Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Valarox 10 mg/80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Valarox 20 mg/80 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Valarox 10 mg/160 mg kalvopaallysteiset tabletit
Valarox 20 mg/160 mg kalvopaallysteiset tabletit

rosuvastatiini/valsartaani

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&dkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Valarox on ja mihin sita kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Valarox -tabletteja
Miten Valarox -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Valarox -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NN S

1.  Mité Valarox on ja mihin sité kaytetaan
Valarox sisaltdd kahta vaikuttavaa ainetta, rosuvastatiinia ja valsartaania.

Valarox on tarkoitettu kohonneen verenpaineen ja samanaikaisesti esiintyvan korkean kolesterolin
hoitoon ja/tai sydan- ja verisuonitapahtumien estoon.

Valsartaania ja rosuvastatiinia, joita Valarox sisaltaa, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilté, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Valarox -tabletteja

Ala ota Valarox -tabletteja

- jos olet allerginen valsartaanille, rosuvastatiinille tai tiamén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet raskaana tai imetat. Jos tulet raskaaksi kéyttaessési Valarox -tabletteja, lopeta niiden
kayttod valittomasti ja kerro asiasta ladkarille. Naisten pitdd kayttaa sopivaa ehkaisya
Valarox -hoidon aikana raskauden ehkaisemiseksi.

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on toistuvia tai selittamattomia lihaskipuja tai -sarkyja

- jos kaytat ladkettd nimeltéd siklosporiini (kdytetadn esimerkiksi elinsiirron jalkeen)



jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltaa aliskireenid.

Jos jokin néistd koskee sinua (tai et ole varma asiasta), ota uudelleen yhteytta laakariisi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Valarox -tabletteja

jos sinulla on munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on ollut toistuvia tai selittamattomia linaskipuja tai -sérkyja, sinulla tai sukulaisillasi on

ollut lihasvaivoja tai sinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kayttaessasi muita kolesterolipitoisuutta

alentavia ladkkeitd. Kerro ladkarille valittomésti, jos sinulla on selittdméattomié lihaskipuja tai -

sarkyja, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta.

jos kaytat sdannollisesti runsaasti alkoholia

jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

jos kéytat samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja ladkkeitd alentamaan kolesteroliasi. Lue tdméa

seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin k&yttanyt muita kolesterolili&kkeita.

jos kaytat ladkkeita HIV-infektion hoitoon, esim. ritonaviiria lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin

kanssa, ks. kohta Muut la&kevalmisteet ja Valarox

jos olet yli 70-vuotias (koska laakarin taytyy valita sinulle sopiva aloitusannos Valarox

-valmistetta)

jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

jos olet aasialaista syntyperéé (japanilainen, kiinalainen, filippiinilainen, vietnamilainen, korealainen

tai intialainen). Laakarin tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Valarox -valmistetta.

jos sinulla on munuaisvaltimon ahtauma

jos olet &skettéin saanut munuaissiirteen

jos saat hoitoa sydankohtauksen jalkeen tai syddmen vajaatoimintaan, ladkéri saattaa tarkistaa

munuaistesi toiminnan

jos sinulla on vaikea syddnsairaus (syddmen vajaatoimintaa tai sydankohtausta lukuun ottamatta)

jos sinulla on joskus ollut allergisen reaktion aiheuttamaa kielen tai kasvojen turvotusta

(angioedeema) muiden ladkkeiden kéyton yhteydessd (mukaan lukien ACE:n estajat), kerro

asiasta laakarillesi. Jos naité oireita esiintyy kayttdessasi Valarox -tabletteja, lopeta Valarox

-tablettien kaytt6 valittomasti alaké k&ytd valmistetta endd koskaan. Katso myods kohta 4,

’Mahdolliset haittavaikutukset”.

jos kaytat ladkkeitd, jotka suurentavat veren kaliumpitoisuutta. Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi

kaliumlisat, kaliumia siséltdvat suolan korvikkeet, kaliumia sadstavat laédkkeet ja hepariini. Veren

kaliumarvot on ehké tarkistettava saannollisesti

jos sinulla on aldosteronismi eli sairaus, jonka yhteydessa lisamunuaiset tuottavat liilkaa

aldosteroninormonia. Siiné tapauksessa Valarox -tablettien kaytto ei ole suositeltavaa.

jos sinulla on nestehukkaa esimerkiksi ripulin tai oksentelun vuoksi tai siksi, ettd kaytat suuria

annoksia nesteenpoistoldadkkeita (diureetteja)

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista laékkeista:

- ACE:n estéja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvia munuaisongelmia

- aliskireeni.

jos sinua hoidetaan ACE:n estéjalla samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan

hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen la&kkeiden

(esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni) tai beetasalpaajien (esimerkiksi metoprololi) kanssa

jos kaytat tai olet viimeisen seitseman péivéan aikana kayttanyt fusidiinihappoa sisaltavia ladkkeita

(kaytetdédn bakteeri-infektion hoitoon) suun kautta otettuna tai injektiona. Fusidiininapon ja

Valarox -tablettien yhdistelmd voi johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi).



Pienelle osalle inmisista statiinit saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan. T&ma voidaan todeta
yksinkertaisella verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tasta syysta laakari
teettdd yleensd tdméan verikokeen (maksa-arvon) ennen Valarox -hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhmaan, ladkari seuraa tilannettasi tarkasti timan ladkkeen
kayton aikana. Kuulut riskiryhmé&én, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

La&dkéari saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
méaaran saannollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali ota Valarox -tabletteja” olevat tiedot.
Jos jokin ndistd koskee sinua, kerro siitéd ladkarille ennen kuin otat Valarox -tablette ja.

Muut la8kevalmisteet ja Valarox

Kerro laakarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt muita

ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laékari ei ole méaarannyt.

Kerro ladkarille, jos kaytat jotakin seuraavista

- siklosporiini (kaytetd&n esimerkiksi elinsiirron jalkeen)

- varfariini (tai muu verenohennuslaéke)

- fibraatit (kuten gemfibrotsiili, fenofibraatti) tai muu kolesterolia alentava laéke (kuten etsetimibi)

- ruoansulatusvaivoja lievittdvat valmisteet (jotka neutraloivat vatsahappoja)

- erytromysiini (antibiootti)

- suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet (ehkaisypilleri)

- hormonikorvaushoito

- muut verenpaineen alentamiseen kéytettavéat ladkkeet, etenkin nesteenpoistolaékkeet (diureetit)

- ladkkeet, jotka suurentavat veren kaliumarvoja, kuten kaliumlisét, kaliumia sisaltavat suolan
korvikkeet, kaliumia sadstavat ladkkeet ja hepariini

- tietyntyyppisen kipulddkkeet eli ns. ei-steroidirakenteiset tulehduskipuldédkkeet (NSAID-ladkkeet)

- jotkin antibiootit (rifamysiini-ryhméén kuuluvat), elinsiirtojen jalkeisessa hyljinnan estossa
kaytettava ladke (siklosporiini) tai HIV-/AIDS-infektion hoidossa kéytettava antiretrovirusladke
(ritonaviiri lopinaviirin ja/tai atatsanaviirin kanssa). Nama laékkeet saattavat voimistaa Valarox
-valmisteen vaikutusta.

- litium, jota kaytetdén joidenkin psyykkisten sairauksien hoitoon

- jos kiiytit ACE:n estijii tai aliskireenii (katso myds tiedot kohdista ”Ali kiytd Valarox
-tabletteja” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™)

- jos saat sydamen vajaatoiminnan hoitoon ACE:n estéjahoitoa ja tiettyjd muita sydamen
vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettuja, mineralokortikoidireseptorin antagonisteiksi (MRA)
kutsuttuja la&kkeita (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni) tai beetasalpaajia (esimerkiksi
metoprololi)

- Jos sinun taytyy kéyttdd suun kautta otettavaa fusidiininappoa bakteeri-infektion hoitoon, sinun
taytyy lopettaa tdman ladkkeen kéytto véliaikaisesti. Ladkari kertoo sinulle, milloin on turvallista
aloittaa uudelleen Valarox -tablettien ké&yttd. Valarox -tablettien kdyttd samanaikaisesti
fusidiinihapon kanssa voi harvoin aiheuttaa lihasheikkoutta, -arkuutta tai -kipua (rabdomyolyysi).
Lis&é tietoa rabdomyolyysista on tdman pakkausselosteen kohdassa 4.

Valarox voi vaikuttaa naiden ladkkeiden tehoon tai ne voivat vaikuttaa Valarox -tablettien tehoon.

Valarox ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa VValarox -tabletit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys



Ala ota Valarox -tabletteja, jos olet raskaana tai imetét. Jos tulet raskaaksi kéyttaessasi Valarox -
tabletteja, lopeta niiden kaytto valittomasti ja kerro asiasta laékérille. Naisten on kaytettdvé sopivaa
ehkéisya Valarox -hoidon aikana raskauden valttamiseksi

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

- Kerro laékarille, jos epéilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensé la&kéri
tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Valarox -tablettien kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedat
olevasi raskaana ja neuvoo kayttdmaan toista ladkettd Valarox -tablettien sijasta.

- Kerro laékarille, jos imetat tai aiot aloittaa imettdmisen. Valarox -tablettien kaytt6a ei
suositella imettéville dideille, ja ladkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa.

Ajaminen ja koneiden kayttod

Vélt4 ajamista, koneiden ja tyokalujen kayttoa ja muita keskittymistd vaativia tehtévid, kunnes tiedat,
miten Valarox vaikuttaa sinuun. Kuten monet muutkin verenpaineldékkeet, Valarox voi harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa huimausta ja vaikuttaa keskittymiskykyyn. Jos sinua huimaa, keskustele ladkérin
kanssa ennen kuin ajat tai kdytat koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtéviin la&dkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Valarox sisalta laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarin kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Valarox -tablette ja otetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin ladkari on mééarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l&&Karilt4 tai apteekista, jos olet epadvarma.

Tavanomainen annos aikuisille
Suositeltu annos on yksi tabletti paivassa.

Laédkkeen voi ottaa ruokailun tai nesteiden nauttimisen yhteydessé tai sen jalkeen. Ota ladke aina
samaan aikaan vuorokaudesta veden kanssa. Ald ota Valarox -valmistetta greippimehun kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Valarox -valmistetta ei pid4 kéyttaa lapsille ja nuorille.

Saannolliset kolesterolitarkastukset
On tarke&da kayda laakarissé sdannollisissé kolesteroliarvojen tarkistuksissa. N&in varmistetaan
kolesteroliarvojen oikean tason saavuttaminen ja siind pysyminen.

La&dkéari saattaa suurentaa annostasi, jotta saisit sopivan méaéran Valarox -valmistetta.

Jos otat enemman Valarox -tablette ja kuin sinun pitaisi

Ota yhteys ladkariin tai lahimpéén sairaalaan saadaksesi neuvoja. Jos sinua huimaa voimakkaasti ja/tai
pyorryt, asetu makuulle. Jos menet sairaalaan tai saat hoitoa muuhun sairauteen, kerro
hoitohenkilokunnalle, ettd kaytat Valarox -valmistetta.



Jos olet ottanut liian suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Valarox -tablette ja )
Al huolestu. Ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen

Jos lopetat Valarox -tablettien oton

Jos haluat lopettaa VValarox -tablettien kayton, keskustele ladkarin kanssa. Valarox -hoidon
lopettaminen voi saada sairautesi pahenemaan. Kolesteroliarvosi saattavat kohota uudelleen, jos lopetat
Valarox -tablettien kayton. Al4 lopeta laakkeen kayttoa, ellei laakarisi kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
On tarkeéa, ettd tunnet mahdolliset haittavaikutukset. Ne ovat yleensa lievid ja haviavat nopeasti.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Valarox -tablettien kaytto ja

hakeudu valittomasti 1&akéarin hoitoon:

- hengitysvaikeudet, joihin saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka saattaa vaikeuttaa nielemista

- ihon voimakas kutina (jonka yhteydessa iho nousee paukamille)

- rakkuloiden muodostuminen iholle, suuhun, silmiin ja/tai sukupuolielimiin (Stevens—Johnsonin
oireyhtyma).

Jos sinulle ilmaantuu jokin néisté oireista, lopeta Valarox -tablettien kaytto ja ota
valittomasti yhteys laakariin (ks. myos kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet™).

Lopeta myds Valarox -valmisteen kayttd ja ota valittémasti yhteytta ladkariin, jos sinulla on
epatavallisia lihaskipuja tai -sarkyjé, jotka jatkuvat odottamattoman pitk&én. Lihasoireet ovat lapsilla
ja nuorilla tavallisempia kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien k&yton yhteydessa, joillekin harvoille
potilaille on kehittynyt epamiellyttavié lihasoireita. Harvinaisissa tapauksissa ndma ovat edenneet
mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:st&

- huimaus

- verenpaineen lasku, johon voi liittyd huimausta tai pyortyminen seisomaan noustessa

- munuaisten toiminnan heikkeneminen (munuaisten vajaatoiminnan oire)

- paansérky

- vatsakipu

- ummetus

- pahoinvointi

- lihaskipu

- heikotus

- diabetes. Esiintyminen on todenndkdisempdd, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Laakari seuraa tilannettasi timéan
[adkkeen kayton aikana.



Melko harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta

angioedeema (ks. kohta Jotkin oireet vaativat vilitontd ldéké&rinhoitoa’)

akillinen tajuttomuus (py6rtyminen)

tunne ympaériston pyorimisesté (vertigo)

munuaistoiminnan voimakas heikkeneminen (akuutin munuaisten vajaatoiminnan oire)
lihaskrampit, sydamen rytmihdiriét (veren suurentuneen kaliumpitoisuuden oireita)
hengenahdistus, hengitysvaikeudet makuulla ollessa, jalkaterien tai jalkojen turpoaminen
(syddmen vajaatoiminnan oireita)

yska

ripuli

vasymys

heikkous

ihottuma, kutina tai muut ihoreaktiot

virtsan proteiinimadaran nousu. Tama tilanne normalisoituu yleensa itsestaan, eika sinun tarvitse
lopettaa Valarox -tablettien k&yttoa.

Harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd korkeintaan 1 potilaalla 1 000:sta

vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeudet, ihon voimakas kutina (jonka yhteydessa iho nousee paukamille).
Jos epdilet saaneesi allergisen reaktion, lopeta Valarox -tablettien kaytto ja ota
vélittomasti yhteytta laakariin.

lihasvauriot aikuisilla — varmuuden vuoksi: lopeta Valarox -tablettien kaytto ja ota
valittomasti yhteyttd 1adkariin, jos sinulla on epatavallisia lihaskipuja tai -sarkyja, jotka
jatkuvat odottamattoman pitkaan.

vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

kohonneet veren maksaentsyymiarvot

verihiutalemadrén vaheneminen, mikd saattaa aiheuttaa epétavallista mustelmien muodostumista
tai verenvuotoherkkyytta (trombosytopenia).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintd&n 1 potilaalla 10 000:sta

keltaisuus (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)
hepatiitti (maksatulehdus)

pienid maaria verta virtsassa

jalkojen ja ké&sien hermovauriot (kuten puutuminen)
nivelkipu

muistinmenetys

gynekomastia (rintojen suureneminen miehilld).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

allerginen reaktio, jonka oireita ovat ihottuma, kutina ja nokkosihottuma; oireina voi esiintyd myos
kuumetta, nivelten turpoamista ja nivelkipua, lihaskipua, imusolmukkeiden turvotusta ja/tai
flunssankaltaisia oireita (seerumitaudin oireita)

sinipunaiset taplat iholla, kuume, kutina (verisuonitulehduksen oireita)

infektioista johtuva kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat (veren valkosolujen vahyyden eli
neutropenian oireita)

hemoglobiiniarvojen ja veren punasolujen méaéarén pieneneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa
aiheuttaa anemiaa)

veren kaliumpitoisuuden suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa lihaskramppeja
ja sydamen rytmihdirioita)

veren natriumpitoisuuden pieneneminen (joka voi aiheuttaa vasymysta ja sekavuutta,
lihasnykayksid, kohtauksia tai kooman)

maksan toimintakoearvojen suureneminen (joka voi viitata maksavaurioon), myos veren
bilirubiiniarvojen suureneminen (joka voi vaikeissa tapauksissa aiheuttaa ihon ja silmanvalkuaisten



keltaisuutta)

- veren ureatyppiarvojen ja seerumin kreatiniiniarvojen suureneminen (joka voi viitata
munuaistoiminnan hairidihin)

- Stevens—Johnsonin oireyhtyma (vakava sairaus, jossa muodostuu rakkuloita ihoon, suuhun, silmiin
ja sukupuolielimiin)

- hengenahdistus

- turvotus (edeema)

- unihdiriét, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

- seksuaaliset ongelmat

- masennus

- hengitysvaikeudet, mukaan lukien jatkuva yska ja/tai hengenahdistus tai kuume

- jannevaurio

- jatkuva linasheikkous.

Joidenkin haittavaikutusten esiintymistiheys saattaa vaihdella eri potilasryhmissé. Esimerkiksi huimausta
ja munuaistoiminnan heikkenemisté esiintyi harvemmin potilailla, jotka saivat hoitoa korkean
verenpaineen vuoksi, kuin potilailla, joilla hoidon syyna oli syddmen vajaatoiminta tai &skettain
sairastettu sydankohtaus.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5.  Valarox -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Lé&ékkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Valarox sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat valsartaani ja rosuvastatiini.
Yksi kalvopéallysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina)


http://www.fimea.fi/

ja 80 mg valsartaania.

Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisltd4 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina) ja 80 mg
valsartaania.

Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina) ja 160 mg
valsartaania.

Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina) ja 160 mg
valsartaania.)

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, mannitoli, povidoni K25,
natriumlauryylisulfaatti ja keltainen rautaoksidi (E172) tablettiytimessé ja poly(vinyylialkoholi),
titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, punainen rautaoksidi (E172; vain 80 mg/10 mg,

80 mg/20 mg ja 160 mg/10 mg kalvopaallysteisissé tableteissa), keltainen rautaoksidi (E172; vain
160 mg/10 mg ja 160 mg/20 mg kalvopaallysteisissa tableteissa) kalvopaallysteessa.
Ks. kohta 2, ”Valarox siséltada laktoosia”™.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

10 mg/80 mg kalvopééllysteiset tabletit: tumman vaaleanpunainen, pydred, hieman kaksoiskupera
viistoreunainen kalvopééllysteinen tabletti, jossa on toisella puolella merkintd K4. Tabletin halkaisija:
8,7-9,3 mm.

20 mg/80 mg kalvopééllysteiset tabletit: tumman vaaleanpunainen, kapselinmuotoinen, hieman
kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jossa on toisella puolella merkintd K3. Tabletin mitat: 14,7—
15,3 mm x 6,7—7,3 mm.

10 mg/160 mg kalvopééllysteiset tabletit: tumman vaaleanpunainen, soikea, kaksoiskupera
kalvopééllysteinen tabletti, jossa on toisella puolella merkintd K2. Tabletin mitat: 16,7—17,3 mm x 7,7—
8,3 mm.

20 mg/160 mg kalvopééllysteiset tabletit: vaalean ruskeankeltainen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jossa
on toisella puolella merkintd K1. Tabletin mitat: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.

Valarox on saatavana rasioissa, joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 tai 100 kalvopééllysteista
tablettia l&pipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.1.2017



Bipacksedel: Information till patienten

Valarox 10 mg/80 mg filmdragerade tabletter
Valarox 20 mg/80 mg filmdragerade tabletter
Valarox 10 mg/160 mg filmdragerade tabletter
Valarox 20 mg/160 mg filmdragerade tabletter

valsartan/rosuvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Valarox ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Valarox

Hur du tar Valarox

Eventuella biverkningar

Hur Valarox ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wdNE

1. Vad Valarox ar och vad det anvands for
Valarox innehéller tva aktiva substanser — rosuvastatin och valsartan.

Valarox ar avsett for behandling av forhojt blodtryck och samtidig hog kolesterolniva och/eller for att
forebygga hjart-ké&rlhéandelser.

Valsartan och rosuvastatin som finns i Valarox kan ocksa vara godkéanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Valarox

Ta inte Valarox:

- om du ar allergisk mot valsartan, rosuvastatin eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du ar gravid eller ammar. Om du blir gravid medan du tar Valarox, sluta omedelbart att ta
det och tala om det for din lékare. Kvinnor ska undvika att bli gravida nér de tar Valarox
genom att anvanda lampligt preventivmedel

- om du har en leversjukdom

- om du har svara njurproblem

- om du har upprepad eller oférklarlig muskelvark eller smarta

- om du tar lakemedlet ciklosporin (anvands exempelvis efter organtransplantationer)

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och du behandlas med ett blodtryckssankande
likemedel som innehaller aliskiren.



Om nagot av detta galler dig (eller om du ar oséker) tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Valarox

- om du har problem med njurarna eller om du genomgar dialys

- om du har problem med levern

- om du har haft upprepad eller ofdrklarlig muskelvark eller smérta, tidigare muskelsjukdom, har
arftlighet for muskelsjukdom eller har fatt muskelsmartor nar du tagit andra kolesterolsankande
lakemedel. Tala omedelbart om for din lakare om du har oférklarlig muskelvark eller smérta
speciellt om du k&nner dig sjuk eller har feber

- om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

- om du har problem med skoldkdrteln

- om du tar en annan typ av kolesterolséankande lakemedel som kallas fibrater. Las denna
bipacksedel noga d&ven om du har tagit andra lakemedel mot hogt kolesterol tidigare

- om du tar lakemedel som anvéands for behandling av HIV-infektion t.ex. ritonavir med lopinavir
och/eller atazanavir, se Andra lakemedel och Valarox

- om du ar éver 70 ar (da behover din ldkare vélja ratt startdos av Valarox som passar for dig)

- om du lider av svar andningssvikt

- om du &r av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippiner, vietnames, korean eller indier). Din ldkare
behdver vélja ratt startdos av Valarox som passar for dig

- om du har fortréngning i njurartarerna

- om du nyligen har genomgatt njurtransplantation (fatt en ny njure)

- om du behandlas efter en hjartinfarkt eller om for hjartsvikt, din lakare kan da kontrollera din
njurfunktion

- om du har annan allvarlig hjartsjukdom &n hjartsvikt eller hjartinfarkt

- om du nagonsin har upplevt svullnad i tunga och ansikte som orsakas av en allergisk reaktion
(angioddem) nér du tar ett annat lakemedel (inklusive ACE-hammare), tala med din lakare. Om
dessa symtom upptréder ndr du tar VValarox, sluta ta VValarox omedelbart och ta det aldrig igen.
Se dven avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”

- om du tar lakemedel som 6kar méngden kalium i blodet. Dessa ar till exempel kaliumtillagg eller
saltersattningar som innehaller kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin. Det kan vara
nodvandigt att kontrollera méngden kalium i ditt blod med jamna mellanrum

- om du lider av aldosteronism. Detta ar en sjukdom dar dina binjurar bildarfér mycket av
hormonet aldosteron. Om detta galler dig rekommenderas inte anvandning av Valarox

- Om du har forlorat mycket vatska (dehydrering) pa grund av diarré eller krakningar eller om du
tar hoga doser urindrivande medel (diuretika)

- om du tar nagot av foljande likemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren.

- om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar for
att behandla din hjartsvikt, som kallas for MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) (till exempel spironolakton, eplerenon) eller betablockerare (t.ex. metoprolol)

- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett lakemedel som kallas fusidinsyra (ett
antibiotikum), via munnen eller som injektion. Fusidinsyra i kombination med Valarox kan leda till
alivarliga muskelproblem (rabdomyolys).

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta upptécks genom ett enkelt test som
undersoker okade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer ldkaren vanligtvis att
utféra detta blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Valarox.

Under behandlingen med detta lakemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har



diabetes eller loper risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och blodfettsnivaer, ar dverviktig och har hogt blodtryck.

Din lakare kan kontrollera din njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i ditt blod
med jamna mellanrum.

Se &ven informationen under rubriken ” Anvind inte Valarox”.
Om nagot av detta galler dig ska du tala om det for din lakare innan du tar Valarox.

Andra lakemedel och Valarox

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander eller nyligen har anvént andra ladkemedel,

aven receptfria sadana.

Tala om for lakare om du anvander nagot av foljande:

- ciklosporin (anvands till exempel efter organtransplantation)

- warfarin (eller andra blodfértunnande lakemedel)

- fibrater (till exempel gemfibrozil, fenofibrat) eller andra kolesterolsankande lakemedel (till
exempel ezetimib)

- lakemedel mot matsmaltningsbesvar (anvands for att neutralisera magsyran)

- erytromycin (ett antibiotikum)

- p-piller

- hormonerséattningslakemedel

- andra lakemedel som sénker blodtrycket, speciellt urindrivande medel (diuretika)

- lakemedel som dkar mangden kalium i blodet. Dessa ar till exempel kaliumtillagg eller
saltersattningar som innehaller kalium, kaliumsparande lakemedel och heparin

- vissa typer av icke steroida anti-inflammatoriska smartstillande medel (NSAID)

- vissa antibiotika (rifamycingruppen), ett lakemedel som anvénds for att skydda mot
transplantatavstétning (ciklosporin) eller ett antiretroviralt likemedel mot HIV-/AIDS-infektion
(ritonavir med lopinavir och/eller atazanavir). Dessa lakemedel kan ka effekten av VValarox

- litium, ett lakemedel som anvénds vid behandling av vissa typer av psykiska sjukdomar

- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ” Anviand
inte Valarox” och ”Varningar och forsiktighet’)

- om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra lakemedel som du tar for
att behandla din hjartsvikt, som kallas fér MR-antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) (till exempel spironolakton, eplerenon) eller betablockerare (t.ex. metoprolol)

- om du behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion maste du
tillfélligt sluta anvanda detta lakemedel. Din lakare talar om for dig nar det &r sékert att borja ta
Valarox igen. Att ta Valarox med fusidinsyra kan i séllsynta fall leda till svaghet, mhet eller
smarta i musklerna (rabdomyolys). Se mer information om rabdomyolys i avsnitt 4.

Effekten av dessa lakemedel kan paverkas av Valarox eller sa kan de paverka effekten av Valarox.

Valarox med mat och dryck
Du kan ta Valarox med eller utan mat.

Graviditet och amning

Ta inte Valarox om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid medan du tar Valarox, sluta
omedelbart att ta det och tala om det for din ldkare. Kvinnor ska undvika att bli gravida nér de tar
Valarox genom att anvanda lampligt preventivmedel.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

- Du maste tala om for lakaren om du misstanker att du ar (eller kan bli) gravid. Normalt
kommer lédkaren att uppmana dig att sluta ta Valarox innan du blir gravid eller sa snart du vet att



du ar gravid och forskriva ett annat lakemedel i stéllet for Valarox.

- Beratta for din lakare om du ammar eller tanker bérja amma. Valarox rekommenderas
inte vid amning och din lakare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Innan du kor fordon, anvander verktyg eller maskiner, eller utfor aktiviteter som kréver koncentration,
se till att du vet hur Valarox paverkar dig. Liksom manga andra lakemedel for behandling av hogt
blodtryck kan Valarox i séllsynta fall orsaka yrsel och paverka koncentrationsférmagan. Om du kanner
dig yr ska du tala med lakaren innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Valarox innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.
3. Hur du tar Valarox

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vanliga doser for vuxna
Rekommenderad dos ar en tablett dagligen.

Du kan ta lakemedlet fore eller efter mat och dryck. Du bor ta lakemedlet vid samma tidpunkt varje
dag med ett glas vatten. Ta inte Valarox med grapefruktjuice.

Anvandning fér barn och ungdomar
Valarox ska inte anvandas till barn och ungdomar.

Regelbundna kolesterolkontroller
Det ar viktigt att du aterser din ldkare for regelbundna kolesterolkontroller for att sakerstalla att ditt
kolesterol har natt och stannar pa ratt niva.

Lékaren kan besluta att 6ka din dos sa att du tar den dos Valarox som ar ratt for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Valarox

Kontakta din likare eller narmaste sjukhus for radgivning. Om du far svar yrsel och/eller svimmar, lagg
dig ned. Om du uppsoker sjukhus eller far behandling for nagot annat tillstand, tala da om for
sjukvardspersonalen att du tar Valarox.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Valarox
Oroa dig inte, utan ta nasta dos som planerat vid ratt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd tablett.



Om du slutar att ta Valarox

Tala med din lakare om du vill sluta ta VValarox. Om du slutar din behandling med Valarox kan din
sjukdom forvarras. Dina kolesterolnivaer kan oka igen om du slutar att ta Valarox. Sluta inte att ta din
medicin om inte din lakare sager till dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Det ar viktigt att du &r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara. De &r oftast milda och
forsvinner efter en Kort tid.

Sluta ta Valarox och s6k omedelbart medicinsk hjalp om du far ndgon av féljande allergiska
reaktioner:

svart att andas, med eller utan svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg.

svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, som kan ge svarighet att svalja.

kraftig hudklada (med upphdjda kndlar).

blasbildning i huden, munnen, 6gonen och/eller pa konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Om du far nagot av dessa symtom, sluta att ta Valarox och uppsék omedeIbart lakare (se
dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Sluta &ven omgaende att ta Valarox och tala med din lakare om du far ndgon ovanlig vark
eller smarta i dina muskler som sitter i langre &n du férvantat. Muskelsymtom &r vanligare hos barn
och ungdomar an hos vuxna. Som med andra statiner har ett véldigt litet antal personer fatt obehaglig
muskelpaverkan och i séllsynta fall har denna utvecklats till en livshotande muskelsjukdom,
rabdomyolys.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

- yrsel

- lagt blodtryck med eller utan symtom sasom yrsel och svimning nar man reser sig upp

- forsamrad njurfunktion (tecken pa nedsatt njurfunktion)

- huvudvark

- buksmartor

- forstoppning

- illamaende

- muskelvark

- kraftloshet

- diabetes Detta &r mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettsnivaer, ar 6verviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- angioddem (se avsnitt ”Vissa symtom kriaver omedelbar medicinsk vard™)

- plotslig medvetsldshet (synkope)

- kansla av att det snurrar (vertigo)

- kraftigt minskad njurfunktion (tecken pa akut njursvikt)

- muskelkramper, onormal hjartrytm (tecken pa hyperkalemi)

- andfaddhet, svarighet att andas i liggande stallning, svullna fétter eller ben (tecken pa hjartsvikt)



hosta

diarré

trotthet

svaghet

utslag, klada eller andra hudreaktioner

en okad halt av protein i urinen. Detta atergar vanligtvis till det normala av sig sjalvt utan att du
behover sluta ta Valarox.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

svar allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller hals, svarigheter att svalja
eller andas, svar klada i huden (med upphdjda utslag). Om du tror att du har en allergisk
reaktion, sluta att ta VValarox och sok omedelbart medicinsk hjalp

muskelskador hos vuxna — som forsiktighetsatgard, sluta att ta Valarox och tala med din
lakare genast om du far ndgon ovanlig vark eller smarta i dina muskler som sitter i langre
an du forvéntat

kraftig buksmarta (inflammerad bukspottkortel)

Okade leverenzymer i blodet

minskat antal blodplattar vilket okar risken for blodningar eller blaméarken (trombocytopeni).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvandare

gulsot (guifargning av hud och dgon)

hepatit (leverinflammation)

spar av blod i urinen

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

minnesforlust

brostforstoring hos mén (gynekomasti).

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

allergiska reaktioner med utslag, klada och nasselfeber; symtom som feber, svullna leder och
ledvark, muskelvérk, svullna lymfknutor och/eller influensaliknande symtom kan intraffa (tecken
pa serumsjuka)

lilaaktiga-roda prickar, feber, klada (tecken pa inflammation i blodkérl, aven kallat vaskulit)

feber, halsont eller munsar pa grund av infektioner (symtom pa lag niva av vita blodkroppar, dven
kallat neutropeni)

sankt hemoglobinniva och minskad andel réda blodkroppar i blodet (vilket i svara fall kan leda till
anemi)

forhojd kaliumniva i blodet (vilket i svara fall kan ge muskelkramper och onormal hjartrytm)
minskade nivaer av natrium i blodet (vilket kan orsaka trétthet och forvirring, muskelryckningar,
krampanfall eller koma)

forhojda leverfunktionsvarden (vilket kan tyda pa leverskada) inklusive en forhjning av bilirubin i
blodet (vilket i svara fall kan ge gulfargning av hud och 6gon)

forhojd niva av ureakvave i blodet och forhojd niva av serumkreatinin (vilket kan tyda pa onormal
njurfunktion)

Stevens-Johnsons syndrom (allvarligt tillstand med blasor som kan drabba hud, mun, égon och
kénsorgan)

andfaddhet

6dem (svullnad)

somnstdrningar, inklusive sémnldshet och mardrémmar

sexuella svarigheter

depression

andningsproblem, inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber

senskador



- muskelsvaghet som ar langvarig.

Frekvensen av vissa biverkningar kan variera beroende pa ditt tillstand. Till exempel forekom
biverkningar sasom yrsel och minskad njurfunktion mindre ofta hos patienter som behandlades for hogt
blodtryck &n hos patienter som behandlades for hjartsvikt eller efter en nyligen intraffad hjartinfarkt.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lédkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Valarox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar valsartan and rosuvastatin.
Varije filmdragerad tablett innehéller 10 mg rosuvastatin (som kalcium) och 80 mg valsartan.
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg rosuvastatin (som kalcium) och 80 mg valsartan.
Varije filmdragerad tablett innehaller 10 mg rosuvastatin (som kalcium) och 160 mg valsartan.
Varije filmdragerad tablett innehaller 20 mg rosuvastatin (som kalcium) och 160 mg valsartan.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
kolloidal vattenfri kisel, magnesiumstearat, mannitol, povidon K25, natriumlaurilsulfat och gul
jarnoxid (E172) i tablettk&rnan och poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol 3000, talk, réd
jarnoxid (E172; endast fér 80 mg/10 mg, 80 mg/20 mg och 160 mg/10 mg filmdragerade
tabletter) och gul jarnoxid (E172; endast for 160 mg/10 mg och 160 mg/20 mg filmdragerade
tabletter) i filmdragering.
Se avsnitt 2 ”Valarox innehaller laktos”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg/80 mg filmdragerade tabletter (tabletter): morkrosa, runda, latt bikonvexa filmdragerade tabletter


http://www.fimea.fi/

med fasade kanter, markta med K4 pa ena sidan av tabletten. Tablettdiameter: 8,7-9,3 mm.

20 mg/80 mg filmdragerade tabletter (tabletter): morkrosa, kapselformade, bikonvexa filmdragerade
tabletter, markta med K3 pa ena sidan av tabletten. Tablettdimensioner: 14,7—-15,3 mm x 6,7-7,3 mm.
10 mg/160 mg filmdragerade tabletter (tabletter): morkrosa, ovala, latt bikonvexa filmdragerade
tabletter, markta med K2 pa ena sidan av tabletten. Tablettdimensioner: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.
20 mg/160 mg filmdragerade tabletter (tabletter): ljust gulbruna, ovala, latt bikonvexa filmdragerade
tabletter, markta med K1 pa ena sidan av tabletten. Tablettdimensioner: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.

Valarox finns i forpackningar om 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 eller 100 filmdragerade tabletter i
blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 27.1.2017



