Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Crosuvo Plus, 5 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Crosuvo Plus, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Crosuvo Plus, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Crosuvo Plus, 40 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum + Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

e 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 Crosuvo Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crosuvo Plus
Jak stosowac lek Crosuvo Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Crosuvo Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Crosuvo Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Crosuvo Plus zawiera dwie rozne substancje czynne w jednej tabletce powlekanej. Jedna
z substancji czynnych jest s6l wapniowa rozuwastatyny, nalezaca do grupy lekow zwanych statynami,
a druga substancjg czynnag jest ezetymib.

Lek Crosuvo Plus jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia we krwi st¢zenia cholesterolu
catkowitego, ,,ztego” cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji ttuszczowych nazywanych
trojglicerydami. Dodatkowo lek ten zwigksza stezenia ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL).
Ten lek obniza stgzenie cholesterolu dziatajac na dwa sposoby: zmniejsza ilo$¢ cholesterolu
wchianianego w przewodzie pokarmowym oraz ilo§¢ cholesterolu wytwarzanego w organizmie.

U wigkszo$ci ludzi wysokie stgzenie cholesterolu nie ma wplywu na samopoczucie, poniewaz nie
daje zadnych objawow. Jesli jednak nie bedzie leczone, ztogi thuszczowe moga odktadac si¢
w $cianach naczyn krwiono$nych, prowadzac do ich zwe¢zZenia.

Czasami te zwe¢zone naczynia moga zosta¢ zablokowane, co moze odcia¢ doptyw krwi do serca lub
mozgu, prowadzac do zawalu serca lub udaru mézgu. Obnizenie stgzenia cholesterolu moze pozwoli¢
na zmniejszenie ryzyka wystapienia zawatu serca, udaru mozgu lub innych podobnych probleméw
zdrowotnych.

Lek Crosuvo Plus jest stosowany u pacjentéw, u ktorych sama dieta nie wystarcza, aby utrzymac
prawidlowe stgzenie cholesterolu. Podczas przyjmowania tego leku nalezy przestrzegaé diety
zmniejszajacej stezenie cholesterolu.



Lekarz moze przepisa¢ lek Crosuvo Plus, jesli pacjent przyjmuje juz rozuwastatyne oraz ezetymib
w tej samej dawce.

Lek Crosuvo Plus jest stosowany w przypadku:
- podwyzszonego stgzenia cholesterolu we krwi (pierwotnej hipercholesterolemii).

Lek Crosuvo Plus nie wplywa na zmniejszenie masy ciata.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crosuvo Plus

Kiedy nie nalezy stosowaé leku Crosuvo Plus:

e jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib, rozuwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;
e jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek;
e jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢, niewyjasnione dolegliwosci lub bole miesni
(miopatia);
e jesli pacjent przyjmuje lek nazywany cyklosporyng (stosowany na przyktad po
przeszczepieniu narzadu);
e jesli pacjent przyjmuje skojarzenie lekow sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (stosowane
w leczeniu wirusowego zakazenia okreslanego mianem zapalenia watroby typu C);
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas
stosowania leku Crosuvo Plus, powinna natychmiast przerwa¢ leczenie i skonsultowac si¢
z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ zajScia w cigz¢ podczas leczenia
lekiem Crosuvo Plus, stosujac skuteczne metody zapobiegania ciazy.
Dodatkowo nie nalezy stosowa¢ rozuwastatyny w dawce 40 mg (najwyzszej dawce):
e jesli pacjent ma umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (w razie watpliwosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem);
e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy);
jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;
jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy,
Wietnamczycy, Koreanczycy lub Hindusi);
e jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, zwane fibratami
(patrz punkt ,,Lek Crosuvo Plus a inne leki”);
o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub
huszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku
Crosuvo Plus lub innych lekéw podobnych.
Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci), nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Crosuvo Plus nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek;

e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

e jesli u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione dolegliwos$ci lub bole migéni,
pacjent ma problemy dotyczace migéni albo wystapity one w rodzinie lub jesli wezesniej
podczas stosowania innych lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu wystepowaty
zaburzenia dotyczace mi¢$ni. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia
niewyjasnione dolegliwosci ze strony migéni lub bole migsni, szczegolnie jesli towarzyszy im
ogolne zte samopoczucie lub goraczka. Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub
farmaceutg, jesli u pacjenta wystepuje utrzymujace si¢ ostabienie migséni;



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

e jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy,
Wietnamczycy, Koreanczycy lub Hindusi). Lekarz ustali wtasciwg dla pacjenta dawke leku
Crosuvo Plus;

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen, w tym zakazenia wirusem HIV
lub wirusowego zapalenia watroby typu C, np. lopinawir/rytonawir i (lub) atazanawir badz
symeprewir; patrz punkt ,,Lek Crosuvo Plus a inne leki”;

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa;
jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace stgzenie cholesterolu, zwane fibratami. Patrz
punkt ,,.Lek Crosuvo Plus a inne leki”;

e jesli pacjent regularnie spozywa duze ilo$ci alkoholu;

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy);

e jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat (poniewaz lekarz powinien ustali¢ wlasciwa dla
pacjenta dawke poczatkowa leku Crosuvo Plus;

e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub w ciagu ostatnich 7 dni przyjmowat lek o nazwie kwas
fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub w formie zastrzyku.
Skojarzenie kwasu fusydowego oraz leku Crosuvo Plus moze powodowa¢ powazne
problemy z mig$niami (rabdomioliza).

W zwiazku ze stosowaniem leku Crosuvo Plus notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skomych,

w tym zespotu Stevensa-Johnsona i reakcji polekowej z eozynofilig oraz objawami ogdlnymi
(DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie
leku Crosuvo Plus i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci), nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku Crosuvo Plus.

U niewielkiej grupy pacjentow statyny moga wplywac na czynnos¢ watroby. W celu potwierdzenia
takiego dziatania wykonuje si¢ proste badanie krwi, ktore pozwala rozpozna¢ zwigkszong aktywnosc¢
enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz bgdzie regularnie zlecat takie badanie krwi
(badanie czynno$ci watroby) w czasie leczenia lekiem Crosuvo Plus. Wazne jest, aby udac si¢ do
lekarza, ktory zleci wykonanie okre§lonych badan laboratoryjnych.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrola
lekarskg podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktérych wystepuje wysokie ste¢zenie cukru

1 thuszczo6w we krwi, nadwaga oraz wysokie ci§nienie krwi, mogg by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Crosuvo Plus u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Crosuvo Plus a inne leki

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow:
e cyklosporyna (stosowana na przyktad po przeszczepieniu narzadéow w celu zapobiezenia
odrzuceniu narzadu. Podczas rownoczesnego stosowania dochodzi do nasilenia wptywu
rozuwastatyny). Nie nalezy stosowac leku Crosuvo Plus podczas przyjmowania
cyklosporyny;



e leki rozrzedzajace krew, np. warfaryna, acenokumarol lub fluindion (ich dziatanie oraz
ryzyko wystapienia krwawienia moga by¢ zwigkszone podczas rownoczesnego stosowania
z lekiem Crosuvo Plus, tikagrelor Iub klopidogrel;

e darolutamid (stosowany w leczeniu raka);

e inne leki obnizajace stezenie cholesterolu okre§lane mianem fibratéw, ktoére wptywaja
réwniez na zmniejszenie stezenia trojglicerydow we krwi (np. gemfibrozil i inne fibraty).
Podczas ich rownoczesnego stosowania dochodzi do nasilenia wptywu rozuwastatyny;

e kolestyramina (lek obnizajacy st¢zenie cholesterolu), poniewaz wptywa na sposob dziatania
ezetymibu;

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

e leki na niestrawno$¢ zawierajace glin i magnez (stosowane do zoboj¢tniania kwasu
w zoladku; obnizajg one stgzenie rozuwastatyny w osoczu). Mozna unikng¢ tego wpltywu
poprzez przyjmowanie tych lekéw po 2 godzinach od zazycia rozuwastatyny;

e crytromycyna (antybiotyk). Podczas rownoczesnego stosowania dochodzi do zmniejszenia
wplywu rozuwastatyny;

e kwas fusydowy. Jes§li w celu leczenia zakazenia bakteryjnego pacjent musi stosowac kwas
fusydowy, nalezy tymczasowo przerwac przyjmowanie tego leku. Lekarz wskaze, kiedy
bedzie mozna bezpiecznie wznowi¢ przyjmowanie leku Crosuvo Plus. Jednoczesne
stosowanie leku Crosuvo Plus z kwasem fusydowym moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bolu migéni (rabdomioliza). W celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych rabdomiolizy nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 4;

e doustne $rodki antykoncepcyjne (tzw. ,,pigutka”). Dochodzi do wzrostu st¢zenia hormonoéw
ptciowych wchtanianych z pigutki;

e hormonalna terapia zastepcza (podwyzszone stezenia hormonoéw plciowych we krwi);

e regorafenib (stosowany w leczeniu raka).

Jesli pacjent trafi do szpitala lub bedzie leczony z powodu innej choroby, powinien poinformowac
personel medyczny, ze przyjmuje lek Crosuvo Plus.

Lek Crosuvo Plus z alkoholem
Nie nalezy przyjmowac leku Crosuvo Plus w dawce 40 mg+10 mg (najwicksza dawka), jesli pacjent
regularnie spozywa duze ilosci alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac leku Crosuvo Plus, jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza zaj$¢ w cigze lub przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia lekiem Crosuvo Plus, musi
natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Podczas
leczenia lekiem Crosuvo Plus kobiety powinny stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Nie stosowac leku Crosuvo Plus w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewac, aby lek Crosuvo Plus mial wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Niemniej jednak nalezy wzia¢ pod uwage, ze u niektérych oso6b moga wystapi¢ zawroty gtowy po
przyjeciu leku Crosuvo Plus. Jesli po przyjeciu tego leku wystapig zawroty glowy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, zanim pacjent bedzie prowadzit samochod lub obstugiwat maszyny.



Lek Crosuvo Plus zawiera laktoze

Tabletki produktu leczniczego Crosuvo Plus zawieraja cukier o nazwie laktoza. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Crosuvo Plus

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas stosowania leku Crosuvo Plus nalezy przestrzegaé diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu
i podejmowacé aktywnos$¢ fizyczna.
Zalecana dawka dobowa dla 0sob dorostych to jedna tabletka o danej mocy.

Lek Crosuvo Plus nalezy przyjmowacé raz na dobe.
Lek mozna przyjmowaé o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkéw. Nalezy potyka¢ kazda
tabletke w catosci, popijajac woda.

Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Lek Crosuvo Plus nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Rozpoczecie leczenia lub zmiany
w dawkowaniu, jesli sg potrzebne, powinny si¢ odbywac przez podanie substancji czynnych w postaci
oddzielnych lekow.

Dopiero po ustaleniu odpowiednich dawek mozliwe jest zastosowanie leku Crosuvo Plus

w odpowiedniej dawce.

Maksymalna dawka dobowa rozuwastatyny wynosi 40 mg. Jest ona stosowana wylgcznie u pacjentow
z wysokim stezeniem cholesterolu i wysokim ryzykiem zawatu serca lub udaru mozgu, u ktérych
dawka 20 mg byla niewystarczajaca do zmniejszenia st¢zenia cholesterolu.

Regularne badania cholesterolu
W celu upewnienia sig, ze stezenie cholesterolu zmniejszylo si¢ i utrzymuje si¢ na prawidtowym
poziomie, nalezy odbywac¢ regularne wizyty kontrolne u lekarza i przeprowadzac¢ badania krwi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Crosuvo Plus
Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala, poniewaz
konieczna moze by¢ pomoc lekarska.

Pominigcie zastosowania leku Crosuvo Plus
Nalezy opusci¢ pominigta dawke iprzyja¢ nastepna planowang dawke o statej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Crosuvo Plus

Jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku Crosuvo Plus, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem. Po
przerwaniu stosowania leku Crosuvo Plus stezenie cholesterolu moze ponownie si¢ zwigkszy¢.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent wiedzial, jakie dzialania niepozadane moga wystapic.



Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Crosuvo Plus i natychmiast zglosié sie¢ do lekarza, jesli
wystapia ktérekolwiek z nastepujacych objawéw:

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéory moze powodowac trudnosci w oddychaniu

i potykaniu;

- zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia dotyczace stawow i wptyw na komorki krwi);
- zerwanie mig$nia;

- czerwonawe, plaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami

w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych
i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skérnych moga poprzedzaé goraczka
i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chtonne (zespot DRESS

lub zespo6t nadwrazliwosci na lek).

W przypadku wystapienia nietypowego bolu miesni, ktory utrzymuje si¢ dhuzej niz mozna by si¢
spodziewac, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. W rzadkich przypadkach dolegliwosci
te mogg doprowadzi¢ do potencjalnie zagrazajagcego zyciu uszkodzenia migs$ni, okre§lanego mianem
rabdomiolizy, ktora objawia si¢ ztym samopoczuciem, goraczka oraz uposledzeniem czynnosci nerek.

Do okreslenia czgsto$ci wystepowania dzialan niepozadanych wykorzystywane sa ponizsze terminy:
- bardzo czesto (moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb);

- czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob);

- niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob);

- rzadko (moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 1000 osob);

- bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 oséb, w tym pojedyncze zgloszenia).

Czeste dzialania niepozgdane:

— bol glowy;

— zaparcie;

—nudnosci;

— bol miesni;

— oslabienie;

— zawroty glowy;

— cukrzyca. Jej wystapienie jest bardziej prawdopodobne, jesli pacjent ma wysokie stezenie cukru
i thuszczow we krwi, nadwage 1 wysokie ci$nienie krwi. Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta
podczas przyjmowania tego leku;

—bdl brzucha;

— biegunka;

— wzdecia (nadmiar gazéw w przewodzie pokarmowym);

— uczucie zmeczenia;

— podwyzszenie wynikow badan laboratoryjnych oceniajacych aktywnos$¢ niektorych enzymow
watrobowych (aminotransferaz).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

— wysypka, §wiad, pokrzywka;

— zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zwykle ust¢puje samoistnie bez koniecznosci przerywania
stosowania rozuwastatyny;

— podwyzszenie wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi dotyczacych czynno$ci migsni
(CK);

— kaszel;

— niestrawnos$¢;

— zgaga;

— bol stawow;

— skurcze migéni;

— bol szyi;



— zmniejszenie apetytu;
—bol;

— bol w klatce piersiowej;
— uderzenia goraca;

— wysokie ci$nienie krwi;,
— uczucie mrowienia;

— sucho$¢ w jamie ustnej;
— stan zapalny zotadka;

— bol plecow;

— oslabienie migsni;

— bdl rak i nog;

— obrzek, szczegoblnie dtoni i stop.

Rzadkie dzialania niepozadane:
stan zapalny trzustki powodujacy silny bol brzucha, ktory moze promieniowac do plecow,
zmniejszenie liczby plytek krwi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane:

zoltaczka (zazbtcenie skory 1 oczu), stan zapalny watroby (zapalenie watroby), obecnos¢ sladowych
ilo$ci krwi w moczu, uszkodzenie nerwdéw w nogach i ramionach (np. drgtwienie), utrata pamieci,
powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia).

Czestos¢ nieznana:

dusznos$¢, obrzgk, zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne, zaburzenia seksualne,
depresja, problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka, uraz
$ciggna, state ostabienie mig$ni, kamica zotciowa lub zapalenie pecherzyka zotciowego (ktore moze
powodowac bdl brzucha, nudnosci, wymioty), miastenia (choroba powodujaca ogoélne ostabienie
mies$ni, w tym w niektorych przypadkach miesni biorgcych udziat w oddychaniu), miastenia oczna
(choroba powodujgca ostabienie mig$ni oka).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace sie po
okresach aktywnosci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudnos$ci z potykaniem lub
dusznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Crosuvo Plus
Lek przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i §wiattem. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Crosuvo Plus
- Substancjami czynnymi leku s3 rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej)
i ezetymib.

Crosuvo Plus 5 mg+10 mg:
Kazda tabletka zawiera 5,20 mg rozuwastatyny wapniowej (co odpowiada 5 mg rozuwastatyny)
oraz 10 mg ezetymibu.
Crosuvo Plus 10 mg+10 mg:
Kazda tabletka zawiera 10,40 mg rozuwastatyny wapniowej (co odpowiada 10 mg
rozuwastatyny) oraz 10 mg ezetymibu.
Crosuvo Plus 20 mg+10 mg:
Kazda tabletka zawiera 20,80 mg rozuwastatyny wapniowej (co odpowiada 20 mg
rozuwastatyny) oraz 10 mg ezetymibu.
Crosuvo Plus 40 mg+10 mg:
Kazda tabletka zawiera 41,60 mg rozuwastatyny wapniowej (co odpowiada 40 mg
rozuwastatyny) oraz 10 mg ezetymibu.

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki (taki sam w przypadku wszystkich mocy): celuloza mikrokrystaliczna (E460),
krzemionka koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian (E572), powidon K30 (E1201),
kroskarmeloza sodowa (E468), sodu laurylosiarczan (E487), laktoza jednowodna, hypromeloza
2910 (E464),
Sktad otoczki:
Crosuvo Plus 5 mg + 10 mg: Opadry Yellow, hypromeloza 2910 (E464), tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 4000 (E1521), zelaza tlenek zotty (E172), talk (E553D), zelaza tlenek
czerwony (E171),
Crosuvo Plus 10 mg + 10 mg: Opadry Beige hypromeloza 2910 (E464), tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 4000 (E1521), zelaza tlenek z6ity (E172), talk (E553b),
Crosuvo Plus 20 mg + 10 mg: Vivacoat Yellow, hypromeloza 2910 (E464), tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 4000 (E1521), zelaza tlenek zo6tty (E172), talk (E553b),
Crosuvo Plus 40 mg + 10 mg: Opadry white, laktoza jednowodna, hypromeloza 2910 (E464),
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000 (E1521).

Jak wyglada lek Crosuvo Plus i co zawiera opakowanie

Crosuvo Plus 5 mg + 10 mg: to jasnozotte, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane

o $rednicy okoto 10 mm, z wyttoczonym napisem ,,EL5” po jednej stronie.

Crosuvo Plus 10 mg + 10 mg: to bezowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o §rednicy
okoto 10 mm, z wyttoczonym napisem ,,EL4” po jednej stronie.

Crosuvo Plus 20 mg + 10 mg: to z6lte, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o §rednicy
okoto 10 mm, z wytloczonym napisem ,,EL3” po jednej stronie.

Crosuvo Plus 40 mg + 10 mg: to biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy
okoto 10 mm, z wytloczonym napisem ,,EL2” po jednej stronie.

Lek Crosuvo Plus dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 60 1 90 tabletek powlekanych w
blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca:

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.

95, Marathonos Ave., Pikermi 19009
Attica, Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Stowacja/Republika Czeska: Horime

Holandia: Rosuvastatine/ezetimibe Bausch Health Ireland Limited

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023
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