Ulotka dla pacjenta: informacja dla pacjenta

Rosugen, 5 mg, tabletki powlekane
Rosugen, 10 mg, tabletki powlekane
Rosugen, 20 mg, tabletki powlekane
Rosugen, 40 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Rosugen i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosugen
Jak stosowac¢ lek Rosugen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosugen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Co to jest lek Rosugen i w jakim celu si¢ go stosuje
Rosugen zawiera substancje czynng rozuwastatyng, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.
Lek Rosugen jest stosowany, poniewaz:

e U pacjenta stwierdzono wysokie st¢zenie cholesterolu. Oznacza to zagrozenie ryzykiem
zawalu serca lub udaru mozgu. Lek Rosugen jest stosowany u dorostych, mtodziezy i dzieci
powyzej 6 lat w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu.

Stosowanie statyny jest zalecane, gdy odpowiednia dieta i zwiekszenie wysitku fizycznego nie
wystarczajg do wyréwnania stgzen cholesterolu. W czasie stosowania leku Rosugen nalezy nadal
przestrzega¢ diety obnizajacej stezenie cholesterolu i dba¢ o aktywnos¢ fizyczna.

lub

o W przypadku obecno$ci innych czynnikow, ktore zwigkszaja ryzyko wystgpienia zawatu
serca, udaru mozgu lub podobnych probleméw ze zdrowiem.

Zawat serca, udar mozgu i inne problemy moga by¢ spowodowane przez chorobe zwang miazdzyca.
Miazdzyca polega na odktadaniu si¢ ztogdéw thuszczowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest stosowanie leku Rosugen:
- Lek Rosugen jest stosowany w celu korygowania st¢zen substancji ttuszczowych we krwi
zwanych lipidami, wsrod ktorych przewaza cholesterol.



2.

Jest kilka r6znych rodzajoéw cholesterolu obecnych we krwi — ,,zty” cholesterol (LDL-C) i ,,dobry”
cholesterol (HDL-C).

Rosugen zmniejsza stezenie ,,zkego” cholesterolu i zwigksza stezenie ,,dobrego” cholesterolu.
Dziata poprzez blokowanie wytwarzania w organizmie ,,ztego” cholesterolu. Zwicksza réwniez
zdolnos$¢ organizmu do usuwania ,,ztego” cholesterolu z krwi.

U wigkszosci ludzi duze stezenie cholesterolu nie ma wptywu na ich samopoczucie, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jesli jednak nie bedzie leczone, w $cianie naczyn krwiono$nych
beda odktadac sig zlogi thuszczowe powodujac zwezenie naczyn.

Czasami takie zwezone naczynia krwiono$ne mogg ulec zablokowaniu, odcinajac doptyw krwi do
serca lub mézgu i powodujac zawat serca lub udar mézgu. Obnizenie stezenia cholesterolu
pozwala zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru moézgu lub innych podobnych
probleméw ze zdrowiem.

Przyjmowanie leku Rosugen nalezy kontynuowaé nawet jesli stgzenie cholesterolu osiagneto
prawidtowy poziom, poniewaz lek zapobiega ponownemu wzrostowi stezenia cholesterolu

i odktadaniu si¢ ztogow tluszczowych. Leczenie nalezy jednak przerwad, jesli zaleci to lekarz lub
w razie zaj$cia w ciaze.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosugen

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosugen

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

jesli pacjent cierpi na nietolerancje niektorych cukrow, w tym laktozy, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie leczenia
rozuwastatyna, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku i powiadomi¢ lekarza. Kobiety
powinny zabezpieczac si¢ przed zaj$ciem w cigze w czasie przyjmowania rozuwastatyny stosujac
skuteczne metody zapobiegania Ciazy

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

jesli u pacjenta wystepuja nawracajgce lub niewyjasnione ostabienie i bol migéni

jesli pacjent stosuje lek zwany cyklosporyna (stosowany na przyktad po przeszczepieniu narzadu)

Jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwos$ci), nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Ponadto, kiedy nie stosowa¢ leku Rosugen 40 mg (najwieksza dawka):

jesli u pacjenta wystepuja $rednio nasilone problemy z nerkami (w razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza)

jesli czynno$¢ tarczycy nie jest prawidtowa

U pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystepowaly choroby migsni, lub jesli w przesztosci w czasie
stosowania innych lekéw obnizajacych stgezenie cholesterolu wystepowaty problemy dotyczace
miesni

jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu

U 0s6b pochodzacych z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy, Koreanczycy
lub Hindusi)

jesli stosowane sg inne leki obnizajgce stezenie cholesterolu, zwane fibratami

Jesli ktoras z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rosugen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

- Jedli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami.

- Jedli u pacjenta wystepujg problemy z watroba.

- Jesli u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystepowaty choroby miesni, lub jesli w przesztosci w
czasie stosowania innych lekow obnizajacych stezenie cholesterolu wystepowaty problemy
dotyczace mig$ni.

- Jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu.

- Jesli czynno$¢ tarczycy nie jest prawidtowa.

- Jedli pacjent stosuje inne leki z grupy fibratow, obnizajace stezenie cholesterolu. Nalezy zapoznaé
si¢ z tre$cig ulotki, nawet w przypadku przyjmowania w przesztosci innych lekow obnizajacych
stezenie cholesterolu.

- Jedli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. rytonawir z
lopinawirem i (lub) atazanawirem, nalezy zapoznac¢ sig¢ z punktem ,,Lek Rosugen a inne leki”.

- Jesli pacjent stosuje lub stosowat w ciggu ostatnich 7 dni lek zawierajacy kwas fusydowy (lek
stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub w zastrzyku. Potaczenie kwasu
fusydowego i leku Rosugen moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen migsni (rabdomiolizy).

- Jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolno$¢ oddechowa.

- U os6b pochodzacych z Azji — tzn. u Japonczykow, Chinczykow, Filipinczykow,
Wietnamczykow, Koreanczykow lub Hindusow. Lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla pacjenta
dawke leku Rosugen rozpoczynajacg leczenie.

Podczas leczenia

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystgpia niewyjasnione bole
miesni, szczegolnie jesli towarzyszy temu zte samopoczucie lub gorgczka. Nalezy rowniez
poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli wystapi stale ostabienie migsni. Moga by¢ potrzebne
dodatkowe badania lub stosowanie dodatkowych lekéw w celu diagnostyki i leczenia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystapi uporczywy kaszel,
dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem. Lek ten moze powodowacé bliznowacenie ptuc, a pacjent moze
wymagac kontroli lekarskiej.

Dzieci i mlodziez
e Jesli pacjent ma mniej niz 6 lat: leku Rosugen nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej
6 lat.
o Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat: leku Rosugen w dawce 40 mg nie nalezy stosowac u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
e Jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dawke
poczatkowa leku Rosugen dla pacjenta).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci):

Nie nalezy stosowa¢ leku Rosugen 40 mg (najwigksza dawka), a przed rozpoczeciem
przyjmowania jakiejkolwiek dawki leku Rosugen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

U niewielkiej liczby pacjentow statyny moga mie¢ wplyw na watrobe. Mozna to sprawdzi¢ wykonujac
proste badanie, ktore wykrywa zwickszone stezenia enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu
przed i w trakcie leczenia lekiem Rosugen lekarz zwykle zaleca badania krwi (badania czynno$ci
watroby).

Jesli pacjent ma cukrzyce lub istnieje ryzyko wystgpienia cukrzycy, podczas stosowania leku Rosugen
pacjent bedzie pod $cista obserwacja lekarza. Ryzyko wystgpienia cukrzycy jest wigksze u pacjentow



z wysokim poziomem cukrow i thuszczow we krwi, pacjentow z nadwagg oraz wysokim ci$nieniem
krwi.

Lek Rosugen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach nizej
wymienionych:

- cyklosporyna (stosowana na przyktad po przeszczepieniu narzadu)

- warfaryna lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek przeciwzakrzepowy)

- fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakiekolwiek inne leki stosowane w celu obnizenia
stezenia cholesterolu (jak ezetymib)

- leki na niestrawnos¢ (stosowane w celu zobojetnienia kwasu w zotadku)

- erytromycyna (antybiotyk)

- kwas fusydowy (antybiotyk — patrz punkt: ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’)

- doustne srodki antykoncepcyjne (pigutka)

- hormonalna terapia zastepcza

- rytonawir z lopinawirem i (lub) atazanawir lub symeprewir (stosowane w leczeniu zakazen, w tym
zakazenia wirusem HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C — patrz punkt: ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci’)

Dziatanie tych lekow moze si¢ zmienia¢ pod wptywem leku Rosugen lub leki te mogg zmieniaé
dziatanie leku Rosugen.

Nalezy okresowo zaprzesta¢ stosowania tego leku w przypadku konieczno$ci zastosowania kwasu
fusydowego do leczenia infekcji bakteryjnej. Lekarz okresli termin, kiedy bezpieczne begdzie
ponowne rozpoczecie stosowania leku Rosugen. Jednoczesne stosowanie leku Rosugen i kwasu
fusydowego moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia migsni, tkliwosci lub bolu
(rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy patrz punkt 4.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno przyjmowac leku Rosugen w czasie cigzy lub karmienia piersia. Jesli kobieta zajdzie
W cigzg w czasie leczenia lekiem Rosugen, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku

i powiadomi¢ lekarza. Kobiety powinny zabezpiecza¢ si¢ przed zajsciem w cigze w czasie
przyjmowania leku Rosugen stosujac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wigkszo$¢ osob w czasie stosowania leku Rosugen moze prowadzi¢ samochdd i obstugiwa¢ maszyny
— lek nie ma wplywu na zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci. Niektore osoby moga jednak
odczuwaé zawroty glowy w czasie leczenia lekiem Rosugen. Jesli wystapia zawroty glowy, przed
proba prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Rosugen zawiera laktoze.

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, przed zastosowaniem tego leku nalezy
poradzic¢ si¢ lekarza.



Lek Rosugen zawiera takze barwniki zotcien pomaranczowa (E110) (tabletki 10 mg, 20 mg oraz 40
mg) i czerwien Allura (E129), ktore moga wywotywac reakcje alergiczne.

Petna lista substancji pomocniczych: patrz punkt 6 tej ulotki.

3. Jak stosowac lek Rosugen

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

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych
Jesli lek Rosugen jest przyjmowany z powodu wysokiego stezenia cholesterolu:

Dawka poczatkowa

Leczenie lekiem Rosugen nalezy zaczyna¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli wczeSniej byta
stosowana wicksza dawka innej statyny. Decyzja o wielko$ci dawki poczatkowej bedzie zaleze¢ od:

- stezenia cholesterolu,

- ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu,

- tego, czy wystepuje jaki§ dodatkowy czynnik predysponujacy do wystapienia dziatan
niepozadanych.

Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceuty, jaka dawka leku Rosugen bedzie najbardziej odpowiednia dla
pacjenta.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zastosowaniu najmniejszej dawki (5 mg), jesli:

- Pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea lub Indie).
- Pacjent ma ponad 70 lat.

- Wystepuja umiarkowanie nasilone problemy z nerkami.

- Istnieje ryzyko wystapienia chorob i bolow migsni (miopatia).

Zwig¢kszanie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze podja¢ decyzje o zwickszeniu dawki, tak aby pacjent przyjmowat taka ilos¢ leku
Rosugen, jaka jest dla niego najbardziej odpowiednia. Jesli leczenie zaczeto od dawki 5 mg, lekarz
moze w razie potrzeby podwoi¢ dawke do 10 mg, nastepnie do 20 mg i w dalszej kolejnosci do 40 mg.
Jesli leczenie zaczeto od dawki 10 mg, lekarz moze w razie potrzeby podwoié t¢ dawke do 20 mg,

a nastgpnie do 40 mg. Przed kazdym kolejnym zwigkszeniem dawki nalezy zachowac odstep czasu

4 tygodni.

Maksymalna dobowa dawka leku Rosugen wynosi 40 mg. Jest ona stosowana wytgcznie U pacjentow
z wysokim st¢zeniem cholesterolu i duzym ryzykiem zawatu serca lub udaru mézgu, u ktérych dawka
20 mg byla niewystarczajgca do zmniejszenia stezenia cholesterolu.

Stosowanie leku Rosugen w celu zmniejszenia ryzyka zawalu serca, udaru mozgu lub innych
podobnych probleméw ze zdrowiem:

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobg, jednak lekarz moze zdecydowac o jej zmniejszeniu, jesli
U pacjenta wystgpuja czynniki opisane powyze;j.



Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 17 lat

Zakres dawkowania u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi 5—20 mg raz na dobe¢. Zwykle
stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg, a lekarz moze stopniowo zwicksza¢ dawke, aby dobraé
dawke leku Rosugen najbardziej odpowiednia dla pacjenta. Maksymalna dobowa dawka leku Rosugen
wynosi 10 mg lub 20 mg dla dzieci w wieku od 6 do 17 lat w zaleznosci od leczonej choroby
podstawowej. Lek nalezy przyjmowac raz dziennie. U dzieci nie nalezy stosowac leku Rosugen

40 mg, tabletki.

Sposob przyjmowania leku
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lek Rosugen nalezy przyjmowac raz dziennie. Lek mozna przyjmowaé o dowolnej porze dnia
z jedzeniem lub bez jedzenia.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku o statej porze, aby tatwiej 0 tym pamietac.

Regularne kontrole stezenia cholesterolu
Wazne jest, aby regularnie zglasza¢ si¢ do lekarza na kontrolne badania stezenia cholesterolu, aby
mie¢ pewnos¢, ze stezenie cholesterolu obnizylo si¢ 1 utrzymuje si¢ na prawidtowym poziomie.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zwigkszeniu dawki, tak aby pacjent przyjmowat takg ilos¢ leku
Rosugen, jaka jest dla niego najbardziej odpowiednia.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Rosugen
Nalezy zglosi¢ sie do swojego lekarza lub do najblizszego szpitala po porade.

W przypadku hospitalizacji lub leczenia innej choroby, nalezy powiedzie¢ personelowi stuzby zdrowia
0 przyjmowaniu leku Rosugen.

Pominiecie zastosowania leku Rosugen
Nie ma powodu do niepokoju; nalezy przyjac nastepng dawke leku o stalej porze. Nie nalezy
przyjmowac¢ podwojnej dawki dla uzupetniania pominietej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Rosugen
Jesli pacjent chce przerwac przyjmowanie leku Rosugen, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Po
przerwaniu przyjmowania leku Rosugen stezenia cholesterolu mogg ponownie wzrosnagé.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wazne jest, aby wiedzie¢, jakie objawy niepozadane moga wystapi¢. Zwykle objawy te sa tagodne
i po krétkim czasie ustepuja, jednak niektére mogg by¢ powazne i wymagaé interwencji lekarza.

Jesli wystapia ktorekolwiek z nastepujacych reakeji alergicznych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Rosugen i natychmiast szukaé pomocy lekarskiej:

- Trudnosci z oddychaniem, z lub bez obrzgku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta
- Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mogacy powodowac¢ trudnos$ci z przetykaniem
- Silne swedzenie skory (z guzkami na skorze)

Ponadto nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Rosugen i zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli
wystapia nietypowe ostabienie lub bole mi¢$ni, utrzymujace si¢ dtuzej niz mozna by oczekiwac.
Objawy ze strony migsni wystepujg czesciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych. Tak jak



w przypadku innych statyn u bardzo malej liczby pacjentéw stwierdzano niekorzystne oddziatywanie
na migénie. Rzadko u tych pacjentow dochodzito do potencjalnie groznego dla zycia uszkodzenia
migsni (rabdomioliza).

U pacjenta moga rowniez wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane, ktére moga by¢
objawami powaznej choroby. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych powinien
natychmiast skorzysta¢ z pomocy medycznej:

- uczucie silnego zmeczenia, pragnienie, oddawanie moczu czgsciej niz zwykle, zwlaszcza w nocy -
moga to by¢ objawy cukrzycy. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli pacjent ma wysoki poziom
cukrow i thuszczow we krwi, nadwage i wysokie cisnienie krwi. Lekarz bedzie kontrolowa¢ pacjenta
podczas stosowania leku.

- Ostry bol brzucha, promieniujacy do plecow (moga by¢ to objawy zapalenia trzustki).

- czestsze lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakow lub krwawien, co moze by¢ objawem matej
liczby plytek krwi (matoptytkowosc).

- zaz6kcenie skory i oczu (z6ttaczka), z goraczka, bolem brzucha, jasnymi stolcami lub ciemnym
zabarwieniem moczu (moga by¢ to oznaki problemow z watroba).

- Uczucie drgtwienia, mrowienia lub pieczenia ramion i n6g (moga to by¢ objawy uszkodzenia
nerwow).

- ciezkie reakcje skorne powoduje powstawanie pecherzy i luszczenie skory, szczegolnie wokot ust,
oczu i narzadow piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona).

- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka (moga by¢ to
objawy bliznowacenia ptuc, znanego jako srodmigzszowa choroba phuc).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Czeste (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

- Bol glowy

- Bl brzucha

- Zaparcia

- Nudnosci

- Bole migsni

- Uczucie ostabienia

- Zawroty glowy

- Zwickszenie ilosci biatka w moczu — zaburzenie to zwykle ustepuje samoistnie bez koniecznosci
przerywania leczenia lekiem Rosugen (dotyczy tylko leku Rosugen 40 mg)

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

- Wysypka, swedzenie, swedzaca wysypka z wypuktymi wykwitami (pokrzywka)

- Zwickszenie ilosci biatka w moczu — zaburzenie to zwykle ustepuje samoistnie bez koniecznosci
przerywania leczenia lekiem Rosugen (dotyczy tylko leku Rosugen 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych stwierdzane w badaniach krwi.

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):

- Slady krwi w moczu

- Bole stawow

- Utrata pamigci
- Powigkszenie piersi u me¢zczyzn (ginekomastia)



Czesto$¢ nieznana (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych
danych):

- Biegunka (luzne stolce)

- Kaszel

- Dusznosé

- Obrzek (opuchnigcie)

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

- Zaburzenia seksualne

- Depresja

- Choroby $ciegien, niekiedy powiktane peknieciem lub zerwaniem

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Rosugen

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku/blistrach/etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

- Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

- Rosugen pakowany w butelki powinien by¢ uzywany nie dtuzej niz 3 miesigce od pierwszego
otwarcia butelki.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rosugen

Substancja czynng jest rozuwastatyna.

Kazda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny (w postaci soli wapniowej).
Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon,
magnezu tlenek, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony (E172)

Otoczka:

Laktoza jednowodna, hypromeloza 15 cP, tytanu dwutlenek (E171), triacetyna, zotcien chinolinowa
(E104) (dla tabletek 5 mg), zotcien pomaranczowa (E110) (dla tabletek 10 mg, 20 mg oraz 40 mg),
czerwien Allura (E129) i indygotyna (E132).



Jak wyglada lek Rosugen i co zawiera opakowanie

Rosugen 5 mg: zotta, okragla, dwuwypukta tabletka powlekana z wyttoczonym napisem ,,M” po
jednej stronie i ,,RS” po drugiej stronie.

Rosugen 10 mg: r6zowa, okragla, dwuwypukta tabletka powlekana z wyttoczonym napisem ,,M” po
jednej stronie i ,,RS1” po drugiej stronie.

Rosugen 20 mg: rozowa, okragta, dwuwypukta tabletka powlekana z wytloczonym napisem ,,M” po
jednej stronie i ,,RS2” po drugiej stronie.

Rosugen 40 mg: r6zowa, owalna, dwuwypukla tabletka powlekana z wyttoczonym napisem ,,M” po
jednej stronie i ,,RS4” po drugiej stronie.

Lek Rosugen jest dostepny w blistrach po 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 i 98 tabletek lub
w plastikowych butelkach zawierajacych 28, 30, 56, 60, 84 i 90 tabletek.
Butelka zawiera srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie nalezy spozywac $rodka pochtaniajacego wilgoé.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca/lmporter

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlandia

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



