Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Roswera, 5 mg, tabletki powlekane
Roswera, 10 mg, tabletki powlekane
Roswera, 15 mg, tabletki powlekane
Roswera, 20 mg, tabletki powlekane
Roswera, 30 mg, tabletki powlekane
Roswera, 40 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Roswera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN .

1. Co to jest lek Roswera i w jakim celu si¢ go stosuje
Roswera nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Lekarz przepisat lek Roswera, poniewaz:

- Pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze wystepuje u niego ryzyko ataku
serca lub udaru. Lek Roswera jest stosowany u dorostych, u mtodziezy oraz u dzieci w wieku
6 lat lub starszych w celu leczenia duzego stezenia cholesterolu.

Lekarz zalecit stosowanie statyny, poniewaz zmiana diety oraz zwickszona aktywno$¢ fizyczna
okazaty sie niewystarczajace do uzyskania prawidtowego st¢zenia cholesterolu we krwi. Pacjent
zazywajacy lek Roswera powinien jednoczes$nie stosowaé diete z obnizong ilo$cig cholesterolu i
¢wiczenia fizyczne.

Lub

- U pacjenta wystegpuja inne czynniki zwigkszajace ryzyko ataku serca, udaru lub innych
podobnych probleméw zdrowotnych.

Atak serca, udar lub inne problemy zdrowotne moga by¢ spowodowane przez chorobg zwana
miazdzycg. Miazdzyca jest wynikiem gromadzenia si¢ ztogéw lipidowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest ciggle stosowanie leku Roswera?
Lek Roswera jest stosowany w celu uzyskania prawidlowego stezenia we krwi substancji
thuszczowych zwanych lipidami, wsrod ktorych najczesciej wystepujacym jest cholesterol.



We krwi wystepuja rézne typy cholesterolu, tzw. zty cholesterol (LDL-C) oraz dobry cholesterol

(HDL-C).

- Roswera moze zmniejsza¢ stezenie ztego cholesterolu oraz zwigkszaé stezenie dobrego
cholesterolu.

- Roswera pomaga hamowa¢ wytwarzanie w organizmie ztego cholesterolu oraz polepsza
zdolno$¢ do usuwania cholesterolu z krwi.

U wigkszosci ludzi wysokie stezenie cholesterolu nie ma wptywu na samopoczucie, poniewaz nie
wywotuje zadnych objawow. Jednak przy braku leczenia ztogi lipidowe moga odktada¢ si¢ w §cianach
naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwezanie.

Zdarza sig, ze zwezone naczynia krwionosne mogg ulec zamknieciu, co powoduje przerwanie
doptywu krwi do serca lub mézgu, prowadzac do ataku serca lub udaru. Poprzez obnizenie stgzenia
cholesterolu mozna zmniejszy¢ ryzyko ataku serca, udaru lub wystgpienia innych podobnych
problemoéw zdrowotnych zwigzanych z wysokim stezeniem cholesterolu.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Roswera nawet, jesli uzyskano prawidlowe wartosci
stezenia cholesterolu, poniewaz lek zapobiega ponownemu zwiekszeniu si¢ stezenia cholesterolu
powodujacego odkladanie si¢ ztogow lipidowych. Leczenie nalezy przerwac, w przypadku zalecenia
lekarza lub zajscia w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roswera

Kiedy nie stosowac leku Roswera

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- w cigzy lub w okresie karmienia piersig. W przypadku zaj$cia w ciazg w czasie stosowania leku
Roswera, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowa¢ sie z lekarzem. Kobiety w wieku
rozrodczym stosujace lek Roswera powinny stosowaé skuteczne metody zapobiegania cigzy;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuje powtarzajacy si¢ lub niewyjasniony bol migsni;

- jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane w
leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);

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

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy

ponownie skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Ponadto nie nalezy przyjmowac leku Roswera w dawce 30 mg lub 40 mg (najwi¢ksza dawka):

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek o umiarkowanym nasileniu (w razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem);

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci tarczycy;

- jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowaly powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni lub
problemy z mig$niami lub podobne problemy u 0s6b spokrewnionych lub problemy z
mig$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow obnizajacych stgzenie
cholesterolu;

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, obnizajace stg¢zenie cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy

ponownie skontaktowaé sie z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Roswera nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:
- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami,



- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z watrobg;

- jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowaty powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni lub
problemy z mig$niami lub podobne problemy u 0séb spokrewnionych lub problemy z
mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow obnizajacych stgzenie
cholesterolu. W przypadku niewyjasnionych bolow migéni zwtaszcza, gdy towarzyszy im zte
samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy rowniez
poinformowac lekarza, jesli wystapi state ostabienie miesni,

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci tarczycy;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, obnizajace stgzenie cholesterolu. Nalezy
doktadnie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki, rowniez w przypadku przyjmowania w przesztosci
innych lekoéw obnizajacych stezenie cholesterolu;

- w przypadku przyjmowania lekow stosowanych w zakazeniu HIV, np. rytonawiru z
lopinawirem i (lub) atazanawirem, patrz punkt ,,Roswera a inne leki”;

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknigciach
lek zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych). Stosowanie
kwasu fusydowego jednoczesnie z lekiem Roswera moze prowadzi¢ do ci¢zkich uszkodzen
miegsni (rabdomiolizy), patrz punkt ,,Roswera a inne leki”;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla
pacjenta dawke leku Roswera);

- jesli u pacjenta wystapita cigzka niewydolno$¢ oddechowa,

- jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie). Lekarz
dobierze odpowiednig dla pacjenta dawke poczatkowa leku Roswera;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu rozuwastatyny lub innych
statyn;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujgca ogdlne ostabienie
migsni, w tym w niektorych przypadkach mies$ni bioracych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci):

- Nie nalezy przyjmowa¢ leku Roswera 30 mg i 40 mg (najwi¢ksza dawka). Nalezy
skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem jakiejkolwiek dawki leku
Roswera.

U niewielkiej liczby pacjentdéw przyjmowanie statyn moze wptywac na czynnos$¢ watroby. Dziatanie
to mozna oznaczy¢ za pomoca prostego badania krwi sprawdzajacego czy aktywnos¢ enzymow
watrobowych ulegla zwigkszeniu. Dlatego tez lekarz zwykle zaleci wykonanie badan krwi (badanie
aktywnosci enzymow watrobowych) przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia lekiem Roswera.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg lekarska
podczas stosowania tego leku. Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow
we krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi, moga by¢ zagrozeni ryzykiem rozwoju cukrzycy.

W zwigzku ze stosowaniem leku Roswera notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawdw opisanych w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Roswera i
niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Drzieci i mtodziez

- jesli pacjent ma mniej niz 6 lat: leku Roswera nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej
6 lat.

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat: lek Roswera w dawkach 30 mg oraz 40 mg nie jest
odpowiedni do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Roswera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym rowniez o lekach
wydawanych bez recepty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekdw:

- cyklosporyna (lek stosowany, np. po przeszczepie narzadu),

- warfaryna, klopidogrel lub tikagrelor (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew),

- fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek obnizajacy stezenie cholesterolu
(np. ezetymib),

- leki na niestrawnos¢ (stosowane w celu neutralizacji kwasu solnego w zotadku),

- erytromycyna (antybiotyk), kwas fusydowy (antybiotyk — patrz ponizej oraz punkt ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”),

- doustne srodki antykoncepcyjne,

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka)

- hormonalna terapia zast¢pcza,

- ktorykolwiek z nastepujacych 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 $rodki ostroznosci”): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir,
elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

Roswera moze zmienia¢ dziatanie tych lekow lub powyzsze leki mogg zmienia¢ dziatanie leku

Roswera.

Jesli w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowac kwas fusydowy w postaci doustnej, nalezy
tymczasowo odstawi¢ ten lek. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy bedzie mogt ponownie zaczaé
stosowac lek Roswera w bezpieczny sposob. Stosowanie leku Roswera z kwasem fusydowym w
rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia miesni, tkliwosci lub bolu (rabdomioliza).
Wigcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

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

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Roswera w cigzy lub podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka zajdzie w
cigze w czasie przyjmowania leku Roswera, powinna natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego leku
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Roswera.

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W przypadku wigkszosci pacjentow lek Roswera nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty glowy. W przypadku
wystgpienia zawrotdw glowy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed podejmowaniem prob
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Roswera zawiera laktoze (rodzaj cukru)

Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektérych cukrow, powinien on skonsultowacé si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Roswera



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowane dawki u dorostych pacjentow

Stosowanie leku Roswera w celu obnizenia wysokiego stezenia cholesterolu:

Dawka poczgtkowa

Leczenie lekiem Roswera nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet w przypadku
przyjmowania przez pacjenta w przeszto$ci innych statyn w wiekszych dawkach. Dawka poczatkowa
zalezy od:

- stezenia cholesterolu,

- wielko$ci ryzyka wystapienia ataku serca lub udaru,

- obecnosci czynnika, ktory moze sprzyja¢ wystapieniu dziatan niepozadanych.

Nie wszystkie dawki leku Roswera moga by¢ dostepne.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu ustalenia odpowiedniej dawki
poczatkowe;j.

Lekarz moze przepisa¢ najmniejszg dawke (5 mg), jesli:

- pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie),
- pacjent jest w wieku powyzej 70 lat,

- wystepuja problemy z nerkami o umiarkowanym nasileniu,

- wystepuje ryzyko bolu migsni i problemow z migsniami (miopatia).

Zwigkszenie dawki i maksymalna dawka dobowa

W celu osiggniecia prawidlowego stgzenia cholesterolu lekarz moze zdecydowac o stopniowym
zwigkszaniu dawki, az do maksymalnej dawki, wynoszacej 40 mg raz na dobg. Kazdorazowe
zwigkszanie dawki bedzie odbywac¢ sie w czterotygodniowych odstepach.

Maksymalna dawka dobowa leku Roswera to 40 mg. Dawka ta jest stosowana tylko u pacjentow z
duzym stezeniem cholesterolu, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia ataku serca lub
udaru, u ktérych stezenie cholesterolu nie zmniejszyto si¢ wystarczajgco podczas stosowania
mniejszych dawek.

Stosowanie leku Roswera w celu zmniejszenia ryzyka ataku serca, udaru lub wystapienia innych
podobnych probleméw zdrowotnych:

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg na dobg. Jednakze lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke, jesli
u pacjenta wystepujg jakiekolwiek wspomniane powyzej czynniki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku 6-17 lat

Zakres dawek u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi od 5 do 20 mg raz na dobe. Zwykle
stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg i lekarz moze stopniowo zwigkszy¢ dawke tak, aby byta
ona odpowiednia dla pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku Roswera to 10 mg lub 20 mg u dzieci
w wieku od 6 do 17 lat w zalezno$ci od stanu chorobowego. Lek nalezy zazywaé raz na dobe. Leku
Roswera w dawce 30 mg i 40 mg w postaci tabletek nie nalezy stosowac u dzieci.

Sposéb przyjmowania tabletek
Tabletke nalezy potykaé w catosci, popijajac woda.

Lek Roswera nalezy przyjmowa¢ raz na dobe. Lek Roswera mozna przyjmowac o dowolnej porze
dnia.

W celu tatwiejszego pamigtania o przyjmowaniu leku, nalezy go przyjmowac o tej samej porze
kazdego dnia.

Regularne kontrole lekarskie sprawdzajace stezenie cholesterolu
Istotne jest regularne zglaszanie si¢ na kontrole lekarska w celu sprawdzenia, czy st¢zenie cholesterolu
utrzymuje si¢ na odpowiednim poziomie.



Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Roswera do dawki odpowiedniej dla danego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Roswera

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Jesli pacjent udaje si¢ do szpitala lub jest leczony z powodu innych chordb, nalezy poinformowac
personel medyczny o przyjmowaniu leku Roswera.

Pominiecie zastosowania leku Roswera
Nie nalezy si¢ martwi¢ w przypadku pominigcia przyjecia dawki, kolejna dawke nalezy przyjac o
zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Roswera
Przed przerwaniem stosowania leku Roswera, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Przerwanie
stosowania leku Roswera moze spowodowa¢ ponowne zwigkszenie stgzenia cholesterolu.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne jest, aby pacjent mial §wiadomos¢, jakie dziatania niepozadane leku moga wystapié. Dziatania
niepozadane sg na ogot tagodne i krotkotrwate.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Roswera i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- problemy z oddychaniem, z lub bez obrzeku twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta,

- obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudno$ci w potykaniu,

- cigzki $wiad skory (z guzkami).

Nalezy réwniez przerwac stosowanie leku Roswera i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,

jeSll wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan nlepozqdanych
nietypowy bol migsni lub problemy z mig$niami trwajace dtuzej niz mozna tego oczekiwac.
Objawy dotyczace migsni czg$ciej wystepuja u dzieci i mtodziezy niz u dorostych. Tak jak w
przypadku innych statyn dziatania niepozadane dotyczace migsni wystepuja u niewielkiej liczby
pacjentow i rzadko moga rozwina¢ si¢ w potencjalnie zagrazajace zyciu uszkodzenie mie$ni
zwane rabdomioliza,

- zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow 1 wplyw na krwinki),

- zerwanie migsnia,

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czegsto z pgcherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skoérnych moga
poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona),

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 do 1 na 100 pacjentow):
- Bdl glowy.

- B0l brzucha.

- Zaparcia.

- Nudnosci.

- Bo6l mig$ni.

- Ostabienie.

- Zawroty glowy.



- Zwiekszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do hormy samoistnie bez
koniecznosci odstawienia leku Roswera (tylko w przypadku dawki 40 mg).

- Cukrzyca - istnieje wigksze prawdopodobienstwo cukrzycy, jesli pacjent ma wysokie stezenie
cukru i thuszczow we krwi, nadwagg 1 wysokie ci$nienie tetnicze. Lekarz prowadzacy bedzie
monitorowal pacjentow z grupy ryzyka podczas przyjmowania tego leku.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 do 1 na 1 000 pacjentow):

- Wysypka, §wiad lub inne reakcje skorne.

- Zwiekszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy samoistnie bez
koniecznosci odstawienia leku Roswera (tylko w przypadku dawek 5-20 mg).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 do 1 na 10 000 pacjentow):

- Ciezka reakcja alergiczna obejmujaca obrzek twarzy, jezyka i (Iub) gardla, ktory moze
powodowac trudnosci w potykaniu i oddychaniu, cigzki §wiad skory (z guzkami). W razie
wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Roswera i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Uszkodzenie mi¢$ni u dorostych. W razie wystgpienia nietypowego boélu miesni lub
probleméw z mi¢$niami trwajacymi dluzej niz mozna oczekiwac, jako §rodek ostroznosci
nalezy przerwa¢ stosowanie leku Roswera i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

- Silny b6l brzucha (zapalenie trzustki).

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

- Zmniejszenie liczby plytek krwi zwigkszajace ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
(trombocytopenia).

- Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow 1 wptyw na krwinki).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- Zobttaczka (zazolcenie skory i oczu).

- Zapalenie watroby.

- Sladowe iloéci krwi w moczu.

- Uszkodzenie nerwow konczyn dolnych i gornych (zdretwienie).

- Bol stawow.

- Utrata pamigci.

- Ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci moga obejmowaé:

- Biegunke.

- Kaszel.

- Skrocony oddech (duszno$e).

- Obrzek.

- Zaburzenia snu, w tym bezsennos¢ i koszmary senne.

- Zaburzenia funkcji seksualnych.

- Depresja.

- Problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocony oddech lub goraczka.

- Uszkodzenie $ciggna.

- State ostabienie migsni.

- Miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach
mie$ni bioragcych udziat w oddychaniu).

- Miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie mies$ni oka).
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nodg, nasilajace
si¢ po okresach aktywnosci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudno$ci 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 zgtaszac¢



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Roswera
Substancja czynng leku jest rozuwastatyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg lub 40 mg
rozuwastatyny, w postaci rozuwastatyny wapniowej.
Pozostate sktadniki to laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna w rdzeniu tabletki oraz laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek
(E 171), makrogol 6000 i kopolimer metakrylanu butylu zasadowy w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Roswera i co zawiera opakowanie

Roswera, 5 mg: biate, okragle (Srednica 7 mm), lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze §cietymi
krawedziami i z wyttoczong ,,5’” po jednej stronie.

Roswera, 10 mg: biate, okragte ($rednica 7,5 mm), lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze Scigtymi
krawegdziami i z wyttoczong ,,10”° po jednej stronie.

Roswera, 15 mg: biate, okragte (srednica 9 mm), lekko dwuwypukle tabletki powlekane ze $cigtymi
krawedziami i z wytloczong ,,15” po jednej stronie.

Roswera, 20 mg: biate, okragte (Srednica 10 mm) tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami.
Roswera, 30 mg: biate, dwuwypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki z linig podziatu po obu
stronach (wymiary 15 mm x 8 mm). Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu
ulatwienia potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Roswera, 40 mg: biate, dwuwypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki (wymiary 16 mm X
8,5 mm).

Opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.07.2023



