Indlaegsseddel: Information til brugeren

Rosuvastatin Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter

Rosuvastatin Glenmark 10 mg filmovertrukne tabletter

Rosuvastatin Glenmark 20 mg filmovertrukne tabletter

Rosuvastatin Glenmark 40 mg filmovertrukne tabletter
rosuvastatin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rosuvastatin Glenmark
Sadan skal du tage Rosuvastatin Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukownN

1. Virkning og anvendelse
Rosuvastatin tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes statiner.
Du har faet ordineret Rosuvastatin Glenmark af laegen, fordi:

e du har for meget kolesterol i blodet. Dette betyder, at du kan risikere at fa en blodprop eller
et slagtilfeelde. Rosuvastatin Glenmark anvendes hos voksne, unge og bgrn pa 6 ar og derover
til behandling af forhgjet kolesterol.

Du er blevet radet til at tage statiner, da kostomlagning og dyrkning af mere motion ikke altid er nok
til at seenke kolesteroltallet. Du skal fortsaette med din kolesterolfattige kost og med at motionere,
mens du tager Rosuvastatin Glenmark.

Eller

«  Du har andre faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i hjertet, et slagtilfelde eller
helbredsproblemer relateret hertil.

Blodprop i hjertet, slagtilfeelde og helbredsproblemer relateret hertil kan skyldes en sygdom, der
hedder aterosklerose (areforkalkning). Aterosklerose skyldes aflejring af fedt i blodarerne.

Hvorfor er det vigtigt at blive ved med at tage Rosuvastatin Glenmark?
Rosuvastatin Glenmark bruges til at korrigere indholdet af fedtstoffer i blodet, de sakaldte lipider,
hvor det mest almindelige er kolesterol.
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Der findes forskellige typer kolesterol i blodet — det *darlige’ kolesterol (LDL-C) og det *gode’
kolesterol (HDL-C).

. Rosuvastatin kan nedsatte det *darlige’ kolesterol og gge det *gode’ kolesterol.

. Det virker ved at forhindre kroppens produktion af det *darlige’ kolesterol. Det forbedrer ogsa
kroppens evne til at fjerne det fra blodet.

De fleste mennesker maerker ikke, at de har forhgjet kolesterol, da dette ikke giver nogle symptomer.
Uden behandling af forhgjet kolesterol i blodbanen kan fedtstoffer imidlertid aflejres i blodkarrene,
som derved forsneavres.

I nogle tilfelde kan disse forsnavrede blodkar blive helt blokerede, s& blodet ikke kan komme
igennem til hjertet eller hjerne, hvilket kan fare til blodprop i hjertet eller til et slagtilfelde. Ved at
seenke kolesteroltallet kan dette mindske risikoen for at fa en blodprop, et slagtilfalde eller
helbredsproblemer relateret hertil.

Det er meget vigtigt at fortsaette med at tage Rosuvastatin Glenmark, ogsa selvom dit kolesteroltal
er normalt, da det forebygger, at dit kolesteroltal begynder at stige igen og forarsage aflejring af
fedtstoffer. Du skal naturligvis stoppe behandlingen, hvis din laege siger, at du skal stoppe, eller hvis
du bliver gravid.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rosuvastatin Glenmark

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Rosuvastatin Glenmark

. hvis du er allergisk over for rosuvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).
. hvis du er gravid eller ammer. Bliver du gravid, mens du tager Rosuvastatin Glenmark, skal

du stoppe behandlingen med det samme og tale med din laege. Kvinder skal undga
graviditet, mens de tager Rosuvastatin Glenmark, ved at anvende passende pravention.

. hvis du har en leversygdom.

. hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion.

. hvis du har gentagne eller uforklarlige muskelsmerter.

. hvis du tager en kombination af leegemidlerne sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvendes
mod en virusinfektion i leveren kaldet hepatitis C).

. hvis du tager lzegemidlet ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation).

Hvis noget af det ovennavnte er tilfeeldet (eller du er i tvivl), skal du tale med din leege igen.

Ligeledes ma du ikke tage Rosuvastatin Glenmark 40 mg (den hgjeste dosis):

. hvis du har moderat nedsat nyrefunktion (er du i tvivl, sa sperg din leege).
. hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt.
. hvis du har gentagne, uforklarlige muskelsmerter, personlig eller familiger disposition til

muskelproblemer, eller tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med andre
kolesterolseenkende legemidler.

. hvis du har et stort alkoholforbrug.

. hvis du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller
indisk)

. hvis du tager andre kolesterolseenkende leegemidler, der kaldes fibrater

Hvis noget af det ovennavnte er tilfeeldet (eller du er i tvivl), skal du tale med din laege igen.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Rosuvastatin Glenmark:

. hvis du har problemer med dine nyrer.
. hvis du har problemer med din lever.
. hvis du har haft gentagne eller uforklarlige muskelsmerter, har personlig eller familizer

disposition til muskelproblemer, eller tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med
andre kolesterolsenkende leegemidler. Fortel din leege omgaende, hvis du har uforklarlige
muskelsmerter, iseer hvis du fgler dig utilpas eller har feber. Fortel det ogsa til din laege eller til
apotekspersonalet, hvis du oplever vedvarende muskelsvaghed.

. hvis du nogensinde har faet alvorligt hududslat eller afskalning af huden, bleredannelse
og/eller mundsar efter at have taget Rosuvastatin Glenmark eller andre lignende leegemidler.

. hvis du har et stort alkoholforbrug.

. hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt.

. hvis du tager andre leegemidler, der nedsztter kolesteroltallet, de sakaldte fibrater. Laes
venligst denne indleegsseddel omhyggeligt selvom du tidligere har taget andre leegemidler mod
forhgjet kolesterol.

. hvis du tager leegemidler til behandling af hiv-infektion, f.eks. ritonavir sammen med
lopinavir og/eller atazanavir, se afsnittet Brug af andre leegemidler sammen med
Rosuvastatin Glenmark.

. hvis du tager eller i de seneste 7 dage har taget et leegemiddel, der hedder fusidinsyre (et
legemiddel mod infektion med bakterier), enten gennem munden eller via injektion.
Kombinationen af fusidinsyre og Rosuvastatin Glenmark kan give alvorlige muskelproblemer
(rhabdomyolyse), se afsnittet "Brug af andre legemidler sammen med Rosuvastatin Glenmark".

. Hvis du er over 70 ar (da laegen skal valge den rette startdosis af rosuvastatin til dig).

. hvis du lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer.

. hvis du er af asiatisk oprindelse — dvs. japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk
eller indisk. Leegen skal veelge den rette startdosis af rosuvastatin til dig.

. Hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle

tilfeelde de muskler du bruger, nar du traekker vejret), eller okuleer myasteni (en sygdom, der
medfarer sveekkelse i gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forveerre sygdommen eller
medfere myasteni (se punkt 4).

Hvis noget af det ovennavnte er tilfaeldet (eller du er i tvivl):
e Tag ikke Rosuvastatin Glenmark 40 mg (den hgjeste dosis) og kontroller med din lsege
eller apotekspersonalet, far du starter med at tage en dosis Rosuvastatin Glenmark.

Der er rapporteret om tilfelde af alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og
legemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) i forbindelse med
behandling med Rosuvastatin Glenmark. Stop med at tage Rosuvastatin Glenmark, og sgg straks
leegehjalp, hvis du far et eller flere af de symptomer, der er beskrevet i afsnit 4.

Statiner kan pavirke leveren hos et mindre antal personer. Disse personer kan identificeres ved en
enkelt blodprave, der viser lever-enzymernes niveau i blodet. Laegen vil derfor sseedvanligvis tage
denne blodprgve fgr og i lgbet af behandlingen med Rosuvastatin Glenmark.

Sa leenge du tager dette leegemiddel, vil din leege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstof i blodet, er overvegtig og har forhgjet
blodtryk.

Bgrn og unge

. hvis patienten er under 6 ar: Rosuvastatin Glenmark ber ikke gives til bgrn under 6 ar.

. hvis patienten er under 18 ar: Rosuvastatin Glenmark 40 mg filmovertrukket tablet egner sig
ikke til brug hos bgrn og unge under 18 ar.



Brug af andre leegemidler sammen med Rosuvastatin Glenmark
Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre lzegemidler.

Fortael legen hvis du tager felgende:

. ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation),

. warfarin, clopidogrel eller ticagrelor (eller andre blodfortyndende midler),

. fibrater (sasom gemfibrozil eller fenofibrat) eller andet leegemiddel til at seenke kolesteroltallet
(sasom ezetimib),

. midler mod sure opstad (syreneutraliserende midler),

. erythromycin (antibiotikum), fusidinsyre (et antibiotikum — se nedenfor samt afsnittet Advarsler

og forsigtighedsregler),
. svangerskabsforebyggende behandling i form af tabletter (p-piller),

. regorafenib (anvendes til behandling af kreeft),

. darolutamid (anvendes til behandling mod kreeft),

. capmatinib (anvendes til behandling mod kreft),

. hormonbehandling i forbindelse med overgangsalderen,

. fostamatinib (anvendes til behandling af lavt antal blodplader),

. febuxostat (anvendes til behandling og forebyggelse af hgjt niveau af urinsyre i blodet),

. teriflunomid (anvendes til behandling af multipel sklerose),

. et eller flere af fglgende leegemidler, som anvendes til behandling af virusinfektioner, herunder

hiv eller hepatitis C-infektion, alene eller i kombination (se Advarsler og forsigtighedsregler):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofusbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

. roxadustat (anvendes til at behandle ansemi hos patienter med kronisk nyresygdom)

. tafamidis (anvendes til at behandle en sygdom kaldet transthyretin amyloidose).

Virkningen af denne type legemiddel kan a&ndres af Rosuvastatin Glenmark eller kan pavirke
virkningen af Rosuvastatin Glenmark.

Hvis du har behov for at tage fusidinsyre til behandling af en infektion med bakterier, skal du
midlertidigt afbryde anvendelsen af dette legemiddel. Laegen vil fortzlle dig, hvornar det er sikkert at
begynde at bruge Rosuvastatin Glenmark. Hvis Rosuvastatin Glenmark anvendes samtidig med
fusidinsyre kan det i sjeeldne tilfelde fare til muskelsvaekkelse, smhed eller smerter (rhabdomyolyse).
Se mere information om rhabdomyolyse i punkt 4.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Rosuvastatin Glenmark, hvis du er gravid eller ammer. Hvis du bliver gravid, mens
du tager Rosuvastatin Glenmark, skal du stoppe behandlingen med det samme og tale med lzegen.
Kvinder skal undga graviditet, mens de tager Rosuvastatin Glenmark, ved at anvende passende
preaevention.

Sparg din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for laegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De fleste kan kare bil eller betjene maskiner, mens de tager Rosuvastatin Glenmark — det vil ikke
pavirke evnen til at fare bil eller betjene maskiner. lkke desto mindre kan man fale sig svimmel under
behandlingen med Rosuvastatin Glenmark. Hvis du faler dig svimmel, skal du kontakte din laege, far
du forsgger at kare bil eller betjene maskiner.

Rosuvastatin Glenmark indeholder lactose.
Hvis din lzege har fortalt dig, at du ikke kan tale visse sukkerarter (lactose eller malkesukker), skal du
kontakte din laege, inden du tager Rosuvastatin Glenmark.



Rosuvastatin Glenmark indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
veaesentlige natriumfri.

En liste med alle indholdsstoffer findes i afsnit 6 - i Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

3. Sadan skal du tage Rosuvastatin Glenmark

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller
apotekspersonalet.

Sadvanlige doser til voksne

Hvis du tager rosuvastatin mod for hgjt kolesteroltal:

Startdosis

Behandling med Rosuvastatin Glenmark skal starte med 5 mg eller 10 mg. Dette geelder ogsa, selvom
du har taget en hgjere dosis af et andet statin, du tidligere har brugt. Startdosis vil afhange af:

. dit kolesteroltal

. den risiko du har for at fa en blodprop i hjertet eller hjernen

. hvis du er speciel falsom overfor mulige bivirkninger

Sperg legen hvilken startdosis af Rosuvastatin Glenmark, der passer bedst til dig.

Din leege kan beslutte at give dig den laveste dosis (5 mg) hvis:

. du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller indisk)
. du er over 70 ar

. hvis du har nyreproblemer

. du har risiko for muskelsmerter (myopati)

@gning af dosis og den maksimale daglige dosis

Din laege kan beslutte at gge dosis. Dette er for at sikre, at du tager den maengde af Rosuvastatin
Glenmark, der passer til dig. Hvis du er startet med 5 mg, vil lzegen fordoble dosis til 10 mg,
derefter 20 mg og 40 mg om ngdvendigt. Hvis du er startet med 10 mg, vil leegen fordoble dosis
til 20 mg og derefter 40 mg om ngdvendigt. Der skal ga 4 uger mellem hver dosisggning.

Den maksimale daglige dosis af Rosuvastatin Glenmark er 40 mg. 40 mg er kun til patienter med hgjt
kolesteroltal og @get risiko for blodprop i hjertet eller hjernen, og hvis kolesteroltal ikke saenkes nok
med 20 mg.

Hvis du tager rosuvastatin for at reducere risikoen for at fa en blodprop i hjertet, et slagtilfeelde
eller helbredsproblemer relateret hertil:

Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Din leege kan dog beslutte at bruge en lavere dosis, hvis du har
en af de faktorer, der er naevnt herover.

Anvendelse til bgrn og unge i alderen 6 - 17 ar

Dosisintervallet til barn og unge i alderen 6 til 17 ar er 5 til 20 mg én gang dagligt. Den sadvanlige
startdosis er 5 mg pr. dag, og din lege kan gradvist gge din dosis for at finde den meangde
rosuvastatin, der passer til dig. Den maksimale daglige rosuvastatin-dosis er 10 mg eller 20 mg til
barn i alderen 6 til 17 ar afhaengig af den underliggende sygdom, der behandles. Tag din dosis én gang
dagligt.

Rosuvastatin Glenmark 40 mg tablet ma ikke anvendes af barn.

Sadan tager du tabletterne



Den hele tablet synkes med vand.

Tag Rosuvastatin Glenmark én gang dagligt. Du kan tage tabletten pa ethvert tidspunkt af dagen
med eller uden mad.

Det anbefales, at du tager din tablet pa det samme tidspunkt hver dag, idet det kan hjelpe dig med at
huske at tage tabletten.

Regelmaessig undersggelse af kolesteroltal
Det er vigtigt, at du regelmaessigt far malt dit kolesteroltal for at sikre, at det korrekte niveau er naet,
0g at det ligger stabilt.

Din lzege vil gge dosis, indtil du far den dosis rosuvastatin, der er rigtig for dig.
Hvis du har taget for meget Rosuvastatin Glenmark
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rosuvastatin Glenmark, end der

star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Bliver du indlagt, eller bliver du behandlet for noget andet, skal du forteelle det lzegefaglige personale,
at du tager Rosuvastatin Glenmark.

Hvis du har glemt at tage Rosuvastatin Glenmark

Lad vaere med at bekymre dig, tag blot den neeste planlagte dosis pa det rigtige tidspunkt. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Rosuvastatin Glenmark

Tal med din laege, hvis du gnsker at stoppe behandling med Rosuvastatin Glenmark. Dit kolesteroltal
kan stige igen, hvis du stopper med at tage Rosuvastatin Glenmark.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette leegemiddel, sa sparg din leege eller
apotekspersonalet.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det er vigtigt, at du er opmarksom pa, hvad disse bivirkninger kan veere. Disse er seedvanligvis milde
og forsvinder efter kort tids brug.

Stop med at tage Rosuvastatin Glenmark og sgg gjeblikkelig leegehjelp, hvis du oplever nogen af
felgende allergiske reaktioner:

. Vanskelighed ved at traekke vejret, med eller uden opsvulmen af ansigt, laeber, tunge og/eller
hals

. Opsvulmen af ansigt, leeber, tunge og/eller hals, hvilket kan forarsage vanskelighed ved at
synke

. Alvorlig hudklge (med knudedannelse i huden)

. Radlige, ikke haevede, malskivelignende pletter eller runde omrader pa overkroppen, ofte med

blarer i midten, afskalning af huden, sar omkring munden, halsen, nasen, gjnene og
kensdelene. Disse alvorlige hududslat kan opsta efter forlab med feber og influenza-lignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom).

. Udbredt udslet, hgj feber og forstgrrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller syndrom med
leegemiddeloverfalsomhed).

Stop ogsa med at tage Rosuvastatin Glenmark og tal straks med din lzege,
. hvis du oplever usaedvanlige smerter i dine muskler, der fortsetter i leengere tid end
forventet. Muskelsymptomer er mere almindelige hos bgrn og unge end hos voksne. Som med



andre statiner har en lille gruppe mennesker udviklet en ubehagelig muskeleffekt, som i sjeldne
tilfelde har udviklet sig til en mulig livstruende muskelskade, kendt som rhabdomyolyse.

. hvis du far muskelruptur (muskelbeskadigelse).

. hvis du har lupus-lignende syndrom (herunder udslat, ledproblemer og pavirkning af
blodlegemer).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. Hovedpine

. Mavesmerter

. Forstoppelse

. Kvalme

. Muskelsmerter

. Svaghedsfalelse.

. Svimmelhed

. Stigning i meaengden af protein i urinen — seedvanligvis normaliseres dette af sig selv, uden at du

behgver at stoppe behandlingen med Rosuvastatin Glenmark tabletter (kun for Rosuvastatin
Glenmark 40 mg)

. Sukkersyge. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstof i blodet,
er overvagtig og har forhgjet blodtryk. Din leege vil overvage dit helbred, imens du tager dette
leegemiddel.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. Udslat, klge eller andre hudreaktioner

. Stigning i mangden af protein i urinen — seedvanligvis normaliseres dette af sig selv, uden at du
behgver at stoppe behandlingen med Rosuvastatin Glenmark tabletter (kun for Rosuvastatin
Glenmark 5 mg, 10 mg og 20 mg)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

. Alvorlige allergiske reaktioner — symptomerne er opsvulmen af ansigt, laeber, tunge og/eller
hals, vanskelighed ved at synke og ved at treekke vejret, en alvorlig hudklge (med
knudedannelse i huden). Hvis du fgler, at du er ved at udvikle en allergisk reaktion, skal du
stoppe med at tage Rosuvastatin Glenmark og straks sgge leegehjelp.

. Muskelskade hos voksne. Som forholdsregel skal du stoppe med at tage Rosuvastatin
Glenmark og tale med din leege sa hurtigt som muligt, hvis du oplever usadvanlige
muskelsmerter, der fortsatter i leengere tid, end forventet.

. Alvorlige mavesmerter (betaendelse i bugspytkirtlen)

. @gning af lever-enzymer i blodet

. Bladning eller lettere ved at fa bla meerker en normalt pa grund af et lavt antal blodplader
. Lupus-lignende syndrom (herunder udslet, ledproblemer og pavirkning af blodlegemer).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
. Gulsot (gulfarvning af hud og gjne)

. Hepatitis (leverbetendelse)

. Spor af blod i urinen

. Skade pa nerver i ben og arme (sasom falelseslgshed)
. Ledsmerter

. Hukommelsestab

. Gynakomasti (brystforstarrelse hos meand)

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data:

. Diarré (lgs affgring)

. Hoste

. Stakandethed

. @dem (haevelse)

. Sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt

. Seksuelle problemer



. Depression

. Vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber

. Seneskade

. Muskelsvaghed, der er konstant

. Myasthenia gravis (en sygdom, der medfarer generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nar du traekker vejret).

. Okuleer myasteni (en sygdom, der medfarer svaekkelse af gjenmusklerne).

Tal med leegen, hvis du oplever sveekkelse i arme eller ben, som forvarres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller haengende gjenlag, synkebesveer eller andengd.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken/blisterpakningen/etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

. Opbevar i originalemballagen for at beskytte mod lys.

. Hvis dine tabletter er i en plastikbeholder, skal du holde laget taet lukket.

. Opbevar dine tabletter i beholderen, som du fik dem i.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rosuvastatin Glenmark indeholder

Aktivt stof: rosuvastatin. Rosuvastatin Glenmark indeholder enten 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg
rosuvastatin (som rosuvastatincalcium).

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon,
natriumhydrogencarbonat, magnesiumstearat, hypromellose, triacetin, titandioxid (E171) og red
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Rosuvastatin Glenmark fas i blisterpakninger med 14, 15, 28, 30, 42, 56, 60, 84, 90 og 98 tabletter og
plastbeholdere med 30, 50, 90 og 100 tabletter (Ikke alle pakninger er tilgengelige i alle lande).

Tabletterne, der er pakket i plastbeholdere, indeholder et tarremiddel for at beskytte tabletterne mod
fugt. Tarremidlet ma ikke indtages.

Rosuvastatin Glenmark kommer i fire tabletstyrker:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Rosuvastatin Glenmark 5 mg filmovertrukne tabletter er lysergde filmovertrukne, runde tabletter
starrelse ca. 4,5 mm, preeget med "G" pa den ene side og "C" pa den anden side af tabletten.

Rosuvastatin Glenmark 10 mg filmovertrukne tabletter er lysergde filmovertrukne, runde tabletter,
starrelse ca. 5,5 mm, preeget med "G" pa den ene side og "D" pa den anden side af tabletten.

Rosuvastatin Glenmark 20 mg filmovertrukne tabletter er lysergde filmovertrukne, runde tabletter
starrelse ca. 7,0 mm, preeget med "G" pa den ene side og "O" pa den anden side af tabletten.

Rosuvastatin Glenmark 40 mg filmovertrukne tabletter er lysergde filmovertrukne, ovale tabletter
starrelse ca. 11,6 x 7,0 mm, praeget med "G 264" pa den ene side og "40" pa den anden side af
tabletten.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31, 82194 Grobenzell
Tyskland

Reprasentant

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmo

Sverige

Fremstiller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Tjekkiet

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Danmark, Norge, Sverige: Rosuvastatin Glenmark
Holland: Rosuvastatine Glenmark
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