Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Suvardio, 5 mg, tabletki powlekane
Suvardio, 10 mg, tabletki powlekane
Suvardio, 20 mg, tabletki powlekane
Suvardio, 40 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécic 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Suvardio 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suvardio
Jak stosowa¢ lek Suvardio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Suvardio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =
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. Co to jest lek Suvardio i w jakim celu si¢ go stosuje
Suvardio nalezy do grupy lekow nazwanych statynami (inhibitorami reduktazy HMG-CoA).

Lekarz przepisat pacjentowi lek Suvardio, poniewaz:

— Pacjent ma duze stezenie cholesterolu we krwi. Oznacza to, Ze jest zagrozony wystapieniem
zawalu serca lub udaru mézgu. Lek Suvardio stosuje si¢ w celu leczenia duzego stezenia
cholesterolu u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat lub starszych.

Lekarz zalecit przyjmowanie leku z grupy statyn, gdyz zmiana diety i zwigkszona ilo$¢ ¢wiczen
fizycznych nie wystarczyly, aby stgzenie cholesterolu we krwi pacjenta stato si¢ prawidtowe. Podczas
przyjmowania leku Suvardio nalezy kontynuowac stosowanie diety obnizajacej ilo§¢ cholesterolu oraz
dba¢ o aktywno$¢ fizyczna.

Lub

— U pacjenta wystepuja inne czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko zawatu mig¢$nia sercowego, udaru
moézgu lub zwigzanych z tym problemoéw zdrowotnych.

Zawal mig$nia sercowego, udar mozgu i inne problemy zdrowotne mogg by¢ spowodowane chorobg
nazywang miazdzycg. Przyczyng miazdzycy jest odktadanie si¢ zZtogdw lipidowych w tgtnicach.

Dlaczego przyjmowanie leku Suvardio jest takie wazne?

Suvardio stosuje si¢ w celu wyrdwnania st¢zenia thuszczow we krwi (lipidow), z ktdrych najwigce;j
jest cholesterolu.

We krwi znajduja sie rozne rodzaje cholesterolu — tzw. ,,zty” cholesterol (cholesterol frakcji
lipoprotein o matej gestosci lub LDL-C) oraz tzw. ,,dobry” cholesterol (cholesterol frakcji lipoprotein
o duzej gestosci lub HDL-C).

« Suvardio moze zmniejszy¢ st¢zenie ,,zkego” cholesterolu 1 zwigkszy¢ stezenie ,,dobrego”.

+ Lek pomaga zmniejszy¢ wytwarzanie ,,ztego” cholesterolu w organizmie i poprawia zdolnos¢
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organizmu do jego usuwania z krwi.

Duze stezenie cholesterolu jest bezobjawowe i u wigkszos$ci ludzi nie wptywa na samopoczucie.
Jednak nieleczone powoduje, ze lipidy mogg gromadzi¢ si¢ w $cianach naczyn krwionosénych,
powodujac ich zwezenie. Na skutek zwezenia mozliwe jest zamknigcie Swiatla naczynia
krwionosnego i odcigcie doptywu krwi do serca lub mozgu, co prowadzi do zawatu mig$nia
sercowego lub udaru moézgu. Skorygowanie stezenia cholesterolu we krwi moze zmniejszy¢ ryzyko
zawatu lub udaru. Przez zmniejszenie st¢zenia cholesterolu mozna zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
zawaltu mig$nia sercowego, udaru mozgu i podobnych problemow zdrowotnych.

Lek Suvardio trzeba przyjmowa¢ nieprzerwanie, nawet jesli st¢zenie cholesterolu powrdci do
normy, gdyz zapobiega on ponownemu zwiekszeniu stezenia cholesterolu i odktadaniu si¢ ztogow
lipidowych w naczyniach krwiono$nych. Jednak lek nalezy odstawié, jesli tak zaleci lekarz albo jesli
pacjentka zajdzie w cigzg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suvardio

Kiedy nie stosowa¢ leku Suvardio
jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia
lekiem Suvardio, powinna natychmiast przerwa¢ jego stosowanie i powiadomic¢ o tym lekarza.
Podczas leczenia lekiem Suvardio nalezy unika¢ zaj$cia w cigze, stosujac skuteczne metody
antykoncepcji.
jesli u pacjenta stwierdzono chorobe watroby.
jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg chorobe nerek.
jesli pacjent odczuwa nawracajace lub niewyjasnione bdole mi¢sniowe (miopatia).
jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru z welpataswirem i woksylaprewirem
(stosowane w leczeniu wirusowego zakazenia watroby, zwanego zapaleniem watroby typu C).
jesli pacjent otrzymuje cyklosporyne (Iek stosowany np. po przeszczepieniu narzadu).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
ponownie zwrdci¢ sie do lekarza.

Ponadto nie wolno stosowa¢ leku Suvardio w dawce 40 mg (najwiekszej), jesli:
pacjent odczuwat nawracajgce lub niewyjasnione bole migsniowe (miopatia), w przesztosci
wystepowaty u niego lub u cztonkoéw rodziny schorzenia migsni, badZ wczesniejsze problemy
dotyczace mig$ni mialy zwigzek z przyjmowaniem innych lekéw zmniejszajacych stezenie
cholesterolu.

= upacjenta stwierdzono umiarkowane zaburzenia czynnoS$ci nerek (w razie watpliwosci nalezy
zapytac lekarza).

= upacjenta stwierdzono nieprawidlowg czynno$¢ tarczycy.

= pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu.

= pacjent przyjmuje inne leki (tzw. fibraty) w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu.

= pacjent jest azjatyckiego pochodzenia (jest Japonczykiem, Chinczykiem, Filipinczykiem,
Wietnamczykiem, Koreanczykiem lub Hindusem).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
ponownie zwrdci¢ sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

= pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;

= pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby;

= pacjent ma ciezkq niewydolno$¢ oddechowa;

= pacjent odczuwal nawracajace lub niewyja$nione bole miesniowe (miopatia), w przesztosci
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wystepowatly u niego lub u cztonkéw rodziny schorzenia migsni, badz wczesniejsze problemy
dotyczace mig$ni mialy zwigzek z przyjmowaniem innych lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu. W razie niewyjasnionych bolow miegéni, zwlaszcza potgczonych ze ztym
samopoczuciem lub goraczka, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza. Nalezy rowniez
poinformowac lekarza lub farmaceut¢ o utrzymujacym si¢ ostabieniu mig$ni.

= jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujgca ogdlne ostabienie
miesni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioracych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny mogg czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

= pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu;

= upacjenta stwierdzono nieprawidtowg czynnos$¢ tarczycy;

= pacjent przyjmuje inne leki (tzw. fibraty) w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu;

= pacjent otrzymuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. rytonawir z lopinawirem,
atazanawir 1 (lub) typranawir), patrz punkt ,,Suvardio a inne leki”;

= pacjent otrzymuje lub otrzymywal w ciggu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknigciu lek
o nazwie kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych). Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego i rozuwastatyny moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen dotyczacych migsni
(rabdomioliza);

= pacjent ma ponad 70 lat (gdyz lekarz bedzie musiat wybra¢ dla niego odpowiednig dawke
poczatkowa leku Suvardio);

= pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (jest Japonczykiem, Chinczykiem, Filipinczykiem,
Wietnamczykiem, Koreanczykiem lub Hindusem. Lekarz bedzie musial wybra¢ dla niego
odpowiednig dawke poczatkowa leku Suvardio).

= u pacjenta kiedykolwiek wystgpila wysypka skérna o ciezkim nasileniu lub luszczenie si¢
skéry, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu rozuwastatyny lub innych
lekow podobnych. W zwigzku ze stosowaniem rozuwastatyny 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 i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

= Jesli pacjent ma mniej niz 6 lat: leku Suvardio nie nalezy podawa¢ dzieciom mtodszym niz 6 lat
= Jedli pacjent ma mniej niz 18 lat: nie nalezy stosowac tabletek Suvardio o mocy 40 mg u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta (lub nie jest on tego pewny):
nie nalezy stosowac leku Suvardio w najwiekszej mocy (40 mg) i skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceutq przed rozpoczeciem leczenia produktem Suvardio o jakiejkolwiek mocy.

U niewielkiej liczby pacjentow statyny moga wptywac na czynnos¢ watroby. Wykrywa si¢ to prostym
badaniem, sprawdzajacym zwigkszenie aktywnoS$ci enzymdow watrobowych we krwi. Z tego wzgledu
lekarz zleca zwykle wykonanie takich badan przed i w trakcie leczenia lekiem Suvardio.

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjentow z cukrzycg lub
z czynnikami ryzyka jej rozwoju. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest prawdopodobne u 0séb z duzym
stezeniem cukru i thuszczow we krwi, z nadwagg 1 wysokim ci$nieniem tgtniczym.

Suvardio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent musi przyjmowa¢é doustnie kwas fusydowy w celu leczenia zakazenia bakteryjnego,
konieczne bedzie czasowe przerwanie stosowania leku Suvardio. Lekarz poinformuje, kiedy
mozna bezpiecznie wznowi¢ jego przyjmowanie. Jednoczesne stosowanie leku Suvardio i kwasu
fusydowego moze rzadko spowodowa¢ ostabienie migs$ni, ich tkliwos¢ uciskowa lub bél
(rabdomioliza). Wigcej informacji o rabdomiolizie znajduje si¢ w punkcie 4.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujgcych lekow:

= cyklosporyna (stosowana np. po przeszczepieniu narzadu)

= warfaryna, tikagrelor lub klopidogrel albo inne leki przeciwzakrzepowe

= fibraty i inne leki zmniejszajace stezenie lipidow (takie, jak gemfibrozyl, fenofibrat)

= jakiekolwiek leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu (takie jak ezetymib)

= leki stosowane w leczeniu niestrawnosci (stosowane w celu zobojgtnienia kwasu solnego
w zotadku)

= erytromycyna (antybiotyk)

= doustne Srodki antykoncepcyjne (tabletka antykoncepcyjna) lub leki stosowane w hormonalne;j
terapii zastepczej

= regorafenib (stosowany w leczeniu raka)

= darolutamid (lek stosowany w leczeniu raka)

= ktorykolwiek z nastgpujacych lekéw 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 Srodki ostrozno$ci”): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir,
elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

Lek Suvardio moze zmieni¢ dziatanie tych lekow lub wymienione leki moga zmieni¢ dziatanie leku
Suvardio.

Suvardio z jedzeniem i piciem
Lek Suvardio mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Leku Suvardio nie nalezy stosowaé w okresie cigzy lub karmienia piersiag. Jesli pacjentka zajdzie
w cigze w trakcie stosowania leku Suvardio, powinna natychmiast przerwac stosowanie leku

i powiadomi¢ lekarza. Podczas stosowania leku Suvardio nalezy unika¢ zajScia w ciaze, stosujac
skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wigkszo$¢ 0sdb moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny podczas stosowania leku Suvardio,
gdyz nie wptywa on na zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci. Jednak u niektorych pacjentow
podczas leczenia Suvardio moga wystapi¢ zawroty glowy, dlatego w takim przypadku przed
podjeciem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Suvardio zawiera laktoze i s6d

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekane;j, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Suvardio

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

Dawki stosowane zazwyczaj u dorostych

Stosowanie leku Suvardio w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu
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Dawka poczatkowa

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli pacjent przyjmowat wczesniej wickszg
dawke innej statyny. Wybor dawki poczatkowej bedzie zalezat od:

- stezenia cholesterolu,

- oceny ryzyka zawatu migénia sercowego lub udaru mézgu u danego pacjenta,

- istnienia czynnikow, ktdre moga sprzyja¢ wystapieniu u pacjenta dziatan niepozgdanych.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w sprawie najbardziej odpowiedniej dawki
poczatkowej leku Suvardio.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie najmniejszej dawki (5 mg), jesli:

- pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (jest Japonczykiem, Chinczykiem, Filipinczykiem,
Wietnamczykiem, Koreanczykiem lub Hindusem),

- pacjent ma ponad 70 lat,

- u pacjenta stwierdzono umiarkowane zaburzenia czynnos$ci nerek,

- u pacjenta istnieje ryzyko bolow migsni (miopatii).

Zwiekszanie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze zadecydowaé o zwigkszeniu dawki leku tak, aby pacjent otrzymywat najbardziej
odpowiednig dawke leku Suvardio. Jesli dawka poczatkowa wynosita 5 mg, lekarz moze zdecydowac
o podwojeniu jej do dawki 10 mg, nast¢pnie do 20 mg i, w razie konieczno$ci, do 40 mg. Jesli dawka
poczatkowa byto 10 mg, lekarz moze podwoi¢ jg do 20 mg i, w razie koniecznosci, do 40 mg. Zmiany
dawki przeprowadza si¢ co 4 tygodnie.

Maksymalna dawka leku Suvardio wynosi 40 mg. Jest ona przeznaczona wytacznie dla pacjentow
z duzym stgzeniem cholesterolu i duzym ryzykiem zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu,
u ktorych po dawce 20 mg stezenie cholesterolu nie zmniejszylto sie dostatecznie.

Stosowanie leku Suvardio w celu zmniejszenia ryzyka zawalu miesnia sercowego, udaru mozgu
lub zwiazanych z tym probleméw zdrowotnych

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg. Jednak pacjentom, u ktorych wystepuje ktorykolwiek
z wymienionych wyzej czynnikow ryzyka, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat

Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 5 mg. Lekarz moze zwigkszac ja w celu ustalenia dawki leku
Suvardio najlepszej dla pacjenta. Maksymalna dobowa dawka leku Suvardio wynosi 10 mg dla dzieci
w wieku od 6 do 9 lat i 20 mg dla dzieci w wieku od 10 do 17 lat. Przepisang dawke leku przyjmuje
si¢ raz na dobe. Tabletek Suvardio o mocy 40 mg nie nalezy stosowac u dzieci.

Sposéb przyjmowania leku

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lek Suvardio nalezy przyjmowac raz na dobg, o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkow.
Nalezy stara¢ si¢ stosowac tabletki o tej samej porze kazdego dnia, aby tatwiej pamigtac

0 przyjmowaniu leku.

Systematyczne kontrolowanie stezenia cholesterolu

Wazne, aby zglasza¢ si¢ do lekarza na regularng kontrole stezenia cholesterolu i upewnienie si¢, ze
udato si¢ uzyskac i utrzymac prawidlowg wartos¢ tego wskaznika.

Lekarz moze zadecydowa¢ o zwigkszeniu dawki leku Suvardio w celu uzyskania dawki odpowiedniej
dla pacjenta.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Suvardio
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady.

Jesli pacjent udaje si¢ do szpitala lub leczony jest z innego powodu, powinien poinformowac personel
medyczny o przyjmowaniu leku Suvardio.
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Pominiecie przyjecia leku Suvardio
W razie pomini¢cia dawki nalezy zazy¢ nastepng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Suvardio
O zamiarze przerwania stosowania leku Suvardio nalezy poinformowac lekarza. W przypadku
odstawienia leku Suvardio st¢zenie cholesterolu moze si¢ znowu zwigkszy¢.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne, aby pacjent wiedzial, jakie dzialania niepozadane mogg si¢ wigzac ze stosowaniem leku.
Dziatania te sg zwykle tagodne i ustepuja w krotkim czasie.

Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych, nalezy przerwaé

przyjmowanie leku Suvardio i niezwlocznie zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

= trudnosci w oddychaniu z obrzg¢kiem twarzy, warg, jezyka i (Iub) gardta lub bez obrzeku;

= obrzegk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze utrudnia¢ potykanie;

= silny $wiad skory (z wypuklymi grudkami);

= zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w $rodku,
luszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych
1 w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych moga poprzedza¢ goraczka
i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona);

= rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Stosowanie leku Suvardio nalezy réwniez przerwac i niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza, jesli

u pacjenta wystapi/wystapia:

= utrzymujace si¢, niewyjasnione bole migsni. Objawy mig$niowe wystepujg czesciej u dzieci
i mlodziezy niz u dorostych. Podobnie, jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielu
pacjentow wystepowaly nieprzyjemne objawy ze strony mig¢sni, rzadko postepujace do
zagrazajacego zyciu uszkodzenia migsni, znanego jako rabdomioliza,

= zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia dotyczace stawow i dziatanie na komorki
krwi);

= zerwanie mi¢snia.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

= bol glowy

= zawroty glowy

= zaparcie

= nudnosci

= bol zoladka

= bol migsni

= uczucie ostabienia

= zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu, ktore zwykle ustgpuje samoistnie, bez konieczno$ci przerwania
przyjmowania tabletek Suvardio (tylko o mocy 40 mg)

= cukrzyca — jest bardziej prawdopodobna u pacjentow z duzym stezeniem cukru i thuszczow we
krwi, z nadwagg i wysokim ci$nieniem t¢tniczym. Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas
stosowania leku Suvardio.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
= wysypka, $wiad lub inne reakcje skorne
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= zwigkszenie iloéci biatka w moczu, ktore zwykle ustepuje samoistnie, bez koniecznos$ci przerwania
przyjmowania tabletek Suvardio (tylko o mocy 5 mg, 10 mg i 20 mg)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

= cigzka reakcja alergiczna — z takimi objawami, jak obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla,
trudno$ci w potykaniu i oddychaniu, silny §wiad skory (z wypuktymi grudkami). Jesli pacjent
przypuszcza, ze wystapila u niego reakcja alergiczna, powinien przerwa¢ przyjmowanie leku
Suvardio i niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc medyczng

= uszkodzenie mig¢éni u dorostych — dla ostroznos$ci nalezy przerwac przyjmowanie leku Suvardio
i niezwlocznie zwroci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapia utrzymujace sie,
niewyjasnione bole mie$ni

= silny bol brzucha (zapalenie trzustki)

= zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych we krwi

= nieprawidtowe powstawanie siniakéw i krwawienie na skutek matej liczby ptytek krwi

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
= 7o0ltaczka (zazolcenie skory i oczu)

= zapalenie watroby

= Sladowa ilo$¢ krwi w moczu

= uszkodzenie nerwoéw w nogach i rekach (np. drgtwienie)

= bol stawow

= utrata pamigci

= ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czesto$cig (czgstosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych):

= biegunka (luzne stolce)

= kaszel

= dusznosé

= obrzek

= zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne

= zaburzenia seksualne

= depresja

= zaburzenia oddychania, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos$¢ lub goraczka

= zaburzenia Sciggna, niekiedy powiktane zerwaniem

= utrzymujace si¢ oslabienie migs$ni

= miastenia (choroba powodujgca ogolne ostabienie migéni, w tym w niektorych przypadkach migsni
biorgcych udziat w oddychaniu).

= miastenia oczna (choroba powodujgca ostabienie migéni oka).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje oslabienie rgk lub ndg, nasilajace si¢ po
okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnos$ci z potykaniem lub duszno$ci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Suvardio
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, etykiecie i na
blistrze po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki z HDPE wynosi 100 dni.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suvardio

Substancja czynng leku jest rozuwastatyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny w postaci
rozuwastatyny wapniowe;j.

Pozostate sktadniki to: laktoza, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna
krzemowana, skrobia kukurydziana, talk, sodu stearylofumaran.

Otoczka: hypromeloza, mannitol, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), Zzelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172), talk.

Jak wyglada lek Suvardio i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg: brazowe, okragle tabletki powlekane.

Tabletki 10 mg: brazowe, okragte tabletki powlekane z wycisnigtym symbolem “RSV 10” po jedne;j
stronie.

Tabletki 20 mg: brazowe, okragte tabletki powlekane z wycisnigtym symbolem “RSV 20” po jedne;j
stronie.

Tabletki 40 mg: brazowe, okragte tabletki powlekane z wycisnigtym symbolem “RSV 40” po jedne;j
stronie.

Tabletki powlekane sg pakowane w blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub w butelki
z HDPE z zakretka z PP i $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ i umieszczane w tekturowym pudetku.

WielkoS$ci opakowan:
Blistry: 28, 30, 56, 60, 84 1 100 tabletek powlekanych.

Butelki: 30 i 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
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Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
Lek S.A.

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023
Logo Sandoz
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