Indlegsseddel: Information til patienten

Rosuvastatin Viatris 5 mg filmovertrukne tabletter
Rosuvastatin Viatris 10 mg filmovertrukne tabletter
Rosuvastatin Viatris 20 mg filmovertrukne tabletter
Rosuvastatin Viatris 40 mg filmovertrukne tabletter

rosuvastatin

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwbdE

1. Virkning og anvendelse

Rosuvastatin Viatris indeholder det aktive stof rosuvastatin, som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes statiner.

Du har faet ordineret dette leegemiddel, fordi:

¢ Du har for meget kolesterol i blodet, og derfor kan du risikere at fa en blodprop i hjertet eller et
slagtilfeelde. Rosuvastatin Viatris anvendes hos voksne, unge og barn pa 6 ar og derover til
behandling af forhgjet kolesterol.

e Du er blevet radet til at tage statiner, da kostomlaegning og mere motion ikke var nok til at seenke
dit kolesteroltal. Du skal fortseette med din kolesterolfattige kost og med at motionere, mens du
tager Rosuvastatin Viatris.

Eller

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

Blodprop i hjertet, slagtilfeelde og andre problemer kan skyldes en sygdom, der hedder aterosklerose
(areforkalkning). Aterosklerose skyldes aflejring af fedtdepoter i arerne.

Hvorfor er det vigtigt at blive ved med at tage Rosuvastatin Viatris?

- Rosuvastatin Viatris 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 Viatris kan reducere indholdet af det "darlige” kolesterol og @ge indholdet af det
’gode’ kolesterol.

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

De fleste mennesker marker ikke, at de har forhgjet kolesterol, da det ikke giver nogen
symptomer. Uden behandling af forhgjet kolesterol i blodbanen kan fedtstoffer imidlertid aflejres i
blodkarrene, som derved forsnavres.

I nogle tilfelde kan disse forsnaevrede blodkar blive helt blokerede, sa blodet ikke kan komme
igennem til hjertet eller hjernen, hvilket kan fare til en blodprop i hjertet eller til et slagtilfeelde.
Ved at seenke kolesteroltallet kan du mindske din risiko for at fa en blodprop, et slagtilfelde eller
helbredsproblemer relateret hertil.

Det er meget vigtigt, at du fortsaetter med at tage Rosuvastatin Viatris, ogsa selvom dit
kolesteroltal er blevet normalt, da det forebygger, at dit kolesteroltal begynder at stige igen og
forarsage aflejring af fedtdepoter i vaeggen af dine blodkar. Du skal naturligvis stoppe
behandlingen, hvis din laege siger, at du skal stoppe, eller hvis du bliver gravid.

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

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rosuvastatin Viatris

Tag ikke Rosuvastatin Viatris:

Hvis du er allergisk over for rosuvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
Hvis du er gravid eller ammer. Bliver du gravid, mens du tager rosuvastatin, skal du stoppe
behandlingen med det samme og tale med din laege. Kvinder skal undga graviditet, mens de tager
rosuvastatin, ved at anvende passende pravention.

Hvis du har en leversygdom.

Hvis du har alvorligt nedsat nyrefunktion.

Hvis du har gentagen eller uforklarlig muskelsvaghed, muskelgmhed eller muskelsmerter.

Hvis du tager et liegemiddel med kombinationen sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvendes til
virusinfektion i leveren kaldet hepatitis C).

Hvis du tager leegemidlet ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation).

Hvis noget af det ovennavnte gaelder for dig (eller du er i tvivl), skal du tale med din lege.

Derudover ma du ikke tage Rosuvastatin Viatris 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 gentagen eller uforklarlig muskelgmhed eller muskelsmerter, hvis der er
muskelproblemer i din eller din families sygehistorie, eller hvis du tidligere har haft
muskelproblemer i forbindelse med andre kolesterolsaenkende leegemidler.

Hvis du regelmaessigt indtager store mangder alkohol.

Hvis du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, viethamesisk, koreansk eller
indisk).

Hvis du tager andre kolesterolsaenkende lzegemidler, der kaldes fibrater.

Hvis noget af det ovennavnte gaelder for dig (eller du er i tvivl), skal du tale med din lzege.

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

Hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvakkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nar du treekker vejret), eller okuleer myasteni (en sygdom, der
medfarer sveekkelse i gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forveerre sygdommen eller
medfagre myasteni (se punkt 4).

Hvis du har problemer med nyrerne.

Hvis du har problemer med leveren.
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- Huvis der er muskelproblemer i din eller din families sygehistorie, eller hvis du tidligere har haft
muskelproblemer i forbindelse med andre kolesterolseenkende lsegemidler.

- Huvis du nogensinde har udviklet et alvorligt hududslet eller hudafskalning, bleerer og/eller sar i
munden efter at have taget Rosuvastatin Viatris eller anden lignende medicin.

- Huvis du regelmaessigt indtager store mangder alkohol.

- Huvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer normalt.

- Hvis du tager andre kolesterolsenkende leegemidler, der kaldes fibrater. Laes venligst denne
indlaegsseddel omhyggeligt, selvom du tidligere har taget andre lzegemidler mod forhgjet
kolesterol.

- Hvis du tager medicin til behandling af hiv-infektion, f.eks. lopinavir/ritonavir og/eller atazanavir;
se afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Rosuvastatin Viatris’.

- Huvis du tager eller inden for de seneste 7 dage har taget et leegemiddel, der hedder fusidinsyre (et
legemiddel mod bakterieinfektion), enten gennem munden eller som injektion. Kombination af
fusidinsyre og Rosuvastatin Viatris kan give alvorlige muskelproblemer (rabdomyolyse). Se
afsnittet ’Brug af anden medicin sammen med Rosuvastatin Viatris’.

- Hvis du lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer.

- Hvis du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, viethamesisk, koreansk eller
indisk). Laegen vil veelge den rette startdosis Rosuvastatin Viatris til dig.

Hvis noget af ovennavnte gar sig gaeldende for dig (eller du er i tvivl):

Tag ikke Rosuvastatin Viatris 40 mg (den hgjeste dosis), og kontakt leegen eller
apotekspersonalet, far du begynder at tage en hvilken som helst dosis af Rosuvastatin Viatris.

Under behandlingen

Kontakt omgaende laegen eller apotekspersonalet, hvis du far gentagen eller uforklarlig muskelemhed
eller muskelsmerter, iszr hvis du feler dig utilpas eller har feber. Kontakt ogsa laegen eller
apotekspersonalet, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan kraeve yderligere undersggelser og
lzegemidler at diagnosticere og behandle dette.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far vedvarende hoste, stakandethed eller
vejrtreekningsbesveer. Dette leegemiddel kan forarsage ardannelse i lungerne. Lagen vil eventuelt
undersgge dine lunger.

Ver serlig forsigtig med Rosuvastatin Viatris

Alvorlige hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom og leegemiddelreaktion med eosinofili
og systemiske symptomer (DRESS), er rapporteret i forbindelse med Rosuvastatin Viatris. Stop med
at tage Rosuvastatin Viatris og sgg straks laegehjelp, hvis du bemerker nogle af de symptomer, der er
beskrevet i pkt. 4.

Statiner kan pavirke leveren hos nogle fa mennesker. Dette kan ses i en blodprave, der bliver
undersggt for forhgjet indhold af leverenzymer. Derfor vil leegen som regel tage denne blodpreve
(leverfunktionstest) fgr og under behandlingen med Rosuvastatin Viatris.

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

Born og unge

- Huvis patienten er under 6 ar: Rosuvastatin Viatris bar ikke gives til bgrn under 6 ar.

- Huvis patienten er under 18 ar: Rosuvastatin Viatris 40 mg egner sig ikke til brug hos bgrn og unge
under 18 ar.

Zldre
- Huvis du er over 70 ar: Lagen vil ordinere den startdosis af Rosuvastatin Viatris, der passer til dig.
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Brug af anden medicin sammen med Rosuvastatin Viatris

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig,

herunder:

- ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation)

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

- fibrater (sésom gemfibrozil eller fenofibrat) eller anden medicin til at seenke kolesteroltallet
(sasom ezetimib)

- midler mod fordgjelsesbesver (syreneutraliserende midler)

- erythromycin (antibiotikum)

- fusidinsyre (et antibiotikum — se nedenfor og afsnittet *Advarsler og forsigtighedsregler’)

- svangerskabsforebyggende behandling i form af tabletter (p-piller)

- regorafenib (anvendes til behandling af kreft)

- darolutamid (anvendes til behandling af kreft)

- capmatinib (anvendes til behandling af kraeft)

- hormonbehandling

- fostamatinib (anvendes til behandling af lavt antal blodplader)

- febuxostat (anvendes til behandling og forebyggelse af et hgjt indhold af urinsyre i blodet)

- teriflunomid (anvendes til behandling af multipel sklerose)

- eteller flere af falgende lzegemidler, som anvendes til behandling af virusinfektioner, herunder hiv
eller hepatitis C-infektion, alene eller i kombination (se afsnittet *Advarsler og
forsigtighedsregler’): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, 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 disse typer medicin kan @ndres af Rosuvastatin Viatris eller kan pavirke virkningen af
Rosuvastatin Viatris.

Hvis du har behov for at tage oral fusidinsyre til behandling af en bakterieinfektion, skal du
midlertidigt afbryde behandlingen med denne medicin. Lagen vil fortzlle dig, hvornar det er sikkert at
begynde at bruge Rosuvastatin Viatris igen. Hvis Rosuvastatin Viatris anvendes samtidigt med
fusidinsyre, kan det i sjeeldne tilfaelde fare til muskelsvaekkelse, -emhed eller -smerter (rabdomyolyse).
Se mere information om rabdomyolyse i punkt 4.

Graviditet og amning

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

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager noget laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De fleste mennesker kan fare motorkgretgj og betjene maskiner, mens de tager Rosuvastatin Viatris —
det vil ikke pavirke evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Ikke desto mindre kan nogle fale sig svimle
under behandlingen med Rosuvastatin Viatris. Hvis du fgler dig svimmel, skal du kontakte din lage,
far du forsgger at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Rosuvastatin Viatris indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Alle hjeelpestoffer er anfart i punkt 6 i denne indleegsseddel.

3. Sadan skal du tage Rosuvastatin Viatris
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Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Seadvanlig dosis til voksne
Hvis du tager Rosuvastatin Viatris mod forhgjet kolesterol:

Startdosis

Behandling med Rosuvastatin Viatris starter 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.

- Dinrisiko for at fa en blodprop i hjertet eller et slagtilfelde

- Om du har en risikofaktor, der kan gare dig mere fglsom over for mulige bivirkninger.

Sparg leegen eller apotekspersonalet om, hvilken startdosis af Rosuvastatin Viatris, der passer bedst til
dig.

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

- Duer af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller indisk).
- Duerover 70 ar.

- Du har moderat nyresygdom.

- Du har risiko for muskelgmhed og muskelsmerter (myopati).

Dosisggning og maksimal daglig dosis

Din lzege vil eventuelt gge dosis, indtil du far den dosis af Rosuvastatin Viatris, der er den rigtige for
dig. Hvis du er startet med 5 mg, vil leegen eventuelt fordoble dosis til 10 mg, derefter 20 mg og 40 mg
om ngdvendigt. Hvis du er startet med 10 mg, vil l&egen eventuelt fordoble dosis til 20 mg og 40 mg
om ngdvendigt. Der skal ga 4 uger mellem hver dosisjustering.

Den maksimale daglige dosis af Rosuvastatin Viatris pa 40 mg ordineres kun til patienter med hgijt
kolesteroltal og hgj risiko for hjerteanfald eller slagtilfeelde, og hvis kolesteroltal ikke seenkes nok med
20 mg.

Hvis du tager Rosuvastatin Viatris for at nedseette risikoen for en blodprop i hjertet, et
slagtilfeelde eller relaterede helbredsproblemer:

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

Brug til barn og unge i alderen 6-17 ar

Dosisomradet 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 leege kan gradvist @ge din dosis for at finde den mangde
Rosuvastatin Viatris, der passer til dig. Den maksimale daglige dosis af Rosuvastatin Viatris er 10 mg
eller 20 mg til barn i alderen 6 til 17 ar, afhaengigt af den underliggende sygdom, der behandles. Tag
din dosis én gang om dagen. Rosuvastatin Viatris 40 mg tabletten ma ikke anvendes til barn.

Sadan tages tabletterne
Tabletten synkes hel med et glas vand.

Tag Rosuvastatin Viatris én gang dagligt. Du kan tage tabletten nar som helst pa dagen med eller uden
mad.

Det anbefales, at du tager din tablet pa samme tidspunkt hver dag, sa er det lettere at huske at tage den.
Regelmaessig kontrol af kolesteroltal
Det er vigtigt, at du regelmassigt far malt dit kolesteroltal hos lzegen for at sikre, at dit kolesteroltal

har naet det rette niveau, og at det ligger stabilt.

Din lzege vil eventuelt gge dosis, sa du far den dosis Rosuvastatin Viatris, der passer til dig.
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Hvis du har taget for meget Rosuvastatin Viatris
Kontakt lzegen eller skadestuen, hvis du har taget mere af Rosuvastatin Viatris, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Hvis du kommer pa hospitalet, eller far behandling for en anden sygdom, skal du fortelle leegen eller
sundhedspersonalet, at du tager Rosuvastatin Viatris.

Hvis du har glemt at tage Rosuvastatin Viatris
Der er ingen grund til bekymring. Du skal blot tage den naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Rosuvastatin Viatris
Tal med din leege, hvis du gnsker at stoppe behandlingen med Rosuvastatin Viatris. Dit kolesteroltal
kan stige igen, hvis du stopper med at tage Rosuvastatin Viatris.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det er vigtigt, at du er opmaerksom pa, hvad disse bivirkninger kan veere. Bivirkningerne er
sedvanligvis milde og forsvinder efter kort tids brug, men undertiden kan de veere alvorlige og kraeve
leegehjeelp.

Stop med at tage Rosuvastatin Viatris, og seg gjeblikkelig leegehjelp, hvis du oplever en af

falgende allergiske reaktioner eller hudreaktioner:

- Vejrtreekningsbesveer, med eller uden heevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller svalg

- Heavelse af ansigt, laber, tunge og/eller svaelg, som kan forarsage besveaer med at synke

- Kraftig klge pa huden (med heaevede omrader pa huden)

- Radlige ikke havede, malskivelignende pletter eller runde omrader pa overkroppen, ofte med
blerer i midten, hudafskalning, sar omkring munden, halsen, nasen, kansdelene og gjnene. Disse
alvorlige hududslat kan opsta efter et forlgb med feber og influenza-lignende symptomer
(Stevens-Johnsons syndrom)

- Udbredt udslet, hgj feber og forstarrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller syndrom med
legemiddeloverfglsomhed).

Stop ogsa med at tage Rosuvastatin Viatris, og kontakt laegen med det samme, hvis du oplever
uszedvanlig svaghed, smhed eller smerter i dine muskler, der fortsaetter i leengere tid end
forventet. Muskelsymptomer er mere almindelige hos bgrn og unge end hos voksne. Som med anden
kolesterolseenkende medicin har et meget lille antal personer oplevet muskelrelaterede bivirkninger,
som i sjeeldne tilfeelde har udviklet sig til en potentielt livstruende muskelskade (rabdomyolyse).

Du kan ogsa opleve falgende bivirkninger, som kan veere tegn pa et alvorligt problem. Sgg

omgaende leegehjelp, hvis du bemarker en af disse bivirkninger:

- Voldsom traethed eller tarst, hyppigere vandladning, iseer om natten — det kan veere tegn pa
sukkersyge. Du har starre risiko for dette, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstof i blodet,
er overvagtig og har forhgjet blodtryk. Laegen vil holde gje med dette under behandlingen.

- Kraftige mavesmerter, der breder sig til ryggen (kan veere tegn pa betendelse i bugspytkirtlen).

- @get tendens til bla marker og bladning, hvilket kan vere tegn pa et lavt antal blodplader i blodet
(trombocytopeni).

- Gulfarvning af huden og gjnene (gulsot) med feber, mavesmerter, lys affaring eller mark urin (kan
veere tegn pa leverproblemer).

- Folelseslgshed, snurren eller breendende fornemmelse i arme eller ben (kan veere tegn pa
nerveskade).
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- Vejrtrekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller stakandethed eller feber (kan veere
tegn pa ardannelse i lungerne, ogsa kaldet interstitiel lungesygdom).

- Lupuslignende sygdomsbillede (herunder udslet, ledsmerter og pavirkning af blodlegemer).

- Fiberspraengninger (muskelskade pa grund af skade pa muskelfibre; symptomer kan inkludere
smerte, havelse, bla marker, gmhed og funktionstab).

Andre mulige bivirkninger

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

- Hovedpine

- Mavesmerter

- Forstoppelse

- Kvalme

- Muskelsmerter

- Svaghedsfolelse

- Svimmelhed

- @get indhold af protein i urinen — seedvanligvis normaliseres dette af sig selv, uden at du behgver
at stoppe behandlingen med Rosuvastatin Viatris (kun for Rosuvastatin Viatris 40 mg).

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

- Udsleat, klge, klgende udslaet med haevede omrader pa huden (nzldefeber)

- @get indhold af protein i urinen — seedvanligvis normaliseres dette af sig selv, uden at du behgver
at stoppe behandlingen med Rosuvastatin Viatris (kun for Rosuvastatin Viatris 5 mg, 10 mg og
20 mg).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Forhgjet indhold af leverenzymer i blodet, som kan ses i en blodprave

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- Spor af blod i urinen

- Ledsmerter

- Hukommelsestab

- Brystforstarrelse hos mand (gynaekomasti)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data):

- Diarré

- Hoste

- Stakandethed

- Hevelse (gdem)

- Sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt

- Seksuelle problemer

- Depression

- Senelidelser, der undertiden kompliceres af senebrud eller -spraengning

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

- Okuleer myasteni (en sygdom, der medfarer sveekkelse af gjenmusklerne)

- Tal med lzegen, hvis du oplever svaekkelse i arme eller ben, som forvarres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller heengende gjenlag, synkebesvar eller andengd.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbhenhavn S
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Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

- Opbevar lzegemidlet utilgeengelig for barn.

- Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken/blisteren/etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

- Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod
fugt.

- Rosuvastatin Viatris i beholdere bgr anvendes senest 3 maneder efter farste abning af beholderen.

- Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Rosuvastatin Viatris indeholder:

Aktivt stof: rosuvastatin.

Hver filmovertrukken tablet indeholder enten 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg rosuvastatin (som
rosuvastatincalcium).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, kolloid vandfri silica, crospovidon, magnesiumoxid,
magnesiumstearat, jernoxid, rgd (E172).

Filmovertraek:

Lactosemonohydrat, hypromellose (E464), titandioxid (E171), triacetin, jernoxid, gul (E172).
Jernoxid, red (E172) (kun 10 mg, 20 mg og 40 mg tabletter), jernoxid, sort (E172) (kun 10 mg, 20 mg
og 40 mg tabletter).

Udseende og pakningsstarrelser
Rosuvastatin Viatris 5 mg: gul, rund, bikonveks, filmovertrukken tablet, der er meerket med ‘M’ pa
den ene side og ‘RS’ pa den anden side.

Rosuvastatin Viatris 10 mg: lysergd, rund, bikonveks, filmovertrukken tablet, der er market med ‘M’
pa den ene side og ‘RS1’ pa den anden side.

Rosuvastatin Viatris 20 mg: lysergd, rund, bikonveks, filmovertrukken tablet, der er market med ‘M’
pa den ene side og ‘RS2’ pa den anden side.

Rosuvastatin Viatris 40 mg: lysergd, oval, bikonveks, filmovertrukken tablet, der er maerket med ‘M’
pa den ene side og ‘RS4’ pa den anden side.

Rosuvastatin Viatris fas i blisterpakninger med 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 og 98 tabletter eller i
plastbeholdere med 28, 30, 56, 60, 84 og 90 tabletter.

Beholderne har et skruelag, som indeholder et tarremiddel. Tarremidlet ma ikke indtages.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
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Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Reprasentant

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories Ltd T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irland

eller

Generics (UK) Limited, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, Storbritannien
eller

Mylan Hungary Ltd, Mylan utcal., Komarom, Ungarn

Denne indleegsseddel blev senest a&endret marts 2025.
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