Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rosuvastatin Aurobindo, 5 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatin Aurobindo, 10 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatin Aurobindo, 20 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatin Aurobindo, 40 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdcic sie do lekarza, lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rosuvastatin Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin Aurobindo
Jak stosowa¢ lek Rosuvastatin Aurobindo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosuvastatin Aurobindo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oL E

1.  Coto jest lek Rosuvastatin Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rosuvastatin Aurobindo nalezy do grupy lekéw zwanych statynami. Lekarz przepisat lek

Rosuvastatin Aurobindo, poniewaz:

= Pacjent ma duze stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze wystepuje u niego ryzyko ataku
serca lub udaru

Lekarz zalecit stosowanie statyny, gdyz zmiana diety oraz zwickszona aktywnos¢ fizyczna

okazaty sie niewystarczajace dla odpowiedniego zmniejszenia stezenia cholesterolu. Podczas

stosowania leku Rosuvastatin Aurobindo nalezy utrzymywac¢ dietg zmniejszajaca stgzenie

cholesterolu oraz wykonywa¢ ¢éwiczenia.

Lub

= U pacjenta wystepuja inne czynniki zwiekszajace ryzyko ataku serca, udaru lub innych
podobnych probleméw zdrowotnych.

Atak serca, udar lub inne problemy zdrowotne moga by¢ spowodowane przez chorobg zwana

miazdzyca. Miazdzyca jest wynikiem gromadzenia si¢ ztogéw lipidowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest ciagle stosowanie leku Rosuvastatin Aurobindo
Lek Rosuvastatin Aurobindo jest stosowany w celu uzyskania prawidtowego stezenia we
krwi substancji ttuszczowych zwanych lipidami, najczesciej cholesterolu.



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

= Lek Rosuvastatin Aurobindo moze zmniejsza¢ stgzenie ztego cholesterolu oraz
zwigksza¢ stezenie dobrego cholesterolu.

= Lek Rosuvastatin Aurobindo pomaga hamowa¢ wytwarzanie w organizmie ztego
cholesterolu oraz polepsza zdolnos$¢ do usuwania cholesterolu z krwi.

U wigkszosci ludzi duze stezenie cholesterolu nie ma wptywu na samopoczucie, poniewaz

nie wywotuje zadnych objawow. Jednak przy braku leczenia ztogi lipidowe moga odktadaé

sie w §cianach naczyn krwionosnych, powodujac ich zwezanie.

Zdarza sig, ze zwegzone naczynia krwionosne moga ulec zamknigciu, co powoduje przerwanie
doptywu krwi do serca lub mézgu, prowadzac do ataku serca lub udaru. Poprzez
zmniejszenie stezenia cholesterolu mozna zmniejszy¢ ryzyko ataku serca, udaru lub
wystapienia innych podobnych probleméw zdrowotnych zwiazanych z duzym stezeniem
cholesterolu.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Rosuvastatin Aurobindo nawet, jesli uzyskano
prawidtowe wartosci stgzenia cholesterolu, poniewaz lek zapobiega ponownemu
zwigkszeniu sig stezenia cholesterolu powodujacego odkladanie si¢ ztogow lipidowych.
Leczenie nalezy przerwa¢, w przypadku zalecenia lekarza lub zajscia w ciaze.

2. Informacje wasne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin Aurobindo

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosuvastatin Aurobindo

= jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku wymienione w punkcie 6.

= wciazy lub w okresie karmienia piersia. W przypadku zaj$cia w ciazeg w czasie
stosowania leku Rosuvastatin Aurobindo, lek nalezy natychmiast odstawic i
skontaktowac sig z lekarzem.Kobiety w wieku rozrodczym stosujace lek Rosuvastatin
Aurobindo powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania ciazy.

= jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

= jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek,

= jesli u pacjenta wystepuje powtarzajacy sie lub niewyjasniony b6l miesni,

= jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng (lek stosowany np. po przeszczepie narzadow).

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy

ponownie skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Ponadto nie nalezy przyjmowa¢ leku Rosuvastatin Aurobindo w dawce 30 mg lub 40 mg

(najwieksza dawka):

= jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek o umiarkowanym nasileniu (w razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem),

= jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy,

= jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole
migsni lub problemy z migsniami lub podobne problemy u 0séb spokrewnionych lub
problemy z mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekéw
zmniejszajacych stezenie cholesterolu,

= jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu,

= jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie),

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



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

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac lek Rosuvastatin Aurobindo

= jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami,

= jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba.

= jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty powtarzajace sie lub niewyjasnione bole
migsni lub problemy z miesniami lub podobne problemy u 0séb spokrewnionych lub
problemy z migsniami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekéw zmniejszacych
stezenie cholesterolu. W przypadku niewyjasnionych boléw miesni zwtaszcza, gdy
towarzyszy im zte samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

= jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu,

= jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy,

= jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, zmniejszajace stgzenie cholesterolu.
Nalezy doktadnie zapoznac sie z trescia ulotki, rowniez w przypadku przyjmowania w
przesztosci innych lekdw zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

» przyjmowanie lekéw stosowanych w zakazeniu wirusem HIV, np. lopinawir lub
rytonawir patrz punkt ,,Stosowanie innych lekéw’’,

» U pacjentéw w wieku ponizej 10 lat. Leku Rosuvastatin Aurobindo nie nalezy stosowacé u
dzieci w wieku ponizej 10 lat.

» U pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Lek Rosuvastatin Aurobindo 30 mg i 40 mg nie jest
odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

= U pacjentéw w wieku powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednia dla
pacjenta dawke leku Rosuvastatin Aurobindo),

= jesli u pacjenta wystapita ciezka niewydolnos¢ oddechowa,

= jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietham, Korea i Indie). Lekarz
dobierze odpowiednia dla pacjenta dawke poczatkowa leku Rosuvastatin Aurobindo.

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

= Nie nalezy przyjmowa¢é leku Rosuvastatin Aurobindo 30 mg i 40 mg (najwigksza
dawka).Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem
jakiejkolwiek dawki leku Rosuvastatin Aurobindo.

U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmowanie statyn moze wptywaé na czynno$é watroby.
Dziatanie to mozna oznaczy¢ za pomoca prostego badania krwi sprawdzajacego czy
aktywnos¢ enzymoOw watrobowych ulegta zwigkszeniu. Dlatego tez lekarz zwykle zaleci
wykonanie badan krwi (badanie aktywnosci enzymdw watrobowych) przed rozpoczeciem
oraz w czasie leczenia lekiem Rosuvastatin Aurobindo.

Podczas przyjmowania tego leku lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjentéw z cukrzyca
oraz pacjentow z grupy ryzyka wystapienia cukrzycy. Pacjenci nalezacy do grupy ryzyka
rozwoju cukrzycy to pacjenci, u ktorych wystepuje na czczo duze stezenie cukru, pacjenci
otyli oraz pacjenci z wysokim cisnieniem krwi.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekdw:
= cyklosporyna (lek stosowany, np. po przeszczepie narzadu),
= warfaryna (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew),



= fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek zmniejszajacy stezenie
cholesterolu (np. ezetymib),

= leki na niestrawnos¢ (stosowane w celu neutralizacji kwasu solnego w zotadku),

= erytromycyna (antybiotyk),

= doustne srodki antykoncepcyjne,

= hormonalna terapia zastepcza,

= |opinawir lub rytonawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV - patrz punkt
,,Kiedy zachowac¢ szczegblna ostroznos¢ stosujac lek Rosuvastatin Aurobindo’”).

Lek Rosuvastatin Aurobindo moze zmienia¢ dziatanie tych lekow lub powyzsze leki moga

zmienia¢ dziatanie leku Rosuvastatin Aurobindo.

Stosowanie lekuRosuvastatin Aurobindoz jedzeniem i piciem
Lek Rosuvastatin Aurobindo mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Rosuvastatin Aurobindo w ciazy lub podczas karmienia piersia.
Jesli pacjentka zajdzie w ciaze w czasie przyjmowania leku Rosuvastatin Aurobindo,
powinna natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczne metody zapobiegania ciazy
podczas przyjmowania leku Rosuvastatin Aurobindo. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek
leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W przypadku wiekszosci pacjentéw lek Rosuvastatin Aurobindo nie wptywa na zdolno$é
prowadzenia pojazddw lub obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentow moga
wystapic¢ zawroty gtowy. W przypadku wystapienia zawrotéw gtowy nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed podejmowaniem préb prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Rosuvastatin Aurobindo zawiera laktoze Jeseli u pacjenta stwierdzono nietolerancjg
niektorych cukréw, powinien on skonsultowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten produkt leczniczego zawiera azowe barwniki, czerwien Allura AC (E129) i z6icien
pomaranczowa FCF (E 110). ktére moga powodowa¢ reakcje uczuleniowe

3. Jak Stosowa¢ lek Rosuvastatin Aurobindo

Lek Rosuvastatin Aurobindo nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowane dawki u dorostych pacjentéw

Stosowanie leku Rosuvastatin Aurobindo w celu zmniejszenia duzego stezenia
cholesterolu:

Dawka poczgtkowa

Leczenie lekiem Rosuvastatin Aurobindo nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet
w przypadku przyjmowania przez pacjenta w przesztosci innych statyn w wigkszych
dawkach. Dawka poczatkowa zalezy od:

= stezenia cholesterolu,

= wielkosci ryzyka wystapienia ataku serca lub udaru,

= obecnosci czynnika, ktéry moze sprzyja¢ wystapieniu dziatan niepozadanych.



Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu ustalenia odpowiedniej dawki
poczatkowej.

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

» pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie),
= pacjent jest wieku powyzej 70 lat,

= wystepuja problemy z nerkami o umiarkowanym nasileniu,

= wystepuje ryzyko bdlu miesni i probleméw z migsniami (miopatia).

Zwiekszenie dawki i maksymalna dawka dobowa

W celu osiagniecia prawidtowego stezenia cholesterolu lekarz moze zdecydowac o
stopniowym zwigkszaniu dawki, az do maksymalnej dawki, wynoszacej 40 mg raz na dobg.
Kazdorazowe zwigkszanie dawki bedzie odbywac si¢ w czterotygodniowych odstepach.
Maksymalna dawka dobowa leku Rosuvastatin Aurobindo to 40 mg. Dawka ta jest stosowana
tylko u pacjentéw z duzym stezeniem cholesterolu, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka
wystapienia ataku serca lub udaru, u ktorych stezenie cholesterolu nie zmniejszyto sie
wystarczajaco podczas stosowania mniejszych dawek.

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

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg na dobg. Jednakze lekarz moze przepisa¢ mniejsza
dawke, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek wspomniane powyzej czynniki.

Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci w wieku 10-17 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg. Lekarz moze zwigksza¢ dawke, az do
osiagniecia dawki odpowiedniej dla danego pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku
Rosuvastatin Aurobindo to 20 mg. Dawke nalezy przyjmowac raz na dobg. Leku
Rosuvastatin Aurobindo 40 mg nie nalezy stosowac u dzieci.

Sposbb przyjmowania tabletek

Tabletke nalezy potykac w catosci, popijajac woda.

Lek Rosuvastatin Aurobindo nalezy przyjmowa¢ raz na dobe. Lek Rosuvastatin
Aurobindo mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia.

W celu tatwiejszego pamietania o przyjmowaniu leku, nalezy go przyjmowac o tej samej
porze kazdego dnia.

Regularne kontrole lekarskie sprawdzajace stezenie cholesterolu

Istotne jest regularne zgtaszanie sie na kontrole lekarska w celu sprawdzenia, czy stezenie
cholesterolu utrzymuje si¢ na odpowiednim poziomie.

Lekarz moze zwickszy¢ dawke leku Rosuvastatin Aurobindo do dawki odpowiedniej dla
danego pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rosuvastatin Aurobindo
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Jesli pacjent udaje sie do szpitala lub jest leczony z powodu innych chordb, nalezy
poinformowa¢ personel medyczny o przyjmowaniu leku Rosuvastatin Aurobindo.

Pominiecie zastosowania leku Rosuvastatin Aurobindo

Nie nalezy si¢ martwi¢ w przypadku pominigcia przyjecia dawki, kolejna dawkg nalezy
przyja¢ o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.



Przerwanie stosowania leku Rosuvastatin Aurobindo

Przed przerwaniem stosowania leku Rosuvastatin Aurobindo, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.Przerwanie stosowania leku Rosuvastatin Aurobindo moze spowodowaé¢ ponowne
zwiekszenie stezenia cholesterolu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Rosuvastatin Aurobindo moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Wazne jest, aby pacjent miat swiadomos¢, jakie dziatania niepozadane leku moga wystapic.
Dziatania niepozadane sa na ogoét tagodne i krotkotrwate.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Rosuvastatin Aurobindo 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, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu,
= silny $wiad skory (i guzki).

Nalezy rowniez przerwa¢ stosowanie leku Rosuvastatin Aurobindo i natychmiast
skontaktowac sig z lekarzem, jesli wystapi nietypowy bdl migsni lub problemy z migsniami
trwajace dtuzej niz mozna tego oczekiwa¢. Objawy dotyczace migsni czesciej wystepuja u
dzieci i mtodziezy niz u dorostych.Tak jak w przypadku innych statyn dziatania niepozadane
dotyczace miesni wystepuja u niewielkiej liczby pacjentdw i rzadko moga rozwinaé sie w
potencjalnie zagrazajace zyciu uszkodzenie miesni zwane rabdomiolizg.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u 1 na 10 do 1 na 100 pacjentéw):

Bol gtowy.

B4l brzucha.

Zaparcia.

Nudnosci.

Bél miesni.

Ostabienie.

Zawroty gtowy.

Zwigkszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy

samoistnie bez koniecznosci odstawienia leku Rosuvastatin Aurobindo (tylko w

przypadku dawki 40 mg)

= Cukrzyca, zwlaszcza u pacjentow, u ktérych stezenie glukozy we krwi miesci si¢ w
gornej granicy normy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u 1 na 100 do 1 na 1000

pacjentow):

= Wysypka, $wiad lub inne reakcje skorne.

= Zwiekszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy
samoistnie bez koniecznosci odstawienia leku Rosuvastatin Aurobindo (tylko w
przypadku dawek 5-20 mg).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 do 1 na 10 000

pacjentow):

= Ciezka reakcja alergiczna, w tym obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze
powodowac trudnosci w potykaniu i oddychaniu, silny swiad skory (z guzkami). W razie



wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé stosowanie leku Rosuvastatin Aurobindo
i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

= uszkodzenie miesni u dorostych. W razie wystapienia nietypowego b6lu miesni lub
problemoéw z migsniami trwajacymi dtuzej niz mozna oczekiwaé, jako srodek ostroznosci
nalezy przerwac¢ stosowanie leku Rosuvastatin Aurobindo i natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

= Silny b6l brzucha (zapalenie trzustki).

= Zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych we krwi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u mniej niZ 1 na
10 000 pacjentow):

= z0Maczka (zazdicenie skory i oczu).

= Zapalenie watroby.

= Sladowe ilosci krwi w moczu.

= Uszkodzenie nerwow konczyn dolnych i gérnych (zdretwienie).

= BOl stawdw.

= Utrata pamieci.

= Ginekomastia (powigkszenie piersi u megzczyzn).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci to:

= Biegunka.

= Zespot Stevensa-Johnsona (ciezKi stan chorobowy objawiajacy sieg ciezkimi pecherzami
na skorze, w jamie ustnej, na spojowkach oczu i narzadach piciowych).

= Kaszel.

= Skrécony oddech (dusznosé).

= Obrzek.

= Zaburzenia snu, w tym bezsennosc¢ i koszmary senne.

= Zaburzenia funkcji seksualnych.

= Depresja.

= Problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrécony oddech lub
goraczka.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

5. Jak przechowywaé¢ Rosuvastatin Aurobindo

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

Brak szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na na blistrze i
kartoniku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosuvastatin Aurobindo

- Substancja czynna leku jest rozuwastatyny. Kazda tabletka zawiera 5 mg,10 mg,20
mg,40 mg rozuwastatyny (w postaci soli wapniowej rozuwastatyny).

- Pozostaty sktadniki

Rdzen tabletki:Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (PH-102), wapnia

wodorofosforan bezwodny, krospowidon (Typ B), magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: L aktoza jednowodna, hypromeloza 15 Cp, dwutlenek tytanu (E 171),
czerwien Allura AC, lak (E129), z6tcien pomaranczowa, lak (E110), indygotyna, lak (E132),
triacetyna.

Jak wyglada lek Rosuvastatin Aurobindo i co zawiera opakowanie

Rosuvastatin Aurobindo tabletki 5 mg:

Rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' ha
jednej stronie i '53 'na drugiej stronie.Rozmiar jest 5,8 mm x 3,8 mm.

Rosuvastatin Aurobindo tabletki 10 mg:
R6zowe, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej
stronie i '54 'na drugiej stronie.

Rosuvastatin Aurobindo tabletki 20 mg:
R6zowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej
stronie i '55 'na drugiej stronie.

Rosuvastatin Aurobindo tabletki 40 mg:
Rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na
jednej stronie i '56 'na drugiej stronie.

Rosuvastatin Aurobindo tabletki sa dostepne w OPA / Al / PVC / Aluminium w tekturowym
pudetku i w butelce z HDPE z zamknieciem z polipropylenu.

Opakowanie:
Blister: 15, 20, 28, 30, 60, 98 i 100 tabletki powlekane.
HDPE: 30, 100 i 500 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Wytworca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta



lub

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki



