Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

RosuValsa APONTIS 10 mg/80 mg Filmtabletten
RosuValsa APONTIS 20 mg/80 mg Filmtabletten
RosuValsa APONTIS 10 mg/160 mg Filmtabletten
RosuValsa APONTIS 20 mg/160 mg Filmtabletten
Rosuvastatin/Valsartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist RosuValsa APONTIS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von RosuValsa APONTIS beachten?
Wie ist RosuValsa APONTIS einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist RosuValsa APONTIS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist RosuValsa APONTIS und wofiir wird es angewendet?

RosuValsa APONTIS enthélt die beiden Wirkstoffe Rosuvastatin und Valsartan in einer Tablette

Rosuvastatin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und Lipide
(Fettsubstanzen) regulieren.

Valsartan wirkt durch eine Blockade des Effekts von Angiotensin II. Dadurch werden die Blutgefif3e
erweitert und der Blutdruck gesenkt.

RosuValsa APONTIS wird angewendet:

zur Behandlung eines hohen Blutdrucks in Zusammenhang mit einem hohen Cholesterinwert

zur Pravention von kardiovaskuldren Ereignissen bei Patienten mit hohem Blutdruck und einem hohen
Risiko fiir Herzinfarkt, Schlaganfall oder damit in Zusammenhang stehende Beschwerden.

RosuValsa APONTIS wird angewendet bei Patienten, die bereits mit Rosuvastatin und Valsartan als
einzelne Tabletten behandelt werden. Anstatt Rosuvastatin und Valsartan als einzelne Tabletten

einzunehmen, erhalten Sie eine Tablette RosuValsa APONTIS, die die beiden Wirkstoffe in der
gleichen Dosierung enthélt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von RosuValsa APONTIS beachten?

RosuValsa APONTIS darf nicht eingenommen werden,



wenn Sie allergisch gegen Valsartan, Rosuvastatin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie schwanger sind oder stillen. Sollten Sie wihrend der Einnahme von RosuValsa
APONTIS schwanger werden, miissen Sie die Einnahme sofort beenden und sich an Thren Arzt
wenden. Frauen sollten wéihrend der Einnahme von RosuValsa APONTIS vermeiden,
schwanger zu werden, indem sie geeignete Verhiitungsmittel anwenden.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden.

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklérter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen
haben.

wenn Sie eine Arzneimittelkombination von Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir einnehmen
(bei Virusinfektionen der Leber namens Hepatitis C).

wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclosporin anwenden (wird angewendet z. B.
nach Organtransplantationen).

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

Wenn eine der oben genannten Angaben auf Sie zutrifft (oder falls Sie sich nicht sicher sind),
sprechen Sie mit Threm Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie RosuValsa APONTIS einnehmen.

Wenn Sie Nierenfunktionsstorungen haben oder wenn Sie sich einer Dialyse unterziehen
miissen.

Wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben.

Wenn Sie wiederholt oder aus ungeklérter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen
gehabt haben, in der personlichen oder familidren Vorgeschichte Muskelerkrankungen
vorgekommen sind oder wenn bei lhnen wihrend der Behandlung mit anderen
cholesterinsenkenden Mitteln bereits einmal Muskelerkrankungen aufgetreten sind. Teilen Sie
Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie aus ungeklérter Ursache Muskelkater oder andere
Muskelschmerzen haben, insbesondere in Kombination mit Unwohlsein und Fieber.

Wenn Sie regelmaBig groBe Mengen Alkohol trinken.

Wenn Sie an einer Funktionsstorung der Schilddriise leiden.

Wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate bezeichnet werden, einnehmen, um Ihren
Cholesterinwert zu senken. Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, auch
wenn Sie zuvor andere Arzneimittel zur Senkung eines hohen Cholesterinwertes eingenommen
haben.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie z. B. Ritonavir mit Lopinavir
und/oder Atazanavir, einnehmen. Beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von RosuValsa
APONTIS zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Namen Fusidinsdure (ein Antibiotikum, das geschluckt oder
gespritzt wird) derzeit anwenden oder innerhalb der letzten 7 Tage angewendet haben. Die
Kombination von Fusidinséure und RosuValsa APONTIS kann zu ernsthaften Muskelschidden
fiihren (Rhabdomyolyse), beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von RosuValsa
APONTIS zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

Wenn Sie tiber 70 Jahre alt sind (da Ihr Arzt eine fiir Sie geeignete Anfangsdosierung fiir
RosuValsa APONTIS wihlen muss).

Wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und
Inder). Thr Arzt muss eine fiir Sie geeignete Anfangsdosis fiir RosuValsa APONTIS wihlen.
Wenn Sie an einer Verengung der Nierenarterie leiden.

Wenn bei Thnen vor kurzem eine Nierentransplantation (Erhalt einer neuen Niere) durchgefiihrt
wurde.

Wenn Sie aul3er einer symptomatischen Herzleistungsschwiche oder Herzinfarkt eine andere
schwere Herzerkrankung haben.



- Wenn Sie jemals wihrend der Einnahme weiterer Arzneimittel (einschlieBlich eines ACE-
Inhibitors) ein Anschwellen von Zunge und Gesicht hatten, hervorgerufen durch eine als
Angioddem bezeichnete allergische Reaktion, sprechen Sie mit [hrem Arzt. Wenn diese
Symptome wihrend der Einnahme von RosuValsa APONTIS auftreten, brechen Sie die
Einnahme von RosuValsa APONTIS sofort ab und nehmen Sie es nie mehr ein. Siehe auch
Abschnitt 4, ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

- Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die das Kalium in Threm Blut erhéhen. Dazu gehoren
Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salzersatzmittel, kaliumsparende Arzneimittel und
Heparin. Es kann dann notwendig sein, die Kaliumwerte in lhrem Blut regelmiBig zu
kontrollieren.

- Wenn Sie an Hyperaldosteronismus leiden, einer Krankheit, bei der Ihre Nebennieren eine zu
gro3e Menge des Hormons Aldosteron bilden. In diesem Fall wird die Anwendung von
RosuValsa APONTIS nicht empfohlen.

- Wenn Sie aufgrund von Durchfall oder Erbrechen viel Fliissigkeit verloren haben (d. h.
dehydriert sind) oder wenn Sie hohe Dosen harntreibender Medikamente (Diuretika)
einnehmen.

- Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

- Wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hemmer zusammen mit bestimmten anderen
Arzneimitteln zur Behandlung von Herzleistungsschwiéche erhalten, die Mineralokortikoid-
Rezeptor-Antagonisten (MRA) (z. B. Spironolacton, Eplerenon) oder Betablocker (z. B.
Metoprolol) genannt werden.

- Wenn Sie nach der Einnahme von Rosuvastatin oder anderen Statinen jemals einen schweren
Hautausschlag oder Hautablosung, Blasenbildung und/oder Entziindungen im Mund entwickelt
haben.

- Wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschlieflich in
einigen Fillen einer Schwiche der Atemmuskulatur) oder okuldre Myasthenie (eine
Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine
diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fithren konnen
(siche Abschnitt 4).

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in [hrem Blut in regelméBigen Absténden liberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,RosuValsa APONTIS darf nicht eingenommen werden*.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten kdnnen Statine die Leber beeinflussen. Dies wird durch einen
einfachen Bluttest (Leberfunktionstest), mit dem erhohte Leberenzymwerte im Blut bestimmt werden,
festgestellt. Aus diesem Grund wird Thr Arzt {iblicherweise diesen Bluttest (Leberfunktionstest) vor
und wihrend der Behandlung mit RosuValsa APONTIS durchfiihren.

Wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Ihr Arzt Sie engmaschig iiberwachen, wenn
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine
Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) wurden im Zusammenhang mit der
Behandlung mit RosuValsa APONTIS berichtet. Beenden Sie die Behandlung mit RosuValsa
APONTIS und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 genannten
Symptome bemerken.



Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie
RosuValsa APONTIS einnehmen.

Einnahme von RosuValsa APONTIS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, einschlieBlich

nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

- Ciclosporin (angewendet z. B. nach Organtransplantationen).

- Warfarin, Clopidogrel oder Ticagrelor (oder andere zur Blutverdiinnung angewendete
Arzneimittel).

- Fibrate (wie z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) oder andere zur Senkung der Blutfette verwendete
Arzneimittel (wie z. B. Ezetimib).

- Antazida (Mittel gegen Mageniibersduerung).

- Erythromycin (ein Antibiotikum), Fusidinsdure (ein Antibiotikum. Bitte beachten Sie den
Hinweis weiter unten sowie den Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®).

- Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille®).

- Regorafenib (zur Behandlung von Krebs).

- Hormonersatzpriparate.

- Folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen Infektionen, einschlieBlich HIV oder
Hepatitis C, allein oder in Kombination angewendet werden (siche Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Sofosbuvir, Voxilaprevir, Ombitasvir,
Paritaprevir, Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir.

- Andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken, vor allem fiir harntreibende Mittel (Diuretika),
wenn Sie einen ACE-Hemmer (wie z. B. Enalapril, Lisinopril etc.) oder Aliskiren einnehmen
(siche auch Abschnitte ,,RosuValsa APONTIS darf nicht eingenommen werden® und
,,Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen*).

- Arzneimittel, die das Kalium in Threm Blut erh6hen. Dazu gehdren Kaliumpraparate oder
kaliumhaltige Salzersatzmittel, kaliumsparende Arzneimittel und Heparin ein.

- Bestimmte Schmerzmittel, die als nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSAIDs) bezeichnet
werden.

- Einige Antibiotika (Rifamycin-Gruppe). Diese Arzneimittel konnen den Effekt von RosuValsa
APONTIS erhohen.

- Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung einiger psychiatrischer Erkrankungen.

- Wenn Sie eine Behandlung mit einem ACE-Hemmer zusammen mit bestimmten anderen
Arzneimitteln zur Behandlung von Herzleistungsschwiéche erhalten, die Mineralokortikoid-
Rezeptor-Antagonisten (MRA) (z. B. Spironolacton, Eplerenon) oder Betablocker (z. B.
Metoprolol) genannt werden.

Die Wirkungen dieser Arzneimittel konnten durch RosuValsa APONTIS verdndert werden bzw. diese
Arzneimittel konnten die Wirkung von RosuValsa APONTIS beeinflussen.

Wenn Sie aufgrund einer bakteriellen Infektion Fusidinsédure anwenden, miissen Sie RosuValsa
APONTIS zeitweilig absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann es sicher ist, die Therapie wieder
aufzunehmen. Wenn RosuValsa APONTIS zusammen mit Fusidinsdure angewendet wird, kann es in
seltenen Fillen zu Muskelschwiche, -schmerz oder Schmerzempfindlichkeit der Muskeln
(Rhabdomyolyse) kommen. Weitere Informationen zur Rhabdomyolyse, siehe Abschnitt 4.

Einnahme von RosuValsa APONTIS zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie konnen RosuValsa APONTIS mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen RosuValsa APONTIS nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Falls Sie
wihrend der Einnahme von RosuValsa APONTIS schwanger werden, miissen Sie die Einnahme von
RosuValsa APONTIS sofort beenden und Ihren Arzt informieren. Frauen sollten wéhrend der



Einnahme von RosuValsa APONTIS vermeiden, schwanger zu werden, indem sie geeignete
Verhiitungsmittel anwenden.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

- Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird Ihr Arzt Thnen empfehlen, RosuValsa APONTIS vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.

- Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
RosuValsa APONTIS wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen; Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bevor Sie ein Fahrzeug, Werkzeug oder eine Maschine bedienen oder eine andere Tatigkeit ausiiben,
die Konzentration erfordert, sollten Sie sichergehen, dass Sie wissen, wie Sie auf die Wirkung von
RosuValsa APONTIS reagieren. Wie viele andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks
kann RosuValsa APONTIS in seltenen Féllen Schwindel verursachen und die Konzentrationsféhigkeit
beeinflussen. Wenn Sie sich schwindelig fiihlen, suchen Sie Ihren Arzt auf, bevor Sie versuchen, Auto
zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

RosuValsa APONTIS enthilt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie RosuValsa APONTIS erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu
.hatriumfrei®.

3. Wie ist RosuValsa APONTIS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ubliche Dosierung fiir Erwachsene

Die empfohlene Dosis betridgt eine Tablette pro Tag.

Sie konnen Thr Arzneimittel vor oder nach einer Mahlzeit einnehmen. Sie sollten Thr Arzneimittel
jeden Tag etwa zur gleichen Zeit mit einem Glas Wasser einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
RosuValsa APONTIS sollte nicht von Kindern und Jugendlichen eingenommen werden.

RegelmiBige Uberpriifung Threr Cholesterinwerte

Es ist wichtig, regelméBig Ihren Cholesterinwert vom Arzt iiberpriifen zu lassen, um sicherzustellen,
dass Ihr Cholesterinwert den Normbereich erreicht bzw. im Normbereich bleibt.

Ihr Arzt wird méglicherweise Ihre Dosis erhohen, damit Sie die fiir Sie geeignete Dosis von
RosuValsa APONTIS erhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von RosuValsa APONTIS eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an Thren Arzt oder an das nichstgelegene Krankenhaus, um Rat einzuholen. Falls es
zum Auftreten von starkem Schwindel und/oder Sie das Gefiihl haben, ohnméchtig zu werden, legen
Sie sich hin.

Wenn Sie in ein Krankenhaus gehen oder aus anderen Griinden behandelt werden, teilen Sie dem
medizinischen Personal mit, dass Sie RosuValsa APONTIS einnehmen.



Wenn Sie die Einnahme von RosuValsa APONTIS vergessen haben
Machen Sie sich keine Sorgen, nehmen Sie einfach die néchste geplante Dosis zur korrekten Zeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von RosuValsa APONTIS abbrechen

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie die Einnahme von RosuValsa APONTIS beenden wollen.
Das Beenden der Behandlung mit RosuValsa APONTIS kann dazu fiihren, dass sich Ihre Krankheit
verschlechtert. Ihr Cholesterinwert konnte wieder steigen, wenn Sie die Einnahme von RosuValsa
APONTIS beenden. Beenden Sie die Behandlung nicht, es sei denn Ihr Arzt sagt Thnen, dass Sie die
Behandlung beenden sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es ist wichtig, dass Sie iiber diese moglichen Nebenwirkungen informiert sind. Sie sind iiblicherweise
leicht und voriibergehend.

Nehmen Sie RosuValsa APONTIS nicht weiter ein und suchen Sie umgehend irztliche Hilfe auf,

wenn eine der folgenden allergischen Reaktionen bei lhnen auftritt:

- Atembeschwerden mit oder ohne Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen,

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, was zu Schluckbeschwerden fiithren
kann,

- Schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung).

Beenden Sie die Einnahme von RosuValsa APONTIS weiterhin und suchen Sie umgehend
arztliche Hilfe auf:

- wenn Sie aus ungekliirter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben, die
langer als erwartet andauern. Muskelsymptome sind bei Kindern und Jugendlichen haufiger als
bei Erwachsenen. Wie bei anderen Statinen wurden bei einer sehr geringen Anzahl von
Patienten unangenehme Muskelschmerzen beobachtet. In seltenen Féllen fiihrten diese zu einer
moglicherweise lebensbedrohlichen Muskelschiadigung, bekannt als Rhabdomyolyse.

- wenn bei Thnen ein Muskelriss auftritt.

- wenn Sie ein Lupus-dhnliches Syndrom haben (einschlielich Hautausschlag,
Gelenkerkrankungen und Auswirkungen auf die Blutzellen).

- wenn Sie rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am
Korperstamm, oft mit einer Blase in der Mitte, Hautablosungen, Geschwiire in Mund, Rachen,
Nase, im Genitalbereich und an den Augen bemerken. Diesen schwerwiegenden
Hautausschldgen konnen Fieber und grippedhnlichen Symptomen vorausgehen (Stevens-
Johnson-Syndrom).

- wenn Sie ausgedehnten Hautausschlag, hohe Korpertemperaturen und vergroBerte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder Arzneimittel-Hypersensitivitdtssyndrom) bemerken.

Mogliche Nebenwirkungen:

Haiufig: konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Schwindel.



Niedriger Blutdruck mit oder ohne Symptome wie Schwindel und Ohnmacht beim Aufstehen.
Herabgesetzte Nierenfunktion (Zeichen einer Nierenfunktionseinschrankung).
Kopfschmerzen.

Bauchschmerzen.

Verstopfung.

Ubelkeit.

Muskelschmerzen.

Kraftlosigkeit.

Blutzuckererkrankung (Diabetes). Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
ist groBer, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wihrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel iiberwachen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Angioddeme (sieche Abschnitt ,,Nehmen Sie RosuValsa APONTIS nicht weiter ein und suchen
Sie umgehend arztliche Hilfe auf™).

Plotzlicher Bewusstseinsverlust (Synkope).

Drehschwindel (Vertigo).

Stark verminderte Nierenfunktion (Zeichen eines akuten Nierenversagens).
Muskelkrdmpfe, abnormer Herzrhythmus (Zeichen einer Hyperkalidmie).

Atemnot, Schwierigkeiten beim Atmen im Liegen, geschwollene Fiifle oder Beine (Zeichen
einer Herzleistungsschwiche).

Husten.

Durchfall.

Miidigkeit.

Schwiche.

Hautausschlag, Hautjucken oder andere Hautreaktionen.

Anstieg der Eiweiimenge im Urin (normalisiert sich iiblicherweise bei fortgesetzter
Behandlung). Es ist nicht notwendig, RosuValsa APONTIS Tabletten abzusetzen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Anzeichen wie Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembeschwerden, starkem Juckreiz der Haut
(mit Blasenbildung). Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische Reaktion haben, beenden
Sie die Einnahme von RosuValsa APONTIS und nehmen Sie umgehend &rztliche Hilfe in
Anspruch.

Muskelerkrankungen bei Erwachsenen Beenden Sie die Einnahme von RosuValsa APONTIS
und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie ungew6hnliche Muskelschmerzen
haben, die linger andauern als erwartet.

Starke Bauchschmerzen (Bauchspeicheldriisenentziindung).

Anstieg von Leberenzymen im Blut.

Erhohte Neigung zu Blutungen oder Blutergiissen aufgrund einer verminderten Anzahl an
Blutplittchen (Thrombozytopenie)

Lupus-ghnliches Krankheitsbild (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkschmerzen und
Auswirkungen auf die Blutzellen).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen).

Hepatitis (Leberentziindung).

Spuren von Blut im Urin.

Nervenschiddigung in Armen und Beinen (z. B. Taubheitsgefiihl).
Gelenkschmerzen.

Gedéchtnisverlust.

VergroBerung der Brust bei Ménnern (Gyndkomastie).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Blasenbildung der Haut (Zeichen fiir eine bulldse Dermatitis).



- Allergische Reaktionen mit Hautausschlag, Juckreiz und Nesselsucht; Symptome wie Fieber,
geschwollene Gelenke und Gelenksschmerzen, Muskelschmerzen, geschwollene Lymphknoten
und/oder grippedhnliche Symptome (Zeichen einer Serumkrankheit) konnen auftreten.

- Purpurrote punktférmige Hauterscheinungen, Fieber, Juckreiz (Zeichen einer Entziindung der
Blutgefafie auch als Vaskulitis bezeichnet).

- Fieber, Halsschmerzen oder Geschwiire im Mund aufgrund von Infektionen (Symptome einer
niedrigen Zahl von weillen Blutzellen, auch als Neutropenie bezeichnet).

- Erniedrigte Himoglobinwerte und verminderter prozentualer Anteil roter Blutzellen im Blut
(die in schweren Fillen zu einer Anidmie fithren kdnnen).

- Erhohte Kaliumwerte im Blut (die in schweren Fillen Muskelkrampfe und
Herzrhythmusstérungen hervorrufen konnen).

- Erhohte Leberfunktionswerte (die auf eine Leberschadigung hinweisen konnen) einschlieBlich
einer Erhohung der Bilirubinwerte im Blut (die in schweren Fillen eine Gelbfarbung der Haut
und der Augenbindehaut hervorrufen konnen).

- Erh6hung der Harnstoffstickstoffwerte im Blut und erhohte Serumkreatininwerte (die auf eine
gestorte Nierenfunktion hindeuten koénnen).

- Erniedrigte Natriumwerte im Blut (die in schweren Féllen Miidigkeit, Verwirrung,
Muskelzuckungen und/oder Krampfe hervorrufen kdnnen).

- Kurzatmigkeit.

- Odeme (Schwellungen).

- Schlafstorungen, wie Schlaflosigkeit und Alptrdume.

- Storungen der Sexualfunktion.

- Depressionen.

- Atemprobleme einschliellich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber.

- Sehnenverletzung.

- Anhaltende Muskelschwéche.

- Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwiche fiihrt, einschlieBlich
in einigen Féllen einer Schwéche der Atemmuskulatur).

- Okulédre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht).
Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwéchegefiihl
verspiiren, das sich nach Phasen der Aktivitit, des Doppeltsehens oder des Hiangens lhrer
Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit verschlimmert.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist RosuValsa APONTIS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was RosuValsa APONTIS enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Valsartan und Rosuvastatin
Jede Filmtablette enthélt 10 mg Rosuvastatin (als Hemicalcium) und 80 mg Valsartan.

Jede Filmtablette enthélt 20 mg Rosuvastatin (als Hemicalcium) und 80 mg Valsartan.
Jede Filmtablette enthélt 10 mg Rosuvastatin (als Hemicalcium) und 160 mg Valsartan.
Jede Filmtablette enthélt 20 mg Rosuvastatin (als Hemicalcium) und 160 mg Valsartan.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mannitol
(Ph.Eur.) (E421), Povidon K 25, Natriumdodecylsulfat und Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O
(E172) im Tablettenkern und Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum,
Eisen(I1l)-oxid (E172) — nur fiir 10 mg/80 mg, 20 mg/80 mg und 10 mg/160 mg Filmtabletten
und Eisen(III)-hydroxid-oxid x H,O (E172) — nur fiir 10 mg/160 mg und 20 mg/160 mg
Filmtabletten im Filmiiberzug.

Siehe Abschnitt 2 ,,RosuValsa APONTIS enthilt Lactose und Natrium®.

Wie RosuValsa APONTIS aussieht und Inhalt der Packung

10 mg/80 mg Filmtabletten (Tabletten): dunkel rosafarbene, runde, leicht bikonvexe Filmtabletten mit
abgeschrigten Kanten, mit der Markierung K4 auf der einen Seite der Tablette. Tablettenabmessung:
8,7-9,3 mm.

20 mg/80 mg Filmtabletten (Tabletten): dunkel rosafarbene, kapselférmige, leicht bikonvexe
Filmtabletten, mit der Markierung K3 auf der einen Seite der Tablette. Tablettenabmessung: 14,7—15,3
mm x 6,7-7,3 mm.

10 mg/160 mg Filmtabletten (Tabletten): dunkel rosafarbene, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit der
Markierung K2 auf der einen Seite der Tablette. Tablettenabmessung: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.
20 mg/160 mg Filmtabletten (Tabletten): blassbraunlich-gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit der
Markierung K1 auf der einen Seite der Tablette. Tablettenabmessung: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.

RosuValsa APONTIS ist erhéltlich in Faltschachteln mit 10, 30, 50, 60, 90 oder 100 Filmtabletten in
Blisterpackungen.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Mitvertrieb:

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co. KG
Alfred-Nobel-Strafle 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/8955-4949

Telefax: 02173/8955-4941

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

oder



TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Name des

Mitgliedsstaates Name des Arzneimittels

Rosuvastatin/valsartan HCS 10 mg/80 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatin/valsartan HCS 20 mg/80 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatin/valsartan HCS 10 mg/160 mg, filmomhulde tabletten
Rosuvastatin/valsartan HCS 20 mg/160 mg, filmomhulde tabletten

Belgien

RosuValsa APONTIS 10 mg/80 mg Filmtabletten
RosuValsa APONTIS 20 mg/80 mg Filmtabletten
RosuValsa APONTIS 10 mg/160 mg Filmtabletten
RosuValsa APONTIS 20 mg/160 mg Filmtabletten

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023.
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