ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zahron, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum

Nalezy zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Zahron i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zahron
3. Jak stosowac lek Zahron

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Zahron

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zahron i w jakim celu si¢ go stosuje
Zahron nalezy do grupy lekow nazywanych statynami.

Dlaczego lek Zahron jest zalecany pacjentowi
e Zahron jest zalecany ze wzgledu na stwierdzone duze stgzenie cholesterolu. Oznacza to,
ze wystepuje ryzyko zawatu lub udaru.
Lekarz zalecit stosowanie leku Zahron poniewaz dieta i zwickszenie ilosci ¢wiczen
fizycznych okazatly si¢ niewystarczajace aby uzyskac¢ prawidtowe stezenie cholesterolu
we krwi. Pacjent stosujacy lek Zahron powinien jednoczes$nie stosowac dietg z obnizong
iloscig cholesterolu i ¢wiczenia fizyczne.

e Zahron jest rowniez zalecany, jesli pacjent jest obarczony innymi czynnikami, ktére
zwigkszaja ryzyko wystgpienia ataku serca (zawalu migs$nia sercowego), udaru lub
podobnych choréb.

Zawal mig$nia sercowego, udar i inne problemy moga by¢ spowodowane miazdzyca tetnic.
Miazdzyca tetnic jest wynikiem odktadania si¢ blaszek miazdzycowych w naczyniach
krwionos$nych.

Dlaczego jest wazne, aby przyjmowac lek Zahron

Zahron jest stosowany w celu uzyskania prawidtlowych wartos$ci stezen substancji thuszczowych
we krwi. Najbardziej powszechna z nich jest cholesterol.

We krwi znajduja si¢ rézne rodzaje cholesterolu, tzw. ,,zty” cholesterol (LDL-C) i ,,dobry”
cholesterol (HDL-C).

Lek Zahron moze powodowa¢ zmniejszenie st¢zenia ,,ztego” cholesterolu i zwigkszenie stezenia
,,dobrego” cholesterolu.

Dziatanie leku Zahron polega na hamowaniu produkc;ji ,,ztego” cholesterolu w organizmie.
Pomaga on takze w usuwaniu ,,zlego” cholesterolu z krwi.

U wigkszosci 0sob zwigkszone stezenie cholesterolu nie zmienia samopoczucia, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jednak jesli pacjent si¢ nie leczy, dochodzi do odktadania ztogdéw



substancji ttuszczowych w §cianach naczyn krwiono$nych i ich zwezenia.

Niekiedy moze doj$¢ do zablokowania zw¢zonego naczynia krwiono$nego, przerwania doptywu
krwi do serca lub mézgu i w konsekwencji do zawatu serca lub udaru. Uzyskanie prawidtowych
wartosci stezenia cholesterolu we krwi, zmniejsza ryzyko zawatu, udaru lub podobnych chorob.
Nawet jesli po zastosowaniu leku Zahron stezenie cholesterolu bgdzie prawidtowe, nalezy go
nadal stosowac. Zapobiega to ponownemu zwigkszeniu stezenia cholesterolu, ktore powoduje
odktadanie si¢ substancji thuszczowych.

Nalezy przerwac stosowanie leku, jesli tak zaleci lekarz lub jesli pacjentka zajdzie w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zahron

Kiedy nie stosowa¢é leku Zahron:

e jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli kobieta stosujgca Zahron zajdzie w
cigze, powinna natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i poinformowac¢ lekarza. Kobiety
stosujace lek Zahron powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy,

e jesliu pacjenta wystepuje choroba watroby,

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek,

e jesli u pacjenta wystepujg czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub béle
miegsni,

e jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (Iek stosowany np. po przeszczepie organow).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta, lub pacjent ma watpliwosci,
powinien ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Ponadto, nie nalezy stosowa¢ leku Zahron, 40 mg (najwieksza dawka):

e jesli u pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek (w przypadku
watpliwosci nalezy zapytac lekarza),

e jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy,

e jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci czy tez
wczesniej podczas stosowania lekow zmniejszajacych stezenie substancji thuszczowych
wystepowaty zaburzenia dotyczgce mig$ni,

e jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu,

e jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chificzycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy 1 Hindusi),

o jesli pacjent stosuje leki z grupy fibratow, tzn. inne leki zmniejszajace stezenie
cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci,
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zahron nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

e jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek,

e jes$li u pacjenta wystepujg choroby watroby,

e jesli u pacjenta wystepuja czeste lub niewiadomego pochodzenia dolegliwos$ci lub bole
miesni, pacjenci z wystepujacymi w przesztosci u nich lub w ich rodzinie chorobami
migs$ni, lub zaburzeniami ze strony mi¢$ni wystepujacymi wezesniej podczas stosowania
lekéw zmniejszajgcych stezenie substancji thuszczowych. Pacjent powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia u niego dolegliwosci lub bole
migs$ni niewiadomego pochodzenia, szczegodlnie jesli towarzyszy temu ogdlne zte
samopoczucie i goraczka,



e jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu,

e jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy,

e jesli pacjent stosuje leki obnizajace stgzenie cholesterolu z grupy fibratow. Nalezy
przeczyta¢ doktadnie ulotke, nawet jesli pacjent przyjmowat wcze$niej inne leki
zmniejszajgce stezenie cholesterolu,

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. lopinawir,
rytonawir, nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami z punktu: Zahron a inne leki,

e jedli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dawke
poczatkowa dla pacjenta),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ uktadu oddechowego,

e jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hindusi). U tych pacjentow lekarz ustali wtasciwg dawke poczgtkowa leku
Zahron.

o Jedli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni doustnie lub we
wstrzyknieciu lek zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach
bakteryjnych). Stosowanie kwasu fusydowego jednoczesnie z lekiem Zahron moze
prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen migsni (rabdomiolizy).

Dzieci i mlodziez
e jesli pacjent ma mniej niz 10 lat: Zahron nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej
10 lat.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwosci,
przed zastosowaniem leku Zahron w dawce 40 mg lub kazdej innej nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

U niewielkiej grupy pacjentow leki z grupy statyn moga wpltywac na czynno$¢ watroby. W celu
potwierdzenia takiego dziatania wykonuje sie badanie krwi sprawdzajace aktywnos$¢ enzymow
watrobowych. Zazwyczaj lekarz zaleca wykonanie badania aktywnosci enzyméw watrobowych
we krwi przed rozpoczgciem i podczas leczenia lekiem Zahron.

Podczas stosowania tego leku, lekarz bedzie uwaznie kontrolowat czy u pacjenta wystapity objawy
cukrzycy lub ryzyko rozwoju cukrzycy. Na ryzyko rozwoju cukrzycy narazeni sg pacjenci, u
ktorych wystepuje zwigkszone stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwaga i1 zwigkszone ci$nienie
tetnicze krwi.

Zahron a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje: cyklosporyng (stosowana np. po
przeszczepie narzadow), warfaryne (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew), lek z grupy
fibratow (taki jak gemfibrozyl, fenofibrat), lub jakikolwiek inny lek zmniejszajacy stgzenie
cholesterolu we krwi (np. ezetymib), leki stosowane w przypadku niestrawnosci (stosowane w
celu zobojetnienia kwasu solnego w zotadku), erytromycyne (antybiotyk), doustne §rodki
antykoncepcyjne, hormonalng terapi¢ zastgpcza, regorafenib (stosowany w leczeniu raka),
ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu
z innymi lekami (patrz: Ostrzezenia i srodki ostroznosci): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
symeprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir,
glekaprewir, pibrentaswir..

Zahron moze zmienia¢ dziatanie tych lekow lub leki te moga zmieniaé dziatanie leku Zahron.

Jesli w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowaé kwas fusydowy w postaci doustnej lub
w postaci wstrzyknie¢, nalezy tymczasowo odstawié¢ lek Zahron. Lekarz poinformuje pacjenta
kiedy bezpiecznie bedzie mogt wznowi¢ przyjmowanie Zahronu. ROwnoczesne przyjmowanie



Zahronu z kwasem fusydowym w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do ostabienia migséni,
tkliwosci lub bélu (rabdomioliza). Wiecej informacji odnos$nie rabdomiolizy znajduje si¢ w
punkcie 4.

Zahron z jedzeniem i piciem
Zahron mozna zazywacé z jedzeniem lub bez.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Leku Zahron nie nalezy przyjmowa¢ w cigzy ani w okresie karmienia piersig. Jesli podczas
stosowania leku Zahron pacjentka zajdzie w cigze, nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku
Zahron i skontaktowac si¢ z lekarzem. Podczas stosowania leku Zahron nalezy unikaé cigzy i
stosowac¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Wigkszo$¢ 0s6b moze prowadzi¢ pojazdy i obslugiwa¢ maszyny w okresie stosowania leku
Zahron. Jednak u cze$ci pacjentéw wystepuja zawroty gtowy podczas stosowania tego leku. Jesli
u pacjenta wystepuja takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem zanim pacjent zdecyduje
sie prowadzi¢ samochdd lub obstugiwaé maszyny.

Zahron zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku Zahron.

Zahron 5 mg zawiera zélcien chinolinowa (E 104).
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Zahron 10 mg zawiera czerwien allura AC (E 129).
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Zahron 40 mg zawiera zoélcien pomaranczowa (E 110) i czerwien koszenilowa (E 124).
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje”.

3. Jak stosowac lek Zahron

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

Zalecana dawka u dorostych
Stosowanie leku Zahron w celu obnizenia stezenia cholesterolu

Dawka poczatkowa

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli pacjent stosowat wezesniej
wigksze dawki innych statyn. Wielko$¢ dawki poczatkowej zalezy od:

- stgzenia cholesterolu,

- stopnia ryzyka wystgpienia u pacjenta zawatu serca lub udaru,

- wystepowania u pacjenta czynnikow zwigkszajacych podatnos¢ na dziatania niepozadane.
Lekarz ustali, jaka dawka poczatkowa jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta.



Lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu dawki 5 mg jako dawki poczatkowe;j jesli:
- pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii),

- pacjent jest w wieku powyzej 70 lat,

- u pacjenta wystepuja umiarkowanie ci¢zkie choroby nerek,

- pacjent jest narazony na wystgpienie choréb miesni (miopatia).

Zwigkszanie dawki i dawka maksymalna

Lekarz moze zadecydowa¢ o zwiekszeniu dawki, tak aby byta ona odpowiednia do potrzeb
pacjenta. Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki 5 mg, lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu
do 10 mg, a nastgpnie do 20 mg lub 40 mg, jesli jest to konieczne. Jesli pacjent rozpoczat
leczenie od dawki 10 mg, lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu do 20 mg, a nastepnie do 40
mg, jesli jest to konieczne. Okres leczenia ustalong dawka pomigdzy kazdorazowym jej
zwigkszeniem wynosi 4 tygodnie.

Maksymalna dawka dobowa leku Zahron to 40 mg. Jest ona stosowana u pacjentow z wysokim
stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem zawatu lub udaru, u ktérych dawka 20 mg byta
niewystarczajaca do zmniejszenia stezenia cholesterolu.

Stosowanie leku Zahron w celu zmniejszenia ryzyka zawatu lub udaru lub podobnych
probleméw zdrowotnych

Zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg, jednak lekarz moze zdecydowac o jej zmniejszeniu, jesli
u pacjenta wystepuja czynniki opisane powyzej.

Przyjmowanie leku
Tabletke nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac wodg. Zahron nalezy przyjmowaé raz na dobeg o
dowolnej porze. Zaleca si¢ przyjmowac lek o statej porze, aby tatwiej o tym pamigtac.

Kontrolne badania cholesterolu
W celu upewnienia sig¢, ze stezenie cholesterolu zmniejszyto si¢ i jest prawidtowe, nalezy
regularnie odbywa¢ wizyty kontrolne i przeprowadza¢ badania krwi.

Lekarz moze zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki, tak aby byta ona odpowiednia dla pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Zahron
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Zahron nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ sie do najblizszego szpitala.

Jesli pacjent znajdzie si¢ w szpitalu lub bedzie leczony z powodu innej choroby, powinien
poinformowa¢ lekarza lub inny personel medyczny o stosowaniu leku Zahron.

Pominigcie przyjecia leku Zahron
Nalezy przyjac kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Zahron
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku Zahron. Stezenie
cholesterolu moze ponownie si¢ zwigkszy¢, jesli stosowanie leku Zahron zostanie przerwane.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jest wazne, aby pacjent wiedzial, jakie dziatania niepozadane moga wystapi¢. Zazwyczaj sg one
tagodne 1 ustepuja krotko po rozpoczeciu leczenia.



Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Zahron i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
wystapia:
e nastgpujace reakcje alergiczne:
- trudno$ci w oddychaniu z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka i(lub) gardta lub bez;
- obrzek twarzy, warg, jezyka i(lub) gardta, ktory moze powodowaé trudnosci w
polykaniu;
- bardzo nasilone swedzenie skory (z grudkami).
o zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wplyw na komorki krwi)
e zerwanie mig$nia

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Zahron i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem jesli
wystapig bole lub inne dolegliwosci migsni, ktoére utrzymuja si¢ dluzej niz mozna si¢ spodziewac.
Objawy ze strony mig$ni pojawiaja si¢ czesciej u dzieci i mtodziezy niz u pacjentoOw dorostych.
Tak jak w przypadku innych statyn u bardzo malej liczby pacjentéw stwierdzano niekorzystne
oddziatywanie na mig$nie. Rzadko u tych pacjentow dochodzito do potencjalnie groznego dla
zycia uszkodzenia mig¢sni (rabdomioliza).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10
leczonych pacjentow)
- bole glowy;
- bole brzucha;
- zaparcia;
- zle samopoczucie;
- bole mig$ni;
- ostabienie;
- zawroty glowy;
- zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ustepuje samoistnie i nie trzeba
przerwac leczenia (dotyczy tylko dawki 40 mg);
- cukrzyca. Istnieje duze prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy u pacjentow ze
zwigkszonym stezeniem cukru i thuszczow we krwi, nadwaga i zwigkszonym ci$nieniem
tetniczym krwi. Lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1
na 100 leczonych pacjentow)
- wysypka, swedzenie lub inne reakcje skorne;
- zwigkszenie ilosci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ustgpuje samoistnie i nie trzeba
przerywac leczenia (dotyczy tylko dawki 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000, ale mniej niz 1 na
1000 leczonych pacjentéw)

- cigzkie reakcje alergiczne — do objawow nalezy obrzek twarzy, warg, jezyka i(lub)
gardta, trudno$ci w potykaniu i oddychaniu, nasilone swedzenie skory (z grudkami);
Jesli pacjent podejrzewa, ze wystapila reakcja alergiczna nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku Zahron i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

- uszkodzenie mig¢éni u dorostych — nalezy zachowacé srodki ostroznosci tzn. zaprzestac
stosowania leku Zahron i niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia bole
lub inne dolegliwo$ci migéni, ktore utrzymuja si¢ dluzej niz mozna si¢ spodziewac;

- silne bole brzucha (zapalenie trzustki);

- niedobor ptytek krwi (trombocytopenia);

- zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych
pacjentow)

- Zoltaczka (zazotcenie skory i oczu);

- zapalenie watroby;



- obecno$¢ krwi w moczu;

- uszkodzenie nerwdéw konczyn gérnych i dolnych (odczuwanie jako sztywno$¢ konczyn);
- bole stawodw;

- utrata pamigci;

- powiekszenie piersi u megzczyzn (ginekomastia).

Do dzialan niepozadanych o nieustalonej czestosci nalezg:
- biegunka (luzne stolce);
- zespot Stevensa-Johnsona (cigzkie zmiany pgcherzowe na skérze ciata, ustach, oczach i
w okolicy narzadow ptciowych);
- kaszel;
- ptytki oddech;
- obrzgk (ze swiadem);
- zaburzenia snu (bezsennos¢ i koszmary senne);
- problemy seksualne;
- depresja;
- problemy z oddychaniem (nieproduktywny kaszel i/lub ptytki oddech lub goraczka);
- uszkodzenie §ciegien;
- stale oslabienie migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie dzialania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

S. Jak przechowywaé lek Zahron
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne 0znaki naruszenia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zahron
— Substancja czynna leku jest rozuwastatyna. Tabletki powlekane Zahron zawieraja sol
wapniowg rozuwastatyny w ilosci odpowiadajacej 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg
rozuwastatyny.
— Pozostate sktadniki leku to:



5mg
rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna
laktoza jednowodna
krospowidon, typ A
magnezu stearynian

sktad otoczki:

laktoza jednowodna
hypromeloza

tytanu dwutlenek (E 171)
triacetyna

z6kcien chinolinowa, lak (E 104)

10 mg
rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna
laktoza jednowodna
krospowidon, typ A
magnezu stearynian

sktad otoczki:

laktoza jednowodna
hypromeloza

tytanu dwutlenek (E 171)
triacetyna

czerwien allura AC (E 129)

20 mg
rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna
laktoza jednowodna
krospowidon, typ A
magnezu stearynian

sktad otoczki:

laktoza jednowodna
hypromeloza

tytanu dwutlenek (E 171)
triacetyna

karmin (E 120)

40 mg
rdzen tabletki:
celuloza mikrokrystaliczna
laktoza jednowodna
krospowidon, typ A
magnezu stearynian

sktad otoczki:

laktoza jednowodna

hypromeloza

tytanu dwutlenek (E 171)
triacetyna

z6kcien pomaranczowa FCF (E 110)



czerwien koszenilowa A (E 124)

Jak wyglada lek Zahron i co zawiera opakowanie
Zahron pakowany jest w blistry i tekturowe pudetka, zawierajace 28, 30, 56 lub 98 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

- Zahron, 5 mg, tabletki powlekane: jasnozoétte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z
wytloczonym oznakowaniem "5" po jednej stronie.

- Zahron, 10 mg, tabletki powlekane: jasnorézowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki z
wyttoczonym oznakowaniem "10" po jednej stronie.

- Zahron, 20 mg, tabletki powlekane: ciemnorézowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki z
wyttoczonym oznakowaniem "20" po jednej stronie.

- Zahron, 40 mg, tabletki powlekane: czerwone, okragle, obustronnie wypukte tabletki z
wyttoczonym oznakowaniem "40" po jednej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Adamed Pharma S.A.

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

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

{Polska} {Zahron}

{Finlandia} {Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg kalvopaéllysteiset
tabletit}

{Rumunia} {Starcrest 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg comprimate filmate}

{Stowacja} {Zahron 10 mg, 20 mg filmom obalené tablety}

{Irlandia} {Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg film-coated
tablets}

{Republika Czeska}  {Zahron 10 mg, 20 mg and 40 mg potahovane tablety}

{Bulgaria} {Vosustat 10 mg, 20 mg ¢hunmupanu TabIeTKH }

Data zatwierdzenia ulotki: 06.2019



