Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rosudapin, 10 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Rosudapin, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Rosudapin, 15 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Rosudapin, 15 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Rosudapin, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Rosudapin, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rosudapin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosudapin
Jak stosowac lek Rosudapin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosudapin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhrwbdE

1. Co to jest lek Rosudapin i w jakim celu si¢ go stosuje
Rosudapin zawiera dwie substancje czynne - rozuwastatyng i amlodypine.

Rosudapin jest wskazany u dorostych pacjentow w leczeniu zwigkszonego cis$nienia tetniczego krwi i
jednoczesnie wysokiego stezenia cholesterolu, kiedy zmiana diety i aktywnos$¢ fizyczna okazaty sie
niewystarczajace do uzyskania obnizenia st¢zenia cholesterolu i (lub) profilaktyki zdarzen sercowo-
naczyniowych, jesli wystepujg inne czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko zawatu migénia sercowego,
udaru mézgu lub zwigzanych z tym zaburzen zdrowia.

Rosudapin jest wskazany u pacjentow, ktorzy stosuja juz rozuwastatyne i amlodyping w tych samych
dawkach jak w leku Rosudapin. Pacjenci juz stosujacy rozuwastatyne i amlodyping w oddzielnych
tabletkach mogg zamiast nich przyjmowac jedna tabletke leku Rosudapin, zawierajaca obydwie
substancje czynne w tych samych dawkach.

W czasie stosowania leku Rosudapin nalezy kontynuowac diet¢ obnizajaca stezenie cholesterolu i
¢wiczenia fizyczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosudapin

Kiedy nie stosowac leku Rosudapin:

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastayne, amlodypinge, inny lek z grupy antagonistow
wapnia lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, w przypadku zaj$cia w cigzg podczas stosowania
leku Rosudapin nalezy natychmiast przerwac leczenie i poinformowac o tym lekarza; kobiety



w wieku rozrodczym podczas przyjmowania leku Rosudapin, powinny stosowac skuteczne
metody zapobiegania cigzy;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni;

- jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego
narzadu);

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi (ci¢zkie niedocisnienie);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktérym serce nie jest w stanie dostarczy¢ do organizmu odpowiedniej
ilosci krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca po zawale mig$nia sercowego.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rosudapin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione boéle miesni, jesli bole migsni
wystgpowaly w przesztosci u pacjenta lub jego rodziny lub jesli w przesztosci pojawiaty si¢
zaburzenia mig$ni podczas przyjmowania innych lekow obnizajacych stezenie cholesterolu; w
razie wystgpienia niewyjasnionego bolu migsni, szczegolnie jesli pojawi si¢ zte samopoczucie
lub goraczka, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza; nalezy réwniez poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli wystepuje stale ostabienie migsni;

- jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu;

- jesli tarczyca nie dziata prawidlowo;

- jesli pacjent stosuje inne leki obnizajace stezenie cholesterolu, zwane fibratami; nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki, nawet jesli pacjent stosowat inne leki obnizajace
stezenie cholesterolu w przesztosci;

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z lopinawirem
i (lub) atazanawirem, patrz punkt ,,Rosudapin a inne leki’’;

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu 7 ostatnich dni lek zawierajacy kwas
fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) podawany doustnie lub we
wstrzyknieciach; przyjmowanie leku Rosudapin z kwasem fusydowym moze prowadzi¢ do
cigzkich dolegliwosci ze strony migsni (rabdomioliza);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

- jezeli pacjent niedawno przebyt zawal miesnia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosc¢ serca;

- jesli u pacjenta wystapit duzy wzrost cisnienia krwi (przetom nadcisnieniowy);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego: japonskiego, chinskiego, filipinskiego,
wietnamskiego, koreanskiego lub hinduskiego; lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla potrzeb
pacjenta dawke poczatkowa leku Rosudapin.

U niewielkiej liczby osob statyny moga wplywac na watrobg. Mozna to stwierdzi¢, wykonujac prosty
test, ktory wykaze zwiekszong aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz
przeprowadza zazwyczaj badanie krwi (proby watrobowe) przed i podczas leczenia lekiem Rosudapin.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, podczas stosowania tego leku
beda pozostawaé pod $cista kontrolg lekarska. Osoby, z wysokim stezeniem cukru i thuszczéw we
krwi, z nadwagg oraz wysokim ci$nieniem krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Leku Rosudapin nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Rosudapin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Rosudapin moze zmienia¢ dziatanie ponizszych lekow lub ponizsze leki mogg zmienia¢ dziatanie leku

Rosudapin:

- cyklosporyna (lek stosowany, np. po przeszczepie narzadu);

- warfaryna lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek stosowany do rozrzedzania krwi);

- fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek stosowany do obnizenia stezenia
cholesterolu (np. ezetymib);

- leki na niestrawnos$¢ (stosowane do zobojetnienia kwasu w zotadku);

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

- hormonalna terapia zastepcza;

- rytonawir z lopinawirem i (lub) atazanawir, indynawir, nelfinawir (leki stosowane w leczeniu
zakazenia HIV, patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’’);

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- ryfampicyna, erytromycyna, Klarytromycyna (leki stosowane w zakazeniach wywotanych przez
bakterie);

- leki zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum);

- werapamil, diltiazem (leki nasercowe);

- dantrolen (stosowany we wlewie z powodu ci¢zkich zaburzen temperatury ciata);

- takrolimus (lek stosowany w celu kontroli dziatania uktadu odporno$ciowego pacjenta,
umozliwiajacy przyjecie przez organizm przeszczepionego narzadu);

- symwastatyna (lek stosowany do obnizenia stezenia cholesterolu).

Jesli konieczne jest przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia bakteryjnego, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Rosudapin w tym czasie. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy bezpiecznie
mozna ponowie rozpocza¢ przyjmowanie leku Rosudapin. Przyjmowanie leku Rosudapin z kwasem
fusydowym moze rzadko prowadzi¢ to ostabienia, wrazliwosci lub bolu migs$ni (rabdomioliza). Wigcej
informacji odno$nie rabdomiolizy - patrz punkt 4.

Rosudapin moze jeszcze bardziej obnizac ci$nienie tetnicze krwi u pacjentdw przyjmujacych juz inne
leki przeciwnadcisnieniowe.

Rosudapin z jedzeniem i piciem
Rosudapin mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Osoby przyjmujace lek Rosudapin nie powinny pi¢ soku grejpfrutowego ani jesc grejpfrutow,
poniewaz grejpfruty i sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze wywota¢ nieprzewidziane nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie
krwi leku Rosudapin.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Rosudapin w cigzy lub podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka zajdzie
W cigze w czasie przyjmowania leku Rosudapin, powinna natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego
leku i1 skontaktowac si¢ z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne
metody zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Rosudapin.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Rosudapin moze zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. U niektorych
pacjentdéw moga wystapi¢ zawroty glowy podczas stosowania leku Rosudapin. Jesli ten lek bedzie
powodowat nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie lub bdle gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn i nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Rosudapin zawiera laktoze

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

3. Jak stosowa¢ lek Rosudapin



Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka leku to jedna tabletka na dobe.

Lek mozna przyjmowac przed positkiem lub po positku. Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze
kazdego dnia, popijajac woda. Nie nalezy przyjmowac leku Rosudapin z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Rosudapin nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy.

Regularna kontrola steZenia cholesterolu

Wazne jest, aby zglaszaé si¢ do lekarza na regularng kontrole stezenia cholesterolu w celu upewnienia
sig, ze stgzenie to osiggneto i utrzymuje odpowiednie wartosci.

Lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki, aby pacjent przyjmowat odpowiednig dla siebie ilos¢
leku Rosudapin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rosudapin

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady. Przyjecie
zbyt wielu tabletek moze spowodowac, ze cisnienie krwi bgdzie niskie lub nawet niebezpiecznie
niskie. Moga wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie oszotomienia, omdlenie lub ostabienie. Jesli spadek
ci$nienia bedzie duzy, moze dojs¢ do wstrzasu. Skora pacjenta moze stac si¢ zimna i lepka, a pacjent
moze straci¢ przytomnosc¢. Jesli pacjent idzie do szpitala lub stosuje leczenie z powodu innej choroby,
nalezy poinformowa¢ personel medyczny o przyjmowaniu leku Rosudapin.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Rosudapin

Nie ma powodu do zmartwienia. Jesli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, nalezy t¢ dawke
catkowicie pomina¢. Nalezy przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosudapin

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy stosowac ten lek. Przerwanie stosowania leku Rosudapin moze
spowodowaé ponowne zwickszenie stezenia cholesterolu. Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku
wczesniej niz zaleci to lekarz, choroba moze powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych, bardzo rzadkich, ciezkich

dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza:

- nagtly, $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu,

- obrzek powiek, twarzy lub warg;

- obrzek jezyka lub gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu i (lub) polykaniu;

- cigzkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata,
silny §wiad, powstawanie pecherzy, uszczenie si¢ i obrzek skory, zapalenie btony §luzowe;j
(zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne;

- zawal mig$nia sercowego, nieprawidlowe bicie serca;

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecéw, z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem.

Ponadto, nalezy przerwac stosowanie leku Rosudapin i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nietypowe bdle mi¢$ni, ktore trwaja dtuzej niz

mozna si¢ bylo spodziewaé. Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielkiej liczby

4



0s0b wystepowaly przykre objawy miesniowe, ktore rzadko nasilaty sie, przechodzgc w potencjalnie
zagrazajace zyciu uszkodzenie mig$ni zwane rabdomiolizg.

Jezeli ktorekolwiek z wymienionych ponizej zgtaszanych czestych dzialan niepozadanych sg dla
pacjenta ktopotliwe lub bedq utrzymywac¢ si¢ dluzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

ROZUWASTATYNA

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy

- bol brzucha

- zaparcia

- nudnosci

- bole migsni

- uczucie ostabienia

- zawroty glowy

- niewielkie zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zwykle samoistnie powraca do normy, bez
koniecznos$ci przerywania stosowania leku Rosudapin

- cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wyzsze, jesli stezenie cukru i
thuszczow we krwi pacjenta jest duze, pacjent ma nadwage i wysokie ci$nienie krwi. W trakcie
leczenia tym lekiem lekarz bedzie prowadzit obserwacje pacjenta.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- wysypka, $wiad lub inne reakcje skorne

- zwigkszenie iloéci biatka w moczu - zwykle samoistnie powraca do normy, bez koniecznosci
przerywania stosowania leku Rosudapin (dotyczy dawek 5-20 mg)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- cigzka reakcja alergiczna - objawy obejmuja obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia,
trudnos$ci w potykaniu i oddychaniu, silny §wiad skory (z powstawaniem wypuktych grudek),
jesli pacjent sadzi, ze wystapila u niego reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwa¢é
stosowanie leku Rosudapin i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng

- uszkodzenia migsni u 0sdb dorostych - jako §rodek ostroznos$ci, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Rosudapin i natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek nietypowe bole migsni, ktore trwajg dtuzej niz mozna si¢ bylo spodziewaé

- silny bol brzucha (zapalenie trzustki)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
(matoptytkowos¢)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- zottaczka (zazotcenie skory i oczu)

- zapalenie watroby

- $ladowe ilo$ci krwi w moczu

- uszkodzenie nerwdw nog i rak (np. drgtwienie)

- bole stawow

- utrata pamieci

- ginekomastia (powigkszenie si¢ piersi u mg¢zczyzn)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- biegunka (luzne stolce)

- zespot Stevensa-Johnsona (ci¢zka choroba z obecnos$cig pecherzy na skorze, w jamie ustnej,
w okolicy oczu i narzadow ptciowych)

- kaszel

- dusznos¢

- obrzek

- zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne



- zaburzenia czynnos$ci seksualnych

- depresja

- zaburzenia oddychania, w tym dtugotrwaly kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka
- uszkodzenie §ciegien

- state ostabienie mie$ni

AMLODYPINA

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):
- obrzek (zatrzymanie plynow)

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia)

- kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy
- bol brzucha, nudnosci

- zmiana rytmu wypréznien, biegunka, zaparcia, niestrawnos¢

- zmeczenie, ostabienie

- zaburzenia widzenia, podwojne widzenie

- kurcze migéni

- obrzek okolicy kostek

Jezeli ktorekolwiek z ponizszych zaobserwowanych innych dziatan niepozadanych nasilg si¢ lub jesli
wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennos¢

- drzenie, zaburzenia czucia smaku, omdlenia

- uczucie dretwienia lub mrowienia konczyn, brak odczuwania bolu

- dzwonienie w uszach

- niskie ci$nienie krwi

- kichanie lub katar spowodowane zapaleniem btony §luzowej nosa (niezyt nosa)

- kaszel

- suchos$¢ w jamie ustnej, wymioty

- wypadanie wlosdw, wzmozona potliwos¢, S$wiad skory, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia skory

- zaburzenia w oddawaniu moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czesto$¢ oddawania moczu

- niemoznos$¢ uzyskania erekcji, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn

- bol, zte samopoczucie

- bol stawdw lub migéni, bol plecow

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigecej niz 1 na 1000 pacjentow):
- dezorientacja

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wzmozonego powstawania siniakow i krwawien (uszkodzenie czerwonych krwinek)

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

- zaburzenia czynno$ci nerwow mogace prowadzi¢ do ostabienia, uczucia mrowienia i
dretwienia

- obrzek dzigset

- wzdgcie brzucha (zapalenie zotadka)

- zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, co moze wptynac¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych



- zwigkszenie napig¢cia migsniowego

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z towarzyszacg wysypka skorng
- nadwrazliwo$¢ na §wiatto

- zaburzenia obejmujace sztywnos¢, drzenie i (lub) zaburzenia ruchowe

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rosudapin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem 1 wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosudapin

- Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i
amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu).
10 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
10 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
15 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
15 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
20 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).
20 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki.
Pozostate sktadniki to:
10 mg + 5 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zotty (E 172) w otoczce tabletki;
10 mg + 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) w otoczce tabletki;
15 mg + 5 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) w otoczce
tabletki;
15 mg + 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) w otoczce
tabletki;
20 mg + 5 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk
zelaza tlenek zotty (E 172) w otoczce tabletki;
20 mg + 10 mg: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk w
otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Rosudapin i co zawiera opakowanie

10 mg + 5 mg: zoéttawo brazowe, okragte, lekko obustronnie wypukle tabletki powlekane ze $cigtymi
krawegdziami, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem 10-5; §rednica tabletki okoto

8,6 mm

10 mg + 10 mg: jasnor6zowe, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi
krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem 10-10; $rednica tabletki okoto

11 mm

15 mg + 5 mg: jasnorézowo-brazowe, okragle, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze
Scietymi krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem 15-5; $rednica tabletki okoto
10 mm

15 mg + 10 mg: brudno rézowe, okragte, lekko obustronnie wypukle tabletki powlekane ze §cigtymi
krawedziami, z wytloczonym po jednej stronie oznakowaniem 15-10; $rednica tabletki okoto

10 mm

20 mg + 5 mg: jasnozoélte, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi
krawedziami, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem 20-5; Srednica tabletki okoto 11 mm
20 mg + 10 mg: biate, okragte, lekko obustronnie wypukle tabletki powlekane ze §cietymi
krawedziami, z wytloczonym po jednej stronie 0znakowaniem 20-10; $rednica tabletki okoto 11 mm

Opakowania: 10, 28, 30, 56, 60, 90, 98 i 100 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych nazw produktéw leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.10.2016
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	Ciąża i karmienie piersią
	Nie należy przyjmować leku Rosudapin w ciąży lub podczas karmienia piersią. Jeśli pacjentka zajdzie w ciążę w czasie przyjmowania leku Rosudapin, powinna natychmiast zaprzestać przyjmowania tego leku i skontaktować się z lekarzem. Kobiety w wieku rozr...
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	- zwiększenie ilości białka w moczu - zwykle samoistnie powraca do normy, bez konieczności przerywania stosowania leku Rosudapin (dotyczy dawek 5-20 mg)
	- silny ból brzucha (zapalenie trzustki)
	- zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych we krwi
	- zmniejszenie liczby płytek krwi, co zwiększa ryzyko krwawienia lub powstawania siniaków (małopłytkowość)

