Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm, 5 mg 400 mg, kapsuiki, twarde
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm, 10 mg 400 mg, kapsutki, twarde
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm, 20 mg 400 mg, kapsutki, twarde

Rosuvastatinum + Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic aBidfarm i w jakim celu sigo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Acéitgyia acid Rafarm
Jak stosowalek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogarwNE

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

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm zexai dwie substancje czynne - rozuwastatyn
kwas acetylosalicylowy.

* Rozuwastatyna natg do grupy substancji zwanych statynami, ktéréekami regulugcymi
poziom lipidéw (thuszczow), stosowanymi w celu otamia poziomu lipidow okiganych
jako cholesterol i triglicerydy we krwi, gdy niewgsczajca okazata sisama dieta
niskottuszczowa i zmiana styiycia. Cholesterol jest substagtiuszczowg (lipidem), ktéra
moze powodowa zwezenie naczig krwionosnych w sercu, powods chorolg wiencowy.
Jeili u pacjenta wysipuje ryzyko kolejnego zawatu serca, rozuwastatyiozna rownie
stosowa w celu zmniejszenia tego ryzyka, nawstijstezenie cholesterolu jest prawidtowe.
W trakcie leczenia natg stosowa standardow diete obnizajacg stezenie cholesterolu.

» Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach ngieo grupy lekéw zwanych lekami
przeciwptytkowymi. Phytki krwi to mate komérki krwktére powoduj krzepnécie krwi i
uczestnicz w zakrzepicy. Gdy wetnicy powstanie zakrzep krwi, zatrzymuje on przepty
krwi i odcina doptyw tlenu. Kiedy nagii to w sercu, mze spowodowazawat serca lub
dusznig bolesn.

Te dwie substancje czynne przyjmowane jednoueezmniejszaj ryzyko wystpienia kolejnego
zawalu serca, §i pacjent przebyt zawat serca lulljeu pacjenta wystpuja napady bolu w klatce
piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa).

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm jestkkazany u pacjentéw przyjmgjych juz
rozuwastatye i kwas acetylosalicylowy w tych dawkach. Zamiastyjmowania rozuwastatyny i
kwasu acetylosalicylowego w postaci oddzielnychetsk pacjent otrzyma jedrkapsutk leku



Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm, zawjgea oba sktadniki o takiej samej mocy jak
stosowane poprzednio.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin + Acetylgylic acid Rafarm

Kiedy nie stosow& leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm:

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatykwas acetylosalicylowy, jakiekolwiek inne
salicylany lub niesteroidowe leki przeciwzapalnd. 1Y) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, lub jesli zajdzie w cizg podczas stosowania
leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarmwjrina natychmiast przerwgego
przyjmowanie i poinformowao tym lekarza. Kobiety powinny unikaajgcia w cze w
trakcie przyjmowania leku Rosuvastatin + Acetylsdlc acid Rafarm stosaf odpowiednie
metody zapobieganiaggly.

- jesli u pacjenta wysipuje choroba wtroby.

- jesli u pacjenta wysipuja cigzkie choroby nerek.

- jesli u pacjenta wysfpuje powtarzajcy sk lub niewyjgniony bol mesni.

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie cyklosporyna &teany np. po przeszczepieniu
narzdow).

- jesli u pacjenta wysipit atak astmy lub obek niektérych czsci ciata np. twarzy, warg,
gardia lub ¢zyka (obrzk naczynioruchowy) po przggiu salicylanéw lub NLPZ.

- jesli u pacjenta wysipuija lub wystpowaly w przeszkci wrzodyzotagdka lub jelita
cienkiego albo jakiekolwiek inne krwawienie, tajad udar.

- jesli u pacjenta wysipowaly kiedykolwiek zaburzenia krzegnia krwi.

- jesli pacjent choruje na @nmoczanow.

- jesli u pacjenta wysipuje niewyrownana niewydoléd serca.

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie metotreksat (wdeczeniu raka lub reumatoidalnego.
zapalenia stawow) w dawkachgkszych nk 15 mg na tydzie

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania leku Rosuvastatin + Acetylsalicgticd Rafarm nalgy oméwit to z

lekarzem lub farmacewt

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynroi nerek.

- jesli u pacjenta wysipuje choroba wtroby.

- jesli u pacjenta w przesztoi wystpowaty powtarzajce s¢ lub niewyj&nione bole mgsni,
problemy z mgsniami u pacjenta lub cztonkéw rodziny lub problemsniesniami podczas
przyjmowania w przeszégi innych lekéw obmiajacych stzenie cholesterolu. Natg
natychmiast poinformowdekarza, jéli u pacjenta wysipia niewyjasnione bole mgsni,
zwtaszcza jdi pacjentzle sk poczuje lub wysipi goraczka. Naley rowniez poinformowa
lekarza lub farmaceeitjesli u pacjenta wysfpuje utrzymujce s¢ ostabienie nzisni.

- jesli pacjent regularnie sggwa duwze ilosci alkoholu.

- jesli tarczyca pacjenta nie dziata prawidtowo.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, zwane fibratamic&lu obnzenia s¢zenia cholesterolu.
Nalezy uwaznie zapoznésie z trescig ulotki, nawet jéli pacjent stosowat wczaiej inne
leki obnizajace stzenie cholesterolu we krwi.

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

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat wagju ostatnich 7 dni lek zawiepay kwas
fusydowy (stosowany w zakeniach bakteryjnych) podawany doustnie lub we
wstrzyknkciach; przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsdicacid Rafarm z kwasem
fusydowym mae prowadzt do ckzkich dolegliwagci miesni (rabdomioliza); patrz punkt
.Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarmnme leki”.

- jesli u pacjenta wysipuje cezka niewydolné¢ oddechowa.

- jesli pacjent ma ponad 70 lat.



- jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (tj. Japo@hiny, Filipiny, Wietnam, Korea i
Indie). Lekarz musi wybkaodpowiedni dawle pocztkows leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Rafarm, ktéra jest odpowieddla pacjenta.

- jesli u pacjenta wysipuja obecnie lub wygpowaly w przeszici problemy zzotadkiem lub
jelitem cienkim (owrzodzenia lub krwawienie z przmm pokarmowego).

- jesli u pacjenta wysipuje naddinienie ttnicze.

- jesli pacjent choruje na astmwystpuje u niego katar sienny, polipy nosa lub inne
przewlekte choroby uktadu oddechowego; kwas acsijicylowy mae wywota atak
astmy.

- w przypadku nadwediwosci (uczulenia) na inne leki przeciwbolowe i przezapalne, inne
leki przeciwreumatyczne lub inne czynniki wywaicg alergg.

- jesli wystepuja inne alergie (np. z reakcjami skornymi,csl@eniem).

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwzakrzepow.(pochodne kumaryny, hepagynz
wyjatkiem heparyny w matych dawkach).

- przy upaledzonej czynn&i nerek lub zmniejszonym przeptywie krwi do seroaczy
krwionasnych (np. choroba nacéyerkowych, ostabienie gfinia sercowego, zmniejszenie
objetosci krwi, powazne operacje, zakanie krwi lub zwgkszone krwawienie): kwas
acetylosalicylowy mge dodatkowo zwiksz& ryzyko zaburzé czynndci nerek i ostrej
niewydolngci nerek.

- jesli u pacjentki wystpuja obfite miesiczki.

Nalezy natychmiast zasijim¢ porady lekarza, @i objawy sk nasih lub jesli wystapig cigzkie lub
niespodziewane dziatania nieggdane, np. nietypowe objawy krwawieniagziie reakcje skorne lub
jakiekolwiek inne objawy e’kiej alergii (patrz punkt ,Maliwe dziatania niepzadane”).

U niewielkiej liczby oso6b statyny magddziatywa na watrobe. Jest to identyfikowane za pomoc
prostego badania, ktore pozwala wykpodwyzszory aktywna¢ enzymow vigtrobowych we krwi. Z
tego powodu lekarz zwykle zaleci wykonanie tegoavaa krwi (badanie czyn§oi watroby) przed
rozpoczciem i w trakcie leczenia lekiem Rosuvastatin + tisalicylic acid Rafarm.

Podczas stosowania tego leku lekagdzie scisle kontrolowat stan pacjentagjepacjent choruje na
cukrzye: lub jest narazony na ryzyko rozwoju cukrzycy. Ryzyko wygptenia cukrzycy jest
prawdopodobne, § pacjent ma wysokie atenie cukru i ttuszczéw we krwi, ma nadwéagvysokie
cisnienie ttnicze krwi.

Nalezy zachowa ostranosé, aby nie dopéci¢ do odwodnienia organizmu (pacjent zamdczuwa
pragnienie z sucloig w ustach), poniewaréwnoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
moze prowadzi do pogorszenia czynfd nerek.

Nalezy poinformowd lekarza, jéli pacjent planuje zabieg chirurgiczny (nawet nieki, np.
ekstrakcja gba), poniewa kwas acetylosalicylowy rozrzedza krew i ra@wiksza& ryzyko
krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy ma powodowd zespét Reya, gdy jest podawany dzieciom. ZespgaRe
jest bardzo rzadkchorola, ktéra obejmuje mézg i atrobe i moze doprowaddi do zgonu. Z tego
powodu leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid &af nie nalgy podawa& dzieciom i mtodziey w
wieku poniej 18 lat.

U pacjentéw z gizkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweps acetylosalicylowy
moze powodowa przyspieszony rozpad lub rozpad czerwonych krwailbk pews forme
niedokrwistdci. Ryzyko to mae by spowodowane przez czynniki takie jak wysokie dawki
goraczka lub ostre zakania.

Mate dawki kwasu acetylosalicylowego powagamniejszenie wydalania kwasu moczowegoz&1o
to wywotat atak dny moczanowej u pacjentow z grupy ryzyka.



W przypadku skaleczenia lub zranienia krwawienigertowa nieco diuej niz zwykle. Jest to
zwigzane z dziataniem kwasu acetylosalicylowego. Nitigeskaleczenia i zranienia (np. podczas
golenia) zwykle nie mgjznaczenia. 38 u pacjenta wyspiag nietypowe krwawienia (w nietypowym
miejscu lub o nietypowym czasie trwania), aglskontaktowa si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez
Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm p@winien by stosowany u dzieci i mtodzig.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm a ime leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarmzaavptywa na nasfpujace inne leki lub

nastgpujace inne leki mog wptywac na niego:

- fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub iedeki stosowane w celu olaenia poziomu
cholesterolu (takie jak ezetymib).

- produkty na niestrawrdé (stosowane w celu zoletnienia kwasu veotadku).

- doustnesrodki antykoncepcyjne (,pigutka”)

- hormonalna terapia zggtza.

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka).

- ktorykolwiek z nastpujacych lekéw stosowanych w leczeniu zadé@awirusowych, w tym
zakaenia HIV lub wirusem zapaleniagtvoby typu C, podawany pojedynczo lub w
skojarzeniu z innymi lekami (patrz: Osteemia isrodki ostra@naosci): rytonawir, lopinawir,
atazanawir, symeprewir, ombitaswir, parytaprewdzabuwir, welpataswir, grazoprewir,
elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze).

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antylglay).

- leki zmniejszajce krzepliwd¢ krwi i zapobiegajce zakrzepom krwi (np. warfaryna, heparyna,
kumaryna, klopidogrel, tiklopidyna): kwas acetyllicodowy moze zwicksz& ryzyko
krwawienia, jéli jest przyjmowany przed lekami powodaymi usungcie skrzepu krwi lub
rozrzedzagcymi krew. W zwazku z tym, jéli u pacjenta ma hyzastosowane takie leczenie,
nalezy zwrac& uwag na objawy krwawienia zewtrznego lub wewetrznego (np. siniaki).

- odrzucenie nagdu po przeszczepieniu (cyklosporyna, takrolimus).

- wysokie cgnienie ttnicze (np. leki moczagine i inhibitory ACE).

- regulacja bicia serca (digoksyna).

- choroba maniakalno-depresyjna (lit).

- bdl i stan zapalny (np. niesteroidowe leki przecipane, takie jak ibuprofen, naproksen lub
leki sterydowe).

- dna moczanowa (np. probenecyd, benzbromaron).

- jaskra (acetazolamid).

- choroba nowotworowa lub reumatoidalne zapalenie@®ta(metotreksat; w dawkachzsizych
niz 15 mg na tydzie).

- leki obnizajgce stzenie cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe) (npibginklamid) — mae
dojs¢ do zmniejszenia gtenia cukru we krwi.

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

- leki stosowane jako hormonalna terapia gacsta w przypadku uszkodzenia lub ugoid
gruczotdéw nadnerczowych lub przysadki mézgowej yratkiem produktow stosowanych na
skor lub terapii zasipczej kortyzonem z powodu choroby Addisona) luleazEniu standw
zapalnych, w tym chordb reumatycznych i zapalegliai(kortykosteroidy). Jednoczesne
stosowanie zwksza ryzyko dziataniepaagdanych ze strony przewodu pokarmowego.

- napady padaczkowe (kwas walproinowy).

- leki powodujce zwikszone wydalanie moczu (diuretyki: tzw. antagonaldosteronu, np.
spironolakton i kanrenoinian, diuretykitfpwe np. furosemid).

- Alkohol: zwigksza ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodugrakowego.



Jezeli pacjent bdzie musiat przyjmowadoustnie kwas fusydowy w celu leczenia Zakaa
bakteryjnego, koniecznesthzie tymczasowe odstawienie leku Rosuvastatin -tysadicylic acid
Rafarm. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedyzma bezpiecznie wznowstosowanie tego leku.
Przyjmowanie leku Rosuvastatin + AcetylsalicyliecdaRafarm z kwasem fusydowym mew
rzadkich przypadkach prowadzio ostabienia, tkliwgci lub bélu mésni (rabdomiolizy). Wecej
informacji na temat rabdomiolizy przedstawiono wktie 4.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarmziageszcze bardziej ok cisnienie ttnicze
krwi, jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczemitsokiego dcinienia ttniczego.

Stosowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic aciBafarm z jedzeniem i piciem

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm mglerzyjmowa z positkiem.

W okresie stosowania leku Rosuvastatin + Acetydghdi acid Rafarm nalg/ powstrzyma si¢ od
picia soku grejpfrutowego.

Spaywanie alkoholu mee potencjalnie zwksza& ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i
wydtuza¢ czas krwawienia.

Ciaza i karmienie piersia

Nie naley przyjmowa leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafaresijpacjentka jest w gizy
lub karmi piersi. W przypadku zagia w chz¢ podczas przyjmowania leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Rafarm natg natychmiast przerwgego przyjmowanie i poinformowéeo tym
lekarza. Kobiety powinny unikazajcia w chze w trakcie przyjmowania leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Rafarm, stosig odpowiednie metody zapobieganigzgi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wigkszai¢ 0sOb mae prowadzi samochdd i obstugiviamaszyny w okresie stosowania leku
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm — nietlympe to na ich zdoln& do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych. Jednak u niektérych osdlozas stosowania leku Rosuvastatin +
Acetylsalicylic acid Rafarm wyspujg zawroty gtowy. Jéi kapsutki powoduj hudndci, zawroty
gtowy lub zngczenie ldz bol glowy, nie nalgy prowadzé pojazddéw ani obstugiwamaszyn i
nalezy natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

Lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm zawera laktoze
Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjenta nietoleraroniektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku.

3. Jak stosowd lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥iera
watpliwosci nalery zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Lekarz ustali odpowiedaimoc dawki dla pacjenta, w zatesci od stanu zdrowia, aktualnego
leczenia i indywidualnego ryzyka.

Lek ten nie jest odpowiedni do rozpoczynania lei@dreczenie nalg rozpocza¢ od oddzielnego
podawania substancji czynnych; po ustaleniu odpdnvd dawek maiwa jest zmiana na lek
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm o odpedviiej mocy.

Zalecana dawka to jedna kapsutka dziennie.

Lek ten naley przyjmowa podczas positkdw. Lek nate przyjmowa codziennie o tej samej porze.
Kapsutki naley potykat, popijapc duza iloscig ptynu; nie nalgy ich rozgniaté ani rozgryza.
Leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm naery przyjmow& z sokiem grejpfrutowym.



Jezeli pacjent zostanie prayy do szpitala lub dzie leczony z powodu innej choroby, rigle
poinformowa personel medycznye przyjmuje lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic aBdfarm.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Nie ma konieczn&i modyfikacji dawki u pacjentow w podesztym wieku

Stosowanie leku u dzieci i mtodzigy
Nie nalery stosowad leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarndaieci i mtodziey.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek

Zmiana dawki nie jest konieczna u pacjentéw z tagad lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnaci nerek.

Stosowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic aRafarm jest przeciwwskazane u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynrigi nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci watroby

Zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentéagadnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnaci watroby.

Stosowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic aRafarm jest przeciwwskazane u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynrigi watroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rosuvastatin + Acetylsalicyliacid Rafarm
W celu uzyskania porady naleskontaktowad sie z lekarzem lub najbiszym szpitalem.

Pominiecie przyjecia leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm

Nie naley si¢ martwic. W przypadku pomigtia kapsutki nalgy catkowicie pomin¢ te dawlke.
Nastpna dawke nalery przyja¢ o wiasciwej porze. Nie naley stosowd dawki podwaojnej w celu
uzupetnienia pomigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Rosuvastatin + Acetylalicylic acid Rafarm

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo ngl@rzyjmowa lek. Po przerwaniu przyjmowania leku
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarmzgnie cholesterolu ni@ ponownie wzrosyt. Jezeli
pacjent przerwie stosowanie leku przed otrzymarddpowiednich zalede maze dogé do nawrotu
schorzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy przerwa stosowanie leku Rosuvastatin + AcetylsalicyliddaRafarm inatychmiast zwrocic

sie 0 pomoc medycznw przypadku wysipienia ktoregokolwiek z ponszych bardzo rzadkich,

cigzkich dziata niepazadanych po przyiciu tego leku.

- Nagty swiszczcy oddech, bél w klatce piersiowej, dusgeidub trudndci w oddychaniu

- Obrzk powiek, twarzy lub warg

- Obrzk jezyka i gardta, powodagy znaczne problemy z oddychaniem i (lub) potykamie

- Ciezkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka, ppkiza, zaczerwienienie skéry na
calym ciele, gjzki swiad, powstawaniegeherzy, tuszczenie i obgk skory, zapalenie bton
$luzowych (zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reaktejgiczne

- Je&sli wystapig czarne stolce lub wymioty kres{oznaki silnego krwawieniazotadka).

Nalezy takze przerwat przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic aid Rafarm i



natychmiast skontaktow& sie z lekarzem:

* w przypadku wystapienia nietypowych bolow méesni, ktére utrzymuj sie diuzej niz
mozna oczekiwé. Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bamizavielkiej liczby
pacjentéw wysipity nieprzyjemne dziatania dotygze mgsni, ktore w rzadkich
przypadkach prowadzity do potencjalnie zagigcegozyciu uszkodzenia raéni,
okreslanego jako rabdomioliza.

e w przypadku zerwania migsnia.

« w przypadku wystapienia zespotu toczniopodobnegbw tym wysypka, zaburzenia
stawow i wptyw na komorki krwi).

Zgtaszano nagpujace dziatania niepazadane Jeli ktorekolwiek z nich spowoduje u pacjenta
dolegliwasci lub bedzie s utrzymywato dtuzej niz tydzien, nalery skontaktowaé sie z lekarzem.

ROZUWASTATYNA

Czesto (wystepujace nie czsciej niz u 1 na 10 osdb):
Bole gtowy.

- Bal brzucha.

- Zaparcia.

- Nudndgci.

- Bdle migsni.

- Uczucie ostabienia.

- Zawroty glowy.

- Cukrzyca. Jej wygpienie jest bardziej prawdopodobnsjijpacjent ma wysokie stenie
cukru i ttuszczow we krwi, ma nadwgagwysokie cinienie krwi. Podczas stosowania tego
leku lekarz bdzie kontrolowat stan pacjenta.

Niezbyt czsto (wystkpujace nie czsciej niz u 1 na 100 os6b):

- Wysypka,swiad, pokrzywka lub inne reakcje skérne.

- Zwiekszenie ildci biatka w moczu — zazwyczaj gptije samoistnie bez konieczao
odstawienia kapsutek leku Rosuvastatin + Acetydgll acid Rafarm (tylko dawek 5-20

mg).

Rzadko (wystpujace nie czsciej niz u 1 na 1000 oséb):

Ciezka reakcja alergiczna — do jej objawow rialebrzk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta,
trudnasci w przetykaniu i oddychaniu, silniwiad skory (z wypuktymi zgrubieniamiyV
przypadku podejrzenia wystpienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé¢ przyjmowanie
leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm i mtychmiast zwroci si¢ po pomoc
lekarska.

- Uszkodzenie mini u dorostych — w ramacditodkow ostranosci nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm i natycimiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wysgpienia nietypowych béléw mesni,
utrzymupcych sé diuzej niz oczekiwano.

- Silny bél brzucha (zapalenie trzustki).

- Podwyzszone stzenie enzymow wtrobowych we krwi.

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zeglisza ryzyko krwawig lub powstawania siniakéw
(matoptytkowa¢).

- Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzergavétv i wptyw na komorki krwi).

Bardzo rzadko (wyskpujace nie czsciej niz u 1 na 10 000 osob):

- Zottaczka (zadtcenie st skory i gatek ocznych).

- Zapalenie wtroby.

- Obecna¢ krwi w moczu.

- Uszkodzenie nerwow Kazyn dolnych i gérnych (np. elwienie).
- Boéle stawow.



Utrata pamgci.
Ginekomastia (powkszenie piersi u grczyzn).

Czestoé¢ nieznana(nie mazna okréli¢ czgstasci wystpowania na podstawie deophych danych):

Biegunka (line stolce).

Zespot Stevensa-Johnsonatkie schorzenie z tworzenienggherzy na skorze, w jamie
ustnej oraz w olgbie oczu i nargdéw piciowych).

Kaszel.

Dusznagc¢.

Obrzki (opuchlizna).

Zaburzenia snu, w tym bezse&@okoszmary senne.

Problemy seksualne.

Depresja.

Problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszalb)luczucie duszroi lub gonczka.
Uszkodzenidgciegien.

Zaburzenie dotyeare nerwdw, ktore m@ powodowa ostabienie, mrowienie lub ewienie.
Utrzymujace s¢ ostabienie msni.

KWAS ACETYLOSALICYLOWY

ngsto (wystepujace nie czsciej niz u 1 na 10 0sob):

Zaburzenia uktadu pokarmowego, takie jak zgagdnosci, wymioty, bol brzucha i biegunka.
Niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowegoKrokrwawienie).

Krwawienie, takie jak krwawienie z nosa, krwawen dziset, krwawienie ze skory lub
krwawienie z drég moczowych i nadow pitciowych z maliwoscig wydtuzenia czasu
krwawienia. Dziatanie to me utrzymywa si¢ przez 4 do 8 dni po pragiu leku.

Niezbyt czsto (wystkpujace nie czsciej niz u 1 na 100 os6b):

Krwawienia zzotadka lub jelit. Po dtugotrwatym stosowaniu kwasutglosalicylowego mee
wystgpi¢ niedokrwistd¢ (niedokrwistd¢ z niedoborwelaza) spowodowana utappnotrag Krwi
z zotadka lub jelit.

Krwawieniesrédczaszkowe, obecgokrwi w moczu.

Wrzodyzotadka lub jelit, ktére bardzo rzadko mpgrowadzt do perforaciji.

Zapalenie uktadu pokarmowego.

Reakcje skorne.

Rzadko (wystgpujace nie czsciej niz u 1 na 1000 oséb):

Reakcje nadwrdiwosci skory, drog oddechowych, przewodu pokarmowegjdddu sercowo-
naczyniowego, zwtaszcza u chorych na @stog wyskpi¢ nasgpujace objawy choroby: np.
spadek @nienia krwi, napady duszéa, zapalenie btonyluzowej nosa, niedémos¢ nosa,
wstrzs alergiczny, obrk twarzy, gzyka i krtani (obrzk Quinckego).

Powane krwawienie, takie jak krwawienie z mdzgu, zwtzszu pacjentdw z niewyréwnanym
nadcénieniem i (lub) jednoczmie otrzymujcych leki przeciwzakrzepowe, ktére w
pojedynczych przypadkach m®zagraac zyciu.

Splgtanie (stan dezorientacji).

Zawroty gtowy, béle gtowy.

Upasledzenie stuchu lub dzwonienie w uszach (szumyejsazczegolnie u dzieci i 0sob
starszych, mogby¢ objawami przedawkowania (patrz telkpunkt ,Przygcie wigkszej ni
zalecana dawki leku Rosuvastatin + Acetylsalicgtitcd Rafarm”).

Bardzo rzadko (wyskpujace nie czsciej niz u 1 na 10 000 osob):

Podwyzszone wyniki badaczynndgciowych watroby.

Zaburzenia czynriai nerek i ostra niewydolr$é nerek.

Spadek stzenia cukru we krwi (hipoglikemia).

Mate dawki kwasu acetylosalicylowego powagamniejszenie wydalania kwasu



moczowego. Mge to wywotd& atak dny moczanowej u pacjentow z grupy ryzyka.
- Wywotana gogczka wysypka z zajciem blonysluzowej (rumié wysickowy
wielopostaciowy).

Czestos¢ nieznana(nie mazna okréli¢ czestasci wystpowania na podstawie dephych danych):
- U pacjentéw z eizkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforancssierwowano
przyspieszony rozpad lub rozpad czerwonych krwirggwr posta& niedokrwistdci.

Jesli ktorekolwiek z tych dziata niepazadanych okae sk cigzkie lub jesli u pacjenta wysipia
jakiekolwiek objawy niepmdane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania
niepazgdane mana zgtaszabezpdrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatd Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowaittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu émaosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Przechowywé w temperaturze pozej 30°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoai

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic aci®Rafarm

Substancjami czynnymi leka sozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapnioweyjas
acetylosalicylowy.

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm 5 mgG0Ing: kada kapsutka twarda zawiera 5 mg
rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniow&)@ mg kwasu acetylosalicylowego.
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm 10 m#00 mg: kada kapsutka twarda zawiera 10 mg
rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniow&)@ mg kwasu acetylosalicylowego.
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm 20 m#j00 mg: kada kapsutka twarda zawiera 20 mg



rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniow&)@ mg kwasu acetylosalicylowego.
Pozostate sktadniki to:

Tabletka powlekana zawietgja rozuwastatyg
Rdze tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu tlenek, ¢iki

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka

Alkohol poliwinylowy, czsciowo uwodorniony
Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenekotty (E 172)

Lecytyna (sojowa)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Guma ksantan

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Tabletka zawiergjca kwas acetylosalicylowy:
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwas stearynowy

Ostonka kapsutki
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)
Zelaza tlenekotty (E 172)

Czarny tusz

Szelak

Glikol propylenowy

Alkohol odwodniony

Alkohol butylowy

Alkohol izopropylowy

Amonu wodorotlenek, roztwoér
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm to zawiera opakowanie
Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm 5 mgG0Ing: twarde kapsutkielatynowe o rozmiarze
2, z bialym nieprzezroczystym korpusem i ciemnazigin nieprzezroczystym wieczkiem. ik
kapsutka zawiera jedrbialg lub prawie bia4, obustronnie wypukt owalry, niepowlekan tabletle
kwasu acetylosalicylowego oraz jedmowlekan, bragzowg, obustronnie wypult okragta tabletle
rozuwastatyny 5 mg.

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm 10 m$j00 mg: twarde kapsutkelatynowe o
rozmiarze 1, z bialym nieprzezroczystym korpusermarnym nadrukiem ,ASA 100" i



jasnozielonym nieprzezroczystym wieczkiem z czarmaarukiem ,RSV 10”. Kada kapsutka
zawiera jedn bial lub prawie biad, obustronnie wypukt owalry, niepowlekan tabletle kwasu
acetylosalicylowego oraz jegipowlekan, brazows, obustronnie wypul} okragla tabletle
rozuwastatyny 10 mg.

Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm 20 m#00 mg: twarde kapsutkelatynowe o
rozmiarze 0, z bialym nieprzezroczystym korpusermarnym nadrukiem ,ASA 100" i zielonym
nieprzezroczystym wieczkiem z czarnym nadrukiemVRB”. Kazda kapsutka zawiera jeglibiatk
lub prawie biad, obustronnie wypukt owalry, niepowlekan tabletlke kwasu acetylosalicylowego
oraz dwie powlekane, fmowe, obustronnie wypukie, algte tabletki rozuwastatyny 10 mg.

Produkt Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafamystcpuje w blistrach po 28, 30, 56 oraz 90
kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
RAFARM S.A.

12 Korinthou str.

15451 N. Psihiko, Ateny
Grecja

Wytwaorca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 5
95-200Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Polska: Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafar
Austria: Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Rafarm@'100 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Acetylsalicylsdure Rafarm 10 mg/100Hagkapseln
Rosuvastatin/Acetylsalicylsaure Rafarm 20 mg/100Hagkapseln
Butgaria: PosyBacrarun/ AnieruncanuiioBa kucenuaa Rafarm
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: Rosuvastatin + Acetylsalicylic acid Rafarm
Wiochy: Rosuvastatina e Acido Acetilsalicilico Rafa
Portugalia: ESTASP

Stowenia: BELOROSTIN 5 mg/100 mg trde kapsule

BELOROSTIN mg/100 mg trde kapsule
BELOROSTIN 20 mg/100 mg trde capsule
Hiszpania: Rosuvastatina/Acido acetilsalicilico &af 5 mg/ 100 mg capsulas duras
Rosuvastatina/Acido acetilsalicilico Rafarm 10 m@0 mg capsulas duras
Rosuvastatina/Acido acetilsalicilico Rafarm 20 m@0 mg capsulas duras
Grecja: ROSU-ASA
Cypr: ROSU-ASA

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






