Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm, 5 mg + 10 mg, tabletki
Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm, 10 mg + 10 mg, tabletki
Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm, 20 mg + 10 mg, tabletki

Rosuvastatinum + Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli u pacjenta wystapig 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 Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm
Jak stosowac¢ lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm zawiera dwie rézne substancje czynne w jednej tabletce. Jedng
z substancji czynnych jest rozuwastatyna z grupy tak zwanych statyn, a drugg substancjg czynng jest
ezetymib.

Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia stezenia we krwi
cholesterolu catkowitego, tzw. ,,ztego” cholesterolu (cholesterol LDL) i substancji thuszczowych o
nazwie ,triglicerydy”, a ponadto zwigksza stezenie tzw. ,,dobrego” cholesterolu (cholesterol HDL).
Lek zmniejsza stezenie cholesterolu dzialajac na dwa sposoby: zmniejsza ilo$¢ cholesterolu
wchianianego w przewodzie pokarmowym oraz ilo$¢ cholesterolu wytwarzanego w organizmie.

U wigkszodci ludzi duze stgzenie cholesterolu nie wplywa na samopoczucie, gdyz nie powoduje
zadnych objawéw. Jednak nieleczone powoduje, ze zlogi ttuszczowe mogg gromadzi¢ si¢ w $cianach
naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwgzenie. Na skutek zwezenia mozliwe jest zamkniecie $wiatla
naczynia krwionosnego i odcigcie doptywu krwi do serca lub mozgu, co prowadzi do zawatu mieénia
sercowego lub udaru mézgu. Poprzez obnizenie st¢zenia cholesterolu mozna zmniejszyé ryzyko
zawalu serca, udaru mézgu lub innych podobnych probleméw zdrowotnych.

Lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm stosuje si¢ u pacjentow, u ktérych sama dieta nie wystarcza,
aby utrzyma¢ prawidlowe stezenie cholesterolu. Podczas stosowania tego leku nalezy caly czas
przestrzegad diety obnizajgcej stezenie cholesterolu.

Lekarz moze przepisa¢ lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm, jesli pacjent przyjmuje juz

rozuwastatyne i ezetymib w takich samych dawkach, jak w leku ztozonym.

Lek stosuje si¢ u pacjentow:

*  ze zwigkszonym stezeniem cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna)

* zchorobg serca — lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru
moézgu, konieczno$ci wykonania zabiegu chirurgicznego w celu poprawy przeptywu krwi w sercu



lub koniecznos$ci hospitalizacji z powodu boélu w klatce piersiowe;j.
Lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nie pomaga w zmniejszeniu masy ciala.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

*jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, ezetymib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

*jesli pacjent ma chorobe watroby

* jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek

*jedli pacjent odczuwa nawracajace, niewyjasnione bdle migéniowe (miopatia)

* jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy cyklosporyng (stosowany na przyklad po przeszczepieniu
narzadu)

*jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania
leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm, powinna natychmiast przerwac przyjmowanie leku i
powiadomi¢ o tym lekarza. Podczas stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nalezy
unika¢ zajscia w cigzg, stosujac skuteczne metody antykoncepcji (patrz podpunkt ,,Cigza
i karmienie piersig”).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma co do tego watpliwosci),
nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nalezy omoéwié to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
 pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;
pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;
pacjent odczuwal nawracajace lub niewyjasnione bole migsniowe, w przesztosci wystepowaty
u niego lub u jego krewnych schorzenia migs$ni, badz wezesniejsze problemy dotyczace miesni
mialy zwigzek z przyjmowaniem innych lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu. W razie
niewyjasnionych boléw miesni, zwlaszcza polaczonych ze zlym samopoczuciem lub gorgczka,
nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza. Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
0 utrzymujacym si¢ ostabieniu mie$ni;
pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii). Lekarz ustali
odpowiednig dla pacjenta dawke leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm;
pacjent otrzymuje leki przeciwzakazne, w tym leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV lub
wirusem zapalenia watroby typu C, np. rytonawir z lopinawirem i (lub) atazanawir lub symeprewir
(patrz punkt ,,Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm a inne leki”);
pacjent ma cig¢zka niewydolnosé oddechowa;
pacjent przyjmuje inne leki (tzw. fibraty) w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu (patrz punkt
»Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm a inne leki”);
pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;
u pacjenta stwierdzono nieprawidtowa czynnosé tarczycy (niedoczynnosé tarczycy);
pacjent ma ponad 70 lat (gdyz lekarz bedzie musial wybra¢ dla niego odpowiednig dawke leku
Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm);
pacjent otrzymuje lub otrzymywat w ciagu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknieciu lek
o nazwie kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych). Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego i leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm moze prowadzi¢ do powaznych
zaburzen dotyczacych migsni (rabdomioliza).

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci, czy taka
sytuacja ma miejsce), nalezy ponownie porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem

stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm.

U niewielkiej liczby oséb statyny mogg wplywaé na czynno$é watroby. Wykrywa sie to prostym



badaniem, sprawdzajacym zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi. Dlatego lekarz
zaleca¢ bedzie regularnie wykonanie takich badan w trakcie stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe
/Rafarm. Wazne, aby pacjent zglaszat si¢ do lekarza po skierowanie na badania.

Podczas stosowania tego leku lekarz bgdzie uwaznie kontrolowat stan pacjentéw z cukrzycg lub
z czynnikami ryzyka jej rozwoju. Istnieje duze prawdopodobiefistwo zagrozenia rozwojem cukrzycy,
jesli pacjent ma duze stgzenia cukréw i thuszezy we krwi, nadwage i wysokie ci$nienie tetnicze.

Jesli pacjent udaje si¢ do szpitala lub leczony jest z innego powodu, powinien poinformowaé personel
medyczny o przyjmowaniu leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm u dzieci i mlodziezy w wieku

ponizej 18 lat.
Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujgcych lekow:

* cyklosporyna (lek stosowany np. po przeszczepieniu narzagdu w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepu. Cyklosporyna nasila dzialanie jednocze$nie stosowanej rozuwastatyny). Podczas
stosowania cyklosporyny nie nalezy przyjmowa¢ leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm.

* leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, acenokumarol lub fluindion (jednoczesne stosowanie
z lekiem Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm moze spowodowa¢ nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia) albo klopidogrel.

* inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, tzw. fibraty, ktore regulujg rowniez stezenie
triglicerydow we krwi (np. gemfibrozyl i inne leki z tej grupy). Podczas jednoczesnego stosowania
zwigksza si¢ dzialanie rozuwastatyny.

' kolestyramina (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu), gdyz wptywa ona na
sposéb dziatania ezetymibu.

* regorafenib (stosowany w leczeniu raka)

' ktorykolwiek z nastepujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazef 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,
symeprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir,
glekaprewir, pibrentaswir. Patrz punkt ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci.

* leki stosowane w leczeniu niestrawnosci, zawierajace glin i magnez (stosowane w celu
zoboje¢tnienia kwasu solnego w zotadku). Leki te moga zmniejszy¢ stezenie rozuwastatyny
w osoczu. Takie dzialanie mozna ostabi¢ przyjmujac te leki 2 godziny po przyjeciu rozuwastatyny.

* erytromycyna (antybiotyk). Podczas jednoczesnego stosowania zmniejsza si¢ dziatanie
rozuwastatyny.

*  kwas fusydowy. Jesli pacjent musi przyjmowaé doustnie kwas fusydowy w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, konieczne bgdzie czasowe odstawienie leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm.
Lekarz poinformuje, kiedy mozna bezpiecznie wznowié jego przyjmowanie. Jednoczesne
stosowanie leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm i kwasu fusydowego moze rzadko spowodowaé
ostabienie migsni, ich tkliwo$¢ uciskowa lub bol (rabdomioliza). Wigcej informacji o rabdomiolizie
znajduje si¢ w punkcie 4.

* doustne Srodki antykoncepcyjne (tabletka antykoncepcyjna). Podczas jednoczesnego stosowania
zwigksza si¢ stgzenie hormonéw piciowych uwalnianych z tabletki.

* leki stosowane w hormonalne;j terapii zast¢pczej (zwigkszenie stezenia hormonéw we krwi).

Jesli pacjent ma by¢ przyjety do szpitala lub leczony jest z powodu innej choroby, powinien
poinformowac¢ personel medyczny o przyjmowaniu leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm.

Ciaza i karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nie nalezy stosowa¢, jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢
zaj$¢ w cigze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w okresie
stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm, powinna natychmiast przerwa¢é stosowanie leku
i powiadomi¢ lekarza. Podczas stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm pacjentki powinny
stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Karmienie piersig
Leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nie nalezy stosowaé¢ w okresie karmienia piersig, gdyz nie
wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nie powinien wptywac na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze u niektérych pacjentéw lek Rosuvastatin +
Ezetimibe /Rafarm moze wywola¢ zawroty glowy. W takim przypadku przed podjeciem prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Tabletki leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm zawieraja laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono weze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W czasie stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nalezy kontynuowa¢ diete
niskocholesterolowa i zachowywaé aktywnos$¢ fizyczna.

Zalecang dawka dobowa u dorostych jest jedna tabletka o danej mocy.

Lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nalezy przyjmowa¢ raz dziennie.

Lek mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub bez. Tabletki nalezy potykaé
w catosci, popijajac woda.

Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Jesli
rozpoczyna si¢ leczenie lub jesli konieczna jest zmiana dawki, nalezy przyjmowac kazda z substancji
czynnych w postaci osobnych lekow i dopiero po ustaleniu ich dawek mozna przej$é¢ na lek
Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm o okreslonej mocy.

Regularne kontrolowanie stezenia cholesterolu
Wazne, aby zglasza¢ si¢ do lekarza na regularng kontrolg stezenia cholesterolu w celu upewnienia sie,
ze udalo si¢ uzyskac i utrzymac prawidlowg warto$¢ tego wskaznika.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm
W razie przedawkowania nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatlem ratunkowym
najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Pominigcie przyjecia leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm
W razie pominigcia dawki leku nastgpna tabletke nalezy przyjaé¢ o wlasciwej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chee przerwaé przyjmowanie leku Rosuvastatin +
Ezetimibe /Rafarm. Po odstawieniu leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm stezenie cholesterolu
moze si¢ znowu zwiekszy¢.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne, aby pacjent wiedzial, jakie dziatania niepozgdane mogg si¢ wigzaé ze stosowaniem leku.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm i niezwlocznie zwrécié
si¢ 0 pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych:

- reakcja alergiczna: obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze utrudnia¢ oddychanie i
potykanie

- zespol choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, zaburzenia stawoéw i wpltyw na komorki krwi)

- zerwanie migsnia.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek nietypowy,
utrzymujacy si¢ bol migsni. Stan taki rzadko moze postgpowaé do zagrazajacego zyciu uszkodzenia
migs$ni (znanego jako rabdomioliza), powodujacego zte samopoczucie, gorgczke i zaburzenia
czynnosci nerek.

W celu okreslenia czgstosci dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:

- bardzo czgste (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osdb)

- czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osdb)

- niezbyt czgste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

- rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

- bardzo rzadkie (mogg wystgpowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b), w tym pojedyncze przypadki

Czeste dzialania niepozgdane

«  bol glowy

» zaparcie

» nudnosci

» b6l miesni

» uczucie ostabienia

«  zawroty glowy

= cukrzyca - jest bardziej prawdopodobna u pacjentow z duzym stezeniem cukru i thuszczéw we
krwi, z nadwagg i wysokim ci$nieniem krwi. Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas
stosowania tego leku.

= bol zolgdka

» biegunka

» wzdecia (nadmiar gazow w jelitach)

» odczucie zmegczenia

= zwigkszenie wynikow niektorych badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby (aktywnosci
aminotransferaz)

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane

«  wysypka, $wiad, pokrzywka

» zwigkszenie ilosci biatka w moczu, ktére zwykle ustepuje samoistnie, bez koniecznosci przerwania
przyjmowania tabletek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm

» zwigkszenie wynikéw pewnych badan oceniajacych stan migs$ni (aktywnos$¢ kinazy kreatynowej,
CK)



= kaszel

= niestrawno$é

« zgaga

= b6l stawow

= skurcze mig$ni

= bol szyi

= zmniejszenie apetytu

= bdl

= bol w klatce piersiowej

= uderzenia gorgca

= wysokie ci$nienie krwi

= mrowienie

= sucho$¢ w jamie ustnej

= zapalenie blony $luzowej zolgdka
= b6l plecéw

= oslabienie mig$ni

= bol w ramionach i nogach

» obrzek, zwlaszcza rak i stop

Rzadkie dzialania niepozgdane
« zapalenie trzustki powodujace silny bél brzucha, ktéry moze promieniowaé do plecow
« zmniejszenie liczby plytek krwi

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

«  76Mtaczka (zazotcenie skory i oczu)

» zapalenie watroby

» $ladowa ilo$¢ krwi w moczu

» uszkodzenie nerwéw w nogach i r¢gkach (np. dretwienie)
= utrata pamieci

» powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia)

Dzialania niepozadane wyst¢pujace z nieznang czestoscia

» duszno$é

»  obrzgk

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

» zaburzenia seksualne

« depresja

» zaburzenia oddychania, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub gorgczka

« uszkodzenie $ciggna

» utrzymujace si¢ ostabienie migsni

» kamica z6lciowa lub zapalenie pgcherzyka zéiciowego (co moze spowodowaé bol brzucha,
nudnosci, wymioty)

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rosuvastatin + Ezetimibe /Rafarm



Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm

Substancjami czynnymi leku sa: rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i ezetymib.
Tabletki zawierajg rozuwastatyne wapniowa w ilosci odpowiadajacej 5 mg, 10 mg lub 20 mg
rozuwastatyny. Kazda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu.

Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
krospowidon typ A, powidon K-30, sodu laurylosiarczan i magnezu stearynian

Jak wyglada lek Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm i co zawiera opakowanie

Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm, tabletki 5 mg + 10 mg: biata lub prawie biata, okragla, ptaska,
tabletka niepowlekana, z wytloczeniem E2 po jednej stronie i 2 po drugiej stronie. Srednica tabletki
wynosi 10 mm.

Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm, tabletki 10 mg + 10 mg: biata lub prawie biala, owalna,
obustronnie wypukla, tabletka niepowlekana, z wyttoczeniem E1 po jednej stronie i 1 po drugiej
stronie. Tabletka ma wymiary 15 mm x 7 mm

Rosuvastatin + Ezetimibe Rafarm, tabletki 20 mg + 10 mg: biaa lub prawie biala, okragta,
obustronnie wypukla, tabletka niepowlekana. Srednica tabletki wynosi 11 mm.

Opakowania zawierajace po 30 tabletek w blistrze z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium,
umieszczone w tekturowym pudetku z ulotka informacyjng dla pacjenta.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
RAFARM S.A.

12 Korinthou str.

15451 N. Psihiko, Ateny
Grecja

Wytwoérca:

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice

190 02 Paiania, Attyka
Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



