ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rosuvastatin Momaja, 5 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatin Momaja, 10 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatin Momaja, 20 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatin Momaja, 40 mg, tabletki powlekane

rozuwastatyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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

1)  Co to jest lek Rosuvastatin Momaja i w jakim celu si¢ go stosuje

2)  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin Momaja
3) Jak stosowac lek Rosuvastatin Momaja

4)  Mozliwe dziatania niepozadane

5)  Jak przechowywac¢ lek Rosuvastatin Momaja

6)  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rosuvastatin Momaja i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Rosuvastatin Momaja nalezy do grupy lekow zwanych statynami.
Lek Rosuvastatin Momaja zostal przepisany pacjentowi, poniewaz:

- pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze wystepuje u niego ryzyko zawatu
migénia sercowego lub udaru mozgu. Lek Rosuvastatin Momaja jest stosowany u dorostych, u
mtodziezy oraz u dzieci w wieku 6 lat lub starszych w celu leczenia wysokiego stezenia
cholesterolu.

Lekarz zalecil stosowanie statyny, poniewaz zmiana diety oraz wykonywanie wickszej iloSci ¢wiczen
okazaty si¢ by¢ niewystarczajace do skorygowania stgzenia cholesterolu u pacjenta. Pacjent powinien
kontynuowac¢ diete obnizajaca stezenie cholesterolu oraz wykonywac ¢wiczenia w okresie
przyjmowania leku Rosuvastatin Momaja.

lub

- u pacjenta wystepuja inne czynniki zwigkszajgce ryzyko zawatu migs$nia sercowego, udaru
moézgu lub podobnych probleméw zdrowotnych.

Zawat migsnia sercowego, udar moézgu i inne problemy mogg by¢ spowodowane przez chorobe zwang
miazdzycg. Miazdzyca powstaje na skutek gromadzenia si¢ ztogow thuszczowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest stale stosowanie leku Rosuvastatin Momaja?

Lek Rosuvastatin Momaja jest stosowany w celu skorygowania st¢zenia substancji thuszczowych we
krwi, zwanych lipidami, z ktorych najczesciej wystgpujaca jest cholesterol.
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Istniejg rézne rodzaje cholesterolu wystepujace we krwi — ,,zty”” cholesterol (LDL-C) i ,,dobry”
cholesterol (HDL-C).

- Rosuvastatin Momaja moze zmniejszac stezenie ,,ztego” cholesterolu i zwigkszac stgzenie
,,dobrego” cholesterolu.

- Dziata poprzez blokowanie wytwarzania w organizmie ,,ztego” cholesterolu. Zwigksza rowniez
zdolno$¢ organizmu do usuwania ,,ztego” cholesterolu z krwi.

U wiegkszos$ci 0sob duze stgzenie cholesterolu nie ma wptywu na ich samopoczucie, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jesli jednak nie bedzie leczone, w $cianach naczyn krwionosnych moga
odktada¢ si¢ zlogi thuszczowe powodujac zwezenie naczyn.

Czasami zwezone naczynia krwionosne mogg zosta¢ zablokowane, czego skutkiem moze by¢
przerwanie doptywu krwi do serca lub mézgu, co w konsekwencji powoduje zawal migsnia sercowego
lub udar mézgu. Obnizenie stezenia cholesterolu pozwala zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zawatu
migénia sercowego, udaru mozgu lub podobnych probleméw zdrowotnych.

Przyjmowanie leku Rosuvastatin Momaja nalezy kontynuowa¢, nawet jesli stezenie cholesterolu
osiggneto prawidlowy poziom, poniewaz lek zapobiega ponownemu wzrostowi stezenia
cholesterolu i odktadaniu si¢ ztogow thuszczowych. Leczenie nalezy jednak przerwac, jesli tak zaleci
lekarz lub jesli pacjentka zajdzie w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosuvastatin Momaja

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosuvastatin Momaja:

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

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w okresie
przyjmowania leku Rosuvastatin Momaja, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
i poinformowac lekarza. Pacjentki przyjmujace lek Rosuvastatin Momaja powinny unikac
zajscia w ciaze, stosujac odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

- jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z nerkami.

- jesli u pacjenta wystepuja nawracajgce lub niewyjasnione bole mie$ni.

- jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyna (stosowany np. po przeszczepie narzadow).

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

ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ponadto nie nalezy stosowa¢ leku Rosuvastatin Momaja w dawce 40 mg (najwieksza dawka):

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami o umiarkowanym nasileniu (w razie
watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem).

- jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje prawidtowo.

- jesli kiedykolwiek wystepowaly u pacjenta nawracajace lub niewyjas$nione béle mie$ni,
jesli u pacjenta lub w rodzinie pacjenta wystegpowaty problemy dotyczace migsni, lub jesli
w przesztosci wystepowaty problemy dotyczace migsni w czasie stosowania innych lekow
obnizajacych stezenie cholesterolu.

- jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu.

- jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy,
Wietnamczycy, Koreanczycy i Hindusi).

- jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace st¢zenie cholesterolu, zwane fibratami.

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

ponownie skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rosuvastatin Momaja nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty:

- jesli pacjent ma problemy z nerkami.



- jesli pacjent ma problemy z watroba.
lub w rodzinie pacjenta wystepowaly problemy dotyczace migéni, lub jesli w przesztosci
wystepowaty problemy dotyczace migsni w czasie stosowania innych lekéw obnizajacych
stezenie cholesterolu. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia
niewyjasnione bole migsni, szczegodlnie jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub goraczka.
Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystapi state ostabienie
migsni.

- jesli pacjent regularnie pije duze ilo$ci alkoholu.

- jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje prawidtowo.

- jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace st¢zenie cholesterolu, zwane fibratami. Nalezy
doktadnie zapozna¢ si¢ z trescig niniejszej ulotki, nawet jesli pacjent przyjmowat wczesniej inne
leki zmniejszajace stezenie cholesterolu.

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir
z lopinawirem i (lub) atazanawirem, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ,,L.ek Rosuvastatin
Momaja a inne leki”.

- jesli pacjent obecnie przyjmuje lub przyjmowal w okresie ostatnich 7 dni doustnie lub
we wstrzyknieciach lek zwany kwasem fusydowym (Ilek stosowany w leczeniu zakazen
bakteryjnych). Jednoczesne stosowanie kwasu fusydowego i leku Rosuvastatin Momaja moze
prowadzi¢ do powaznych probleméw dotyczacych miegsni (rabdomiolizy).

Dzieci i mlodziez

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 6 lat: nie nalezy stosowac¢ leku Rosuvastatin Momaja
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat: lek Rosuvastatin Momaja w postaci tabletek o mocy
40 mg nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat (Iekarz musi dobra¢ odpowiednia dla pacjenta dawke
poczatkowa leku Rosuvastatin Momaja).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos$¢ oddechowa.

- u pacjentéw pochodzenia azjatyckiego — tzn. u Japonczykoéw, Chinczykow, Filipinczykow,
Wietnamczykoéw, Koreanczykow 1 Hindusow. Lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla pacjenta
dawke poczatkowsa leku Rosuvastatin Momaja.

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

- Nie nalezy stosowa¢é leku Rosuvastatin Momaja w dawce 40 mg (najwieksza dawka)
i nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania
jakiejkolwiek dawki leku Rosuvastatin Momaja.

U niewielkiej liczby pacjentéw statyny mogag mie¢ wplyw na czynno$¢ watroby. Mozna to sprawdzié¢
wykonujac proste badanie, ktore wykrywa zwigkszong aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi.
Z tego powodu lekarz zwykle zaleci wykonanie badan krwi (badania czynnosci watroby) przed

1 w trakcie leczenia lekiem Rosuvastatin Momaja.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg lekarska
podczas stosowania tego leku. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest wigksze u pacjentow z duzym stgzeniem
cukréw i thuszezow we krwi, pacjentow z nadwagg oraz wysokim cisnieniem Krwi.

Lek Rosuvastatin Momaja a inne leki

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw: 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 obnizajacy stezenie
cholesterolu (np. ezetymib), leki na niestrawno$¢ (stosowane w celu zobojetnienia kwasu solnego
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w zotadku), erytromycyne (antybiotyk), doustne $rodki antykoncepcyjne (pigutke), hormonalng
terapi¢ zastepczg lub leki przeciwwirusowe takie jak rytonawir z lopinawirem i/lub atazanawirem lub
symeprewirem (stosowane w leczeniu zakazen, w tym zakazenia wirusem HIV lub wirusem zapalenia
watroby typu C — patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’”). Lek Rosuvastatin Momaja moze
zmienia¢ dziatanie tych lekow lub leki te moga zmienia¢ dziatanie leku Rosuvastatin Momaja.

Jesli konieczne jest przyjmowanie doustne kwasu fusydowego w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy czasowo przerwac stosowanie omawianego leku. Lekarz poinformuje pacjenta,
kiedy mozna bezpiecznie ponownie rozpoczac przyjmowanie leku Rosuvastatin Momaja. Stosowanie
leku Rosuvastatin Momaja z kwasem fusydowym w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do
ostabienia mig$ni, tkliwosci migsni lub bolu migéni (rabdomioliza). Wigcej informacji na temat
rabdomiolizy podano w punkcie 4.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Rosuvastatin Momaja w cigzy lub w okresie karmienia piersia. Jesli
pacjentka zajdzie w ciagze w okresie przyjmowania leku Rosuvastatin Momaja, nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku i poinformowac lekarza. Pacjentki przyjmujace lek Rosuvastatin Momaja
powinny unikaé zaj$cia w cigzg, stosujac odpowiednie metody zapobiegania ciazy.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wickszos¢ pacjentow moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny podczas stosowania leku
Rosuvastatin Momaja, gdyz nie wykazuje on wptywu na te czynnos$ci. Niemniej jednak u niektérych
0s0b wystepuja zawroty gtowy podczas stosowania leku Rosuvastatin Momaja. Jesli pacjent odczuwa
zawroty gtowy, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed podejmowaniem prob prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Rosuvastatin Momaja zawiera laktoze.

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow (laktozy, czyli cukru znajdujacego si¢ w
mleku), pacjent przed zastosowaniem leku Rosuvastatin Momaja powinien skontaktowac si¢

z lekarzem.

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

3. Jak stosowa¢ lek Rosuvastatin Momaja

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

Zazwyczaj stosowane dawki u dorostych

Jesli pacjent stosuje lek Rosuvastatin Momaja z powodu wysokiego stezenia cholesterolu:
Dawka poczatkowa

Leczenie lekiem Rosuvastatin Momaja nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli
wczesniej byla stosowana wicksza dawka innej statyny. Decyzja o wielkosci dawki poczatkowe;j
bedzie zaleze¢ od:

- stezenia cholesterolu u pacjenta.
- ryzyka wystapienia zawatu mi¢$nia sercowego lub udaru mézgu.



- obecnosci czynnikow ryzyka powodujacych wigkszg wrazliwo$¢ na potencjalne dziatania
niepozadane.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w celu ustalenia odpowiedniej dawki poczatkowe;j
leku Rosuvastatin Momaja. Lekarz moze podjac¢ decyzje o zastosowaniu najmniejszej dawki (5 mg),
jesli:

- pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie).
- pacjent jest w wieku powyzej 70 lat.

- u pacjenta wystepuja problemy z nerkami o umiarkowanym nasileniu.

- u pacjenta istnieje ryzyko wystgpienia boloéw migsni (miopatia).

Zwiegkszenie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze podja¢ decyzje o zwigkszeniu dawki, tak aby ilo$¢ przyjmowanego leku Rosuvastatin
Momaja byta odpowiednia dla danego pacjenta. Jesli leczenie zacz¢to od dawki 5 mg, lekarz moze
w razie potrzeby zdecydowac¢ o podwojeniu dawki do 10 mg, nastgpnie do 20 mg, a potem do 40 mg.
Jesli leczenie zaczeto od dawki 10 mg, lekarz moze w razie potrzeby zdecydowac o podwojeniu tej
dawki do 20 mg, a nastgpnie do 40 mg. Kazdorazowe zwigkszanie dawki bedzie odbywac si¢

w czterotygodniowych odstgpach.

Maksymalna dobowa dawka leku Rosuvastatin Momaja to 40 mg. Jest przeznaczona wytacznie dla
pacjentow z wysokim stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem zawatu mi¢snia sercowego lub udaru
moézgu, u ktorych podczas stosowania dawki 20 mg nie uzyskano wystarczajacego obnizenia stezenia
cholesterolu.

Jesli lek Rosuvastatin Momaja jest przyjmowany w celu zmniejszenia ryzyka zawalu migsnia
sercowego, udaru mézgu lub podobnych probleméw zdrowotnych:

Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg¢. Lekarz moze jednak podjac¢ decyzje o stosowaniu
mniejszej dawki, jesli stwierdzi obecnos¢ ktoregokolwiek z wymienionych powyzej czynnikow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg. Lekarz moze zwigksza¢ dawke, az do osiagniecia
dawki leku Rosuvastatin Momaja odpowiedniej dla pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku
Rosuvastatin Momaja dla dzieci w wieku od 6 do 9 lat wynosi 10 mg, a dla dzieci w wieku od 10 do
17 lat — 20 mg. Dawke nalezy przyjmowac raz na dobe. Leku Rosuvastatin Momaja w postaci tabletek
o mocy 40 mg nie nalezy stosowac u dzieci.

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

Lek Rosuvastatin Momaja nalezy przyjmowacé raz na dobe. Lek mozna przyjmowac o dowolnej
porze dnia, z positkiem lub niezaleznie od positku.

Nalezy staraé si¢ przyjmowac lek codziennie o tej samej porze, aby tatwiej pamigtaé o jego
przyjmowaniu.

Regularne kontrolne badania stezenia cholesterolu
Wazne jest, aby regularnie zgtasza¢ si¢ do lekarza na kontrolne badania stezenia cholesterolu, aby
mie¢ pewnos¢, ze stezenie cholesterolu obnizyto si¢ i utrzymuje si¢ na prawidtowym poziomie.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zwickszeniu dawki, tak aby ilo$¢ przyjmowanego leku Rosuvastatin
Momaja byta odpowiednia dla danego pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rosuvastatin Momaja
Nalezy zgtlosi¢ si¢ do swojego lekarza lub do najblizszego szpitala po porade.



W przypadku hospitalizacji lub leczenia innej choroby, nalezy powiedzie¢ personelowi stuzby zdrowia
o przyjmowaniu leku Rosuvastatin Momaja.

Pominiecie zastosowania leku Rosuvastatin Momaja
Nie nalezy si¢ martwi¢ w przypadku pominigcia zastosowania dawki, kolejng dawke nalezy przyjac
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosuvastatin Momaja

Jesli pacjent chce przerwaé stosowanie leku Rosuvastatin Momaja, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Po przerwaniu stosowania leku Rosuvastatin Momaja stezenie cholesterolu moze ponownie
wzrosngg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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 s tagodne
i po krétkim czasie ustepuja.

Jesli wystapig ktorekolwiek z nastepujacych reakcji alergicznych, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Rosuvastatin Momaja i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:

- 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 Rosuvastatin Momaja i skontaktowa¢
sie z lekarzem, jesli wystapia nietypowe bole mie$ni, utrzymujace si¢ dluzej niz mozna by
oczekiwaé. Objawy dotyczace migsni wystepujg czesciej u dzieci 1 mtodziezy niz u dorostych.
Podobnie jak w przypadku innych statyn, u niewielkiej liczby pacjentow wystepowaty nieprzyjemne
dolegliwosci ze strony miesni, ktore w rzadkich przypadkach prowadzity do potencjalnie
zagrazajacego zyciu uszkodzenia mi¢sni zwanego rabdomiolizg.

Czeste mozliwe dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):

- bol glowy

- bol brzucha

- zaparcia

- nudnosci

- bole migsni

- uczucie ostabienia

- zawroty glowy

- zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zaburzenie to zwykle ustepuje samoistnie bez koniecznos$ci
przerywania leczenia lekiem Rosuvastatin Momaja w postaci tabletek (tylko w przypadku leku
Rosuvastatin Momaja 40 mg)

- cukrzyca. Jej prawdopodobienstwo jest wicksze, jesli pacjent ma wysokie stezenia cukrow
i thuszczow we krwi, nadwagg 1 wysokie ci$nienie tetnicze. W czasie stosowania tego leku
lekarz begdzie kontrolowat stan pacjenta.

Niezbyt czeste mozliwe dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb):

- wysypka, s$wiad lub inne reakcje skorne

- zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu - zaburzenie to zwykle ustgpuje samoistnie bez koniecznosci
przerywania leczenia lekiem Rosuvastatin Momaja w postaci tabletek (tylko w przypadku leku
Rosuvastatin Momaja 5 mg, 10 mg i 20 mg).



Rzadkie mozliwe dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 os6b):

- cigzka reakcja alergiczna - do jej objawow nalezg obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnosci w polykaniu i oddychaniu, silne swegdzenie skory (z guzkami na skorze). Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystapila u niego reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Rosuvastatin Momaja i zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

- uszkodzenie migsni u dorostych - jesli wystapia nietypowe béle miesni, utrzymujace si¢ dtuzej
niz mozna by oczekiwac, jako srodek ostroznos$ci nalezy przerwacé przyjmowanie leku
Rosuvastatin Momaja i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- silne bole brzucha (zapalenie trzustki)

- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi

Bardzo rzadkie mozliwe dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000
0s0b):

- z6Maczka (zazotcenie skory i oczu)

- zapalenie watroby

- slady krwi w moczu

- uszkodzenie nerwoéw w nogach lub rekach (dretwienie)

- bole stawow

- utrata pamigci

- powiekszenie piersi u mg¢zczyzn (ginekomastia)

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

- biegunka (luzne stolce)

- zespot Stevensa-Johnsona (grozna choroba z powstawaniem pecherzy na skérze, w jamie ustne;j,
okolicy oczu i narzadow ptciowych)

- kaszel

- duszno$¢

- obrzek (opuchniecie)

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

- zaburzenia funkcji seksualnych

- depresja

- problemy z oddychaniem, w tym przewlekty kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka

- uszkodzenie §ciegien

- stale ostabienie migéni

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Rosuvastatin Momaja

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



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku/blistrach/etykiecie
po skrécie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry OPA/AI/PVC/ALl: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Butelki z HDPE: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosuvastatin Momaja

- Substancja czynng leku jest rozuwastatyna.
Lek Rosuvastatin Momaja w postaci tabletki powlekanych zawiera rozuwastatyne wapniowa w
dawce odpowiadajacej 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: wodorofosforan wapnia dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna (typ 102)
(E460), laktoza jednowodna, krospowidon (typ A) (E1202), magnezu stearynian (E572)
Otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna (E1518), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Rosuvastatin Momaja i co zawiera opakowanie

Lek Rosuvastatin Momaja dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan.

Blistry:

Dla dawek 5 mg, 10 mg i 20 mg: blistry OPA/Al/PVC/Al w opakowaniach po 14 lub 28 tabletek
powlekanych

Dla dawki 40 mg: blistry OPA/Al/PVC/Al w opakowaniach po 7, 14 lub 28 tabletek powlekanych
Butelki:

Dla dawek 5 mg, 10 mg, 20 mg i 40 mg: biate, nieprzezroczyste opakowanie wykonane z polietylenu
o duzej gestosci (HDPE) zaopatrzone w biate, nieprzezroczyste, polipropylenowe (PP) zamknigcie,
zawierajace zel krzemionkowy jako srodek osuszajacy, zawierajace 30 lub 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Lek Rosuvastatin Momaja jest dostepnych w postaci tabletek o czterech réznych mocach:

Rosuvastatin Momaja, 5 mg, tabletki powlekane: zolte, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o $rednicy okoto 7,1 mm z wytloczonym napisem ,,5” na jednej stronie i ,,B” na drugiej
stronie.

Rosuvastatin Momaja, 10 mg, tabletki powlekane: rozowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki
powlekane o $rednicy okoto 7,1 mm z wytloczonym napisem ,,10” na jednej stronie i,,B” na drugiej
stronie.

Rosuvastatin Momaja, 20 mg, tabletki powlekane: rézowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o $rednicy okoto 9,1 mm z wyttoczonym napisem ,,20” na jednej stronie i ,,B” na drugiej
stronie.

Rosuvastatin Momaja, 40 mg, tabletki powlekane: r6zowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o dlugosci okoto 11,6 mm i szerokosci 7,1 mm z wyttoczonym napisem ,,40” na jednej
stronie i,,B” na drugiej stronie.



Podmiot odpowiedzialny

Momaja s.1.0.
Karolinska 650/1, Karlin,
18600, Praga §,

Czechy

Wytworca

Wave Pharma Limited

4™ Floor, Cavendish House,
369 Burnt Oak Broadway,
Edgware HA8 5SAW,
Wielka Brytania

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

BG
Cz
EE
FI
HU
IE
NL
NO
PL
RO

PocyBacratua Mowmast 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg ¢punmupanu TabIeTKH
Rosuvastatin Momaja 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg potahované tablety
Rosuvastatin Momaja

Rosuvastatin Momaja 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Rosuvastatin Momaja 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmtabletta

Rosuvastatin Momaja 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg film-coated tablets
Rosuvastatine Momaja 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg filmomhulde tabletten
Rosuvastatin Momaja

Rosuvastatin Momaja

Rosuvastatind Momaja 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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