Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rosuvastatin MSN, 5 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatin MSN, 10 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatin MSN, 20 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatin MSN, 40 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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¢ 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 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:
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Co to jest lek Rosuvastatin MSN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin MSN
Jak stosowac lek Rosuvastatin MSN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosuvastatin MSN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Rosuvastatin MSN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rosuvastatin MSN nalezy do grupy lekow zwanych statynami.

Lek Rosuvastatin MSN jest zalecany do stosowania poniewaz:

Lub

Pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze wystepuje u niego ryzyko ataku
serca (zawalu serca) lub udaru. Lek Rosuvastatin MSN stosuje si¢ u dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku powyzej 6 lat w celu leczenia wysokiego stezenia cholesterolu.

Zalecono stosowanie statyny, gdyz zmiana diety oraz zwigkszona aktywnos¢ fizyczna okazaty
si¢ niewystarczajace do uzyskania prawidtowego stezenia cholesterolu. Podczas stosowania
leku Rosuvastatin MSN nalezy utrzymywac¢ diet¢ zmniejszajaca stgzenie cholesterolu oraz
wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne.

U pacjenta wystepuja inne czynniki zwigkszajace ryzyko zawatu serca, udaru lub innych
podobnych chordb.

Zawat serca, udar lub inne problemy zdrowotne mogg by¢ spowodowane przez chorob¢ zwang
miazdzycg. Miazdzyca jest wynikiem odktadania si¢ blaszek miazdzycowych w naczyniach
krwiono$nych.

Dlaczego wazne jest stosowanie leku Rosuvastatin MSN



Lek Rosuvastatin MSN jest stosowany w celu uzyskania prawidlowego stezenia we krwi substancji
thuszczowych zwanych lipidami, najczesciej cholesterolu.

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

° Lek Rosuvastatin MSN moze zmniejszac stgzenie ,,ztego” cholesterolu oraz zwigkszac
stezenie ,,dobrego” cholesterolu.
° Dziatanie leku Rosuvastatin MSN polega na hamowaniu wytwarzania w organizmie ,,ztego”

cholesterolu oraz utatwia usuwanie go z krwi.

U wigkszos$ci ludzi wysokie stezenie cholesterolu nie ma wptywu na samopoczucie, poniewaz nie
wywotuje zadnych objawdw. Jednak przy braku leczenia, ztogi substancji ttuszczowych moga
odktada¢ si¢ w §cianach naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwe¢zanie.

Czasami zwezone naczynia krwiono$ne moga ulec zamknigciu, co powoduje przerwanie doptywu
krwi do serca lub mozgu, prowadzac do zawalu serca lub udaru. Poprzez zmniejszenie stezenia
cholesterolu mozna zmniejszy¢ ryzyko zawatu serca, udaru lub wystapienia innych podobnych choréb
zwigzanych z duzym stezeniem cholesterolu.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Rosuvastatin MSN nawet, jesli uzyskano prawidtowe
wartosci stgzenia cholesterolu, poniewaz lek zapobiega ponownemu zwigkszeniu si¢ stezenia

cholesterolu powodujacego odktadanie si¢ ztogdéw substancji thuszczowych.

Jednak nalezy przerwac stosowanie leku, jesli tak zaleci lekarz lub jesli pacjentka zajdzie w ciaze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin MSN

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosuvastatin MSN:

. jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. W przypadku zajsScia w cigze w czasie

stosowania leku Rosuvastatin MSN, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym stosujace lek Rosuvastatin MSN
powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek.

jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace sie lub niewyjasnione bole migsni.

jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane
w wirusowym zakazeniu watroby zwanym 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
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto nie nalezy przyjmowac leku Rosuvastatin MSN w dawce 40 mg (najwigksza dawka):

. jesli u pacjenta wystepuja 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 przesztosci wystepowaly powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bdle migsni

lub problemy z mig$niami lub podobne problemy u 0s6b spokrewnionych lub problemy z
mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu,

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu,



. jesli pacjent ma pochodzenie azjatyckie (japonskie, chinskie, filipinskie, wietnamskie,
koreanskie i hinduskie),
. jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, zmniejszajace stezenie cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rosuvastatin MSN nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami.
. jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.
. jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migéni

lub problemy z mig$niami lub podobne problemy u 0séb spokrewnionych lub problemy z
mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu. W przypadku niewyjasnionych boléw migéni zwlaszcza, gdy towarzyszy im zte
samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy réwniez
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o statym ostabieniu migsni.

. 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 MSN lub
innych lekow podobnych.

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu.

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoS$ci tarczycy.

. jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, zmniejszajace stezenie cholesterolu. Nalezy

doktadnie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki, rowniez w przypadku przyjmowania w przesztosci
innych lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV, np. rytonawir z
lopinawirem i (lub) atazanawirem (patrz punkt ,,L.ek Rosuvastatin MSN a inne leki”).
. jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciagu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydynowy

(lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciu. Stosowanie
kwasu fusydynowego z lekiem Rosuvastatin MSN moze prowadzi¢ do powaznych problemow
z mig¢éniami (rabdomiolizy), patrz takze ,,Lek Rosuvastatin MSN a inne leki”.

. pacjentow w wieku powyzej 70 lat (poniewaz lekarz ustali wtasciwa dla pacjenta dawke
poczatkows leku Rosuvastatin MSN).
pacjentow z cigzka niewydolnos$ciag oddechowa.

. pacjentdw pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego, wietnamskiego,
koreanskiego i hinduskiego). Lekarz dobierze odpowiednia dla pacjenta dawke poczatkowa
leku Rosuvastatin MSN.

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

J Nie nalezy przyjmowac leku Rosuvastatin MSN w dawce 40 mg (najwicksza dawka) i nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiejkolwiek dawki leku
Rosuvastatin MSN.

W zwiazku ze stosowaniem leku Rosuvastatin MSN notowano wystgpowanie cig¢zkich reakcji
skornych, w tym zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwaé stosowanie
leku Rosuvastatin MSN i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niewielkiej liczby pacjentdéw przyjmowanie statyn moze wptywaé na czynnos¢ watroby. Dziatanie
to mozna oznaczy¢ za pomocg prostego badania krwi sprawdzajacego czy aktywnos¢ enzymow
watrobowych ulegta zwigkszeniu. Dlatego tez lekarz zwykle zaleci wykonanie badan krwi (badanie
aktywnos$ci enzymow watrobowych) przed rozpoczgciem oraz w czasie leczenia lekiem Rosuvastatin
MSN.



Podczas przyjmowania tego leku lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjentow z cukrzyca oraz
pacjentow z grupy ryzyka wystapienia cukrzycy. Pacjenci nalezacy do grupy ryzyka rozwoju cukrzycy
to pacjenci, u ktérych wystepuje wysokie stezenie cukru i thuszczy we krwi, pacjenci z nadwaga oraz
pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi.

Dzieci i mlodziez

. Pacjenci w wieku ponizej 6 lat: leku Rosuvastatin MSN nie nalezy stosowacé u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.
. Pacjenci w wieku ponizej 18 lat: lek Rosuvastatin MSN 40 mg nie jest odpowiedni do

stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Rosuvastatin MSN 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.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

. cyklosporyng (stosowang na przyktad po przeszczepach narzadow),

. warfaryng, tikagrelor lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek stosowany do rozrzedzania
krwi),

. fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu

(np. ezetymib),

leki stosowane w niestrawnosci (stosowane w celu zobojetnienia kwasu w zotadku),

erytromycyna (antybiotyk), kwas fusydynowy (antybiotyk — patrz takze ,,Ostrzezenia i srodki

ostroznos$ci” oraz ponizej),

doustny $rodek antykoncepcyjny (pigutka),

regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

darolutamid (stosowany w leczeniu raka),

kampatynib (stosowany w leczeniu raka),

hormonalng terapi¢ zastepcza,

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),

o ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia wirusem HIV lub wirusowego zapalenia watroby typu C, podawanego pojedynczo
lub w skojarzeniu (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dasabuwir, welpataswir, grazoprewir,
elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

Lek Rosuvastatin MSN moze zmienia¢ dziatanie tych lekéw lub powyzsze leki moga zmieniac
dziatanie leku Rosuvastatin MSN.

Jesli konieczne jest przyjmowanie doustnego kwasu fusydynowego w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy tymczasowo zaprzesta¢ stosowania tego leku. Lekarz poinformuje pacjenta,
kiedy mozna bezpiecznie rozpocza¢ ponowne stosowanie leku Rosuvastatin MSN. Przyjmowanie leku
Rosuvastatin MSN z kwasem fusydynowym rzadko moze prowadzi¢ do oslabienia, tkliwosci lub bolu
miegsni (rabdomiolizy). Patrz wigcej informacji na temat rabdomiolizy w punkcie 4.

Ciaza i karmienie piersia

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



Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U wigkszos$ci pacjentow lek Rosuvastatin MSN nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy podczas
stosowania leku Rosuvastatin MSN. W razie wystapienia zawrotow glowy nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem przed podejmowaniem prob prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Rosuvastatin MSN zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Pelna lista sktadnikow znajduje si¢ w punkcie: ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”.

3. Jak stosowaé lek Rosuvastatin MSN

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

Zazwyczaj stosowane dawki u dorostych pacjentow

Stosowanie leku Rosuvastatin MSN w celu zmniejszenia wysokiego stezenia cholesterolu:
Dawka poczgtkowa

Leczenie lekiem Rosuvastatin MSN nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet w przypadku

przyjmowania przez pacjenta w przesztosci innych statyn w wickszych dawkach. Dawka poczatkowa
zalezy od:

. stezenia cholesterolu,
. stopnia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru,
. obecnosci czynnika, ktory moze sprzyja¢ wystapieniu dziatan niepozadanych.

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

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

. pacjent jest pochodzenia azjatyckiego(japonskiego, chinskiego, filipinskiego, wietnamskiego,
koreanskiego i hinduskiego),

. pacjent jest w wieku powyzej 70 lat,

. wystepuja problemy z nerkami o umiarkowanym nasileniu,

. wystepuje ryzyko bolu migéni i problemoéw z mig$niami (miopatia).

Zwigkszenie dawki i maksymalna dawka dobowa

W celu osiggniecia prawidtowego stezenia cholesterolu lekarz moze zdecydowac o stopniowym
zwigkszaniu dawki, az do takiej dawki leku Rosuvastatin MSN, ktora bedzie odpowiednia dla
pacjenta. Jesli rozpoczgto stosowanie dawki 5 mg, lekarz moze podja¢ decyzje o jej zwiekszeniu do 10
mg, nastgpnie 20 mg, a nastepnie 40 mg, jesli jest to konieczne.

Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki 10 mg, lekarz moze podja¢ decyzje¢ o zwigkszeniu dawki do
20 mg, a nastgpnie o ile to konieczne, do 40 mg. Miedzy kazda zmiang dawki bedzie przerwa
wynoszaca cztery tygodnie.

Maksymalna dawka dobowa leku Rosuvastatin MSN wynosi 40 mg. Dotyczy to wylacznie pacjentow
z wysokim stezeniem cholesterolu i wysokim ryzykiem zawatu serca lub udaru mézgu, u ktérych



stezenie cholesterolu nie jest wystarczajgco obnizone po dawce 20 mg.

Stosowanie leku Rosuvastatin MSN w celu zmniejszenia ryzyka zawalu serca, udaru lub
wystapienia innych podobnych probleméw zdrowotnych:

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg na dobg. Jednakze lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu
dawki, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek wspomniane powyzej czynniki.

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

Zakres dawek stosowanych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi od 5 do 20 mg raz na
dobe. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg na dobg. Lekarz moze stopniowo zwickszac
dawke, az do osiagnigcia dawki odpowiedniej dla danego pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku
Rosuvastatin MSN to 10 mg Iub 20 mg u dzieci w wieku od 6 do 17 lat w zaleznosci od stanu zdrowia
pacjenta. Dawke nalezy przyjmowac raz na dobe¢. Leku Rosuvastatin MSN 40 mg nie nalezy stosowaé
u dzieci.

Sposéb przyjmowania tabletek
Tabletke nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

Lek Rosuvastatin MSN nalezy przyjmowac raz na dobe. Lek Rosuvastatin MSN mozna
przyjmowac o dowolnej porze dnia, z positkiem lub bez positku.

W celu fatwiejszego zapamigtania 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 stezenie cholesterolu
utrzymuje si¢ na odpowiednim poziomie.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rosuvastatin MSN

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

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

Pominig¢cie przyjecia leku Rosuvastatin MSN

W razie pominigcia przyjecia dawki, kolejng dawke nalezy przyjac o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosuvastatin MSN

Przed przerwaniem stosowania leku Rosuvastatin MSN, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Przerwanie stosowania leku Rosuvastatin MSN moze spowodowa¢ ponowne zwigkszenie st¢zenia
cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
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 wiedziat, jakie dziatania niepozadane leku mogg wystapic.
Dziatania niepozadane sg na ogot tagodne i krotkotrwate.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é stosowanie



leku Rosuvastatin MSN i natychmiast skontaktowa¢ 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 powodowa¢ trudnosci w potykaniu,
. silny $wiad skory (z grudkami).

. zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami w

srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystgpowanie tego typu groznych wysypek skérnych moga
poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespo6t Stevensa-Johnsona).

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

Nalezy réwniez przerwa¢ stosowanie leku Rosuvastatin MSN i natychmiast skontaktowac¢ sie

z lekarzem,

. Jesli wystapi nietypowy b6l mies$ni lub problemy z mie$Sniami utrzymujace si¢ dtuzej niz
mozna si¢ tego spodziewac. Objawy dotyczace migsni czgsciej wystepuja u dzieci i
mtodziezy niz u dorostych. Tak jak w przypadku innych statyn dziatania niepozadane
dotyczace mig$ni wystepuja u niewielkiej liczby pacjentdw i rzadko mogg rozwing¢ si¢ w
potencjalnie zagrazajace zyciu uszkodzenie mig$ni zwane rabdomioliza.

. Jesli u pacjenta wystapilo zerwanie mie$ni.

o Jesli u pacjenta wystapil zespol toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia czynno$ci
stawow 1 wptyw na komorki krwi).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ od 1 na 10 do 1 na 100 pacjentow):

o Bol glowy, bol brzucha, zaparcia, nudnosci, bole migsni, ostabienie, zawroty glowy.

o Zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zazwyczaj ustgpuje samoistnie bez koniecznosci
odstawienia leku Rosuvastatin MSN (tylko w przypadku dawki 40 mg).

. Cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wigksze, jesli pacjent ma wysokie

stezenie cukru i thuszczu we krwi, ma nadwage i wysokie ci$nienie krwi. Lekarz prowadzacy
bedzie monitorowat pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ od 1 na 100 do 1 na 1 000

pacjentow):

. Wysypka, §wiad lub inne reakcje skorne.

. Zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu - zazwyczaj ustepuje samoistnie bez konieczno$ci
odstawienia leku Rosuvastatin MSN (tylko w przypadku dawek 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ od 1 na 1 000 do 1 na 10 000

pacjentow):

. Ciezka reakcja alergiczna, w tym obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardia, ktory moze
powodowac trudno$ci w potykaniu i oddychaniu, silny $wiad skory (z grudkami). W razie
wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Rosuvastatin MSN i
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

o Uszkodzenie migsni u dorostych. W razie wystgpienia nietypowego bolu migsni lub
probleméw z mig$niami utrzymujacymi dtuzej niz mozna spodziewac, nalezy przerwaé
stosowanie leku Rosuvastatin MSN i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

o Silny bdl brzucha (zapalenie trzustki).

o Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

o Wigksza niz zwykle sktonno$¢ do krwawienia lub powstawania siniakéw z powodu niskiego
poziomu plytek krwi.

o Zespo6t choroby podobnej do tocznia (w tym wysypka, zaburzenia czynnosci stawow i wplyw

na komorki krwi).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):



. ZbMtaczka (zazotcenie skory i oczu), zapalenie watroby, $ladowe ilosci krwi w moczu,
uszkodzenie nerwdéw konczyn dolnych i gornych (zdretwienie), bol stawodw, utrata pamigci,
ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci mogg obejmowa¢:

. Biegunke (luzne stolce), kaszel, skrécony oddech (dusznosc), obrzek, zaburzenia snu, w tym
bezsennos¢ i koszmary senne, zaburzenia funkcji seksualnych, depresja, problemy z
oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrécony oddech lub goraczka, uszkodzenie
Sciegien, state ostabienie mig$ni.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, butelce i blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosuvastatin MSN
Substancja czynng leku jest rozuwastatyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub
40 mg rozuwastatyny (Rosuvastatinum) (w postaci rozuwastatyny wapniowej).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), krospowidon typ B, skrobia Zzelowana,
kukurydziana, meglumina, mannitol, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry II 32K580000 White: hypromeloza 15 mPas, laktoza jednowodna, tytanu
dwutlenek (E 171), triacetyna.

Jak wyglada lek Rosuvastatin MSN i co zawiera opakowanie

o Lek Rosuvastatin MSN, 5 mg to biate lub prawie biate, obustronnie wypukte, okragte tabletki
powlekane, o $rednicy 7 mm i grubo$ci 4 mm (w przyblizeniu), z wyttoczonym napisem ,,R5”
na jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

. Lek Rosuvastatin MSN, 10 mg to biate lub prawie biale, obustronnie wypukle, okragle tabletki
powlekane, o $rednicy 7 mm i grubo$ci 4 mm (w przyblizeniu), z wyttoczonym napisem
,»R10” na jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.


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

o Lek Rosuvastatin MSN, 20 mg to biate lub prawie biale, obustronnie wypukle, okragle tabletki
powlekane, o $rednicy 9 mm i grubo$ci 5 mm (w przyblizeniu), z wyttoczonym napisem
,,R20” na jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

o Lek Rosuvastatin MSN, 40 mg to biale lub prawie biate, obustronnie wypukte, owalne tabletki
powlekane, o dtugosci 12 mm, szeroko$ci 7 mm i grubosci 5 mm (w przyblizeniu), z
wytloczonym napisem ,,R” na jednej stronie i ,,40” po drugiej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii Aluminium/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku
oraz w pojemniki HDPE ze §rodkiem pochfaniajacym wilgo¢ (1 g), z wieczkiem z PP
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek.
Pojemniki HDPE: 30 tabletek (dla mocy 40 mg) lub 90 tabletek (dla mocy 5 mg, 10 mg, 20 mg).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Vivanta Generics s.1.0.
Titinova 260/1, Cakovice
196 00 Praga 9

Republika Czeska

Importer:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A, Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Holandia: Rosuvastatin MSN 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg filmomhulde tabletten
Republika Czeska: Rosuvastatin MSN

Stowacja: Rosuvastatin MSN 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg

Polska: Rosuvastatin MSN

Rumunia: Rosuvastatind MSN 5 mg comprimate filmate

Rosuvastatind MSN 10 mg comprimate filmate

Rosuvastatind MSN 20 mg comprimate filmate

Rosuvastatind MSN 40 mg comprimate filmate
Wegry: Rosuvastatin MSN 5 mg/10 mg/20 mg/40 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023



