Indleegsseddel: Information til brugeren

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

rosuvastatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den senest opdaterede indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Rosuvastatin Accord
Sadan skal du tage Rosuvastatin Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Rosuvastatin Accord tilherer en gruppe leegemidler, som kaldes statiner.

Du har faet ordineret Rosuvastatin Accord, fordi:

- du har forhgjet kolesterol. Det betyder, at du har risiko for at fa en blodprop i hjertet eller et
slagtilfeelde. Rosuvastatin Accord anvendes til voksne, unge og bern pa 6 ér eller derover til
behandling af forhgjet kolesterol.

- duer blevet radet til at tage et statin, fordi kosteendring og mere motion ikke har vaeret nok til at
senke dit kolesterolniveau. Du ber fortsatte med den kolesterolsenkende dieet og motionen, mens
du tager Rosuvastatin Accord.

Eller

- du har andre faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i hjertet, et slagtilfeelde eller
relaterede helbredsproblemer.

Blodprop i hjertet, slagtilfelde og evrige problemer kan skyldes en sygdom, der hedder aterosklerose
(areforkalkning). Aterosklerose skyldes aflejring af fedt i blodarerne.

Derfor er det vigtigt at blive ved med at tage Rosuvastatin Accord?

- Rosuvastatin Accord bruges til at korrigere niveauerne af fedtstoffer i blodet, som kaldes
lipider, hvoraf det mest almindelige er kolesterol.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Der findes forskellige typer kolesterol i blodet — det *darlige’ kolesterol (LDL-C) og det *gode’
kolesterol (HDL-C).

- Rosuvastatin Accord kan mindske mangden af *dérligt’ kolesterol og ege det *gode’ kolesterol.

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

De fleste mennesker kan ikke marke, at de har forhejet kolesterol, fordi det ikke giver nogen
symptomer. Men hvis det ikke bliver behandlet, kan der opbygges fedtaflejringer i blodkarrene, sé de
bliver forsnavret.

Det kan ske, at de forsnevrede blodkar bliver blokerede, s blodforsyningen til hjertet eller hjernen
bliver afskaret, hvilket kan medfere en blodprop i hjertet eller et slagtilfeelde. Ved at saenke
kolesterolniveauet kan du mindske risikoen for at fa en blodprop i hjertet, et slagtilfeelde eller
relaterede helbredsproblemer.

Du skal blive ved med at tage Rosuvastatin Accord, ogséa selvom du har faet dit kolesteroltal ned pa
det rigtige niveau, fordi det forhindrer, at kolesteroltallet stiger igen, si der kan opbygges
fedtaflejringer. Du skal dog stoppe, hvis laegen giver dig besked pa det, eller hvis du bliver gravid.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Rosuvastatin Accord

- hvis du nogensinde har haft en allergisk reaktion over for rosuvastatin cller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du er gravid eller ammer. Hvis du bliver gravid, mens du tager Rosuvastatin Accord, skal
du straks stoppe med at tage laegemidlet og fortzelle det til laegen. Kvinder skal undga at
blive gravide, mens de tager Rosuvastatin Accord, ved at benytte passende pracvention.

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du har gentagen eller uforklarlig muskelemhed eller muskelsmerter.

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

- hvis du tager laegemidlet ciclosporin (f.eks. efter organtransplantation).

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

Desuden ma du ikke tage Rosuvastatin Accord 40 mg (den hajeste dosis)

- hvis du har moderate nyreproblemer (sporg laegen, hvis du er i tvivl)

- hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer ordentligt

- hvis du har haft gentagen eller uforklarlig muskelemhed eller muskelsmerter, eller du eller
nogen i familien har haft muskelproblemer, eller hvis du har haft muskelproblemer i forbindelse
med andre kolesterolsaenkende laegemidler.

- hvis du har et stort alkoholforbrug.

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

- hvis du tager andre lzegemidler kaldet fibrater for at saenke dit kolesterol.

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Rosuvastatin Accord.



- hvis du har problemer med nyrerne.

- hvis du har problemer med leveren.

- hvis du har haft gentagen eller uforklarlig muskelomhed eller muskelsmerter, eller du eller
nogen i familien har haft muskelproblemer, eller hvis du har haft muskelproblemer i forbindelse
med andre kolesterolseenkende midler. Fortal det straks til leegen, hvis du har uforklarlig
muskelemhed eller muskelsmerter, isaer hvis du ogsa er utilpas eller har feber. Fortael det ogsa
til leegen eller apotekspersonalet, hvis du har en konstant muskelsvaghed.

- Hvis du nogensinde har faet alvorligt hududslzet eller afskalning af huden, blzeredannelse
og/eller mundsar efter at have taget Rosuvastatin Accord eller andre lignende lzegemidler.

- hvis du har et stort alkoholforbrug.

- hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer ordentligt.

- hvis du tager andre leegemidler kaldet fibrater for at saenke dit kolesterol. Du bedes lase
denne indlegsseddel grundigt, selvom du fer har taget andre l&egemidler mod forhgjet
kolesterol.

- hvis du tager laeegemidler mod HIV, f.eks. ritonavir med lopinavir, og/eller atazanavir, bedes
du se ”Brug af andre lzegemidler sammen med Rosuvastatin Accord.”

- hvis du tager eller i de seneste 7 dage har taget et laegemiddel, der hedder fusidinsyre (et
leegemiddel mod bakterieinfektion), enten gennem munden eller via indsprejtning.
Kombinationen af fusidinsyre og Rosuvastatin Accord kan give alvorlige muskelproblemer
(rthabdomyolyse), se punktet "Brug af andre leegemidler sammen med Rosuvastatin
Accord.”

- hvis du er over 70 ar (da leegen skal velge den rette startdosis af Rosuvastatin Accord til dig).

- hvis du lider af alvorlige vejrtraekningsproblemer.

- hvis du er af asiatisk oprindelse (japansk, kinesisk, filippinsk, vietnamesisk, koreansk eller
indisk), da leegen skal veelge den rette startdosis af Rosuvastatin Accord til dig.

- Hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvakkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du treekker vejret), eller okulaer myasteni (en sygdom, der
medforer svekkelse 1 gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forveerre sygdommen eller
medfere myasteni (se punkt 4).

Hvis noget af det ovennavnte galder for dig (eller du er i tvivl):

- Tag ikke Rosuvastatin Accord 40 mg (den hgjeste dosis) og sperg leegen eller
apotekspersonalet endnu en gang, for du starter med at tage en dosis Rosuvastatin
Accord.

Der er rapporteret om tilfeelde af alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og
leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) i forbindelse med
behandling med Rosuvastatin Accord. Stop med at tage Rosuvastatin Accord, og seg straks legehjelp,
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 blodpreve, der viser lever-enzymernes niveau i blodet. Laegen vil derfor sedvanligvis tage
denne blodprave (leverfunktionspreve) for og under behandlingen med Rosuvastatin Accord.

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

Beorn og unge

- Hyvis patienten er under 6 ar: Rosuvastatin Accord ma ikke gives til bern under 6 &r.

- Hyvis patienten er under 18 ar: Rosuvastatin Accord 40 mg tabletten er ikke egnet til brug hos
bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Rosuvastatin Accord



Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Fortel det til leegen, hvis du tager felgende:

- regorafenib (anvendes til behandling af kraeft),

- darolutamid (anvendes til behandling af kraeft),

- capmatinib (anvendes til behandling af kraeft),

- 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),

- leflunomid (bruges til behandling af leddegigt),

- eteller flere af folgende l&gemidler, som anvendes til behandling af virusinfektioner, herunder hiv
eller hepatitis C-infektion, alene eller i kombination (se Advarsler og forsigtighedsregler):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir,

- ciclosporin (anvendes for eksempel efter organtransplantation),

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

- fibrater (sdsom gemfibrozil eller fenofibrat) eller andre leegemidler til at seenke kolesteroltallet
(sésom ezetinib),

- midler mod sure opsted (syreneutraliserende midler),

- erythromycin (antibiotikum), fusidinsyre (et antibiotikum — se nedenfor samt afsnittet Advarsler
og forsigtighedsregler)

- pravention i form af tabletter (p-piller),

- hormonbehandling i forbindelse med overgangsalderen,

- roxadustat (anvendes til at behandle an@mi hos patienter med kronisk nyresygdom),

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

- momelotinib (anvendes til behandling af myelofibrose hos voksne med anami).

Virkningen af denne type leegemiddel kan eendres af Rosuvastatin Accord eller kan pavirke virkningen
af Rosuvastatin Accord.

Hyvis du har behov for at tage fusidinsyre til behandling af en infektion med bakterier, skal du
midlertidigt afbryde brugen af dette l2egemiddel. Laegen vil fortzlle dig, hvornar det er sikkert
at begynde at bruge Rosuvastatin Accord igen. Hvis Rosuvastatin Accord bruges samtidig med
fusidinsyre kan det i sjeeldne tilfzelde fore til muskelsvakkelse, -emhed eller -smerter
(rhabdomyolyse). Se mere information om rhabdomyolyse i punkt 4.

Graviditet og amning

Tag ikke Rosuvastatin Accord, hvis du er gravid eller ammer. Hvis du bliver gravid, mens du tager
Rosuvastatin Accord, skal du straks holde op med at tage Rosuvastatin Accord og fortelle det til
leegen. Kvinder skal undga at blive gravide, mens de tager Rosuvastatin Accord, ved at benytte
passende pravention.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De fleste personer kan fore motorkeretej eller betjene maskiner, mens de bruger Rosuvastatin Accord.
Det pavirker ikke deres ferdigheder. Nogle personer kan dog fele sig svimle under behandling med
Rosuvastatin Accord. Hvis du feler dig svimmel, skal du sperge leegen til rads, for du forseger at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner.

Rosuvastatin Accord indeholder lactose, sunset yellow og allura red

Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Rosuvastatin 40 mg filmovertrukne tabletter indeholder ogsa sunset yellow og allura red, som kan
forarsage allergiske reaktioner.



En liste med alle indholdsstoffer findes i punkt 6 - i Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

3.  Sadan skal du tage Rosuvastatin Accord

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Sadvanlige doser til voksne
Hyvis du tager Rosuvastatin Accord mod forhgjet kolesterol:

Startdosis

Behandlingen med Rosuvastatin Accord skal starte med 5 mg eller 10 mg, ogsé selvom du har taget en
hgjere dosis af et andet statin for. Valg af startdosis vil athaenge af:

- Dine kolesterolniveauer.

- Din risiko for at fa blodprop i hjertet eller et slagtilfeelde.

- Om du har en faktor, der gor dig mere folsom over for bivirkninger.

Sperg din laege eller apotekspersonalet, hvilken startdosis af Rosuvastatin Accord som passer til dig.

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

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

- hvis du er over 70 ar.

- hvis du har moderate nyreproblemer.

- hvis du har risiko for muskelemhed og muskelsmerter (myopati).

Forhgjelse af dosis og maksimal daglig dosis:

Din leege kan beslutte at gge din dosis. Det sker, for at du kan tage den mengde Rosuvastatin Accord,
som passer til dig. Hvis du startede med 5 mg, kan din laege beslutte at fordoble den til 10 mg, derefter
til 20 mg og derefter til 40 mg ved behov. Hvis du startede med 10 mg, kan din laege beslutte at
fordoble den til 20 mg og derefter til 40 mg ved behov. Der skal ga fire uger mellem hver
dosisjustering.

Den maksimale daglige dosis af Rosuvastatin Accord er 40 mg. Denne dosis er kun til patienter med
hajt kolesterolniveau og hej risiko for blodprop i hjertet eller slagtilfeelde, hvis deres kolesterolniveau
ikke s@nkes tilstrekkeligt med 20 mg.

Hyvis du tager Rosuvastatin Accord for at mindske risikoen for at fa blodprop i hjertet,
slagtilfzelde eller relaterede helbredsproblemer:

Den anbefalede dosis er 20 mg dagligt. Din laege kan beslutte at nedsette dosis, hvis du har nogle af
ovennavnte faktorer.

Born og unge i alderen 6-17 ar

Dosisintervallet til bern og unge i alderen 6 til 17 r er 5 til 20 mg én gang dagligt. Den sedvanlige
startdosis er 5 mg pr. dag og din leege kan gradvist ege din dosis for at finde den rette mengde
Rosuvastatin Accord til dig. Den maksimale daglige dosis af Rosuvastatin Accord er 10 mg eller 20
mg til barn pa 6 til 17 ar atheengig af den underliggende sygdom, der behandles. Tag din dosis en gang
dagligt. Rosuvastatin Accord 40 mg tabletten ma ikke anvendes til born.

Sadan tages tabletterne
Tabletterne synkes hele med et glas vand.



Tag Rosuvastatin Accord en gang dagligt. Du kan tage tabletten pa et hvilket som helst tidspunkt i
lobet af dagen med eller uden mad.
Prov at tage din tablet pa samme tidspunkt hver dag, sé er det lettere at huske det.

Regelmzessig kontrol af kolesterol

Det er vigtigt, at du jeevnligt far kontrolleret dit kolesterol hos laegen, sa du sikrer dig, at det har ndet
det rigtige niveau og forbliver der.

Din lege kan beslutte at gge din dosis, s du tager den mangde Rosuvastatin Accord, som passer til
dig.

Hyvis du har taget for meget Rosuvastatin Accord
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rosuvastatin Accord, end der stér
1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du skal pa hospitalet eller far behandling for en anden tilstand, skal du oplyse
sundhedspersonerne om, at du tager Rosuvastatin Accord.

Hyvis du har glemt at tage Rosuvastatin Accord
Der er ingen grund til bekymring. Du skal blot tage den naste dosis pa det planlagte tidspunkt. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Rosuvastatin Accord
Fortal det til laegen, hvis du ensker at holde op med at tage Rosuvastatin Accord. Dit kolesteroltal kan
stige igen, hvis du stopper med at tage Rosuvastatin Accord.

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

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det er vigtigt, at du er klar over, hvilke bivirkninger der kan opstd. Bivirkningerne er seedvanligvis
milde og forsvinder efter kort tid.

Stop med at tage Rosuvastatin Accord, og seg straks laegehjaelp, hvis du far nogen af falgende

allergiske reaktioner:

- Vejrtreekningsbesvaer med eller uden haevelse i ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg.

- Heevelse 1 ansigt, leber, tunge og/eller svalg, som kan give synkebesveer.

- Kraftig klge 1 huden (med havede buler). Radlige, ikke haevede, mélskivelignende pletter
eller runde omrader pa overkroppen, ofte med blerer i midten, afskalning af huden, sar omkring
munden, halsen, nasen, gjnene og kensdelene. Disse alvorlige hududslet kan opsté efter et
forleb med feber og influenza-lignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom).

- Udbredt udslat, hej feber og forstarrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller syndrom med
leegemiddeloverfelsomhed).

Stop ogsa med at tage Rosuvastatin Accord, og tal straks med din leege

- hvis du fiar usaedvanlig emhed eller smerter i musklerne, som varer laengere end forventet.
Muskelsymptomer er mere almindelige hos bern og unge end hos voksne. Som ved andre
statiner har et meget lille antal personer oplevet ubehagelige muskelvirkninger, og disse er i
sjeldne tilfelde blevet til en potentielt livstruende muskelskade, som kaldes rhabdomyolyse.

- hvis du oplever fibersprangninger.

- hvis du oplever lupus-lignende syndrom (herunder udslet, problemer med led og pavirkning
af blodlegemer).

Rosuvastatin Accord kan forarsage felgende bivirkninger:



Almlndellg e (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Hovedpine

- Mavesmerter

- Forstoppelse

- Kvalme

- Muskelsmerter

- Svaghed

- Svimmelhed

- En stigning i mangden af protein i urinen — dette fortager sig normalt, uden at du behever at
holde op med at tage Rosuvastatin Accord (galder kun Rosuvastatin Accord 40 mg).

- Sukkersyge. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hojt niveau af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk. Din leege vil overvage dig ngje, mens du tager
dette legemiddel.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Udslet, klge eller andre hudreaktioner.

- En stigning i mengden af protein i urinen — dette fortager sig normalt, uden at du behegver at
holde op med at tage Rosuvastatin Accord (gaelder kun Rosuvastatin Accord 5 mg, 10 mg og 20
mg).

S]zeldn e (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Kraftige mavesmerter (beteendelse i bugspytkirtlen).

- Forhgjede leverenzymer i blodet.

- Der opstar lettere bladning eller bla marker end normalt pa grund af lavt antal blodplader.

- Alvorlige allergiske reaktioner — symptomerne er opsvulmen af ansigt, leeber, tunge og/eller
svelg, synkebesver og vejrtraekningsbesver, en alvorlig hudklee (med knudedannelse i huden).
Hyvis du tror, at du er ved at fa en allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage
Rosuvastatin Accord og gjeblikkelig soge leegehjlp.

- Muskelskade hos voksne. Som forholdsregel skal du stoppe med at tage Rosuvastatin Accord
og tale med din laege sa hurtigt som muligt, hvis du oplever uszedvanlig emhed eller
smerter i musklerne, der fortsatter i leengere tid, end forventet.

- Lupus-lignende syndrom (herunder udslat, problemer med led og pavirkning af blodlegemer).

Meget sjceldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
Gulsot (gulfarvning af hud og gjne).

- Hepeatitis (Ieverbetandelse).

- Spor af blod i urinen.

- Skader pa nerverne i arme og ben (f.eks. falelseslashed).

- Ledsmerter.

- Hukommelsestab.

- Forsterrede bryster hos mand (gynakomasti).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)
- Diarré (les afforing).

- Hoste.

- Kortandethed.

- @dem (havelse).

- Sevnforstyrrelser, inkl. sgvnlgshed og mareridt.

- Seksuelle problemer.

- Depression.

- Vejrtrackningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller kortdndethed eller feber.
- Seneskader.

- Konstant muskelsvaghed.



- Myasthenia gravis (en sygdom, der medferer generel muskelsveekkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du treekker vejret).
- Okulaer myasteni (en sygdom, der medforer svaekkelse af gjenmusklerne).

Tal med leegen, hvis du oplever svaekkelse i arme eller ben, som forverres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller hengende gjenlag, synkebesver eller dndenad.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.
HDPE-flaskebeholderen skal anvendes senest 3 maneder efter abning,

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel. Opbevar
leegemidlet i originalemballagen for at beskytte mod fugt og lys.

Brug ikke dette l&egemiddel, hvis der er tegn pé, at emballagen er beskadiget eller har varet forsogt
abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Rosuvastatin Accord indeholder:

- Aktivt stof: rosuvastatin (som rosuvastatincalcium)
Hver filmovertrukket tablet indeholder 5 mg rosuvastatin (som rosuvastatin calcium).
Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatin calcium).
Hver filmovertrukket tablet indeholder 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatin calcium).
Hver filmovertrukket tablet indeholder 40 mg rosuvastatin (som rosuvastatin calcium).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Lactose, vandfri
Cellulose, mikrokrystallinsk (E460)
Magnesiumoxid, let
Magnesiumstearat (E470b)
Crospovidon, typ A (E1202)


http://www.meldenbivirkning.dk/

Filmovertrak

5 mg:

Hypromellose (E464), triacetin (E1518), titandioxid (E171), lactosemonohydrat, jernoxid, gult
(E172).

10 mg og 20 mg:
Hypromellose (E464), triacetin (E1518), titandioxid (E171), lactosemonohydrat, jernoxid, redt
(E172), quinolingult aluminum lake (E104), brilliant blue FCF aluminum lake (E133).

40 mg:

Hypromellose (E464), triacetin (E1518), titandioxid (E171), lactosemonohydrat, sunset yellow
FCF aluminium lake (E110), allura red AC aluminium lake (E129) og brilliant blue FCF
aluminum lake (E133).

Udseende og pakningsstoerrelser
Dette leegemiddel findes som 5 mg, 10 mg, 20 mg og 40 mg filmovertrukne tabletter.

5 mg: Gul, rund, ca. 7,0 mm i diameter, bikonveks, filmovertrukket tablet preeget med ”’5” pa den ene
side og ”R” pé den anden side.

10 mg: Lysered, rund, ca. 7,0 mm i diameter, bikonveks, filmovertrukket tablet preeget med 710" pa
den ene side og "R” pé den anden side.

20 mg: Lyserad, rund, ca. 9,0 mm i diameter, bikonveks, filmovertrukket tablet preeget med 720" pa
den ene side og ”R” pé den anden side.

40 mg: Lysered, oval, ca. 11,5 mm lang og 6,9 mm bred, bikonveks, filmovertrukket tablet pracget
med ”40” pa den ene side og ”"R” pa den anden side.

Tabletterne er pakket i Alu-Alu-blisterpakning & HDPE-flaskebeholder (hvid uigennemsigtig HDPE-
flaskebeholder med hvid uigennemsigtig PP-lukning og hvid uigennemsigtig terremiddelbeholder med
blét tryk).

Pakningssterrelser:

5 mg: Blisterpakning: 7, 28, 30, 60, 84, 90 eller 98 tabletter i blister.
HDPE-flaskebeholder: 30 eller 500 tabletter

10 mg: Blisterpakning: 7, 28, 30, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter i blister.
HDPE-flaskebeholder: 30 eller 500 tabletter

20 mg: Blisterpakning: 7, 28, 30, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter i blister.
HDPE-flaskebeholder: 30 eller 500 tabletter

40 mg: Blisterpakning: 7, 28, 30, 60, 90, 98 eller 100 tabletter i blister.
HDPE-flaskebeholder: 500 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstillere

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht



Holland

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under
felgende navne:

Medlemslandets navn | Laegemidlets navn
Bulgarien Rosuvastatin Axkopa 5/10/20/40 mr dpunvupanu TabaeTKu
Cypern Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg Film-coated Tablets
Danmark Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg filmovertrukne tabletter
Estland Rosuvastatin Accord
Finland Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg tabletti, kalvopdillysteinen
Frankrig ROSUVASTATIN ACCORD 5/10/20 mg comprimé pelliculé
Holland Rosuvastatine Accord 5/10/20/40 mg filmomhulde tabletten
Irland Rosuvastatin 5/10/20/40 mg Film-coated Tablets
Italien Rosuvastatina Accord
Litauen Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg plévele dengtos tabletés
Letland Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg apvalkotas tabletes
Malta Rosuvastatin 5/10/20/40 mg Film-coated Tablets
Norge Rosuvastatin Accord
Polen Astrium
Rumanien Astrium, 5/10/20/40 mg, comprimate filmate
. Rosuvastatina Accord 5/10/20/40 mg comprimidos recubiertos
Spanien ,
con pelicula EFG
Storbritannien Rosuvastatin 5/10/20/40 mg Film-coated Tablets
Sverige Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg filmdragerad tablet
Tjekkiet Rosuvastatin Accord
Tyskland Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg Filmtabletten
Dstrig Rosuvastatin Accord 5/10/20/40 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2025




