Pakkausseloste: Tietoja kayttajalle
Rosuvastatin Accord 5 mg kalvopaallysteinen tablett
Rosuvastatin Accord 10 mg kalvopaallysteinen téblet
Rosuvastatin Accord 20 mg kalvopaallysteine tablett
Rosuvastatin Accord 40 mg kalvopaallysteinen taiblet

rosuvastatiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuinaitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

» Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita neydimin.

» Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apieekkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

+ Tama lagke on maaratty vain sinulle eika sita amea muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haitfaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireetik sinulla.

» Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakapteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia haittavaikidujata ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

. Mitd Rosuvastatin Accord on ja mihin sita kaséat

. Mitd sinun on tiedettdvéa, ennen kuin otat Rostatan Accord -tabletteja
. Miten Rosuvastatin Accord -tabletteja otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Rosuvastatin Accord -tablettien sailyttdminen

. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mitd Rosuvastatin Accord on ja mihin sita kayteéian

Rosuvastatin Accord kuuluu statiineiksi kutsuttlggikeryhmaan.
Sinulle on maaratty Rosuvastatin Accord -valmistdtbska

» kolesteroliarvosi ovat korkeat. Tama tarkoittatg stnulla on riski saada sydankohtaus tai
aivohalvaus. Rosuvastatin Accord -valmistetta Kéigbe aikuisten, nuorten ja vahintaan 6-
vuotiaiden lasten korkean kolesterolin hoitoon.

Sinulle on méaéaratty statiinia, koska ruokavalionuttaminen tai liikunnan lisddminen eivét ole
korjanneet veresi kolesterolipitoisuutta riittavadatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan
ruokavalion noudattamista ja liikuntaa Rosuvastatoord -hoidon aikana.

tai
» sinulla on muita tekijoita, jotka lisdavat riskid&siada sydankohtaus, aivohalvaus tai naihin
littyvid terveysongelmia.

Miksi on tarkeéaa jatkaa Rosuvastatin Accord -tabletien ottamista?

* Rosuvastatin Accord -valmistetta kaytetaan lipidekutsuttujen veren rasvojen pitoisuuksien
korjaamiseen. Yleisin néista on kolesteroli.

* Veressa on erilaisia kolesterolityyppeja — "pahle@ésterolia (LDL-kolesteroli) ja "hyvaa”
kolesterolia (HDL-kolesteraoli).

* Rosuvastatin Accord vahentda "pahan” kolesterofiéraa ja lisda "hyvan” kolesterolin maaraa.



» Se toimii estamalla "pahan” kolesterolin muodoststanielimistossasi. Se parantaa myos
elimistdsi kykya poistaa sité verestasi.

» Korkea kolesterolipitoisuus ei vaikuta useimpiemigten vointiin milla&n tavalla, silla se ei
aiheuta mitdan oireita. Hoitamattomana se voi klitejohtaa rasvan kertymiseen verisuonten
seindmiin, jolloin suonet ahtautuvat.

» Joskus ahtautuneet verisuonet saattavat tukkeaiestga veren kulun sydameen ja aivoihin, mika
aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen. amagifa kolesterolipitoisuuksia voit pienentaa
sydankohtauksen, aivohalvauksen tai niihin liiteyvierveysongelmien riskia.

* Rosuvastatin Accord -tablettien ottamista tulee jataa viela kolesterolipitoisuuksien
korjauduttuakin, sillée estaéa kolesterolipitoisuuksia kohoamasta uudedia ja aiheuttamasta
rasvojen keraytymistd. Lopeta kuitenkin Rosuvastaticord -valmisteen kaytto, jos ladkarisi
maaraa niin tai jos tulet raskaaksi.

Rosuvastatiinigiota Rosuvastatin Accord sisaltaa, voidaan jogiystaa myos muiden kuin
tdssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksitwomoKysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuobommattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

\2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Rosuwgtatin Accord -tabletteja

Al ota Rosuvastatin Accord -tabletteja

» jos olet allerginen rosuvastatiinille tai tamankigen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

» jos olet raskaana tai imetat. Jos tulet raskaakdi&essasi Rosuvastatin Accord -valmistetta,
lopeta sen kaytto valittomasti ja kerro asiasta |akarille. Naisten tulee kayttaa sopivaa
ehkaisya Rosuvastatin Accord -hoidon aikana raskaetikdisemiseksi.

* jos sinulla on maksasairaus.

» jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

* jos sinulla on toistuvia tai selittamattomia lihgmla tai -sarkyja.

» jos kaytat laaketta nimelta siklosporiini (kaytetasimerkiksi elinsiirron jalkeen).

» jos jokin naista koskee sinua (tai et ole varmasia) ota yhteytta laakariin.

Ala myoskaan ota Rosuvastatin Accord -tabletteja (gurinta annosta)

» jos sinulla on keskivaikea munuaissairaus (jodeevarma, kaanny laakarinpuoleen).

» jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti.

» jos sinulla on ollut toistuvia tai selittdmattontifdaskipuja tai -sarkyja, sinulla tai sukulaisiilas
ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut #ibvaivoja kayttdessasi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia laékkeita.

» jos kaytat saannollisesti runsaasti alkoholia.

* jos olet aasialaista syntyperaa (japanilaistaakaiista, filippiinilaista, vietnamilaista, koreadta
tai intialaista syntyperad).

» jos kaytat fibraateiksi kutsuttuja laakkeita alemdan kolesteroliasi.

» jos jokin naista koskee sinua (tai et ole varmasia) ota yhteytta laakariin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lagakarin, apteekkihenkilokunnan taiesaihoitajan kanssa ennen kuin otat Rosuvastatin
Accord -tabletteja

* jos sinulla on munuaissairaus.
* jos sinulla on maksasairaus.



» jos sinulla on ollut toistuvia tai selittamattontifdaskipuja tai -sarkyja, sinulla tai sukulaisiilas
ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut #ibvaivoja kayttdessasi muita
kolesterolipitoisuutta alentavia laékkeita. Kedéhkarille valittbmasti, jos sinulla on
selittamattomia lihaskipuja tai sarkyja, etenkia et huonovointinen tai sinulla on kuumetta.
Kerro myos ladkarille tai apteekkihenkilokunnajtes sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lihasheikkouden syyn maarittaminen ja hoito voillgttéa muita testeja ja laakitysta.

» jos kaytat saanndollisesti runsaasti alkoholia.

» jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti.

» jos kaytat samanaikaisesti fibraateiksi kutsutléigkkeité alentamaan rasva-arvojasi. Lue tima
seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kéiyyt muita kolesteroliladkkeita.

» jos kaytat laakkeita HIV-infektion hoitoon esimploaviiria/ritonaviiria, ks. kohta Muut laékkeet
ja Rosuvastatin Accord.

» jos otat fusidiinihappoa sisaltavia antibioottdja, kohta Muut laékkeet ja Rosuvastatin Accord.

Lapset ja nuoret

* jos potilas on alle 6-vuotias: Rosuvastatin Accaamistetta ei saa antaa alle 6-vuotiaille
lapsille.

» jos potilas on alle 18-vuotias: Rosuvastatin Acotddng -tabletit eivat sovi kaytettavaksi alle
18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

* jos olet yli 70-vuotias (koska ladkérin on valitiasinulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin
Accord -valmistetta).

» jos sinulla on vaikea hengitysvajaus.

» jos olet aasialaista syntyperaa (japanilaistaagkdiista, filippiinilaista, viethamilaista, koreadta
tai intialaista syntyperad). Laakarin on valittauaulle sopiva aloitusannos Rosuvastatin Accord -
valmistetta.

Jos néista jokin koskee sinua (tai et ole varmasis):

« Ala kayta Rosuvastatin Accord 40 mg -tabletteja (surinta annosta). Kaanny laskarin tai
apteekin puoleen ennen kuin aloitat minkdan Rosuvaatin Accord -annoksen kayton.

Pienelle osalle ihmisista statiinit saattavat véda haitallisesti maksaan. Tama voidaan todeta
yksinkertaisella verikokeella, joka osoittaa, owatleren maksa-arvot koholla. Tasta syysta laakari
ottaa yleensa taman verikokeen (maksa-arvon) eRosavastatin Accord -hoitoa ja sen aikana.

Taman ladkityksen aikana laakari seuraa voint@kassti, jos sinulla on diabetes tai sinulla on
diabeteksen puhkeamisen riski. Sinulla on todenisékt riski sairastua diabetekseen, jos
verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, dipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine.

Muut ladkevalmisteet ja Rosuvastatin Accord
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, josrpaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai @aat
joutua ottamaan muita ladkkeitd, seuraavat mukaderi:

» siklosporiinia (kaytetdan esimerkiksi elinsiirrgitjeen)

» varfariinia (tai jotain muuta verenohennusladketta)

» fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia, fenofibraatti@) jotain muuta kolesterolia alentavaa laaketta
(kuten etsetimibid)

» ruoansulatusvaivoja lievittavia valmisteita (joth@utraloivat vatsahappoja)

e erytromysiinia (antibiootti)

* suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkalsmi

* hormonikorvaushoitoa



» viruslaakitysta, kuten ritonaviiria yhdessa ata#séinin, lopinaviirin ja/tai tipranaviirin tai
simepreviirin kanssa (kaytetaan infektioiden, kutdx- ja C-hepatiitti-infektion, hoitoon, ks.
kohta Varoitukset ja varotoimet).

Rosuvastatin Accord voi muuttaa naiden ladkkeidgkutusta tai ne voivat muuttaa Rosuvastatin
Accord -valmisteen vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Ala kayta Rosuvastatin Accord -valmistetta, jogd cdskaana tai imetéat. Jos tulet raskaaksi
kayttaessasi Rosuvastatin Accord -valmistetta,tbopen kayttod valittomasti ja kerro asiasta
ladkarille. Naisten tulee kayttaa sopivaa ehkakgguvastatin Accord -hoidon aikana raskauden
valttdmiseksi.

Jos olet raskaana tai imetéat, epailet olevasi easkéai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rosuvastatin Accord ei vaikuta useimpien ihmisijeRykyyn tai kykyyn kayttaa koneita. Joillakin
ihmisilla esiintyy kuitenkin huimausta Rosuvastaiiccord -hoidon aikana. Jos sinua huimaa, kaanny
la&karin puoleen ennen kuin yritat ajaa tai kaykideita.

Rosuvastatin Accord sisaltaa laktoosia, paraoranssija alluranpunaista

Jos laakari on kertonut, etta sinulla on jokin sbkeoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Rosuvastatin Accord 40 mg sisaltdd myos paraomjessiluranpunaista, jotka voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Rosuvastatin Accord -tabletteja otetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on raad@yt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos elgivarma.

Suositeltu annos aikuisille on
Jos otat Rosuvastatin Accord -tabletteja korkeaan &lesteroliin:

Aloitusannos

Rosuvastatin Accord -hoito tulee aloittaa 5 mdltamg:n annoksella, vaikka olisit aiemmin
kayttanyt suurempia annoksia jotakin muuta statiiAloitusannoksesi suuruus riippuu

» veresi kolesterolipitoisuudesta

» sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskista koasiall

» tekijoista, jotka saattavat suurentaa alttiuttasida haittavaikutuksia.

» Tarkista laakariltasi tai apteekista, mikd RoswstastAccord -aloitusannos on sinulle sopivin.

Ladkari saattaa maarata sinulle pienimman annglseng), jos

» olet aasialaista syntyperaa (japanilaista, kiisdaifilippiinilaista, vietnamilaista, korealaigta
intialaista syntyperaa).

e oletyli 70-vuotias.

» sinulla on keskivaikea munuaissairaus.

» sinulla on riski saada lihaskipuja tai -sarkyja @pstiaan liittyen).

Annoksen suurentaminen ja suurin mahdollinen vuorolausiannos:



Laakari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisltessopivan maaran Rosuvastatin Accord -
valmistetta. Jos aloitusannoksesi oli 5 mg, laaédaittaa kaksinkertaistaa sen tasolle 10 mg gnsitt
tarvittaessa tasoille 20 mg ja 40 mg. Jos aloitusksesi oli 10 mg, laékari saattaa kaksinkertaistaa
sen tasolle 20 mg ja sitten tarvittaessa tasollsmgOAnnosmuutokset tehdaan neljan viikon vélein.

Rosuvastatin Accord -valmisteen maksimiannos omg®@uorokaudessa. Se on tarkoitettu vain
potilaille, joiden veren kolesterolipitoisuudet okarkeat, joiden sydankohtaus- tai aivohalvausrisk
on suuri ja joiden veren kolesterolipitoisuudetitiglene riittavasti 20 mg:n annoksella.

Jos otat Rosuvastatin Accord -valmistetta vahentaaesi sydankohtauksen, aivohalvauksen tai
niihin liittyvien terveysongelmien riskia:

Suositeltu annos on 20 mg vuorokaudessa. Laakakingenkin paattad maarata pienemman
annoksen, jos sinulla on jokin ylla mainituistaifiista.

Tavanomaiset annokset 6—-17-vuotiaille lapsille

Tavanomainen aloitusannos on 5 mg. L&&ké&ri voientan annosta loytaakseen oikean sinulle
sopivan Rosuvastatin Accord -annoksen. Suurin Rastatin Accord -valmisteen vuorokausiannos
on 10 mg 6-9-vuotiaille lapsille ja 20 mg 10-17-aitle lapsille. Ota annos kerran paivassa. Lasten
ei tule kayttaa Rosuvastatin Accord 40 mg -tabette

Tablettien ottaminen

Tabletit tulee niella kokonaisina veden kera.

Ota Rosuvastatin Accord kerran vuorokaudessaValmisteen voi ottaa mihin aikaan paivasta
tahansa.

Tabletti kannattaa ottaa samaan aikaan joka pj@iNGin se on helpompi muistaa.

Saanndlliset kolesterolitarkastukset

On tarkeaa kayda laakarissa saanndllisissa kotdisimojen tarkistuksissa. Nain varmistetaan
kolesteroliarvojen saavuttaminen ja pysyminen didasolla.

La&kari saattaa suurentaa annostasi, jotta safsitasn maaran Rosuvastatin Accord -valmistetta.

Jos otat enemman Rosuvastatin Accord kuin sinun pitsi

Ota yhteytta ladkariin tai lahimman sairaalan gngmliklinikalle saadaksesi neuvoja. Jos olet oftan
liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi tamot 1adketta vahingossa, ota aina yhteytta laakar
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 099¥77) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saaksgse

Jos sinua hoidetaan sairaalassa jonkin muun vaivaksi, kerro hoitohenkilékunnalle, etté kaytat
Rosuvastatin Accord -valmistetta.

\_J_os unohdat ottaa Rosuvastatin Accord -tabletin )
Ala huolestu, ota vain seuraava annos tavanoma&gkaan. Ala ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Rosuvastatin Accord -tablettien oton
Keskustele laakarin kanssa, jos haluat lopettaanrRasatin Accord -tablettien oton. Rosuvastatin
Accord -valmisteen kayton lopettaminen voi johtaéekteroliarvojen kohoamiseen uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytési@nny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheutta#tavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.



On tarkeaa, ettd tunnet mahdolliset haittavaikwgtKde ovat yleensa lievia ja haviavéat nopeasti.

Lopeta Rosuvastatin Accord -tablettien otto ja hakedu valittémasti 1aékarin hoitoon, jos
sinulle kehittyy jokin seuraavista allergisista retioista:

» hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojemylten, kielen ja/tai nielun turvotusta;
harvinainen (voi esiintya 1 potilaalla 1 000:sta)

» kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotuskg saattaa vaikeuttaa nielemisté; harvinainen
(voi esiintya 1 potilaalla 1 000:sta)

» ihon voimakas kutina (nokkosihottuma); harvinaiifeni esiintyd 1 potilaalla 1 000:sta)

* Lopeta Rosuvastatin Accord -valmisteen kaytto ja @ valittoémasti yhteys laékariin myos,
jos sinulla on epéatavallisia lihaskipuja tai -sérkya, jotka jatkuvat odottamattoman pitkaan;
harvinainen (voi esiintya 1 potilaalla 1 000:sta).

Lihasoireet ovat yleisempia lapsilla ja nuorillarkaikuisilla. Kuten muidenkin statiinien
kohdalla, joillekin harvoille potilaille on kehittyt epamiellyttavié lihasoireita. Harvinaisissa
tapauksissa ndma ovat edenneet mahdollisesti hesmy@tiiseksi lihasvaurioksi nimelta

rabdomyolyysi.
Rosuvastatin Accord voi aiheuttaa seuraavia maisdohaittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintya enintddn 1 potilaalla 10:sta)
* paansarky

» vatsakipu

e ummetus

* pahoinvointi

* lihaskipu
* heikotus
 huimaus

* virtsan proteiinimdaran nousu — tilanne normaliaoifleensa itsestaan, eika sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Accord -tablettien kaytt@skee vain Rosuvastatin Accord 40 mg -
tabletteja)

» diabetes. Tama on todenndkbisempad, jos verensfkeaisva-arvosi ovat kohonneet, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. LaBkéuraa vointiasi, kun kaytat tata laaketta.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 potiladl00:sta)

» ihottuma, kutina tai muut ihoreaktiot

» virtsan proteiinimaaran nousu — tilanne normalisoifleensa itsestaan, eika sinun tarvitse
lopettaa Rosuvastatin Accord -tablettien kayttéiskiee vain Rosuvastatin Accord 5 mg-, 10 mg-
ja 20 mg -tabletteja).

Harvinaiset (voi esiintya enintaan 1 potilaalla QGfa)
» voimakas vatsakipu (haimatulehdus)
» kohonneet veren maksaentsyymiarvot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintédéan 1 potilaa0 000:sta)
» keltaisuus (ihon ja silmé&nvalkuaisten keltaisuus)
hepatiitti (maksatulehdus)

* pienia maaria verta virtsassa

» jalkojen ja kasien hermovauriot (kuten puutuminen)

* nivelkipu

e muistinmenetys

* rintojen suureneminen miehill& (gynekomastia).



Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto &iaiiviointiin)

e ripuli

» Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossaostuu rakkuloita ihoon, suuhun,
silmienalueelle ja sukupuolielimiin)

e yska

* hengenahdistus

* edeema (turvotus)

e unih&iriét, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

» seksuaaliset ongelmat

* masennus

» hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska jjdtagenahdistus tai kuume

e jannevaurio

» jatkuva lihasheikkous.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkariageeekkinenkilokunnan puoleefidma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, j@tale mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan ks. ys$tiedot alla.

www-sivusto:www.fimea.fi

Laakealan turvallisuuga kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamanemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Rosuvastatin Accord -tablettien sailyttdminen

» Tama laakevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohdeita [ampdtilan suhteen. Sailyta
alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle jalgalol

» HDPE-purkkipakkaus on kaytettava 3 kuukauden sigilsimmaisesta avaamiskerrasta.

» Eilasten ulottuville eika nakyville.

« Ala kayta tata laaketta etiketissa mainitun viireeikayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. viim. /
EXP). Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuulaugiimeista paivaa.

« Ala kayta tata ladketta, jos huomaat pakkaukserioineen tai siina on merkkeja
peukaloinnista.

» Laakkeita ei tule heittaa viemariin eik& havittabusjatteen mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain meeetslliojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Rosuvastatin Accord sisaltaa
Vaikuttava aine on rosuvastatiinikalsium.

Yksi tabletti siséltédd 5 mg rosuvastatiinia (rostadini kalsiumina).



Yksi tabletti sisaltdd 10 mg rosuvastatiinia (rasstatiini kalsiumina).
Yksi tabletti sisaltdd 20 mg rosuvastatiinia (resstatiini kalsiumina).
Yksi tabletti sisaltdd 40 mg rosuvastatiinia (rasstatiini kalsiumina).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin
Vedeton laktoosi

Mikrokiteinen selluloosa (E460)
Magnesiumoksidi
Magnesiumstearaatti (E470b)
Krospovidoni (E1202)

Kalvopaallyste

5 mg:

Hypromelloosi (E464), triasetiini (E1518), titaatvkisidi (E171), laktoosimonohydraatti, keltainen
rautaoksidi (E172).

10 mg ja 20 mg:

Opadry Il 39K540032 vaaleanpunainen siséltaa: hyptimosi (E464), triasetiini (E1518),
titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti, pumen rautaoksidi (E172), kinoliinikeltainen (E104),
briljanttisininen (E133).

40 mg:

Opadry Il 39K540012 vaaleanpunainen sisaltaa: hyphoosi (E464), triasetiini (E1518),
titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti, pamenssi (E110), alluranpunainen (E129),
briljanttisininen (E133).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Tata ladketta on saatavana 5 mg, 10 mg, 20 mg fagdkalvopaallysteisina tabletteina.

5 mg: keltainen, pyored, halkaisijaltaan noin 71@,rkaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkinta "5” ja toisella puliée’R".

10 mg: vaaleanpunainen, pytred, halkaisijaltaan fdl mm, kaksoiskupera kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkinté "1j@"toisella puolella "R”.

20 mg: vaaleanpunainen, pyored, halkaisijaltaan 8@ mm, kaksoiskupera kalvopaallysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkinta "2j@"toisella puolella "R".

40 mg: vaaleanpunainen, soikea, noin 11,5 mm p@tk&9 mm leved, kaksoiskupera
kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puadeatin merkinta "40” ja toisella puolella "R”.

Tabletit on pakattu alumiini-alumiini-lapipainopadksiin ja HDPE-purkkipakkauksiin (valkoinen
l&apinakymétén HDPE-purkki, jossa on valkoinen |&ymaton PP-korkki, ja valkoinen
l&apinakyméaton kuiva-ainesailio sinisella tekstilld)

Pakkauskoot:

5mg: Léapipainopakkaus: 7, 28, 30, 60, 84, 9@&iablettia lapipainopakkauksessa.
HDPE-purkki: 30 tai 500 tablettia

10 mg: Lapipainopakkaus: 7, 28, 30, 60, 84, 90a9&00 tablettia lapipainopakkauksessa.
HDPE-purkki: 30 tai 500 tablettia

20 mg: Lapipainopakkaus: 7, 28, 30, 60, 84, 90a®&00 tablettia lapipainopakkauksessa.
HDPE-purkki: 30 tai 500 tablettia

40 mg: Lapipainopakkaus: 7, 28, 30, 60, 90, 98 @éi tablettia lapipainopakkauksessa.
HDPE-purkki: 500 tablettia



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare Limited,

Sage house, 319 Pinner road,
North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Iso-Britannia

Valmistajat

Accord Healthcare Limited,

Sage house, 319 Pinner road,
North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Iso-Britannia

Wessling Hungary Kift.,
Foti at 56., Budapest 1047,
Unkari

Pharmacare Premium Ltd.
HHFO003, Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Birzebbugia

Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu vimeksi 29.02016



Bipacksedel: Information till anvandaren

Rosuvastatin Accord 5 mg filmdragerad tablett

Rosuvastatin Accord 10 mg filmdragerad tablett

Rosuvastatin Accord 20 mg filmdragerad tablett

Rosuvastatin Accord 40 mg filmdragerad tablett
rosuvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjaatdetta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

» Spara denna information, du kan behéva lasa den ige

« Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakaa@otekspersonal eller sjukskoterska.

« Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Géntietill andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspaal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i dennarin&tion. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Rosuvastatin Accord ar och vad det anvamds f
2. Vad du behdver veta innan du tar RosuvastatooAt
3. Hur du tar Rosuvastatin Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rosuvastatin Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

\1. Vad Rosuvastatin Accord ar och vad det anvandsr

Rosuvastatin Accord tillhdr en grupp av lakemedeh &allas statiner.
Du har ordinerats Rosuvastatin Accord darfor att:

« Du har en hog kolesterolniva. Detta betyder athaiuen 6kad risk for att fa en hjartinfarkt eller
stroke.
Rosuvastatin Accord anvands till vuxna, ungdomérlmarn fran 6 ars alder for att behandla hogt
kolesterol.

Du har fatt radet att ta en statin, eftersom keétfdringar och 6kad motion inte var tillrackligt ftt
korrigera dina kolesterolnivaer. Du bor fortsattadnkolesterolsankande diet och motion medan du
tar Rosuvastatin.

Eller

» Du har andra faktorer som 6kar risken att drabldgéatinfarkt, stroke eller andra halsoproblem
relaterade till hjarta-karl.

Varfér det ar viktigt att fortsatta ta Rosuvastatin ?

» Rosuvastatin Accord anvands for att ratta till kemtcationen av vissa fettAmnen i blodet, sa
kallade lipider. De vanligaste av dessa ar kolekter

» Det finns olika typer av kolesterol i blodet, dentla” kolesterolet (LDL-C) och det "goda”
kolesterolet (HDL-C).

* Rosuvastatin Accord kan minska det "onda” koled&trach 6ka det "goda” kolesterolet.



» Det verkar genom att hjalpa din kropp att minskadpktionen av det "onda” kolesterolet och
forbattra din kropps formaga att avliagsna det bladet.

« For de flesta personer paverkar inte hoga koldsigéer hur de mar eftersom hoga
kolesterolnivaer inte ger nagra symtom. Om det Esrobehandlat kan dock fettavlagringar
ansamlas pa blodkarlens vaggar och gora dem trangre

« Ibland kan dessa tranga blodkarl blockeras ochiétfya av blodforsorjningen till hjartat eller
hjarnan, vilket kan leda till en hjartinfarkt ellstroke. Genom att sanka dina kolesterolnivaer kan
du minska risken att fa en hjartinfarkt, strokeetndra relaterade halsoproblem.

* Du behoverortsatta att ta Rosuvastatin Accordaven om ditt kolesterol har natt ratt niva,
darfor attdet forebygger att dina kolesterolnivaer dkar igersa att det ansamlas fett. Du ska
dock sluta om din lakare rader dig att géra dédr @im du har blivit gravid.

Rosuvastatin som finns i Rosuvastatin Accord kdsawara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformafisaga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragorforalitid deras instruktion.

\2. Vad du behdver veta innan du tar Rosuvastatin écord \

Ta inte Rosuvastatin

« om du &r allergisk mot rosuvastatin eller nagotaaimmehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu ar gravid eller ammar. Om du blir gravid untiteen du tar Rosuvastatisiuta
omedelbart att ta Rosuvastatin Accord och kontaktdakare. Kvinnor ska undvika att bli
gravida medan de tar Rosuvastatin Accord genoanatinda lampligt preventivmedel.

* om du har en leversjukdom

* om du har allvarliga njurproblem

* om du har upprepad eller oforklarlig muskelvéarleeméarta

* om du tar ett lakemedlet ciklosporin (anvandsetiémpel vid organtransplantation)

« Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (elledwér osakerdka du radfraga lakare.

Ta inte heller Rosuvastatin Accord (den hogsta doag

« om du har mattliga njurproblem (fraga lakare onédoséaker)

e om du har problem med skoldkorteln

* omdu har haft upprepad eller oforklarlig muskekvéliter sméarta, tidigare muskelsjukdom, har
arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskeéstor vid anvandning av andra
kolesterolséankande lakemedel

* om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

* omdu ar av asiatiskt ursprung (japan, kines,dihiger, vietnames, korean eller indier)

* omdu tar en annan typ av kolesterolsankande lattelhsem kallas fibrater

« Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (elledwér osakerdka du radfraga lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan dRdauvastatin:

e om du har problem med njurarna

e om du har problem med levern

* omdu har haft upprepad eller oforklarlig muskekvéliter sméarta, tidigare muskelsjukdom, har
arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskeéstor vid anvandning av andra
kolesterolsankande lakemedel. Tala omedelbart drfdd&kare om du har oftrklarlig
muskelvark eller smarta, speciellt om du kannersflifg eller har feber. Tala ocksa om for lakare



eller apotekspersonal om du har muskelsvaghet sddngvarig. Ytterligare tester och lakemedel
kan behévas for att undersdka och behandla detta.

* om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

e om du har problem med skoldkorteln

* omdu tar en annan typ av kolesterolsankande latehsem kallas fibrater. Las denna
bipacksedel noga &ven om du har tagit andra lakeihneot hogt kolesterol tidigare.

* om du tar lakemedel som anvands for behandlinglgvifektion, till exempel ritonavir
tilsammans med lopinavir och/eller tipranavir Asedra lakemedel och Rosuvastatin

« om du tar antibiotika som innehaller fusidinsymAsdra lakemedel och Rosuvastatin.

Barn och ungdomar

« Om patienten ar under 6 ar: Rosuvastatin Accordrakages till barn under 6 ar.

« Om patienten ar under 18 ar: Rosuvastatin Acconchg@ablett ar inte lamplig for barn och
ungdomar under 18 ar.

e Omdu ar éver 70 ar (da behover din lakare vatfestartdos av Rosuvastatin Accord som passar
for dig).

e Omdu har svara njurproblem.

« Omdu ar av asiatiskt ursprung (japan, kines,dihiger, viethames, korean eller indier) behdver
lakaren valja ratt startdos av Rosuvastatin Acsom passar for dig.

Om nagot av ovanstadende stammer in pa dig (elledwér oséker):

» Tainte Rosuvastatin 40 mg (den hdgsta dosen) octirmed lakare eller apotekspersonal
innan du borjar ta nagon dos av Rosuvastatin.

Hos ett litet antal personer kan statiner paveekar. Detta upptacks genom ett enkelt test som
undersoker tkade nivaer av leverenzymer i blodetdénna anledning kommer lakaren vanligtvis att
utféra detta blodprov (leverfunktionstest) fore agtder behandling med Rosuvastatin.

Under behandlingen med detta lakemedel kommeréakait kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller loper risk att fa diabetes. Det ér troligt att du l6per risk att fa diabetes omhdu
hoga blodsocker- och blodfettsnivaer, ar 6vervikio har hogt blodtryck.

Andra lAkemedel och Rosuvastatin
Tala om for lékare eller apotekspersonal om duntdigen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta galler t.ex. foljande lakemedel:

» ciklosporin (anvands till exempel vid organtransipddion)

» warfarin (eller andra blodfértunnande lakemedel)

» fibrater(till exempel gemfibrozil, fenofibrat) eller andkalesterolsédnkande lakemedel (till
exempel ezetimib)

+ lakemedel for matsmaltningsbesvar (anvands farattralisera magsyran)

* erytromycin (ett antibiotikum)

» fusidinsyra (ett antibiotikum — se Varningar ochsfktighet)

o p-piller

* hormonersattningsmedel

 antivirala lakemedel sdsom ritonavir tillsammansiratazanavir, lopinavir och/eller tipranavir
eller simeprevir (anvands for behandling av infeshér, till exempel HIV- eller hepatit C-
infektion, se Varningar och forsiktighet).

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



Graviditet och amning

Ta inte Rosuvastatin Accord om du ar gravid eltarmear. Om du blir gravid under tiden du tar
Rosuvastatin, sluta omedelbart att ta det och ktetakare. Kvinnor ska undvika att bli gravida
medan de tar Rosuvastatin Accord genom att anvangaligt preventivmedel.

Om du &ar gravid eller ammar, tror att du kan vaevigl eller planerar att skaffa barn, radfraga téka
eller apotekspersonal innan du anvander detta léétein

Korformaga och anvandning av maskiner

Rosuvastatin Accord paverkar inte kérformagan étienagan att anvanda maskiner hos de flesta
personer. En del personer kdnner sig dock yra uardéindningen av Rosuvastatin. Om du kanner
dig yr, radfraga lakare innan du kor eller anvandaskiner.

Rosuvastatin Accord innehaller laktos, para-orang@ch allurarétt

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontaktdéare innan du tar detta lakemedel.
Rosuvastatin Accord 40 mg filmdragerad tablett diler aven para-orange och allurarétt som kan
ge allergiska reaktioner.

\3. Hur du tar Rosuvastatin Accord

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

Rekommenderade doser till vuxna ar
Om du tar Rosuvastatin Accord for hogt kolesterol:

Startdos

Din behandling med Rosuvastatin Accord ska stagd 5nmg eller 10 mg, &ven om du har tagit en

hogre dos av en annan statin tidigare. Valet avf@odig beror pa:

« din kolesterolniva

« den riskniva du har for att f& en hjartinfarkt ekéroke

* om du har en faktor som kan gora dig mer kanslignojliga biverkningar

« RAadfraga lakare eller apotekspersonal om vilkendgia av Rosuvastatin Accord som passar bast
for dig.

Lakaren kan besluta att ge dig den lagsta dosergj5

* omdu ar av asiatiskt ursprung (japan, kines,dihiger, vietnames, korean eller indier).
e omdu ar 6ver 70 ar.

« om du har mattliga njurproblem.

« om du riskerar att f& muskelvark och smarta (myippat

H6jning av dosen och hégsta dagliga dos

Lakaren kan besluta att hdja din dos. Detta fodatska ta den dos av Rosuvastatin Accord som ar
ratt for dig. Om du bdrjade med att ta 5 mg kanlédkare besluta att dubblera denna dos till 10 mg,
sedan till 20 mg och déarefter till 40 mg om nédvghdOm du bérjade med att ta 10 mg kan din
lakare besluta att dubblera denna dos till 20 nigsedan till 40 mg om nédvandigt. Det kommer att
ga fyra veckor mellan varje dosjustering.



Den hégsta rekommenderade dagliga dosen av Roatimastcord ar 40 mg. Det ar bara for
patienter med hoga kolesterolnivaer och stor @skjfartinfarkt eller stroke vars kolesterolnivéee
sanks ordentligt med 20 mg.

Om du tar Rosuvastatin Accord for att minska riskenfor att drabbas av hjartinfarkt, stroke
eller andra halsoproblem relaterade till hjarta-karl:

Rekommenderad dos ar 20 mg per dag. Det kan daalaldtt din l[akare bestammer att du ska
anvanda en lagre dos om du har nagon av de faldonenamns ovan.

Anvandning for barn och ungdomar i aldern 6-17 ar

Vanlig startdos ar 5 mg. Lékaren kan eventuellt@ésen for att hitta ratt dos av Rosuvastatin
Accord for dig. Den hdgsta rekommenderade daglageed av Rosuvastatin Accord ar 10 mg fér barn
i aldern 6-9 ar och 20 mg for barn i dldern 10~417a dosen en gang om dagen. Rosuvastatin
Accord 40 mg tablett ska inte anvandas till barn.

Tablettintag

Svélj varje tablett hel tillsammans med ett glattera

Ta Rosuvastatin Accord en gang dagligerDu kan ta tabletten vilken tid du vill, med ellgan mat.
Forsok att ta den vid samma tidpunkt varje dadis@ét lattare att komma ihag.

Regelbundna kolesterolkontroller

Det ar viktigt att du aterser din lakare for regmitina kolesterolkontroller for att sakerstalladittt
kolesterol har natt och stannar pa ratt niva.

Lakaren kan besluta att 6ka din dos sa att dugiardds Rosuvastatin Accord som ar ratt for dig.

Om du har tagit fér stor mangd av av Rosuvastatin

Kontakta lakare eller narmaste sjukhus for radgigndm du fatt i dig for stor mangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakeleeav misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, ORLD77 i Finland) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du har glémt att ta Rosuvastatin
Oroa dig inte, utan ta nasta dos som planerattididpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glémd dos.

Om du slutar att ta Rosuvastatin
Tala med din lakare om du vill sluta att ta Rostats. Dina kolesterolnivaer kan oka igen om du
slutar att ta Rosuvastatin.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedehtékta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsakarkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Det ar viktigt att du ar medveten om vilka desseetkningar kan vara. De ar oftast lindriga och
forsvinner efter en kort tid.



Sluta ta Rosuvastatin Accord och s6k omedelbart mécinsk hjalp om du far nadgon av foljande
allergiska reaktioner:

svart att andas, med eller utan svullnad av andig@ar, tunga och/eller svalgallsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

svullnad av ansikte, lappar, tunga och/ eller svsdgn kan ge svarighet att svélja. Sallsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

kraftig hudklada (med upphojda knélar). Sallsym&@n(forekomma hos upp till 1 av

1 000 anvéndare).

Sluta aven omgéaende att ta Rosuvastatin Accord o¢hla med din lakare sa fort som

mojligt, om du far ndgon ovanlig vark eller smartai dina muskler som sitter i langre an du
forvantat. Sallsynta (kan forekomma hos upp téivil 000 anvandare).

Muskelsymtom &r vanligare hos barn och ungdomdro&nvuxna. Som med andra statiner har ett
valdigt litet antal personer fatt obehaglig muskekrkan och i sallsynta fall har denna utvecklats
till en livshotande muskelsjukdomabdomyolys.

Rosuvastatin Accord kan ge foljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvaajla

huvudvark

magsmartor

forstoppning

ilamaende

muskelvark

kraftloshet

yrsel

en okad halt av protein i urinen. Detta atergafigauis till det normala av sig sjalvt utan att du
behover sluta ta Rosuvastatin Accord (enbart Ragatia Accord 40 mg).

diabetes. Detta ar mer troligt om du har hoga lokisr- och blodfettsnivaer, ar dverviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrolldiggmedan du tar detta lakemedel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av Ho®&ndare)

utslag, klada eller andra hudreaktioner
en okad halt av protein i urinen. Detta atergafigauis till det normala av sig sjalvt utan att du
behover sluta ta Rosuvastatin Accord (enbart Ratatia Accord 5 mg, 10 mg och 20 mg).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10005zatlare)

kraftig magsmarta (inflammerad bukspottkértel)
Okade leverenzymer i blodet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 &0D0 anvandare)

gulsot (gulfargning av hud och égon)

hepatit (leverinflammation)

spér av blod i urinen

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

minnesforlust

brostforstoring hos man (gynekomasti)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tikgiga data)

diarré (16s avforing)
Stevens-Johnsons syndrom (allvarligt tillstand mk&gor som kan drabba hud, mun, 6gon och
koénsorgan)



* hosta

« andfaddhet

e Odem (svullnad)

e sOmnstérningar (inklusive sémnléshet och mardrémmar

« sexuella svéarigheter

e depression

« andningsproblem, inklusive ihdllande hosta och/eltelfaddhet eller feber
» senskador

» muskelsvaghet som ar langvarig

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller skaksrska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ockp@agera biverkningar direkt via

Finland

webplatswww.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedel&detrFimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidraattlibka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Rosuvastatin Accord ska forvaras

* Inga sarskilda temperaturanvisningar. Férvaramimalforpackningen. Fuktkansligt.
Ljuskansligt.

« HDPE-flaskan ska anvandas inom 3 manader efteiaféppnandet.

« Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhalbéin.

« Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketistieboch kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

* Anvand inte detta lakemedel om forpackningen ada#éaeller forefaller ha 6ppnats tidigare.

« Lakemedel ska inte kastas i avlioppet eller blarshbllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Desaedétgar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar \

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar rosuvastatinkalcium.

Varje filmdragerad tablett innehdller 5 mg rosuatist(som rosuvastatin kalcium).

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg rosu&ts (som rosuvastatin kalcium).
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg rosu&ts (som rosuvastatin kalcium).
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg rosu&ts (som rosuvastatin kalcium).

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkarna

Vattenfri laktos

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Magnesiumoxid
Magnesiumstearat (E470b)



Krospovidon (E1202)

Filmdragering
5mg:
hypromellos (E464), triacetin (E1518), titandioxi€lL71), laktosmonohydrat, gul jarnoxid (E172).

10 mg och 20 mg:

Opadry Il 39K540032 rosa, som innehaller: hyproo®(E464), triacetin (E1518), titandioxid
(E171), laktosmonohydrat, rdd jarnoxid (E172), guhoxid (E133), kinolingult aluminiumlack
(E104), briljantblatt FCF aluminiumlack (E133).

40 mg:

Opadry Il 39K540012 rosa, som innehaller: hyproo®e(E464), triacetin (E1518), titandioxid
(E171), laktosmonohydrat, para-orange FCF alumitdakn(E110), allurarétt C aluminiumlack
(E129) och briljantblatt FCF aluminiumlack (E133).

Lakemedletsutseende och férpackningsstorlekar
Detta lakemedel finns som 5 mg, 10 mg, 20 mg ocimg@ilmdragerade tabletter.

5 mg: Gul, rund, bikonvex filmdragerad tablettkeii7,0 mm i diameter markt med "5” pa ena sidan
och "R” pa den andra sidan.

10 mg: Rosa, rund, bikonvex filmdragerad tabletkac7,0 mm i diameter, markt med "10” pa ena
sidan och "R” pa den andra sidan.

20 mg: Rosa, rund, bikonvex filmdragerad tabletkac9,0 mm i diameter, markt med "20” p& ena
sidan och "R” pa den andra sidan.

40 mg: Rosa, oval, bikonvex filmdragerad tabletbgd cirka 11,5 mm och bredd cirka 6,9 mm,
markt med "40” pa ena sidan och "R” pa den andtarsi

Tabletterna ar forpackade i Alu/Alu-blister och HBRaskor (vit ogenomskinlig HDPE-flaska med
vit ogenomskinlig forsegling av polypropylen och @genomskinlig torkmedelsbehallare med blatt
tryck).

Forpackningsstorlekar:

5 mg: Blisterférpackning: 7, 28, 30, 60, 84, 9ered8 tabletter i blister.
HDPE-flaska: 30 eller 500 tabletter.

10 mg: Blisterforpackning: 7, 28, 30, 60, 84, 98 eller 100 tabletter i blister.
HDPE-flaska: 30 eller 500 tabletter.

20 mg: Blisterforpackning: 7, 28, 30, 60, 84, 98.eller 100 tabletter i blister.
HDPE-flaska: 30 eller 500 tabletter.

40 mg: Blisterforpackning: 7, 28, 30, 60, 90, 88rel00 tabletter i blister.
HDPE-flaska: 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekimaarknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tilherkare

Innehavare av godkédnnande f6r forsaljning
Accord Healthcare Ltd

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4 HF

Storbritannien

Tillverkare



Accord Healthcare Ltd
Sage House

319, Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4 HF
Storbritannien

Wessling Hungary Kft.,
Foti Ut 56., Budapest 1047,
Ungern

Pharmacare Premium Ltd.
HHFO003, Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Birzebbugia

malta

Denna bipacksedel godkandes senast 29.01.2016



