Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rosuvastatin Actavis 5 mg filmuhudadar toflur

Rosuvastatin Actavis 10 mg filmuhudadar toflur

Rosuvastatin Actavis 20 mg filmuhutdadar téflur
Rosuvastatin Actavis 40 mg toflur filmuhudadar téflur

rosuvastatin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rosuvastatin Actavis og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Rosuvastatin Actavis

Hvernig nota 4 Rosuvastatin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Rosuvastatin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

—
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1. Upplysingar um Rosuvastatin Actavis og vid hverju pad er notad

Rosuvastatin Actavis tilheyrir flokki lyfja sem kallast statin. Pér hefur verid avisad lyfinu Rosuvastatin

Actavis vegna pess ad:

- Styrkur kdlestero6ls i bl6oi pinu er har. bad pydir ad pu ert i heettu & ad fa hjartaafall eda
heilabl6dfall. Pér hefur verio radlagt ad taka statin par sem breytingar & mataraedi og aukin
likamspjalfun hafa ekki nagt til pess ad leidrétta blodfituna. bu skalt halda fitusnaudu matareadi
og likamspjalfun &fram & medan Rosuvastatin Actavis er notad.

eda

- PG ert med adra ahattupaetti sem auka likurnar a pvi ad pa fair hjartaéfall, heilabloofall eda
tengda heilsufarskvilla. Sjukdémur sem kallast eedakolkun getur orsakad hjartaafall,
heilabléofall eda 6nnur vandamal. A£dakdlkun er af voldum uppséfnunar fitu i e@dum.

Hvers vegna er mikilvaegt ad halda &fram ad nota Rosuvastatin Actavis?

Rosuvastatin Actavis er notad til ad leidrétta magn fituefna i bl6di sem kallast lipid, en algengast

pbeirra er kolesterdl.

Mismunandi gerdir kélesterols finnast i blodi — ,,slemt* kélesterdl (LDL-kolesterdl) og ,,gott*

kolesterol (HDL-kdlesterdl).

- Rosuvastatin Actavis getur dregid Ur magni ,,sleema“ kélester6lsins og aukid magn ,,géoa“
kolesterdlsins.

- pad verkar med pvi ad hjalpa til vid ad stédva myndun ,,sleems* kolester6ls i likamanum.
pad eykur einnig getu likamans til pess ad losa pad ur bl6dinu.

Hja flestum hefur hatt kdlesterol engin ahrif & lidan par sem pad veldur ekki einkennum.

Ef pad er ekki medhondlad geta fituefnin safnast fyrir inn i &@daveggjunum og valdid prengingu par.

Stundum stiflast pessar prongu a&edar og par med er dregid Ur bl6dflaedi til hjarta eda heila sem getur

leitt til hjartaéfalls eda heilablodfalls. Ef magn kolesterdls leekkar ma draga ur heettunni & hjartaéfalli

eda heilablodfalli.

Naudsynlegt er ad halda 4fram ad nota Rosuvastatin Actavis, jafnvel pétt kolester6lid sé ordid edlilegt,

pvi pad kemur i veg fyrir ad kolesterdlid haekki & ny og ad fituefni safnist upp. Hins vegar skaltu heetta

ad nota lyfid ef leeknirinn segir pér ad gera pad eda ef pd verdur pungud.



2. Adur en byrjad er ad nota Rosuvastatin Actavis

Ekki mé& nota Rosuvastatin Actavis:

° Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir rosuvastatini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Ef pu ert pungud eda med barn & brjosti. Ef pi verdur pungud medan & medferd med

Rosuvastatin Actavis stendur skaltu strax hatta ad nota lyfid og hafa samband vid laekninn.

Konur eiga ad nota 6rugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd med

Rosuvastatin Actavis stendur.

Ef pa ert med lifrarsjakdom.

Ef pa ert med alvarlega nyrnakvilla.

Ef pu ert med endurtekna eda Outskyrda voovaverki.

Ef pu tekur lyfid ciclosporin (lyf sem er til deemis notad eftir liffeeraskipti).

Ef eitthvad af ofangreindu & vio pig (eda ef pu ert i vafa), skaltu fara aftur til leeknisins.

Ad auki, mé ekki nota Rosuvastatin Actavis 40 mg (stersta skammtinn):

o Ef pu ert med i medallagi sleman nyrnakvilla (spyrdu leekninn ef pu ert i vafa).

o Ef skjaldkirtillinn starfar ekki edlilega.

o Ef pu hefur fengid endurtekna eda outskyrda vodvaverki, hefur sogu eda fjélskyldusogu um
vOdvakvilla eda fyrri sogu um vddvakvilla vid notkun annarra blédfituleekkandi lyfja.

o Ef pu neytir afengis reglulega i miklum meli.

. Ef pa ert af asiskum uppruna (Japanir, Kinverjar, Filippseyingar, Viethamar, Kéreumenn og
Indverjar).

o Ef pu notar énnur lyf sem kallast fibrét til ad leekka blédfituna.

Ef eitthvad af ofangreindu a vid pig (eda ef pu ert i vafa), skaltu fara aftur til laeknisins.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Rosuvastatin Actavis er notad

. Ef b0 ert med nyrnakvilla.

. Ef b0 ert med lifrarkvilla.

. Ef b0 hefur fengid endurtekna eda outskyrda voovaverki, hefur sogu eda fjdlskylduségu um
voovakvilla eda fyrri sdgu um vodvakvilla vié notkun annarra bldofituleekkandi lyfja.
Lattu laekninn strax vita ef pa feerd 6utskyrda vodvaverki, serstaklega ef peim fylgir vanlidan
eda hiti.

o Ef pu neytir afengis reglulega i miklum mali.
Ef skjaldkirtillinn starfar ekki edlilega.

° Ef pd notar dnnur lyf sem kallast fibrot til ad leekka blodfituna. Lestu fylgisedilinn vandlega,
jafnvel pott pa hafir adur notad lyf vid hau koélesteroli.

o Ef pa notar Iyf til ad vinna & HIV sykingu t.d. lopinavir/ritonavir, sja ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Rosuvastatin Actavis®.

o Ef sjaklingurinn er yngri en 10 &ra: Rosuvastatin Actavis er ekki &tlad til notkunar handa
boérnum yngri en 10 éara.

o Ef sjaklingurinn er yngri en 18 &ra: Rosuvastatin Actavis 40 mg taflan hentar ekki til notkunar
hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

. Ef pd ert eldri en 70 ara (par sem laeknirinn parf ad velja réttan upphafsskammt sem hentar pér).

o Ef pa ert af asiskum uppruna — p.e. Japanir, Kinverjar, Filippseyingar, Viethamar, Kéreumenn
og Indverjar. Laeknirinn parf ad velja réttan upphafsskammt sem hentar pér.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid pig (eda ef pu ert i vafa):

° Ekki nota Rosuvastatin Actavis 40 mg (stersta skammtinn) og hafdu samband vid leekninn eda
lyfjafreeding &dur en pu byrjar ad nota hvada skammt sem er af Rosuvastatin Actavis.

Hja litlum hépi sjuklinga geta statin haft ahrif a lifrina. Petta er metid med einféldu préfi sem greinir

heekkud gildi lifrarensima i blodi. Af pessari dsteedu mun laeknirinn venjulega taka blodprufur (til ad

meta starfsemi lifrarinnar) &dur en medferd med Rosuvastatin Actavis er hafin og medan & henni

stendur.

Laeknirinn mun fylgjast vel med pér medan pu tekur petta lyf ef pu ert med sykursyki eda att a heettu

ad fa sykursyki. bu ert i haettu 4 ad fa sykursyki ef pu ert med ha gildi sykurs og fitu i bl6ai, ert i

ofpyngd eda ert med haan bléaoprysting.



Notkun annarra lyfja samhlida Rosuvastatin Actavis:

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pa notar eitthvad af eftirfarandi:

. ciclosporin (lyf sem er til deemis notad eftir liffeeraskipti)

. warfarin (eda 6nnur lyf sem notud eru til bl6dpynningar)

° fibrot (eins og gemfibrozil, fenofibrat) eda 6nnur lyf sem notud eru til ad leekka kolesterol (eins
0g ezetimib)

syrubindandi lyf (notud til ad hlutleysa magasyru)

erytromycin (syklalyf)

getnadarvarnarlyf til inntoku (pilluna)

horménauppbdtarmedferd

. lopinavir/ritonavir (notad til ad vinna & HIV sykingu - sja ,,VVarnadarord og varudarreglur®).
Rosuvastatin Actavis getur haft ahrif & verkun pessara lyfja eda pau geta haft ahrif & verkun
Rosuvastatin Actavis.

Notkun Rosuvastatin Actavis med mat eda drykk

Rosuvastatin Actavis ma nota med eda an matar.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota Rosuvastatin Actavis ef pu ert pungud eda med barn & brjésti. Ef pa verdur pungud medan &
medferd med Rosuvastatin Actavis stendur skaltu strax haetta notkun lyfsins og segja leekninum fra pvi.
Konur eiga ad nota érugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd med
Rosuvastatin Actavis stendur.

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Hjé flestum einstaklingum hefur Rosuvastatin Actavis ekki ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
Hins vegar ber ad hafa i huga ad sumir einstaklingar geta fundid fyrir sundli @ medan medferd med
Rosuvastatin Actavis stendur. Ef pa finnur fyrir sundli skaltu radfzera pig vid leekninn adur en pa ekur
eda stjornar velum.

Rosuvastatin Actavis inniheldur laktésa

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa polir ekki dkvednar sykurtegundir (laktésa eda mjolkursykur), skaltu
hafa samband vid laekni a4dur en pu notar Rosuvastatin Actavis.

Sja lista yfir 6ll innihaldsefnin i kafla 6 hér fyrir nedan.

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vio 66rum sjukdomi eda i 66rum skdmmtum en tiltekio er i
pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

3. Hvernig nota & Rosuvastatin Actavis

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid

leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

R&dlagdir skammtar handa fullordnum

Ef pu notar Rosuvastatin Actavis vid hau kolesteroli:

Upphafsskammtur:

Hefja skal Rosuvastatin Actavis medferd med 5 mg eda 10 mg skammtinum, jafnvel pott notadur hafi

verid steerri skammtur af 6dru statini adur. Vid val & upphafsskammtinum er tekid mid af:

. Kolesterolgildi.

. Ahzttu & pvi ad fa hjartaafall eda heilablodfall.

. pattum sem gera pig nemari fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

Spyrdu lekninn eda lyfjafreeding hvada upphafsskammtur af Rosuvastatin Actavis hentar pér.

Laeknirinn getur tekid kvérdun um ad pu notir leegsta skammtinn (5 mg) ef:

. Pu ert af asiskum uppruna (Japanir, Kinverjar, Filippseyingar, Vietnamar, Kéreumenn og
Indverjar).

. Pu ert eldri en 70 ara.

. PU ert med i medallagi sleeman nyrnakvilla.



. PU ert i heettu & ad fa vodvaverki (vodvakvilla).

Steekkun skammtsins og hamarksskammtur & sélarhring

Laeknirinn getur akvedid ad steekka skammtinn. Pad er gert til pess ad pu fair pann skammt af
Rosuvastatin Actavis sem hentar pér. Ef pd byrjadir & 5 mg skammti getur leeknirinn akvedid ad
tvofalda hann i 10 mg, sidan i 20 mg og ad lokum i 40 mg, ef porf krefur. Ef pd byrjadir & 10 mg
skammiti getur laeknirinn dkvedid ad tvofalda hann i 20 mg og sidan i 40 mg, ef porf krefur.

I hvert skipti eiga ad lida fjorar vikur milli pess sem skammturinn er steekkadur.

Hamarksskammtur af Rosuvastatin Actavis & solarhring er 40 mg. bessi skammtur er eingéngu a&tladur
sjuklingum sem eru med hétt kélesterdl og i mikilli haettu & ad f4 hjartaafall eda heilablodfall par sem
20 mg skammturinn leekkar kélesterdlid ekki nagilega mikid.

Ef pu tekur Rosuvastatin Actavis til ad draga Ur hattunni & ad pua fair hjartaafall, heilablodfall
eda tengda heilsufarskvilla:

Radlagdur skammtur er 20 mg & sélarhring. Hins vegar gati leeknirinn akvedid minni skammt fyrir pig
ef einhverjir af ofantéldum pattum eiga vid pig.

R&dlagdur skammtur handa bornum & aldrinum 10-17 &ra

Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg. Leeknirinn getur steekkad skammtinn til pess ad finna rétta
skammtinn af Rosuvastatin Actavis fyrir pig. Hamarksskammtur af Rosuvastatin Actavis a sélarhring
er 20 mg. Taktu skammtinn einu sinni & sélarhring. Born skulu ekki nota Rosuvastatin Actavis 40 mg.
Inntaka taflnanna

Gleypid hverja téflu i heilu lagi med vatni.

Rosuvastatin Actavis & ad taka einu sinni & dag, hvenar dagsins sem er.

Reyndu ad taka to6fluna & sama tima & hverjum degi til pess ad audveldara sé ad muna eftir pvi ad taka
lyfid.

Reglulegar meelingar & kdlesterdli

pad er mikilveegt ad fara aftur til leeknisins i reglulegar kolesterélmalingar til pess ad tryggja ad réttu
kolesterolgildi se n&d og ad pad haldist i réttu gildi.

Leaeknirinn getur akvedid ad steekka skammtinn svo pu fair pann skammt af Rosuvastatin Actavis sem
hentar pér.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pa ferd & sjukrahus eda faerd medferd vid einhverju 68ru skaltu lata leekna og hjakrunarfélk vita af
pvi ad pu notar Rosuvastatin Actavis.

Ef gleymist ad nota Rosuvastatin Actavis

EkKki hafa ahyggjur, taktu naesta skammt & réttum tima. EKki & ad tvofalda skammt til ad bata upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Rosuvastatin Actavis

Hafou samband vid laekninn ef pd vilt haetta ad taka Rosuvastatin Actavis. Kolesterélgildin geta
haekkad & ny ef pa heettir ad taka Rosuvastatin Actavis.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Pad er mikilveegt ad pu vitir hverjar aukaverkanirnar geta verid. ber eru yfirleitt veegar og hverfa eftir
stuttan tima.

Haettu ad nota Rosuvastatin Actavis og leitadu strax leeknishjalpar ef pu faerd einhver eftirtalinna
ofnaemisvidbragda:

° Erfidleika vido 6ndun, med eda &n bdlgu i andliti, vorum, tungu og/eda halsi.

. Bolgu i andliti, voérum, tungu og/eda halsi sem getur valdid kyngingarerfidleikum.

. Mikill kI&di i had (med upphleyptum hnGdum).

Haettu einnig ad nota Rosuvastatin Actavis og hafdu strax samband vid leekninn ef pa finnur
fyrir évenjulegum verkjum eda sarsauka i vddvum sem standa lengur en pd attir annars von 4.
Eins og vid & um onnur statin, hafa fair einstaklingar fundid fyrir 6paegilegum védvadhrifum og hefur
pad leitt til hugsanlega lifsheettulegrar védvaskemmdar sem kallast rakvodvalysa, en pad er mjog
sjaldgeeft.



Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 100):

Hofudverkur

Magaverkur

Haegdatregoa

Ogledi

Vodvaverkir

Maéttleysi

Sundl

Aukid magn proteina i pvagi — sem venjulega lagast af sjalfu sér an pess ad notkun Rosuvastatin

Actavis taflnanna sé hatt (& eingdbngu vido Rosuvastatin Actavis 40 mg).

. Sykursyki. Meiri hatta er & sykursyki ef pa ert med ha gildi sykurs og fitu i bl6di, ert i ofpyngd
og ert med haan blddprysting. Laeknirinn pinn mun fylgjast med pér medan pu tekur petta lyf.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000):

° Utbrot, kladi eda énnur hidvidbrogd.

° Aukid magn préteina i pvagi — sem venjulega lagast af sjalfu sér an pess ad notkun Rosuvastatin
Actavis taflnanna sé hatt (& eingdngu vid Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg og 20 mg).

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hjé 1 til 10 notendum af hverjum 10.000):

. Alvarleg ofnemisvidbrdgd — einkennin eru medal annars bolga i andliti, vérum, tungu og/eda
hélsi, erfidleikar vid ad kyngja og anda, mjog mikill kl&di i hid (med upphleyptum hnadum).
Ef pa heldur ad um ofnaemisvidbrégd séu ad raeda, heettu pa ad nota Rosuvastatin Actavis og
leitadu strax leeknishjalpar.

° Vodvaskemmdir — sem varddarradstofun skaltu heetta notkun Rosuvastatin Actavis og reeda
strax vid leekninn ef pa finnur fyrir 6venjulegum verkjum eda sarsauka i vdvum sem standa
lengur en gera mé rad fyrir.

. Mjog mikill magaverkur (brisbdlga).

. Aukning lifrarensima i blddi.

. Feaekkun bldoflagna.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 notanda af hverjum

10.000):

. Gula (had og augu verda gul)

. Lifrarbolga

. Vottur af bléoi i pvagi

° Taugaskemmdir i fotum og hdndum (eins og dofi)
. Lidverkir

° Minnistap

[ ]

Brjdstasteekkun (hja kérlum og konum).
Aukaverkanir af 6pekktri tioni (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum) geta verid
eftirfarandi:

° Nidurgangur (lausar haegdir)

° Stevens-Johnson heilkenni (alvarlegar blédrur & had, i munni, augum og & kynfaerum)
° Hosti

. Grunnur andardrattur

. Bjugur

. Svefntruflanir, p.m.t. svefnleysi og martradir

. Roskun & kynlifi

° punglyndi

° Ondunarerfidleikar, p.m.t. pralatur hosti og/eda grunnur andardrattur.

. Sinaaverki

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Par med er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar og
beeta pannig pekkingu a aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is



5. Hvernig geyma & Rosuvastatin Actavis

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Tofluglosin innihalda sarefnisgleypa (oxygen absorber) — Ma ekki gleypa

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rosuvastatin Actavis inniheldur:

- Virka innihaldsefnid i Rosuvastatin Actavis er rdsuvastatin. Rosuvastatin Actavis filmuhtdadar
t6flur innihalda résuvastatinkalsium sem jafngildir 5 mg, 10 mg, 20 mg eda 40 mg af
rosuvastatini.

- Onnur innihaldsefni eru: toflukjarni: orkristollud selluldsa, krospovidon gerd A, kalsium
hydrégen fosfat tvihydrat, mjolkursykurseinhydrat, magnesiumsterat,
to6fluhid: hypromellosa, titantvioxio (E171), mjélkursykurseinhydrat, macrogol 3350, triacetin.
Rosuvastatin Actavis 10 mg, 20 mg og 40 mg filmuhUdadar t6flur innihalda einnig karmin
(E120).

Utlit Rosuvastatin Actavis og pakkningastaerdir

Rosuvastatin Actavis feest i fjorum styrkleikum:

Rosuvastatin Actavis 5 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar, kringléttar, 5,5 mm tvikaptar, filmuh(dadar

toflur merktar med ,,ST 1 & annarri hlidinni.

Rosuvastatin Actavis 10 mg toflur eru bleikar, kringlottar, 7 mm tvikaptar, filmuhtdadar toflur

merktar med ,,ST 2 & annarri hlidinni.

Rosuvastatin Actavis 20 mg toflur eru bleikar, kringléttar, 9 mm, tvikdptar, filmuhtdadar toflur

merktar med ,,ST 3“ & annarri hlidinni.

Rosuvastatin Actavis 40 mg toflur eru bleikar, spordskjulaga, 16 mm x 8 mm, tvikuptar, filmuhtdadar

toflur merktar med ,,ST 4* & annarri hlidinni.

Rosuvastatin Actavis i pynnupakkningum innihalda 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 og 100 t6flur og

t6fluglos innihalda 100 toflur og sdrefnisgleypi (Ekki gleypa surefnisgleypinn).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur,

Island

Framleidandi:

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000

Malta

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska Efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Portugal: Rosuvastatina Actavis

Austurriki: Rosuvastatin Actavis 5 mg,10 mg, 20 mg, 40 mg Filmtabletten

Bdlgaria: Rosuvastatin Actavis

Kypur: Tintaros

Tékkland: Rosuvastatin Actavis

Danmork: Rosuvastatin Actavis

Eistland: Rosuvastatin Actavis

Grikkland: Rosuvastatin/ Actavis

Spann: Rosuvastatina Actavis 5 mg, 10 mg, 20mg, 40 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG



Ungverjaland: Rosuvastatin Actavis 10 mg, 20 mg, 40 mg filmtabletta

Lithéen: Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg plévele dangtos tabletés
Lettland: Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg apvalkotas tabletes

Malta: Tintaros

Noregur: Rosuvastatin Actavis

Polland: Actarosin

Rumenia: Exceltin 5mg,10mg, 20mg, 40mg comprimate filmate

Slévenia: Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmsko obloZene tablete
Slévakia: Rosuvastatin Actavis 20 mg, 40 mg

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur 28. febraar 2013.
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