Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

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

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek RosuvaTeva.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Sk v~

1. Co to jest lek RosuvaTeva i w jakim celu sie go stosuje
RosuvaTeva nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Lek RosuvaTeva zostal przepisany pacjentowi, poniewaz:
e u pacjenta wystepuje duze stgzenie cholesterolu. Oznacza to, ze pacjent jest w grupie ryzyka
zawatu serca lub udaru moézgu. Lek RosuvaTeva stosuje sie u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku 6 lat i starszych w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu.
Przyjmowanie statyny zostato zalecone przez lekarza, poniewaz zmiana diety oraz wykonywanie
wiekszej liczby ¢wiczen okazaly sie by¢ niewystarczajace do skorygowania stgzenia cholesterolu
u pacjenta. Pacjent powinien kontynuowac diet¢ obnizajgca cholesterol oraz wykonywaé ¢wiczenia
w okresie przyjmowania leku RosuvaTeva.

lub

e u pacjenta wystepujg inne czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru
mozgu lub podobnych zaburzen.
Zawat serca, udar mozgu i inne zaburzenia moga by¢ wywotane chorobg zwang miazdzyca naczyn
krwionosnych. Przyczyng miazdzycy naczyn krwiono$nych jest gromadzenie si¢ ztogow substancji
thuszczowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest stale stosowanie leku RosuvaTeva?

Lek RosuvaTeva stosowany jest w celu skorygowania we krwi stezenia thuszczow, zwanych lipidami,
z ktorych najczesciej wystepujacym jest cholesterol.

Istniejg rézne rodzaje cholesterolu wystepujace we krwi: ,,zty” cholestrol (LDL-C) i ,,dobry”
cholesterol (HDL-C).

e RosuvaTeva moze zmniejszaé stezenie “ztego” cholesterolu i zwigksza¢ stezenie “dobrego”
cholesterolu.



e Dziatanie leku RosuvaTeva polega na hamowaniu produkc;ji ,,ztego” cholesterolu
w organizmie. RosuvaTeva poprawia takze zdolno$¢ organizmu do usuwania ,,ztego”
cholesterolu z krwi.

U wigkszosci 0s6b zwigkszone stgzenie cholesterolu nie zmienia samopoczucia, poniewaz nie
powoduje zadnych objawoéw. Jednak, jesli pacjent nie leczy si¢, dochodzi do odktadania ztogdw
substancji thtuszczowych w $cianach naczyn krwionosnych, co powoduje ich zwezenie.

Czasami zwezone naczynia krwiono$ne moga zosta¢ zablokowane, czego skutkiem moze by¢
przerwanie doptywu krwi do serca lub mdzgu, co w konsekwencji powoduje zawat serca lub udar
moézgu. Zmniejszenie stezenia cholesterolu we krwi zmniejsza ryzyko zawatu, udaru lub podobnych
zaburzen.

Nawet, jesli po zastosowaniu leku RosuvaTeva stezenie cholesterolu bedzie prawidlowe, nalezy nadal
zazywa¢ lek, poniewaz zapobiega to ponownemu zwi¢kszeniu stezenia cholesterolu i odktadaniu
substancji thuszczowych.

Stosowanie leku nalezy przerwac jezeli tak zaleci lekarz lub jezeli pacjentka zajdzie w ciaze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RosuvaTeva

Kiedy nie stosowa¢ leku RosuvaTeva

o Jezeli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w okresie

przyjmowania leku RosuvaTeva, nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Pacjentki przyjmujace RosuvaTeva powinny unikaé zajscia w ciazg, stosujac
odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

Jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe¢ watroby.

Jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

Jezeli u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione béle mie$ni.

Jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy substancje zwang cyklosporyna (stosowany np. po
przeszczepach narzadow).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy ponownie skontaktowac sie z
lekarzem.

Ponadto, nie zalezy stosowac leku RosuvaTeva w dawce 40 mg (najwieksza dawka leku) w
nastepujacych przypadkach:

o Jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek (w razie watpliwosci
nalezy zapytac lekarza).

. Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoSci gruczolu tarczowego.

. Jezeli u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione bole mie$ni, badz tez w

wywiadzie dotyczgcym pacjenta lub jego rodziny odnotowano choroby mig$ni zwigzane ze
stosowaniem innych lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

. Jezeli pacjent regularnie naduzywa alkoholu.

o Jezeli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego,
wietnamskiego, koreanskiego lub hinduskiego).

. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu zwane fibratami.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem leczenia, jezeli:
. U pacjenta wystepuja choroby nerek.



. U pacjenta wystepuja choroby watroby.

o Jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace sie¢ lub niewyjasnione béle mies$ni, u pacjenta lub
cztonkow jego rodziny odnotowano w wywiadzie choroby mig$ni badz choroby migéni
zwigzane ze stosowaniem innych lekdw zmniejszajacych stezenie cholesterolu. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystgpienia niewyjasnionego bolu migsni,
szczegoOlnie jezeli objawom towarzyszy zte samopoczucie lub gorgczka. Nalezy rowniez
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystepuje nieprzemijajace oslabienie

migsni.
. Pacjent regularnie naduzywa alkoholu.
. U pacjenta wystepuje choroba tarczycy.
o Pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu zwane fibratami. Nalezy

doktadnie przeczyta¢ niniejsza ulotke, nawet jezeli pacjent przyjmowat wezesniej inne leki
zmniejszajace stezenie cholesterolu.

o Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu HIV, np. rytonawir z lopinawirem i (lub)
atazanawirem, patrz punkt ,.Inne leki i RosuvaTeva”.
. Jezeli pacjent stosuje obecnie lub stosowal w ciagu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas

fusydowy (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciach.
Stosowanie kwasu fusydowego w skojarzeniu z lekiem RosuvaTeva moze prowadzi¢ do
powaznych uszkodzen migsni (rabdomiolizy).
. Dzieci i mlodziez
e jesli pacjent ma mniej niz 6 lat: leku RosuvaTeva nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 6 lat
e jesli pacjent ma mniej niz 18 lat: leku RosuvaTeva w dawce 40 mg nie nalezy stosowac u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

o Jesli pacjent ma powyzej 70 lat (Ilekarz powinien dobra¢ wiasciwg dawke poczatkowa leku
RosuvaTeva).

. Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ ukladu oddechowego.

o Jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego,

wietnamskiego, koreanskiego lub hinduskiego). Lekarz powinien wybra¢ wlasciwa dawke
poczatkows leku RosuvaTeva.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci):

. Nie nalezy przyjmowa¢ leku RosuvaTeva w dawce 40 mg (najwieksza dawka leku) i
skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania jakiejkolwiek
dawki leku RosuvaTeva.

U niewielkiej grupy pacjentow leki z grupy statyn moga wptywaé na czynnos¢ watroby. Wykrycie
tych zaburzen jest mozliwe po przeprowadzeniu prostego badania ujawniajagcego zwigkszong
aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz zleci przeprowadzenie badania
krwi (badania czynnosci watroby) przed i w trakcie stosowania u pacjenta leku RosuvaTeva.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stg¢zenie cukru i
thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Inne leki i RosuvaTeva
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania ktoéregokolwiek z wymienionych lekow:

o cyklosporyna (stosowana np. po przeszczepach narzadow),

o warfaryna lub klopidogrel (lub inne leki przeciwzakrzepowe),

o fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu (np.
ezetymib),

o leki przeciw nadkwasnos$ci (neutralizujace kwas zotadkowy),



. erytromycyna (antybiotyk),

o kwas fusydowy (antybiotyk). JezZeli zachodzi konieczno$¢ doustnego podania kwasu
fusydowego w leczeniu zakazenia bakteryjnego nalezy czasowo przerwac stosowanie leku
RosuvaTeva. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy bedzie mozliwe ponowne rozpoczecie
przyjmowania leku RosuvaTeva. Stosowanie leku RosuvaTeva z kwasem fusydowym
moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia mies$ni, tkliwosci lub bélu migsni
(rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.
srodki antykoncepcyjne (pigutki),

hormonalna terapia zastepcza,

regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

ktorykolwiek z nastgpujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia wirusem HIV lub zapalenia watroby typu C, sam lub w skojarzeniu (patrz punkt
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”): rytonawir, lopinawir, atazanawir, symeprewir, ombitasvir,
parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir , glecaprewir, pibrentaswir.

Lek RosuvaTeva moze zmienia¢ dziatanie tych lekéw lub leki te mogg zmieniaé dziatanie leku
RosuvaTeva.

Ciaza i karmienie piersia

Leku RosuvaTeva nie nalezy stosowaé w ciazy ani w okresie karmienia piersig. Jesli podczas
stosowania leku RosuvaTeva pacjentka zajdzie w cigze, nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie
leku RosuvaTeva i skontaktowac si¢ z lekarzem. Podczas stosowania leku RosuvaTeva nalezy unikac
cigzy i stosowaé skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Wigkszos¢ pacjentdéw moze prowadzi¢ pojazdy i obstlugiwaé maszyny podczas stosowania leku
RosuvaTeva, gdyz nie wykazuje on wplywu na te czynnosci. Niemniej jednak, u niektorych oséb
mogg wystapi¢ zawroty glowy podczas stosowania leku RosuvaTeva. W przypadku pojawienia si¢
tego typu objawow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed podjeciem proby prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Lek RosuvaTeva zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek RosuvaTeva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Stosowanie leku RosuvaTeva w celu obniZenia stezenia cholesterolu

Dawka poczatkowa

Leczenie produktem RosuvaTeva nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet u pacjentéw
przyjmujacych uprzednio wicksza dawke innych statyn (innego leku obnizajacego poziom
cholesterolu). Wybor dawki poczatkowej bedzie zalezat od:

o Stezenia cholesterolu u pacjenta.

o Stopnia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mozgu.

o Obecnosci czynnikow ryzyka powodujacych wigkszg wrazliwo$¢ na potencjalne dziatania
niepozadane.

Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza Iub farmaceuty w celu dobrania dawki poczatkowej leku RosuvaTeva
najlepszej dla pacjenta.



Lekarz moze zaleci¢ stosowanie najmniejszej dawki leku (5 mg) jezeli:
o Pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego, wietnamskiego,
koreanskiego lub hinduskiego).

o Pacjent jest w wieku powyzej 70 lat.
o U pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek.
o Pacjent jest w grupie ryzyka wystapienia schorzenia objawiajacego si¢ bolem mieéni (miopatii).

Zwiekszanie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze podja¢ decyzje o zwiekszeniu dawki leku RosuvaTeva w celu wybrania jak najlepszej
dawki dla danego pacjenta. Jezeli u pacjenta zastosowano dawke poczatkowa 5 mg, lekarz moze, w
razie koniecznosci, zadecydowac o zwiekszeniu jej do 10 mg, nastepnie do 20 mg, a potem az do
dawki maksymalnej 40 mg. W przypadku stosowania dawki poczatkowej 10 mg, lekarz moze
zdecydowac¢ o jej podwojeniu do 20 mg, a nastgpnie do maksymalnej dawki 40 mg. Kazde kolejne
zwigkszenie dawki leku bedzie przeprowadzone w czterotygodniowym odstepie czasowym.

Maksymalna dawka dobowa leku RosuvaTeva wynosi 40 mg i jest przepisywana wylacznie pacjentom
z duzym stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu, u
ktoérych nie nastapito pozadane zmniejszenie stezenia cholesterolu podczas stosowania dawki 20 mg.

Stosowanie leku RosuvaTeva 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.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku 6-17 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
odpowiedniej dla danego pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku RosuvaTeva to 10 mg u dzieci w
wieku od 6 do 9 lat oraz 20 mg u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. Lek nalezy zazywac raz na dobe.
Leku RosuvaTeva w dawce 40 mg nie nalezy stosowaé u dzieci.

Zazywanie tabletek
Nalezy potkna¢ tabletke w catosci popijajac woda.

Nalezy przyjmowacé lek RosuvaTeva raz na dobe o dowolnej porze dnia z jedzeniem lub bez
jedzenia.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku o stalej porze kazdego dnia, aby tatwiej o tym pamigtac.

Regularne badania stezenia cholesterolu
W celu upewnienia sig¢, ze stg¢zenie cholesterolu zmniejszyto si¢ i jest prawidlowe nalezy regularnie
odbywac wizyty kontrolne 1 przeprowadza¢ badania krwi.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku RosuvaTeva
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do
najblizszego szpitala.

Jesli pacjent znajduje si¢ w szpitalu lub jest leczony z powodu innej choroby powinien poinformowac
lekarza lub inng osobg z personelu medycznego o stosowaniu leku RosuvaTeva.

Pominie¢cie zastosowania leku RosuvaTeva
Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku nalezy przyjac kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.



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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jest wazne, aby pacjent wiedzial, jakie dzialania niepozadane moga wystapi¢. Zazwyczaj s3 one
tagodne i ustepuja krotko po rozpoczeciu leczenia.

Nalezy przerwac stosowanie leku RosuvaTeva i natychmiast szuka¢ pomocy medycznej w
przypadku wystgpienia nastepujacych reakcji alergicznych:

o Utrudnione oddychanie, z lub bez towarzyszacego obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.
o Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mogacy powodowac¢ trudnosci w przetykaniu.

o Silny $wiad skory (z grudkowatymi wykwitami).

Nalezy przerwac stosowanie leku RosuvaTeva i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem w
przypadku wystapienia niewyjasnionego, przedluzajacego si¢ bolu mi¢sni. Objawy ze strony
migsni pojawiaja sie czesciej u dzieci i mtodziezy niz u pacjentow dorostych. Tak jak w przypadku
innych statyn u bardzo matej liczby pacjentéw stwierdzano niekorzystne oddziatywanie na migsnie.
Rzadko u tych pacjentow dochodzito do potencjalnie groznego dla zycia uszkodzenia mig$ni
(rabdomioliza).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

Bol glowy

Bol brzucha

Zaparcia

Nudnosci

Bole migsni

Ostabienie

Zawroty glowy

Zwigkszenie ilosci biatka w moczu. Zazwyczaj objaw ten ustgpuje samoistnie i nie trzeba

przerywac leczenia lekiem RosuvaTeva (dotyczy tylko dawki 40 mg)

o Cukrzyca. Istnieje wigksze prawdopodobienstwo powiktan, jesli pacjent ma wysokie stgzenie
cukru i thuszezé6w we krwi, nadwagg i wysokie ci$nienie t¢tnicze. Lekarz prowadzacy bedzie
monitorowal pacjentéw z grupy ryzyka podczas przyjmowania tego leku.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob

o Wysypka, swedzenie lub inne reakcje skorne

o Zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zazwyczaj objaw ten ustepuje samoistnie i nie trzeba
przerywac leczenia lekiem RosuvaTeva (dotyczy tylko dawki 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osob

o Cigzkie reakcje alergiczne — do objawow nalezy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnosci w polykaniu i oddychaniu, nasilone swedzenie skory (z grudkami). Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystapila reakcja alergiczna nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku
RosuvaTeva i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng

o Uszkodzenie mig$ni u dorostych, nalezy zachowac $rodki ostroznosci tzn. zaprzestaé
stosowania leku RosuvaTeva i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia
niewyjasnione bole mi¢$ni, ktore utrzymuja si¢ dtuzej niz mozna si¢ spodziewaé



o Silne bole brzucha (zapalenie trzustki)
. Zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi
. Niespodziewane krwawienia i siniaki (matoplytkowos$¢).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b
Zbttaczka (zazolcenie skory i oczu)

Zapalenie watroby

Obecnos¢ krwi w moczu

Uszkodzenie nerwow konczyn gornych i dolnych (odczuwane jako odretwienie konczyn)
Bole stawow

Utrata pamieci

Powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia).

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig: czestoS¢ nie moze zostaé ustalona na
podstawie dostepnych danych

o Biegunka (luzne stolce)

o Zespot Stevensa-Johnsona (cigzkie zmiany pecherzowe na skorze ciata, ustach, oczach i w
okolicy narzadow piciowych)

Kaszel

Ptytki oddech

Obrzek

Zaburzenia snu (bezsenno$¢ i koszmary senne)

Problemy seksualne

Depresja

Problemy z oddychaniem (uporczywy, przewlekly kaszel i (lub) ptytki oddech lub goraczka)
Uszkodzenia $ciggien

State ostabienie migsni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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

Dziatannia niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek RosuvaTeva
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po stowie Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blistry:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelki HDPE:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek RosuvaTeva
Substancja czynna jest rozuwastatyna.

Kazda tabletka leku RosuvaTeva 5, 10, 20 lub 40 mg zawiera rozuwastatyn¢ wapniowa
odpowiadajaca 5, 10, 20 lub 40 mg rozuwastatyny.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102)
Laktoza jednowodna

Krospowidon (Typ B)
Hydroksypropyloceluloza

Wodoroweglan sodowy

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Laktoza jednowodna

Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)

Triacetyna

Zelaza tlenek zotty (E 172) dla dawki 5 mg
Zelaza tlenek czerwony (E 172) dla dawki 10, 20, 40 mg

Jak wyglada lek RosuvaTeva i co zawiera opakowanie

RosuvaTeva, 5 mg, tabletki powlekane: okragle, obustronnie wypukte, zolte tabletki. Srednica tabletki
ok 5,5 mm.

RosuvaTeva, 10 mg, tabletki powlekane: okragte, obustronnie wypukte, rozowe tabletki z linig
podziatu. Srednica tabletki ok 7 mm.

RosuvaTeva, 20 mg, tabletki powlekane: okragle, obustronnie wypukle, rézowe tabletki z linig
podziahu. Srednica tabletki ok 9 mm.

RosuvaTeva, 40 mg, tabletki powlekane: owalne, obustronnie wypukte, rézowe tabletki z linig
podziatu. Wymiary tabletki ok 11,5 x 7 mm.

RosuvaTeva, 10, 20, 40 mg, tabletki powlekane:
Tabletki moga by¢ podzielone na dwie réwne czesci (potowki).

Lek RosuvaTeva dostepny jest w blistrach zawierajacych: 7, 14, 15, 20, 28, 30,30 x 1,42, 50, 50 x 1,
56, 60, 84, 90,90 x 1, 98, 1001 100 x 1 tabletek powlekanych oraz w butelkach HDPE zawierajacych
30 Iub 100 tabletek powlekanych.

Butelka moze zawiera¢ oddzielny pojemnik z zelem krzemionkowym, §rodkiem pochtaniajacym
wilgo¢. NIE nalezy usuwac go z butelki. NIE nalezy je$¢ pojemnika z zelem krzemionkowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel. (22) 345 93 00

Wytworca
Merckle GmbH,



Ludwig-Merckle-Straf3e 3,
Blaubeuren 89143
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018 r.



