Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rosutrox, 5 mg, tabletki powlekane

Rosutrox, 10 mg, tabletki powlekane
Rosutrox, 20 mg, tabletki powlekane
Rosutrox, 40 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

‘ wLek bezwzglednie przeciwwskazany w cigZy”.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rosutrox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosutrox
Jak stosowac lek Rosutrox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosutrox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Rosutrox i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Rosutrox nalezy do grupy lekdéw nazywanych statynami.

Lek Rosutrox jest zalecany do stosowania poniewaz:

o U pacjenta stwierdzono duze stezenie cholesterolu. Oznacza to ryzyko ataku serca
(zawatu migénia sercowego) lub udaru mézgu. Rosutrox jest stosowany u dorostych, u
mtodziezy oraz u dzieci w wieku 6 lat lub starszych w celu leczenia wysokiego stezenia
cholesterolu.

e Lekarz zalecit przyjmowanie statyny, poniewaz zmiana diety i zwigckszenie ilo$ci ¢wiczen
fizycznych okazaly si¢ niewystarczajgce do uzyskania prawidlowego stezenia cholesterolu
we krwi.

Pacjent zazywajacy Rosutrox powinien jednocze$nie stosowac diet¢ z obnizong iloscia
cholesterolu oraz wykonywaé¢ ¢wiczenia fizyczne.

lub
o Lek Rosutrox jest rowniez zalecany, jesli pacjent jest obarczony innymi czynnikami, ktore
zwigkszaja ryzyko wystgpienia ataku serca (zawatu migénia sercowego), udaru lub
podobnych chordb.

Zawal migé$nia sercowego, udar i inne problemy mogg by¢ spowodowane miazdzycg tetnic.
Miazdzyca tetnic jest wynikiem odkladania si¢ blaszek miazdzycowych w naczyniach
krwionos$nych.



Dlaczego jest wazne stale stosowanie leku Rosutrox

Lek Rosutrox jest stosowany w celu uzyskania prawidtowych wartosci stezen substancji
thuszczowych we krwi. Najbardziej powszechnag z nich jest cholesterol.

We krwi sg rozne rodzaje cholesterolu, tzw. ,,zty” cholesterol (LDL-C) i ,,dobry” cholesterol
(HDL-C).

. Lek Rosutrox moze powodowaé zmniejszenie st¢zenia ,,zlego” cholesterolu i zwigkszenie
stezenia ,,dobrego” cholesterolu.
o Dziatanie leku Rosutrox polega na hamowaniu produkcji ,,ztego” cholesterolu w organizmie.

Pomaga on takze w usuwaniu ,,ztego” cholesterolu z krwi.

U wigkszosci 0s6b zwickszone stgzenie cholesterolu nie zmienia samopoczucia, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jednak, jesli pacjent si¢ nie leczy dochodzi do odktadania ztogow
substancji ttuszczowych w $cianach naczyn krwionosnych i ich zwe¢zenia.

Czasami moze dojs¢ do zablokowania zwe¢zonego naczynia krwiono$nego, przerwania doptywu
krwi do serca lub mézgu i w konsekwencji do zawatu serca lub udaru. Uzyskanie prawidlowych
warto$ci st¢zenia cholesterolu we krwi zmniejsza ryzyko zawatu, udaru lub podobnych choréb.

Nawet jesli po zastosowaniu leku Rosutrox stezenie cholesterolu we krwi bedzie prawidlowe,
nalezy nadal go zazywaé. Zapobiega to ponownemu zwiekszaniu ste¢zenia cholesterolu, ktore
powoduje odktadanie si¢ substancji ttuszczowych w naczyniach. Nalezy przerwaé stosowanie leku,
jesli tak zaleci lekarz lub jesli pacjentka zajdzie w ciaze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosutrox

Kiedy nie stosowaé leku Rosutrox

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo§¢) na rozuwastatyne lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli kobieta stosujaca lek Rosutrox zajdzie

W cigzg, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie i poinformowac lekarza.
Kobiety stosujace lek Rosutrox powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

. jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

. jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek,

. jesli u pacjenta wystepujg czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwos$ci lub béle
miesni,

o jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek stosowany np. po przeszczepie narzadow),

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila wysypka skérna o cigzkim nasileniu lub

luszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku
Rosutrox lub innych lekéw podobnych.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci,
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto, NIE NALEZY stosowa¢ leku Rosutrox 40 mg (najwicksza dawka):

. jesli u pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek (w przypadku
watpliwosci nalezy zapytac lekarza),

. jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy,

o jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub bole
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podczas stosowania lekow zmniejszajacych stezenie substancji thuszczowych wystepowaty
zaburzenia ze strony migs$ni,

o jesli pacjent regularnie spozywa duze ilo$ci alkoholu,

o jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hindusi),



o jesli pacjent stosuje leki z grupy fibratow, tzn. inne leki zmniejszajace stezenie
cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci),
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rosutrox nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

o jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek,
. jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby,
. jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub boéle

miesni, albo u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty w przesztosci choroby miesni, lub
pacjent miat wczesniej zaburzenia ze strony mi¢sni wystepujace podczas stosowania lekow
zmniejszajacych stgzenie substancji thuszczowych. Pacjent powinien niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, kiedy wystgpig u niego dolegliwosci lub bole migsni
niewiadomego pochodzenia, szczegolnie jesli towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie
i goraczka. Nalezy réwniez poinformowac lekarza, jesli wystapi state ostabienie migs$ni.

. jesli pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu,
. jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy,
. jesli pacjent stosuje leki zmniejszajace stezenie cholesterolu z grupy fibratéw. Nalezy

przeczyta¢ doktadnie ulotke, nawet jesli pacjent przyjmowat wezesniej inne leki
zmniejszajace stezenie cholesterolu.

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z
lopinawirem i (lub) atazanawirem, nalezy zapoznac si¢ z informacjami z punktu: ,,Inne leki i
Rosutrox”.

. jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich 7 dni doustnie lub we

wstrzyknieciach lek zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach
bakteryjnych). Stosowanie kwasu fusydowego jednoczesnie z lekiem Rosutrox moze prowadzi¢
do ciezkich uszkodzen migéni (rabdomiolizy); patrz punkt: ,,Inne leki i Rosutrox”.

o jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednia dawke
poczatkowa leku Rosutrox dla pacjenta),
. jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos$¢ ukladu oddechowego,

o jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hindusi). U tych pacjentow lekarz ustali wtasciwa dawke poczatkowa leku
Rosutrox,

o jesli u pacjenta wystegpuje lub wystepowala miastenia (choroba powodujgca ogolne ostabienie
migéni, w tym w niektoérych przypadkach mies$ni biorgcych udziat w oddychaniu) lub
miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oczu), poniewaz statyny moga
czasami nasila¢ objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci):
e Nie nalezy przyjmowa¢ leku Rosutrox w dawce 40 mg (najwieksza dawka), a przed
przyjeciem leku Rosutrox w jakiejkolwiek innej dawce nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem lub farmaceuta.

U niewielkiej grupy pacjentow leki z grupy statyn moga wpltywaé na czynno$¢ watroby. W celu
potwierdzenia takiego dziatania wykonuje si¢ badanie krwi sprawdzajace aktywnos¢ enzymow
watrobowych. Zazwyczaj lekarz zaleca wykonanie badania aktywnosci enzymow watrobowych
we krwi przed rozpoczgciem i podczas leczenia lekiem Rosutrox.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru

1 thuszczow we krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

W zwigzku ze stosowaniem leku Rosutrox notowano wystepowanie cigzkich reakcji



skornych, w tym zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy
przerwac stosowanie leku Rosutrox i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

o jesli pacjent ma mniej niz 6 lat: leku Rosutrox nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 6 lat,
o jesli pacjent ma mniej niz 18 lat: lek Rosutrox w dawce 40 mg nie jest odpowiedni do

stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Inne leki i Rosutrox
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

. cyklosporyne (stosowana np. po przeszczepie narzadoéw),
o regorafenib (stosowany w leczeniu raka),
o leki rozrzedzajace krew np. warfaryna, acenokumarol lub fluindion (ich dziatanie

rozrzedzajace krew i ryzyko krwawienia mogg by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego
stosowania z tym lekiem), tikagrelor lub klopidogrel,
o lek z grupy fibratéw (taki jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek
zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi (np. ezetymib),
o leki stosowane w przypadku niestrawnosci (stosowane w celu zoboj¢tnienia kwasu solnego
w zotadku),
erytromycyne (antybiotyk),
kwas fusydowy (antybiotyk — patrz ponizej oraz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”),
doustne Srodki antykoncepcyjne,
hormonalna terapie zastepczg,
ktorykolwiek z nastgpujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w
skojarzeniu z innymi lekami (patrz: ,,Ostrzezenia i SrodKki ostrozno$ci”): rytonawir,
lopinawir, atazanawir, symeprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir,
grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

Lek Rosutrox moze zmieniaé¢ dziatanie tych lekow lub leki te moga zmienia¢ dziatanie leku
Rosutrox.

Jesli w leczeniu infekceji bakteryjnej pacjent musi stosowaé kwas fusydowy w postaci doustnej,
nalezy tymczasowo odstawi¢ lek Rosutrox. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy bedzie mégt
ponownie zaczaé stosowa¢ lek Rosutrox w bezpieczny sposob. Stosowanie leku Rosutrox z
kwasem fusydowym w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia mi¢$ni, tkliwoSci
lub bélu (rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Rosutrox z jedzeniem i piciem
Rosutrox mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub na czczo.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Rosutrox nie nalezy stosowaé w cigzy ani w okresie karmienia piersig. Jesli podczas
stosowania leku Rosutrox pacjentka zajdzie w cigze, nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie
leku Rosutrox i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Podczas przyjmowania leku Rosutrox nalezy unikaé
ciazy i stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Wigkszos¢ 0sob moze prowadzié pojazdy i obstugiwaé maszyny w okresie stosowania leku
Rosutrox — nie zaburzy on ich zdolnos$ci. Jednak u czesci pacjentow wystepujg zawroty glowy
podczas stosowania leku Rosutrox. Jesli taki objaw wystepuje u pacjenta, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem, zanim pacjent bedzie prowadzit samochod lub obstugiwat maszyny.

Rosutrox zawiera laktoze.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow [laktoza (cukier obecny w mleku)],
pacjent powinien poinformowac o tym lekarza przed zastosowaniem leku Rosutrox.

Rosutrox 5 mg zawiera barwniki — zolcien pomaranczowa FCF, lak (E110) i tartrazyne, lak
(E102).

Rosutrox 10 mg, 20 mg i 40 mg zawiera barwniki — zZélcien pomaranczowa FCF, lak (E110);
tartrazyne, lak (E102) i czerwien Allura AC, lak (E129).

Ze wzgledu na zawartos¢ wymienionych barwnikow — lek ten moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje".
3. Jak stosowaé Rosutrox

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Stosowanie leku Rosutrox w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu

Dawka poczatkowa

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli pacjent stosowat wczesniej
wigksze dawki innych statyn. Wielko$¢ dawki poczatkowej zalezy od:

. stezenia cholesterolu,
o stopnia ryzyka wystapienia u pacjenta zawatu serca lub udaru,
o wystepowania u pacjenta czynnikéw zwiekszajacych podatnos¢ na dziatania niepozadane.

Nalezy zapyta¢ lekarza, ktora dawka poczatkowa leku Rosutrox jest najbardziej odpowiednia dla
pacjenta.

Lekarz moze zadecydowaé o zastosowaniu dawki 5 mg jako dawki poczatkowej, jesli:
. pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii),

o pacjent jest w wieku powyzej 70 lat,

o u pacjenta wystepuja umiarkowanie ci¢zkie choroby nerek,

o pacjent jest narazony na wystapienie chorob i b6low migsni (miopatia).

Zwigkszanie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze zadecydowaé o zwigkszeniu dawki tak, aby byta ona odpowiednia dla pacjenta. Jesli
pacjent rozpoczatl leczenie od dawki 5 mg, lekarz moze zdecydowac¢ o zwigkszeniu do 10 mg,

a nastepnie do 20 mg lub 40 mg, jesli jest to konieczne. Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki
10 mg, lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu do 20 mg, a nastgpnie do 40 mg, jesli jest to
konieczne. Okres leczenia ustalong dawkg, pomi¢dzy kazdorazowym jej zwigkszeniem, wynosi

4 tygodnie.

Maksymalna dawka dobowa leku Rosutrox to 40 mg. Jest ona stosowana u pacjentow z wysokim
stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem zawatu lub udaru, u ktérych dawka 20 mg byta
niewystarczajgca do zmniejszenia stezenia cholesterolu.
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Stosowanie leku Rosutrox w celu zmniejszenia ryzyka zawahu lub udaru lub podobnych
probleméw zdrowotnych

Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg, jednak lekarz moze zdecydowac o jej zmniejszeniu, jesli
u pacjenta wystepuja czynniki opisane powyze;j.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku 6-17 lat

Zakres dawki do stosowania u dzieci 1 mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi od 5 do 20 mg raz
na dobe. Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe, a lekarz moze stopniowo
zwickszy¢ dawke tak, aby byta ona odpowiednia dla pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku
Rosutrox u dzieci w wieku od 6 do 17 lat to 10 mg lub 20 mg, zaleznie od rodzaju leczonej choroby.
Lek nalezy zazywac raz na dobe. Leku Rosutrox w dawce 40 mg nie nalezy stosowac u dzieci.

Zazywanie leku
Tabletke nalezy potykac, popijajac woda.

Tabletki Rosutrox 20 mg oraz 40 mg mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Lek Rosutrox nalezy przyjmowa¢ raz na dobe o dowolnej porze z jedzeniem lub bez jedzenia.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku o statej porze, aby tatwiej o tym pamigtac.

Kontrolne badania cholesterolu

W celu upewnienia sig, ze stgzenie cholesterolu zmniejszyto si¢ i jest prawidlowe, nalezy regularnie
odbywac¢ wizyty kontrolne i przeprowadza¢ badania krwi.

Lekarz moze zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki leku Rosutrox tak, aby byta ona odpowiednia dla
pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rosutrox

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Rosutrox nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ sie¢ do najblizszego szpitala. Lek nalezy zabra¢ ze soba.

Jesli pacjent znajduje si¢ w szpitalu lub jest leczony z powodu innej choroby, powinien
poinformowac lekarza lub inny personel medyczny o stosowaniu leku Rosutrox.

Pominiecie leku Rosutrox
Nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosutrox
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku Rosutrox. Stgzenie
cholesterolu moze ponownie si¢ zwiekszy¢, jesli stosowanie leku Rosutrox zostanie przerwane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jest wazne, aby pacjent wiedzial, jakie dziatania niepozadane mogg wystgpic¢. Zazwyczaj sg one
fagodne i ustepujg krotko po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku Rosutrox i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng,
jesli wystapia nastgpujace reakcje alergiczne:

o trudnos$ci w oddychaniu z wystapieniem obrzegku twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta lub bez;
o obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu;
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o bardzo nasilone swedzenie skory (z grudkami).

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Rosutrox i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli
wystapia:

e Dbole lub inne dolegliwo$ci mies$ni, ktore utrzymujg si¢ dtuzej niz mozna si¢ spodziewac.
Objawy ze strony migsni pojawiajg si¢ czesciej u dzieci i mtodziezy niz u pacjentow
dorostych. Tak jak w przypadku innych statyn, u bardzo matej liczby pacjentow stwierdzano
niekorzystne oddzialywanie na mig$nie. Rzadko u tych pacjentéw dochodzito do
potencjalnie groznego dla zycia uszkodzenia mi¢s$ni (rabdomioliza).

e zerwanie mieSnia

e objawy zespolu toczniopodobnego (w tym wysypka, zaburzenia w obrebie stawow i
wplyw na komorki krwi)

e zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tulowiu, cze¢sto z pecherzami
w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzgdach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych moga
poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona)

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezly chtonne (zespot DRESS
lub zespo6t nadwrazliwosci na lek)

Ponizej okre§lono czesto$¢ dziatan niepozadanych:

Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentdéw
Niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow
Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow
Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz
1 na 10 pacjentéw) :
o bol glowy;
bol brzucha;
zaparcie;
nudnosci;
bol migsni;
ostabienie;
zawroty glowy;
zwigkszenie iloéci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ust¢puje samoistnie i nie trzeba
przerywac leczenia (dotyczy tylko dawki 40 mg).
e Cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wigksze, jesli pacjent ma
wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage 1 wysokie cis$nienie tetnicze. Lekarz

prowadzacy bedzie monitorowat pacjentow z grupy ryzyka podczas przyjmowania tego
leku.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000, ale u

mniej niz 1 na 100 pacjentow) :

o wysypka, swedzenie lub inne reakcje skorne;

o zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ustgpuje samoistnie i nie trzeba
przerywac leczenia (dotyczy tylko dawki 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000, ale u mniej

niz 1 na 1000 pacjentow) :

o cigzkie reakcje alergiczne — do objawow nalezy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnos$ci w potykaniu i oddychaniu, nasilone swedzenie skory (z grudkami). Jesli pacjent
podejrzewa, zZe wystapila reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
leku Rosutrox i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.



o uszkodzenie mig¢$ni u dorostych, nalezy zachowac srodki ostroznos$ci tzn. zaprzestaé
stosowania leku Rosutrox i niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli wystapia béle
lub inne dolegliwos$ci mig¢$ni, ktore utrzymujg si¢ dtuzej niz mozna si¢ spodziewac;

. silne bole brzucha (zapalenie trzustki);

. zwickszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi;

. wigksza niz zwykle sktonno$¢ do krwawien lub powstawania siniakow ze wzgledu na niski
poziom ptytek krwi.

. objawy zespotu toczniopodobnego (w tym wysypka, zaburzenia w obrebie stawow i wptyw na
komorki krwi);

. zerwanie migsni.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw) :

zottaczka (zazotcenie skory i oczu);

zapalenie watroby;

obecnos¢ krwi w moczu;

uszkodzenie nerwéw konczyn gornych i dolnych (odczuwane jako drgtwienie);
bole stawow;

utrata pamigci;

powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia).

Do dzialan niepozadanych o nieustalonej czestosci naleza :

biegunka (luzne stolce);

kaszel;

ptytki oddech;

obrzek (opuchlizna);

zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i koszmary senne);

zaburzenia sprawnosci seksualnej;

depresja;

problemy z oddychaniem (utrzymujacy si¢ kaszel i (lub) ptytki oddech lub goraczka);
uszkodzenia $ciegien;

state ostabienie mig$ni;

miastenia (choroba powodujaca og6lne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
mig$ni bioracych udziat w oddychaniu);

o miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oka);

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nég, nasilajace
si¢ po okresach aktywnosci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem
lub dusznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309; Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Rosutrox



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki naruszenia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosutrox

Substancja czynng leku jest rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowe;j).

Lek Rosutrox, tabletki powlekane zawieraja sl wapniowa rozuwastatyny w dawce odpowiadajacej
5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny.

Inne sktadniki leku to:

rdzen tabletki:

wapnia cytrynian, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, hydroksypropyloceluloza, mannitol,
krospowidon, magnezu stearynian.

otoczka tabletki:

Rosutrox, 5 mg, tabletki powlekane:

Opadry II Yellow [alkohol poliwinylowy; tytanu dwutlenek (E171); makrogol 3350; talk; tartrazyna, lak
(E102); z6tcien pomaranczowa FCF, lak (E110) i indygotyna, lak (E132)].

Rosutrox, 10 mg, 20 mg i 40 mg, tabletki powlekane:

Opadry II Pink [alkohol poliwinylowy; tytanu dwutlenek (E171); makrogol 3350; talk; tartrazyna, lak
(E102); czerwien Allura AC, lak (E129); zotcien pomaranczowa FCF, lak (E110) i indygotyna, lak
(E132)].

Jak wyglada Rosutrox i co zawiera opakowanie
Rosutrox, 5 mg, tabletki powlekane:
okragte, z6tte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Rosutrox, 10 mg, tabletki powlekane:
okragte, rozowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Rosutrox, 20 mg, tabletki powlekane:
owalne, rozowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jedne;j stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Rosutrox, 40 mg, tabletki powlekane:
podtuzne, rézowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podzialu po jedne;j stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki powlekane Rosutrox pakowane sa w blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium,
umieszczone wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
7, 10, 28, 30, 56 lub 60 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.04.2023
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