todennikoisempaa, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-arvot, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. La4kari seuraa tilannettasi timén lddkkeen kdyton aikana.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintddn 1 kayttéjalla 100:sta):
- ihottuma, kutina ja muut ihoreaktiot



virtsan valkuaisaineméaérian suureneminen, joka normalisoituu tavallisesti itsestddn ilman Rosuvastatin
Actavis -hoidon keskeyttdmistd (koskee vain 5 mg:n, 10 mg:n ja 20 mg:n annostusta).

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen,
nielemis- ja hengitysvaikeudet, ihon vaikea kutina (johon liittyy koholla olevien paukamien
muodostumista). Jos epiilet allergista reaktiota, lopeta Rosuvastatin Actavis -tablettien kiytto ja
hakeudu heti ldédkérin vastaanotolle.

lihasvauriot aikuisilla; lopeta varotoimena Rosuvastatin Actavis -valmisteen kiytto ja ota
vilittomisti yhteytti lddkiriin myos, jos sinulla on epitavallisia lihaskipuja tai -sdrkyi, jotka
jatkuvat odottamattoman pitkdén

vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

suurentuneet veren maksaentsyymiarvot

tavallista herkempi verenvuototaipumus tai saat mustelmia tavallista herkemmin (koska verihiutaleiden
miara veressési on pienentynyt)

lupuksen kaltainen oireyhtyma (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, nivelvaivat ja vaikutukset
verisoluihin).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintéédn 1 potilaalla 10 000:sta):

ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti)

hepatiitti (maksatulehdus)

veren esiintyminen virtsassa (hyvin pienid méérid)

sddrten ja kdsivarsien hermovaurio (esim. puutuminen)
nivelkipu

muistin menetys

miehillé esiintyva rintarauhasten litkakasvu (gynekomastia).

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

16ysét ulosteet (ripuli)

yska

hengenahdistus

O0deema (turvotus)

unihdiriot, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

seksuaalitoimintoihin liittyvat vaikeudet

masennus

hengitykseen liittyvét ongelmat, kuten jatkuva yska ja/tai hengenahdistus tai kuume
jannevauriot

pysyva lihasheikkous

myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleisté lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)

silmédmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkarin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
litkkkumisjaksojen jilkeen, ndet kahtena tai silmidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5.  Rosuvastatin Actaviksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.
Al kayta tata ladkettad pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP).
Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Liapipainopakkaus: Sidilyta alle 30 °C.
Tablettipurkki: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rosuvastatin Actavis siséiltiai

Vaikuttava aine on rosuvastatiini.

Rosuvastatin Actavis kalvopaillysteiset tabletit sisdltdvit rosuvastatiinikalsiumia, joka vastaa 15 mg tai
30 mg rosuvastatiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi B),
hydroksipropyyliselluloosa, natriumvetykarbonaatti, magnesiumsteraatti.

Kalvopdidllyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi 6 Cp, titaanidioksidi (E171), triasetiini, keltainen
rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rosuvastatin Actavis 15 mg kalvopdidllysteinen tabletti:

pyored, kupera, keltainen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd "15" ja toinen puoli on siled.
Rosuvastatin Actavis 30 mg kalvopdillysteinen tabletti:

pyored, kupera, keltainen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu merkinta "30" ja jonka toisella
puolella on jakouurre.

Liapipainopakkaukset: 28, 30, 56, 90, 98, 100, 105 ja 105x1 kalvopaallysteista tablettia.
HDPE-muovipurkit: 30 ja 100 kalvopééllysteista tablettia. Tablettipurkissa saattaa olla erillinen silikageelid
sisdltivi kuivatusainesiilio. ALA poista titd siliotd purkista. ALA sy silikageelid sisiltivid
kuivatusainesailiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

PLIVA Croatia Ltd
Prilaz baruna Filipovié¢a 25, 10000 Zagreb, Kroatia

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Puola



TEVA PHARMA S.L.U.
C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Espanja

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.3.2026.



Bipacksedel: Information till patienten

Rosuvastatin Actavis 15 mg filmdragerade tabletter
Rosuvastatin Actavis 30 mg filmdragerade tabletter
rosuvastatin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Rosuvastatin Actavis dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Actavis
Hur du anvidnder Rosuvastatin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Rosuvastatin Actavis dr och vad det anvinds for
Rosuvastatin Actavis tabletterna hor till en grupp av ldkemedel som kallas statiner.

Du har ordinerats Rosuvastatin Actavis déirfor att:

e Du har en hog kolesterolniva. Detta betyder att du har 6kad risk for att fa en hjértinfarkt eller stroke
(slaganfall). Rosuvastatin Actavis 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 kostfordndringar och 6kad motion inte var tillrackligt for att

korrigera dina kolesterolnivier. Du bor fortsétta med kolesterolsdnkande diet och motion medan du tar

Rosuvastatin Actavis.

Eller:

e Du har andra faktorer som okar risken att drabbas av hjértinfarkt, stroke (slaganfall) eller andra

hilsoproblem relaterade till hjérta-kérl.

Hjartattacker, slaganfall och andra liknande problem kan orsakas av en sjukdom som kallas ateroskleros
(aderforkalkning”). Ateroskleros orsakas av fettupplagringar i artirerna.

Varfor ir det viktigt att fortsitta ta Rosuvastatin Actavis?

Rosuvastatin Actavis anvénds for att korrigera halterna av vissa fetter, s.k. lipider, i blodet. Kolesterol &r det

vanligaste av dessa fetter.

Du har tva olika typer av kolesterol i ditt blod, s.k. ont kolesterol (LDL-kolesterol) och gott kolesterol (HDL-

kolesterol).

e Rosuvastatin Actavis kan minska mangden ”ont” kolesterol och 6ka miangden ”gott” kolesterol i blodet.

e Rosuvastatin fungerar genom att blockera produktionen av ”ont” kolesterol i kroppen. Lakemedlet
forbattrar ocksé kroppens formaga att gora sig av med “ont” kolesterol.

Hos de flesta ménniskor paverkar hogt kolesterol inte hur de mar, eftersom det inte orsakar nagra symtom.
Om tillstandet ldmnas obehandlat, kan fetterna @nda bilda fettupplagringar pa blodkéarlsviggarna och orsaka
fortrangningar i blodkérlen.



Ibland kan de fortrangda blodkérlen téppas till helt, vilket kan férhindra blodflddet till hjartat eller hjarnan
och leda till en hjartinfarkt eller ett slaganfall. Om kolesterolvérdena korrigeras, minskar risken for
hjértinfarkt, slaganfall och andra dylika hilsoproblem.

Det ar viktigt att du fortsétter ta Rosuvastatin Actavis dven da ditt kolesterolvirde har sjunkit till réatt niva,
eftersom ldkemedlet hindrar kolesterolniviaerna fran att Iingsamt stiga igen och fettupplagringar fran att
bildas. Om lékaren uppmanar dig att sluta med behandlingen eller om du blir gravid, ska du sluta med
Rosuvastatin Actavis.

2. Vad du behover veta innan du tar Rosuvastatin Actavis

Anvind inte Rosuvastatin Actavis om du

nigonsin upplevt en allergisk reaktion mot rosuvastatin eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

ar gravid eller ammar. Om du blir gravid under behandlingen med Rosuvastatin Actavis, sluta ta
lakemedlet och kontakta likare omedelbart. Kvinnor bor undvika att bli gravida under behandlingen
med Rosuvastatin Actavis genom att anvdanda nadgon lamplig preventivmetod.

har en leversjukdom

har nagot allvarligt njurproblem

har upprepad eller oférklarlig muskelvérk eller -smirta

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

behandlas med ett 1akemedel som kallas ciklosporin (anvinds t.ex. efter organtransplantationer).

Om négot av de ovan ndmnda tillstinden géller dig (eller om du &r osdker pa om de géller dig), radgor pa
nytt med din likare.

Utover de ovan nimnda, ska du inte anvinda Rosuvastatin Actavis 30 mg eller hogre styrka om du:

har nadgot medelsvart njurproblem (om du &r osdker, vinligen konsultera ldkare).

har nedsatt skoldkortelfunktion.

har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller -smirta, om du eller ndgon i din familj har haft
nagon muskelsjukdom eller tidigare fatt nigon muskelsjukdom i samband med kolesterolsdnkande
medicinering.

regelbundet konsumerar stora méingder alkohol.

ar av asiatiskt ursprung (japanskt, kinesiskt, filippinskt, vietnamesiskt, koreanskt eller indiskt
ursprung).

anvéinder andra lakemedel som kallas fibrater for att sdnka ditt kolesterolvérde.

Om nagot av de ovan ndmnda géller dig (eller om du &r osédker), kontakta likaren.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Rosuvastatin Actavis -tabletter.

om du har nagot njurproblem

om du har nagot leverproblem

om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller -smirta, om du eller ndgon i din familj
har haft ndgon muskelsjukdom eller tidigare fatt nigon muskelsjukdom i samband med
kolesterolsinkande medicinering. Informera omedelbart ldkaren om du har of6rklarlig muskelvérk eller -
smarta - sarskilt om du mar daligt eller har feber. Tala 4&ven om for ldkare eller apotekspersonal om du
drabbas av langvarig muskelsvaghet.

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

om du nigonsin har utvecklat ett svirt hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sér i
munnen efter att du tagit rosuvastatin eller andra liknande liikemedel

om du regelbundet konsumerar stora méngder alkohol



- om din skoldkortelfunktion ir nedsatt

- om du anvinder andra mediciner, sa kallade fibrater, for att sinka ditt kolesterolvirde. Las denna
bipacksedel noga ocksé om du har anvént andra ldkemedel for behandling av hogt kolesterol forut.

- om du tar ldkemedel for behandling av HIV-infektion, t.ex. ritonavir i kombination med lopinavir
och/eller atazanavir (se avsnitt Andra likemedel och Rosuvastatin Actavis).

- om du tar eller har tagit under de senast 7 dagarna ett lakemedel som heter fusidinsyra (ett 1dkemedel
mot bakteriella infektioner) via munnen eller injektioner. Kombinationen av fusidinsyra och
Rosuvastatin Actavis kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys); se avsnitt Andra lakemedel
och Rosuvastatin Actavis.

- omdu ir dver 70 ar (eftersom liakaren maste justera begynnelsedosen av Rosuvastatin Actavis sa att den
ar lamplig just for dig).

- om din andningsfunktion 4r gravt nedsatt.

- om du ir av asiatiskt ursprung (japanskt, kinesiskt, filippinskt, vietnamesiskt, koreanskt eller indiskt
ursprung). Likaren maste justera begynnelsedosen av Rosuvastatin Actavis sé att den ar lamplig just for
dig.

Om nagot av de ovan ndmnda tillstinden géller dig (eller om du ar osdker):
Anvind inte Rosuvastatin Actavis 30 mg eller hogre styrka och radgor med likare eller
apotekspersonal innan du bérjar ta niagon styrka av Rosuvastatin Actavis.

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

Rosuvastatin kan paverka levern hos ett fatal manniskor. Detta kan undersokas med ett enkelt blodprov som
upptécker forhojda nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna orsak vill 1dkaren vanligen genomfora detta
blodprov (leverfunktionsprov) fore och under behandlingen med Rosuvastatin Actavis.

Under behandlingen med detta likemedel kommer lidkaren att f6lja upp ditt tillstand speciellt noggrant om du
har diabetes eller 16per risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du l6per risk att fa diabetes om du har
relativt hdga blodsocker- och hoga blodfettnivaer, dr overviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar

- om patienten dr under 6 ar: Rosuvastatin Actavis ska inte ges till barn under 6 éar.

- om patienten dr under 18 ar: Rosuvastatin Actavis 30 mg eller hogre dos ér inte limpliga for barn
och ungdomar under 18 ar.

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

Tala om for lakaren om du anvénder ndgot av foljande lakemedel:

- ciklosporin (anvinds t.ex. efter organtransplantationer),

- warfarin, klopidogrel eller tikagrelor (eller ndgot annat likemedel som anvinds for att tunna ut blodet),

- fibrater (t.ex. gemfibrozil eller fenofibrat) eller ndgot annat likemedel som anvénds for att sdnka
kolesterolnivaerna (t.ex. ezetimib),

- preparat som lindrar matsmaéltningsbesvér (som anvénds for att neutralisera magsyror),

- erytromycin (ett antibiotikum),

- fusidinsyra (ett antibiotikum — se nedan samt Varningar och forsiktighet),

- nagot oralt preventivmedel (p-piller),

- regorafenib (cancerlikemedel),

- darolutamid (cancerldkemedel),

- capmatinib (cancerldkemedel),

- hormonersittningsbehandling,

- fostamatinib (anvénds for att behandla lagt antal blodplattar),

- febuxostat (anvinds for att behandla och forebygga hoga blodnivéaer av urinsyra),



- teriflunomid (anvénds for att behandla multipel skleros)

- leflunomid (anvénds for att behandla reumatoid artrit)

- nagot av foljande lakemedel for behandling av virusinfektioner (inklusive lakemedel mot HIV och
hepatit C) eller ndgon kombination av dessa: ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir,
ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir

- roxadustat (anvénds for att behandla anemi hos patienter med kronisk njursjukdom)

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

- momelotinib (anvéinds for att behandla myelofibros hos vuxna med anemi).

Rosuvastatin Actavis kan fordndra effekten av de ovan ndmnda ldkemedlen. Alternativt kan de ovan ndamnda
lakemedlen fordandra effekten av Rosuvastatin Actavis.

Om du maste ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion méaste du tillfilligt sluta
ta detta liikemedel. Din likare kommer att séga till ndr det ar sékert att ta Rosuvastatin Actavis igen.
Anvéndning av Rosuvastatin Actavis tillsammans med fusidinsyra kan i séllsynta fall leda till
muskelsvaghet, 6mhet eller smérta (rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys i avsnitt 4.

Graviditet och amning

Anvind inte Rosuvastatin Actavis -tabletterna under graviditet eller amning. Om du blir gravid under
behandlingen med Rosuvastatin Actavis ska du omedelbart sluta ta likemedlet och kontakta lékare.
Kvinnor ska undvika att bli gravida under Rosuvastatin Actavis -behandlingen genom att anvinda nagon
lamplig preventivmetod.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

De flesta kan kdra bil och anvdnda maskiner under en behandling med Rosuvastatin Actavis, d.v.s.
behandlingen paverkar inte prestationsformagan i detta avseende. En del personer kan dock uppleva yrsel.
Om du kénner dig yr, ska du diskutera detta med lékare innan du kor bil eller anvander maskiner.

Rosuvastatin Actavis innehaller laktos och natrium
Laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkaren innan du tar denna medicin.

Natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Rosuvastatin Actavis

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vanliga doser for vuxna
Da du tar Rosuvastatin Actavis for behandling av hogt kolesterol:

Startdos

Behandlingen med Rosuvastatin Actavis ska inledas med en daglig dos pa 5 mg eller 10 mg dven om du
tidigare skulle ha tagit en stérre dos av nagon annan statin. Storleken pa din startdos beror pa:

- ditt kolesterolvérde

- hur stor risk du har for hjartinfarkt eller slaganfall.

- om du har ndgon riskfaktor som gor dig mera kénslig for eventuella biverkningar.

Kontrollera med ldkare eller apotekspersonal vilken startdos som passar dig bést.



Det dr mojligt att 1dkaren ordinerar dig den ldgsta dosen (5 mg) om du:

- dr av asiatiskt ursprung (japanskt, kinesiskt, filippinskt, vietnamesiskt, koreanskt eller indiskt ursprung)
- &r 6ver 70 &r gammal

- har ndgot medelsvart njurproblem

- anses ha risk for att fa muskelvirk och -smairta (myopati).

Ifall doseringen inte dr mojlig/praktisk med dessa styrkor, finns dven andra styrkor av detta l&kemedel
tillgdngliga.

Okning av dosen och hogsta mojliga dygnsdos

Likaren kan bestimma sig for att smaningom 6ka din dos sa att du kommer upp i den méangd Rosuvastatin
Actavis som ar ratt for dig. Om du har borjat med en dos péd 5 mg, kan ldkaren férdubbla dosen till 10 mg,
darefter till 20 mg, och sedan vidare till 40 mg vid behov. Om du bérjade med 10 mg, kan lékaren férdubbla
dosen till 20 mg, och sedan vidare till 40 mg vid behov. Mellanrummet mellan varje dosjustering ska vara
fyra veckor.

Den hogsta dygnsdosen av Rosuvastatin Actavis dr 40 mg, och denna dos ordineras endast till patienter med
hogt kolesterolvéarde och en stor risk for hjartattack eller slaganfall, och vars kolesterolvérden inte har sjunkit
tillrackligt med dosen 20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Actavis for att minska risken for att drabbas av hjirtinfarkt, slaganfall eller
andra relaterade hilsoproblem:

Den rekommenderade dosen dr 20 mg/dag. Det kan dock tidnkas att din lékare ordinerar dig en ldgre dos om
du har nédgon av de riskfaktorer som nimns ovan.

Anvindning till barn och ungdomar i dldern 6-17 ar

Det vanliga dosintervallet hos barn och ungdomar i aldern 617 ar dr 5-20 mg en ging dagligen. Vanlig
startdos dr 5 mg. Lakaren kan gradvis 6ka dosen for att hitta rétt dos av Rosuvastatin Actavis. Maximal
daglig dos av Rosuvastatin Actavis dr 10 mg eller 20 mg for barn i aldern 6-17 ar beroende pa det
underliggande tillstind som behandlas. Dosen ska tas en gdng om dagen. Rosuvastatin Actavis 30 mg eller
hogre dos ska inte ges till barn.

Hur tabletterna ska tas
Tabletterna ska sviljas hela tillsammans med vatten.

Ta Rosuvastatin Actavis en giang per dygn. Du kan ta likemedlet nir som helst under dagen, antingen i
samband med nadgon maltid eller utan foda. Forsok att alltid ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag,
eftersom det hjdlper dig att komma ihag att ta medicinen.

Regelbundna kolesterolkontroller

Det &r viktigt att gora regelbundna kolesterolprov for att vara siker pé att ditt kolesterolvirde har natt ratt
niva och att det stannar dir. Lékaren kan besluta att 6ka din dos sé att du kommer att ta den mingd
Rosuvastatin Actavis som ér rétt just for dig.

Om du har tagit for stor méiingd av Rosuvastatin Actavis

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Ta lakemedelsforpackningen med dig till lakarmottagningen/sjukhuset.

Om du blir inlagd pa sjukhus eller far behandling for nagot annat tillstdnd, tala d& om for vardpersonalen att
du tar Rosuvastatin Actavis.

Om du har glomt att ta Rosuvastatin Actavis
Oroa dig inte om du glommer att ta en dos. Ta den nésta dosen vid vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att

kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Rosuvastatin Actavis



Tala om for lakaren om du vill sluta med Rosuvastatin Actavis. Dina kolesterolvarden kan stiga igen om
behandlingen med rosuvastatin avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Det ar viktigt att du dr medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De ar vanligtvis lindriga och gér 6ver
inom en kort tid.

Sluta ta Rosuvastatin Actavis och sok dig till medicinsk vird omedelbart om du far ndgon av foljande

allergiska reaktioner:

- svarigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg

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

- svar hudklada (med upphdjda svullnader/utslag)

- rodaktiga, inte upphdjda, méltavleliknande eller cirkuléra flickar pa bélen, ofta med blésbildning i
mitten, hudfjadllning, sér i mun, hals, nédsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas
av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).

- utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymtkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

Sluta ocksa ta Rosuvastatin Actavis och radgor omedelbart med likare

- om du upplever ovanlig muskelvirk eller -smirta som pagar lingre &dn du har forvéntat.
Muskelsymtom ar vanligare hos barn och ungdomar &n hos vuxna. Liksom med andra statiner, har ett
mycket litet antal personer som behandlats med detta lakemedel fatt besvirande muskelbiverkningar.
Dessa kan i sillsynta fall utvecklas till en potentiellt livshotande muskelskada som kallas rabdomyolys.

- om du fir en muskelruptur

- om du upplever ett lupusliknande syndrom (med hudutslag, ledbesvar och inverkan pa
blodkropparna).

Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 10):

- huvudvirk

- magont

- forstoppning

- illamaende

- muskelsmairta

- svaghetskénsla

- yrsel

- Okad mingd protein i urinen — detta tillstdnd normaliseras i allménhet av sig sjdlvt utan att du behover
sluta ta Rosuvastatin Actavis (géller endast Rosuvastatin Actavis 40 mg).

- diabetes. Detta dr mer troligt om du har forhdjda blodsocker- och blodfettnivaer, ar 6verviktig och har
hogt blodtryck. Likaren kommer att folja upp ditt tillstdind medan du tar detta lidkemedel.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 100):

- utslag, klada och andra hudreaktioner

- Okad mingd protein i urinen — tillstind normaliseras i allménhet av sig sjélvt utan att du behover sluta ta
Rosuvastatin Actavis (géller endast Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg och 20 mg).

Sillsynta biverkningar (férekommer hos hogst 1 anvindare av 1 000):

- allvarlig allergisk reaktion — symtomen inkluderar svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, svilj-
och andningssvarigheter, svéar kldda (med upphdjda svullnader/utslag). Om du tror att du har fatt en
allergisk reaktion, sluta ta Rosuvastatin Actavis och kontakta ldkare omedelbart.



- muskelskador hos vuxna - som en forsiktighetsatgird ska du sluta ta Rosuvastatin Actavis och
omedelbart kontakta liikare om du far ovanlig virk eller smirta i musklerna som pagér langre dn
véntat.

- kraftiga magsmartor (bukspottkortelinflammation)

- Okad mingd leverenzymer i blodet

- blodningar eller bldmérken som uppkommer oftare &n normalt pa grund av en lag niva blodplattar

- lupusliknande syndrom (innefattar hudutslag, ledbesvir och paverkan pa blodceller).

Mycket sillsynta biverkningar (férekommer hos hogst 1 anvéndare av 10 000):
- gulskiftande hud och 6gon (gulsot)

- leverinflammation (hepatit)

- spér av blod i urinen

- nervskador i armar och ben (som domningar/kiansloloshet)

- ledvirk

- minnesforlust

- forstorade brdost hos mén (gynekomasti).

Ingen kénd frekvens (férekomsten kan inte berdknas frén tillgingliga data):

- 16s mage (diarré)

- hosta

- andndd

- 0dem (svullnad)

- sOmnstorningar, inklusive somnldshet och mardrommar

- storningar i sexualfunktionerna

- depression (nedstimdhet)

- andningsproblem som ihallande hosta och/eller andndd och feber

- senskador

- bestaende muskelsvaghet

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmin muskelsvaghet, i vissa fall 4ven i de muskler som
anvénds vid andning)

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

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

dubbelseende eller hingande 6gonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Rosuvastatin Actavis ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterforpackningen efter EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackningen: Forvaras vid hogst 30 °C.
Tablettburken: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r rosuvastatin.

En tablett Rosuvastatin Actavis innehaller rosuvastatinkalcium i en méngd som motsvarar 15 mg eller 30 mg
rosuvastatin.

Ovriga innehallsimnen:

i tablettkdrnan dr: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, krospovidon (typ B), hydroxipropylcellulosa,
natriumvétekarbonat, magnesiumstearat

i filmdrageringen dr: laktosmonohydrat, hypromellos 6 Cp, titandioxid (E171), triacetin, gul jarnoxid
(E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosuvastatin Actavis 15 mg filmdragerad tablett:

rund, konvex, gul tablett forsedd med ingraveringen "15" pa den ena sidan.

Rosuvastatin Actavis 30 mg filmdragerad tablett:

rund, konvex, gul tablett forsedd med ingraveringen "30" p4 den ena sidan och med en brytskara p& den
andra sidan.

Blisterforpackningar: 28, 30, 56, 90, 98, 100, 105 och 105x1 tabletter.

Plastburkar av HDPE: 30 och 100 tabletter. Tablettburken kan innehélla en behallare med torkmedel
(kiselgel). Ta INTE bort denna behallare ur burken. At INTE behéllaren med kiselgel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

PLIVA Croatia Ltd
Prilaz baruna Filipovié¢a 25, 10000 Zagreb, Kroatien

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polen

TEVA PHARMA S.L.U.
C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanien

Ytterligare information av detta lakemedel kan erhéallas hos den nationella representanten for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900



Denna bipacksedel dndrades senast den 31.3.2026.



