Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed, 5 mg + 100 mg, kapsulki, twarde
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed, 10 mg + 100 mg, kapsulki, twarde
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed, 20 mg + 100 mg, kapsulki, twarde

Rosuvastatinum + Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
Jak stosowac lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e e

1. Co to jest lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed zawiera dwie substancje czynne - rozuwastatyne i kwas
acetylosalicylowy.

e Rozuwastatyna nalezy do grupy substancji zwanych statynami, ktore sa lekami regulujacymi
poziom lipidow (thuszczoéw), stosowanymi w celu obnizenia poziomu lipidow okreslanych
jako cholesterol i triglicerydy we krwi, gdy niewystarczajaca okazata si¢ sama dieta
niskotluszczowa i zmiana stylu zycia. Cholesterol jest substancja thuszczows (lipidem), ktéra
moze powodowac zwezenie naczyn krwionosnych w sercu, powodujac chorobe wiencowa.
Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko kolejnego zawalu serca, rozuwastatyne mozna réwniez
stosowa¢ w celu zmniejszenia tego ryzyka, nawet jesli stezenie cholesterolu jest prawidtowe.
W trakcie leczenia nalezy stosowac standardows diete obnizajaca stgzenie cholesterolu.

e Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwptytkowymi. Phytki krwi to mate komorki krwi, ktore powodujg krzepnigcie krwi i
uczestnicza w zakrzepicy. Gdy w tetnicy powstanie zakrzep krwi, zatrzymuje on przeplyw
krwi 1 odcina doptyw tlenu. Kiedy nastapi to w sercu, moze spowodowac zawat serca lub
dusznicg bolesna.

Te dwie substancje czynne przyjmowane jednoczesnie zmniejszaja ryzyko wystgpienia kolejnego
zawalu serca, jesli pacjent przebyt zawat serca lub jesli u pacjenta wystepuja napady bolu w klatce
piersiowej (niestabilna dlawica piersiowa).

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed jest wskazany u pacjentéw przyjmujacych juz
rozuwastatyng i kwas acetylosalicylowy w tych dawkach. Zamiast przyjmowania rozuwastatyny i
kwasu acetylosalicylowego w postaci oddzielnych tabletek pacjent otrzyma jedng kapsutke leku
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed, zawierajaca oba sktadniki o takiej samej mocy jak



stosowane poprzednio.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid
Adamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed:

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyng, kwas acetylosalicylowy, jakiekolwiek inne
salicylany lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje¢ (patrz ponize;j).

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, lub jesli zajdzie w cigzg¢ podczas stosowania
leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed, powinna natychmiast przerwac jego
przyjmowanie i poinformowac o tym lekarza. Kobiety powinny unika¢ zajscia w ciaze w
trakcie przyjmowania leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed stosujac
odpowiednig antykoncepcje.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek.

- jesli u pacjenta wystgpuje powtarzajacy si¢ lub niewyjasniony bol migéni.

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

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie cyklosporyna (stosowany np. po przeszczepieniu
narzadow).

- jesli u pacjenta wystapit atak astmy lub obrzek niektorych czesci ciata np. twarzy, warg,
gardta lub jezyka (obrzgk naczynioruchowy) po przyjeciu salicylanow lub NLPZ.

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci wrzody zotadka lub jelita
cienkiego albo jakiekolwiek inne krwawienie, takie jak udar.

- jesli u pacjenta wystgpowaly kiedykolwiek zaburzenia krzepnigcia krwi.

- jesli pacjent choruje na dne moczanowa.

- jesli u pacjenta wystgpuje niewyréwnana niewydolnosc serca.

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie metotreksat (np. w leczeniu raka lub reumatoidalnego.
zapalenia stawow) w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o ciezkim nasileniu lub tuszczenie
si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Adamed lub innych <lekow podobnych>.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed nalezy omowi¢ to z

lekarzem lub farmaceuta

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek.

- jesli pacjent ma problemy z watroba.

- jesli u pacjenta w przesztos$ci wystepowaly powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni,
problemy z mig¢$niami u pacjenta lub cztonkow rodziny lub problemy z mig$niami podczas
przyjmowania w przesztosci innych lekéw obnizajacych stezenie cholesterolu. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapig niewyjasnione bole mi¢sni,
zwlaszcza jesli pacjent Zle si¢ poczuje lub wystapi gorgczka. Nalezy rowniez poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystepuje utrzymujace si¢ ostabienie migséni.

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu.

- jesli tarczyca pacjenta nie dziata prawidlowo.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, zwane fibratami, w celu obnizenia stezenia cholesterolu.
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki, nawet jesli pacjent stosowal wczesniej inne
leki obnizajgce stgzenie cholesterolu we krwi.

- Jesli pacjent przyjmuje leki przeciw zakazeniu HIV np. rytonawir z lopinawirem i (lub)
atazanawirem, patrz punkt ,,Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed a inne leki”.

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni lek zawierajacy kwas



fusydowy (stosowany w zakazeniach bakteryjnych) podawany doustnie lub we
wstrzyknigciach; przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed z kwasem
fusydowym moze prowadzi¢ do cigzkich dolegliwosci mig$ni (rabdomioliza); patrz punkt
,»Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed a inne leki”.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

- jesli pacjent ma ponad 70 lat.

- jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (tj. Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i
Indie). Lekarz musi wybra¢ odpowiednig dawke poczatkowa leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Adamed, ktdra jest odpowiednia dla pacjenta.

- jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci problemy z zotadkiem lub
jelitem cienkim (owrzodzenia lub krwawienie z przewodu pokarmowego).

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen i
naproksen (leki przeciwbdlowe, przeciwgoraczkowe lub przeciwzapalne).

- jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze.

- jesli pacjent choruje na astme, wystepuje u niego katar sienny, polipy nosa lub inne
przewlekte choroby ukladu oddechowego; kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ atak
astmy.

- w przypadku nadwrazliwosci (uczulenia) na inne leki przeciwbolowe i przeciwzapalne, inne
leki przeciwreumatyczne lub inne czynniki wywolujace alergie.

- jesli wystepuja inne alergie (np. z reakcjami skérnymi, swedzeniem).

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny, heparyng - z
wyjatkiem heparyny w matych dawkach).

- Przy uposledzonej czynnosci nerek lub zmniejszonym przeptywie krwi do serca i naczyn
krwionosnych (np. choroba naczyn nerkowych, ostabienie mig$nia sercowego, zmnigjszenie
objetosci krwi, powazne operacje, zatrucie krwi lub zwigkszone krwawienie): kwas
acetylosalicylowy moze dodatkowo zwigksza¢ ryzyko zaburzen czynnosci nerek i ostrej
niewydolnos$ci nerek.

- jesli u pacjentki wystepuja obfite miesigczki.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogoélne
ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioracych udziat w oddychaniu)
lub miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migéni oczu), poniewaz statyny moga
czasami nasila¢ objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

Nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy si¢ nasila lub jesli wystapig cigzkie lub
niespodziewane dziatania niepozadane, np. nietypowe objawy krwawienia, cigzkie reakcje skorne lub
jakiekolwiek inne objawy cig¢zkiej alergii (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejsza¢ wptyw
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i powstawanie
zakrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych male dawki kwasu acetylosalicylowego w celu
ochrony mie¢$nia sercowego.

U niewielkiej liczby o0sob statyny moga oddziatywaé na watrobe. Jest to identyfikowane za pomocg
prostego badania, ktore pozwala wykry¢ podwyzszong aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi. Z
tego powodu lekarz zwykle zaleci wykonanie tego badania krwi (badanie czynnosci watroby) przed
rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed.

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie $cisle kontrolowat stan pacjenta, jesli pacjent choruje na
cukrzyce lub jest narazony na ryzyko rozwoju cukrzycy. Ryzyko wystgpienia cukrzycy jest
prawdopodobne, jesli pacjent ma wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, ma nadwage i wysokie
ci$nienie tetnicze krwi.



Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do odwodnienia organizmu (pacjent moze odczuwaé
pragnienie z sucho$cig w ustach), poniewaz rownoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent planuje zabieg chirurgiczny (nawet niewielki, np.
ckstrakcja zgba), poniewaz kwas acetylosalicylowy rozrzedza krew 1 moze zwigkszaé ryzyko
krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac zespot Reya, gdy jest podawany dzieciom. Zespot Reya
jest bardzo rzadka choroba, ktéra obejmuje mozg i watrobe i moze doprowadzi¢ do zgonu. Z tego
powodu leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed nie nalezy podawa¢ dzieciom i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

U pacjentow z cigzkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej: kwas acetylosalicylowy
moze powodowac przyspieszony rozpad lub rozpad czerwonych krwinek lub pewna forme
niedokrwistosci. Ryzyko to moze by¢ spowodowane przez czynniki takie jak wysokie dawki,
goraczka lub ostre zakazenia.

Mate dawki kwasu acetylosalicylowego powoduja zmniejszenie wydalania kwasu moczowego. Moze
to wywota¢ atak dny moczanowej u pacjentéw z grupy ryzyka.

W przypadku skaleczenia lub zranienia krwawienie moze trwac nieco dtuzej niz zwykle. Jest to
zwigzane z dziataniem kwasu acetylosalicylowego. Niewielkie skaleczenia i zranienia (np. podczas
golenia) zwykle nie majg znaczenia. Jesli u pacjenta wystapia nietypowe krwawienia (w nietypowym
miejscu lub o nietypowym czasie trwania), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W zwigzku ze stosowaniem rozuwastatyny notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, w tym
zespoOl Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami og6élnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale ani w duzych
dawkach bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed moze wptywac nastepujace na inne leki lub

nastgpujace inne leki moga wptywac na niego:

- fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub inne leki stosowane w celu obnizenia poziomu
cholesterolu (takie jak ezetymib),

- produkty na niestrawno$¢ (stosowane w celu zobojetnienia kwasu w zotadku),

- doustne produkty antykoncepcyjne (pigutka),

- hormonalna terapia zastgpcza,

- fostamatinib (stosowany w leczeniu obnizonej liczby ptytek krwi),

- febuksostat (stosowany w leczeniu i zapobieganiu wysokich stezen kwasu moczowego we
krwi),

- teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego),

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka),

- kampatynib (stosowany w leczeniu raka),

- ktérykolwiek 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, symeprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir,
welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir,

- itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

- erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

- leki zmniejszajace krzepliwos$ci krwi i zapobiegajace zakrzepom krwi (np. warfaryna,
heparyna, kumaryna, tikagrelor, klopidogrel, tiklopidyna): kwas acetylosalicylowy moze
zwigkszac ryzyko krwawienia, jesli jest przyjmowany przed lekami powodujgcymi usuniecie
skrzepu krwi lub rozrzedzajacymi krew. W zwigzku z tym, jesli u pacjenta ma by¢ zastosowane
takie leczenie, nalezy zwraca¢ uwagg na objawy krwawienia zewngtrznego lub wewngetrznego
(np. siniaki),

- odrzucenie narzadu po przeszczepieniu (cyklosporyna, takrolimus),

- wysokie ci$nienie tgtnicze (np. leki moczopedne i inhibitory ACE),

- regulacja bicia serca (digoksyna),

- choroba maniakalno-depresyjna (lit),

- leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (niesteroidowe leki przeciwbolowe/przeciwzapalne) oraz
leki przeciwreumatyczne zawierajace kwas salicylowy: zwiekszone ryzyko krwawien i
wrzodow przewodu pokarmowego,

- dna moczanowa (np. probenecyd, benzbromaron),

- jaskra (acetazolamid),

- choroba nowotworowa lub reumatoidalne zapalenie stawow (metotreksat; w dawkach nizszych
niz 15 mg na tydzien),

- leki obnizajace stezenie cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe) takie jak insulina, tolbutamid,
glibenklamid (tzw. pochodne sulfonylomocznika) w potaczeniu z kwasem acetylosalicylowym
w wigkszych dawkach — moze doj$¢ do zmniejszenia stezenia cukru we krwi.

- depresja (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), takie jak sertralina lub
paroksetyna).

- leki stosowane jako hormonalna terapia zastepcza w przypadku uszkodzenia lub usunigcia
gruczotow nadnerczowych lub przysadki mozgowej (z wyjatkiem produktéw stosowanych na
skore lub terapii zastepczej kortyzonem z powodu choroby Addisona) lub w leczeniu stanow
zapalnych, w tym chordb reumatycznych i zapalenia jelit (kortykosteroidy). Jednoczesne
stosowanie zwigksza ryzyko dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

- napady padaczkowe (kwas walproinowy).

- leki powodujace zwigkszone wydalanie z moczem (diuretyki: tzw. antagonisci aldosteronu, np.
spironolakton i kanrenoinian, diuretyki pgtlowe np. furosemid).

- Alkohol: zwigksza si¢ ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Jezeli pacjent bedzie musiat przyjmowaé doustnie kwas fusydowy w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, konieczne bgdzie tymczasowe odstawienie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid
Adamed. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy mozna bezpiecznie wznowi¢ stosowanie tego leku.
Przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed z kwasem fusydowym moze w
rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bolu migsni (rabdomiolizy). Wiecej
informacji na temat rabdomiolizy przedstawiono w punkcie 4.

Stosowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed z jedzeniem i piciem
Spozywanie alkoholu moze potencjalnie zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i
wydluza¢ czas krwawienia.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed, jesli pacjentka jest w ciazy
lub karmi piersig. W przypadku zajScia w cigze podczas przyjmowania leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Adamed nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i poinformowac o tym
lekarza. Kobiety powinny unika¢ zaj$cia w cigzg¢ w trakcie przyjmowania leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Adamed, stosujac odpowiednig antykoncepcje.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wigkszos¢ 0sob moze prowadzi¢ samochod i1 obstugiwaé maszyny w trakcie stosowania leku
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed — nie wptynie to na ich zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych. Jednak u niektérych osob podczas stosowania leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Adamed wystepuja zawroty gtowy. Jesli kapsutki powoduja nudnosci, zawroty
glowy lub zmeczenie badz bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn i
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed zawiera olej sojowy.
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Lekarz ustali odpowiednig moc dawki dla pacjenta, w zaleznosci od stanu zdrowia, aktualnego
leczenia i indywidualnego ryzyka.

Lek ten nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Leczenie nalezy rozpocza¢ od oddzielnego
podawania substancji czynnych; po ustaleniu odpowiednich dawek mozliwa jest zmiana na lek
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed o odpowiedniej mocy dawki.

Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe.

Lek ten nalezy przyjmowac¢ podczas positkow. Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.
Kapsuitki nalezy potykac, popijajac duzg ilo$cig ptynu; nie nalezy ich rozgniata¢ ani rozgryzac.

Jezeli pacjent zostanie przyjety do szpitala lub bedzie leczony z powodu innej choroby, nalezy
poinformowac personel medyczny, ze przyjmuje lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentow w podesztym wieku

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy
Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Zmiana dawki nie jest konieczna u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci nerek.

Stosowanie produktu Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed jest przeciwwskazane u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Stosowanie produktu Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed jest przeciwwskazane u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
W celu uzyskania porady nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominie¢cie przyjecia leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
Nie nalezy si¢ martwi¢. W przypadku pominigcia kapsutki nalezy catkowicie pominaé t¢ dawke.



Nastepng dawke nalezy przyjac¢ o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Po przerwaniu przyjmowania leku
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed st¢zenie cholesterolu moze ponownie wzrosnac. Jezeli
pacjent przerwie stosowanie leku przed otrzymaniem odpowiednich zalecen, moze doj$¢ do nawrotu
schorzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i natychmiast zwrocic¢
si¢ 0 pomoc medyczng w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych bardzo rzadkich,
ciezkich dziatan niepozadanych po przyjeciu tego leku.

- Nagly §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznosci lub trudnosci w oddychaniu

- Obrzek powiek, twarzy lub warg

- Obrzek jezyka i gardta, powodujacy znaczne problemy z oddychaniem i (lub) potykaniem

- Ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na
catym ciele, cigzki $wiad, powstawanie pgcherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon
sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne

- Jesli wystapig czarne stolce lub wymioty krwig (oznaki silnego krwawienia z zotadka).

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pgcherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrgbie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych moga
poprzedzac¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona).

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS
lub zespot nadwrazliwos$ci na lek).

Nalezy takze przerwa¢ przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i
natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem:

e w przypadku wystapienia nietypowych boléw mie$ni, ktére utrzymuja si¢ dluzej niz
mozna oczekiwa¢. Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielkiej liczby
pacjentow wystapity nieprzyjemne dziatania dotyczace mieg$ni, ktore w rzadkich
przypadkach prowadzily do potencjalnie zagrazajacego zyciu uszkodzenia migsni,
okreslanego jako rabdomioliza.

e w przypadku zerwania mig$nia.

e W przypadku wystapienia zespotu choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, zaburzenia
stawow 1 wptyw na komorki krwi).

Zgtaszano nast¢pujace dzialania niepozadane. Jesli ktorekolwiek z nich spowoduje u pacjenta
dolegliwosci lub bedzie si¢ utrzymywalo dluzej niz tydzien, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

ROZUWASTATYNA

Czesto (wystepujace nie czesciej nizu 1 na 10 osoéb):
- Bole glowy.

- Bl brzucha.

- Zaparcia.

- Nudnosci.



Bole migsni.

Uczucie ostabienia.

Zawroty glowy.

Cukrzyca. Jej wystapienie jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjent ma wysokie stezenie
cukru i thuszczow we krwi, ma nadwage i wysokie cisnienie krwi. Podczas stosowania tego
leku lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta.

Niezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

Wysypka, $wiad, pokrzywka Iub inne reakcje skorne.
Zwigkszenie ilosci biatka w moczu — zazwyczaj ustepuje samoistnie bez koniecznos$ci
odstawienia kapsulek leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed (tylko dawki 5-20

mg).

Rzadko (wystepujace nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):

Cig¢zka reakcja alergiczna — do jej objawow nalezg obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnos$ci w przetykaniu i oddychaniu, silny $wiad skory (z wypuktymi zgrubieniami). W
przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ przyjmowanie
leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc
lekarska.

Uszkodzenie mig$ni u dorostych — w ramach $srodkoéw ostroznosci nalezy przerwac
przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nietypowych bolow miesni,
utrzymujacych si¢ dluzej niz oczekiwano.

Silny bol brzucha (zapalenie trzustki).

Podwyzszone st¢zenie enzymoéw watrobowych we krwi.

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawien lub zasinien
(matoptytkowo$¢).

Zespo6t choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wplyw na komarki
krwi).

Bardzo rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob):

Zobltaczka (zazdkcenie sie skory i gatek ocznych).

Zapalenie watroby (stan zapalny watroby).

Obecno$¢ krwi w moczu.

Uszkodzenie nerwow konczyn dolnych i gérnych (np. dretwienie).
Bole stawow.

Utrata pamieci.

Ginekomastia (powiekszenie piersi u mezczyzn).

Nieznana czesto$¢ wystepowania (nie mozna okresli¢ czgsto$ci wystepowania na podstawie
dostepnych danych):

Biegunka (luzne stolce).

Kaszel.

Dusznos¢.

Obrzeki (opuchlizna).

Zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ 1 koszmary senne.

Problemy seksualne.

Depresja.

Problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) uczucie dusznosci lub goraczka.
Uszkodzenie $ciggien.

Zaburzenie dotyczace nerwow, ktore moze powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie.
Utrzymujace si¢ ostabienie migéni.

Miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach
migsni bioracych udzial w oddychaniu).

Miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).



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

KWAS ACETYLOSALICYLOWY

Czesto (wystepujace nie czesciej nizu 1 na 10 osdb):

- Zaburzenia uktadu pokarmowego, takie jak zgaga, nudno$ci, wymioty, bol brzucha i biegunka.

- Krwawienie, takie jak krwawienie z nosa, krwawienie z dzigsel, krwawienie ze skory lub
krwawienie z drog moczowych i narzagdéow plciowych z mozliwoscia wydtuzenia czasu
krwawienia. Dziatanie to moze utrzymywac si¢ przez 4 do 8 dni po przyjeciu leku.

- Niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego (mikrokrwawienie).

Nlezbyt czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
Krwawienia z zotadka lub jelit. Po dlugotrwatym stosowaniu kwasu acetylosalicylowego moze
wystgpi¢ niedokrwisto$¢ (niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza) spowodowana utajong utratg krwi
z zotadka lub jelit.

- Krwawienie srédczaszkowe, obecnos$¢ krwi w moczu.

- Wrzody zotadka lub jelit, ktore bardzo rzadko moga prowadzi¢ do perforacji.

- Zapalenie uktadu pokarmowego.

- Reakcje skorne.

Rzadko (wystepujace nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):

- Reakcje nadwrazliwosci skory, drog oddechowych, przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-
naczyniowego, zwlaszcza u chorych na astmg. Moga wystapi¢ nastepujace objawy choroby: np.
spadek ci$nienia krwi, napady dusznosci, zapalenie btony §luzowej nosa, niedroznos¢ nosa,
wstrzas alergiczny, obrzek twarzy, jezyka i krtani (obrzek Quinckego).

- Powazne krwawienie, takie jak krwawienie z mozgu, zwlaszcza u pacjentow z niewyréwnanym
nadcisnieniem i (lub) jednoczes$nie otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe, ktore w
pojedynczych przypadkach moze zagraza¢ zyciu.

- Splatanie (stan dezorientacji).

- Zawroty glowy, bole glowy.

- Uposledzenie stuchu lub dzwonienie w uszach (szumy uszne), szczeg6lnie u dzieci i 0sob
starszych, moga by¢ objawami przedawkowania (patrz takze punkt ,,Przyjecie wiekszej niz
zalecana dawki leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed”).

Bardzo rzadko (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob):

- Podwyzszone wyniki badan czynno$ciowych watroby.

- Zaburzenia czynno$ci nerek i ostra niewydolno$¢ nerek.

- Spadek stezenia cukru we krwi (hipoglikemia).

- Mate dawki kwasu acetylosalicylowego powoduja zmniejszenie wydalania kwasu
moczowego. Moze to wywota¢ atak dny moczanowej u pacjentow z grupy ryzyka.

- Wywotana goraczka wysypka z zajeciem btony sluzowej (rumien wysickowy
wielopostaciowy).

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania na podstawie dostepnych danych):
- U pacjentéw z ciezkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej obserwowano
przyspieszony rozpad lub rozpad czerwonych krwinek i pewng posta¢ niedokrwistosci.
- W przypadku wczesniejszego uszkodzenia blony $luzowej jelit, w swietle jelit moga
utworzy¢ si¢ blony, co moze skutkowaé poézniejszym zwezeniem.

Jesli ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych okaze si¢ cigzkie Iub jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed

Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i kwas
acetylosalicylowy.

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed 5 mg + 100 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg
rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i 100 mg kwasu acetylosalicylowego.
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed 10 mg + 100 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg
rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i 100 mg kwasu acetylosalicylowego.
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed 20 mg + 100 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg
rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i 100 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to:

Tabletka powlekana z rozuwastatyng:
Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu tlenek, cigzki

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Otoczka tabletki

Alkohol poliwinylowy, cze$ciowo uwodorniony
Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenek z6tty (E 172)

Lecytyna (sojowa)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Guma ksantan

Zelaza tlenek czamy (E 172)

Tabletka z kwasem acetylosalicylowym:
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

Ostonka kapsutki:
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)

Zelaza tlenek z6tty (E 172)

Czarny tusz:

Szelak

Glikol propylenowy

Amonu wodorotlenek, roztwor
Zelaza tlenek czamy (E 172)
Potasu wodorotlenek

Jak wyglada lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed i co zawiera opakowanie
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed 5 mg + 100 mg: twarde kapsuiki zelatynowe o
rozmiarze 2, z bialym nieprzezroczystym korpusem i ciemnozielonym nieprzezroczystym
wieczkiem. Kazda kapsutka zawiera jedna bialg lub prawie biata, obustronnie wypukta, owalna,
niepowlekang tabletke kwasu acetylosalicylowego oraz jedng powlekana, brazowa, obustronnie
wypukta, okragla tabletke rozuwastatyny 5 mg

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed 10 mg + 100 mg: twarde kapsutki zelatynowe o
rozmiarze 1, z biatym nieprzezroczystym korpusem z czarnym nadrukiem ,,ASA 100 i
jasnozielonym nieprzezroczystym wieczkiem z czarnym nadrukiem ,,RSV 10”. Kazda kapsutka
zawiera jedng bialg lub prawie biala, obustronnie wypukta, owalna, niepowlekana tabletke kwasu
acetylosalicylowego oraz jedng powlekana, brazowa, obustronnie wypukla, okragla tabletke
rozuwastatyny 10 mg

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed 20 mg + 100 mg: twarde kapsultki zelatynowe o
rozmiarze 0, z biatym nieprzezroczystym korpusem z czarnym nadrukiem ,,ASA 100 i zielonym
nieprzezroczystym wieczkiem z czarnym nadrukiem ,,RSV 20”. Kazda kapsutka zawiera jedna bialg
lub prawie bialg, obustronnie wypukls, owalna, niepowlekang tabletke kwasu acetylosalicylowego
oraz dwie powlekane, brazowe, obustronnie wypukte, okragte tabletki rozuwastatyny 10 mg

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 28, 30,
56, 60, 90, 100 kapsulek twardych.

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



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkdéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel.: +48 22 732 77 00

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Iasis Pharmaceuticals Hellas Abee
137 Filis Ave

Kamatero Attiki, 134 51

Grecja

Belupo Inc.

Ulica Danica 5
48000 Koprivnica
Chorwacja

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
8054 Graz,
Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Polska: Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Adamed
Austria: RosuASS 5 mg/100 mg Hartkapseln
RosuASS 10 mg/100 mg Hartkapseln
RosuASS 20 mg/100 mg Hartkapseln
Bulgaria: PosyBacrarun/Aneruncanunmiosa kuceinnna Adamed
Chorwacja: ROSIX DUO 5 mg/100 mg tvrde kapsule
ROSIX DUO 10 mg/100 mg tvrde kapsule
ROSIX DUO 20 mg/100 mg tvrde capsule
Niemcy: RosuASS® APONTIS, 5 mg/100 mg Hartkapseln
RosuASS® APONTIS, 10 mg/100 mg Hartkapseln
RosuASS® APONTIS, 20 mg/100 mg Hartkapseln

Wiochy: ASADROX
Portugalia: ESTASP
Stowenia: BELOROSTIN 5 mg/100 mg trde kapsule

BELOROSTIN mg/100 mg trde kapsule
BELOROSTIN 20 mg/100 mg trde capsule
Hiszpania: Roasax 5 mg/ 100 mg céapsulas duras
Roasax 10 mg/ 100 mg capsulas duras
Roasax 20 mg/ 100 mg capsulas duras
Grecja: ROSU-ASA
Cypr: ROSU-ASA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2023
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