Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

lvirosina, 5 mg, tabletki powlekane

lvirosina, 10 mg, tabletki powlekane
lvirosina, 20 mg, tabletki powlekane
lvirosina, 40 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ivirosina

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

S~ wWdNE

1. Co to jest lvirosina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek lvirosina nalezy do grupy lekéw nazywanych statynami.

Lek lvirosina zostat przepisany, poniewaz:

- u pacjenta stwierdzono wysokie st¢zenie cholesterolu. Oznacza to, Ze U pacjenta wystgpuje
ryzyko zawatu serca lub udaru mozgu. Poniewaz dieta i zwigkszenie ilosci ¢wiczen
fizycznych byly niewystarczajace, aby uzyska¢ prawidlowe st¢zenie cholesterolu we krwi,
lekarz zalecit przyjmowanie statyny. Nalezy kontynuowac dietg niskocholesterolowa
i wykonywanie ¢wiczen fizycznych podczas przyjmowania leku Ivirosina

lub

- U pacjenta wystgpuja inne czynniki ryzyka wystapienia zawatu serca, udaru mozgu lub
powiazanych probleméw zdrowotnych. Zawat serca, udar mézgu i inne problemy zdrowotne
moga by¢ spowodowane przez chorobe zwana miazdzyca (arterioskleroza). Miazdzyca jest
skutkiem nagromadzenia si¢ ztogdéw thuszczu W tetnicach.

Dlaczego jest wazne, aby przyjmowa¢ lvirosina

Lek lvirosina jest stosowany w celu uzyskania prawidlowych stezen substancji tluszczowych we

krwi zwanych lipidami; najbardziej powszechna z nich jest cholesterol.

We krwi znajduja sie rozne rodzaje cholesterolu, tak zwany ,,zty” cholesterol (LDL-C) i ,,dobry”

cholesterol (HDL-C).

- Lek lvirosina powoduje zmniejszenie st¢zenia ,,ztego” cholesterolu i zwigkszenie stgzenia
,dobrego” cholesterolu.

- Lek dziata poprzez blokowanie wytwarzania ,,zlego” cholesterolu przez organizm pacjenta.
Poprawia takze zdolno$¢ organizmu do usuwania cholesterolu.

U wigkszosci 0sob zwigkszone stgzenie cholesterolu nie ma wptywu na samopoczucie, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jednak przy braku leczenia dochodzi do odktadania ztogow substancji
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thuszczowych w §cianach naczyn krwiono$énych i ich zwezenia.

Czasami moze doj$¢ do zablokowania zwgzonego naczynia krwiono$nego, zaburzen ukrwienia serca
lub moézgu i w konsekwencji do zawatu serca lub udaru. Uzyskanie prawidlowych warto$ci stezenia
cholesterolu we krwi zmniejsza ryzyko zawatu lub udaru.

Nawet jesli po zastosowaniu leku Ivirosina st¢zenie cholesterolu bedzie prawidtowe, nalezy nadal
przyjmowac lek, poniewaz zapobiega to ponownemu zwigkszeniu st¢zenia cholesterolu. Nalezy
przerwac stosowanie leku, jesli tak zaleci lekarz lub jesli pacjentka jest W ciazy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku lvirosina

Kiedy nie stosowa¢ leku lvirosina

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rozuwastatyng lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

o jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia. Jesli kobieta stosujaca lvirosina zajdzie w ciaze,
powinna natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i poinformowac¢ lekarza. Kobiety stosujace
lek lvirosina powinny stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania ciazy;

o jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

. jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub
bole migsni;

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

Jesli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci),
powinien ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ponadto, nie nalezy stosowa¢ leku lvirosina, 40 mg (najwigksza dawka):

o jesli u pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek (w przypadku watpliwosci
nalezy zapytac¢ lekarza);

o jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje prawidtowo;

o jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewiadomego pochodzenia dolegliwos$ci czy
tez bole migsni lub jesli u pacjenta lub cztonkdéw jego rodziny stwierdzano choroby migsni, lub
wczesniej podczas stosowania lekow zmniejszajacych stezenie substancji thuszczowych
wystepowaty zaburzenia dotyczace migséni;

o jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu;

J jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hindusi);

J jesli pacjent stosuje leki z grupy fibratow, stosowane w celu zmniejszenia stgzenia
cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci,
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci

Przed rozpocz¢ciem przyjmowania leku Ivirosina nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty

J jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek;

J jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby;

. u pacjentow, U ktorych wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewiadomego pochodzenia
dolegliwos$ci lub bole migsni, pacjentow z wystepujacymi W przesztosci u nich lub w ich
rodzinie chorobami mieéni, lub zaburzeniami ze strony mieéni wystepujacymi wczesniej
podczas stosowania lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac sig z lekarzem, jesli wystapia U nich dolegliwosci lub bole migéni
niewiadomego pochodzenia, szczegolnie jesli towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie
i goraczka;
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o jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu;

. jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje prawidlowo;

. jesli pacjent stosuje leki obnizajace stezenie cholesterolu z grupy fibratow. Nalezy przeczytac
doktadnie ulotke, nawet jesli pacjent przyjmowat wczesniej inne leki zmniejszajace stezenie
cholesterolu;

J jesli pacjent przyjmuje leki stosowane W leczeniu zakazenia HIV, np. lopinawir, rytonawir,
nalezy zapozna¢ sig¢ z informacjami z punktu: ,,Inne leki i lvirosina”;

o jesli pacjent jest w wieku ponizej 10 lat: lek Ivirosina nie powinien by¢ stosowany u dzieci
w wieku ponizej 10 lat;

o jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat: lek Ivirosina w dawce 40 mg nie jest przeznaczony
do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat;

J jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz dostosuje dla pacjenta odpowiednia dawke
poczatkowa leku lvirosina);

J jesli pacjent pochodzi z Azji - Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hindusi. Lekarz dostosuje dla pacjenta odpowiednia dawke poczatkowa leku
Ivirosina.

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

. Nie stosowa¢ leku Ivirosina 40 mg (najwyzsza dawka) i skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, zanim pacjent rozpocznie przyjmowanie jakiejkolwiek dawki leku
lvirosina.

U niewielkiej grupy pacjentéw leki z grupy statyn moga wplywaé na czynnos¢ watroby. W celu
potwierdzenia takiego dziatania wykonuje si¢ badanie krwi kontrolujace aktywno$¢ enzymow
watrobowych. Zazwyczaj lekarz zaleca wykonanie badania krwi (aktywnosci enzymow
watrobowych) przed rozpoczeciem i podczas leczenia lekiem Ivirosina.

Podczas przyjmowania leku pacjenci, ktorzy choruja na cukrzycg lub sa w grupie ryzyka
wystapienia cukrzycy, beda objeci Scista obserwacja. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest bardziej
prawdopodobne, jesli pacjent ma wysokie stezenie glukozy i thuszczow we krwi, ma nadwage
i wysokie cisnienie tgtnicze krwi.

Inne leki i Ivirosina
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio i wszystkich
innych lekach, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

o cyklosporyng (stosowana np. po przeszczepie narzadow),

J warfaryng (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew),

. lek z grupy fibratow (taki jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek zmniejszajacy
stezenie cholesterolu we krwi (np. ezetymib),

. leki stosowane w przypadku niestrawnosci (stosowane W celu zobojgtnienia kwasu solnego
w zotadku),

J erytromycyng (antybiotyk),

J doustne $rodki antykoncepcyjne,

J hormonalna terapig zastgpcza albo lopinawir lub rytonawir (stosowane w leczeniu zakazen

HIV - nalezy zapoznac¢ sig¢ z punktem: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).
Lek Ivirosina moze zmienia¢ dziatanie tych lekow lub leki te moga zmienia¢ dziatanie leku
Ivirosina.

lvirosina z jedzeniem i piciem
Lek Ivirosina mozna stosowac z jedzeniem lub niezaleznie od jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Ivirosina nie nalezy przyjmowa¢é¢ W cigzy ani W okresie karmienia piersia. Jesli podczas
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stosowania leku lvirosina pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku
Ivirosina i skontaktowacé si¢ z lekarzem. Podczas stosowania leku lvirosina nalezy unika¢ ciazy
stosujac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

U wigkszosci pacjentow lek Ivirosina nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentow wystepuja zawroty glowy podczas stosowania
tego leku. Jesli pacjent odczuwa zawroty glowy powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, zanim
zdecyduje si¢ prowadzi¢ samochod lub obstugiwaé maszyny.

lvirosina zawiera laktoze

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow (laktozy, czyli cukru znajdujacego si¢
w mleku), nalezy poinformowac 0 tym lekarza przed zastosowaniem leku Rosuvastatin Sigillata.
Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ W punkcie ,,Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje".

3. Jak stosowa¢ Rosuvastatin Sigillata

Ten lek zawsze nalezy stosowac wedlug wskazan lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u pacjentéw dorostych

Jesli pacjent stosuje lek Ivirosina w celu obnizenia wysokiego stezenia cholesterolu:

Dawka poczatkowa

Leczenie lekiem lvirosina nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet jesli pacjent stosowat
wczesniej wigksze dawki innych statyn. Wielkos¢ dawki poczatkowej zalezy od:

. stezenia cholesterolu;

o stopnia ryzyka wystapienia u pacjenta zawatu serca lub udaru mézgu;

o wystepowania U pacjenta czynnikow zwigkszajacych podatnosé na dziatania niepozadane.

Lekarz ustali, jaka dawka poczatkowa leku Ivirosina jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta.

Lekarz moze zadecydowaé 0 zastosowaniu najmniejszej dawki (5 mg) jako dawki poczatkowej,
jesli:

o pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii);

J pacjent jest w wieku powyzej 70 lat;

J u pacjenta wystepuja choroby nerek 0 umiarkowanym nasileniu;

J pacjent jest narazony na wystapienie bolow migsni (miopatia).

Zwigkszanie dawki i dawka maksymalna

Lekarz moze zadecydowac 0 zwigkszeniu dawki, tak aby ilo§¢ podawanego leku lvirosina byta
odpowiednia do potrzeb pacjenta. Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki 5 mg, lekarz moze
zdecydowaé 0 zwigkszeniu do 10 mg, a nastepnie do 20 mg lub 40 mg, jesli jest to konieczne. Jesli
pacjent rozpoczat leczenie od dawki 10 mg, lekarz moze zdecydowa¢ o podwojeniu dawki do

20 mg, a nastgpnie do 40 mg, jesli jest to konieczne. Okres leczenia ustalona dawka pomigdzy
kazdorazowym jej zwiekszeniem wynosi 4 tygodnie.

Maksymalna dawka dobowa leku lvirosina wynosi 40 mg. Jest ona stosowana tylko u pacjentow
Z wysokim stezeniem cholesterolu i wysokim ryzykiem zawatu serca lub udaru mézgu, u ktérych
dawka 20 mg byta niewystarczajaca do zmniejszenia stezenia cholesterolu.

Jesli pacjent stosuje lek Ivirosina w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zawalu serca, udaru
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mozgu lub powigzanych probleméw zdrowotnych:
Zalecana dawka to 20 mg na dobg. Jednakze, lekarz moze zadecydowac 0 zastosowaniu mniejszej
dawki, jesli wystepuje jakikolwiek czynnik ryzyka wymieniony powyze;j.

Zwykle stosowana dawka u dzieci i mlodziezy w wieku od 10 do 17 lat

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 5 mg. Lekarz moze zwigkszy¢ pacjentowi dawke leku
Ivirosina w celu ustalenia prawidtowej ilo$ci leku. Maksymalna dawka dobowa to 20 mg. Dawke
leku Ivirosina nalezy przyjmowac jeden raz na dobe. Lek Ivirosina, 40 mg tabletki powlekane, nie
powinien by¢ stosowany U dzieci.

Przyjmowanie leku
Tabletke nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

Lek lvirosina nalezy przyjmowac¢ raz na dob¢. Lek mozna przyjmowac 0 dowolnej porze. Zaleca
si¢ przyjmowac lek 0 statej porze, aby tatwiej 0 tym pamigtac.

Kontrolne badania cholesterolu

W celu upewnienia sig, ze stezenie cholesterolu zmniejszyto sig i jest prawidtowe, nalezy regularnie
odbywac¢ wizyty kontrolne i przeprowadza¢ badania krwi.

Lekarz moze zdecydowa¢ 0 zwigkszeniu dawki, tak aby byta ona odpowiednia dla pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ivirosina

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala w celu uzyskania porady.
Jesli pacjent znajdzie si¢ w szpitalu lub bedzie leczony z powodu innej choroby, powinien
poinformowac¢ lekarza lub inny personel medyczny o stosowaniu leku lvirosina.

Pominigcie zastosowania leku lvirosina
Nie nalezy si¢ obawia¢, nalezy przyja¢ kolejna dawke 0 zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

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

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Ivirosina i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
wystapia nastgpujace reakcje alergiczne:

. trudnosci w oddychaniu, z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta lub bez;

o obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowa¢ trudnosci w potykaniu;

o bardzo nasilone swedzenie skory (z grudkami).

Nalezy takze zaprzestaé stosowania leku Ivirosina i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem,
jesli wystapia bole lub inne dolegliwosci migsni, ktore utrzymuja si¢ dtuzej niz mozna sig
spodziewac. Tak jak w przypadku innych statyn, u bardzo matej liczby pacjentow stwierdzano
niekorzystne oddziatywanie na mig$nie i rzadko u tych pacjentow dochodzito do potencjalnie
groznego dla zycia uszkodzenia mi¢sni zwanego rabdomiolizq.
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Czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow):

bole gtowy,

bole brzucha,

zaparcie,

nudnosci,

bole migsni,

oslabienie,

zawroty glowy,

zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zazwyczaj objaw ten ustgpuje samoistnie i nie trzeba

przerywacé leczenia lekiem lvirosina (dotyczy tylko dawki 40 mg),

J cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje U 0sob, U ktorych stwierdza
sig¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwagg oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

. wysypka, swedzenie lub inne reakcje skorne,

o zwigkszenie ilo$ci biatka W moczu - zazwyczaj objaw ten ustepuje samoistnie i nie trzeba
przerywacé leczenia lekiem lvirosina (tylko w przypadku dawki 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

. ciezkie reakcje alergiczne - do objawow nalezy obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudno$ci W potykaniu i oddychaniu, nasilone swegdzenie skory (z grudkami). Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystapita reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku
Ivirosina i zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna;

. uszkodzenie migéni - nalezy zachowac §rodki ostroznosci, tzn. przerwac stosowanie leku
Ivirosina i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapia bole lub inne
dolegliwos$ci migséni, ktore utrzymuja si¢ dtuzej niz mozna sig spodziewac;

. ciezkie bole brzucha (zapalenie trzustki),
. zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych we krwi.
. zmniejszenie liczby ptytek we Krwi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
zOMtaczka (zazblcenie skory i biatek oczu),

zapalenie watroby,

obecnos¢ sladowych ilosci krwi w moczu,

uszkodzenie nerwow konczyn gérnych i dolnych (odczuwane jako sztywnos¢ konczyn),

bole stawow,

utrata pamigci,

ginekomastia (powigkszenie piersi U mgzczyzn i kobiet).

Dzialania niepozadane 0 nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) obejmuja:

o biegunke (luzne stolce),

o zespot Stevensa-Johnsona (cigzkie zmiany pecherzowe na skorze ciala, ustach, oczach
i W okolicy narzadow ptciowych),

kaszel,

skrocenie oddechu,

obrzek,

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

zaburzenia funkcji seksualnych,

depresje,

trudnosci z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka.
uszkodzenia $ciggien.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
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niewymienione w ulotce nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac¢ lek lvirosina
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku/blistrze/etykiecie.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek lvirosina

- Substancja czynna leku jest rozuwastatyna. Tabletki powlekane lvirosina zawieraja sol
wapniowa rozuwastatyny w ilosci odpowiadajacej 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg
rozuwastatyny.

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), laktoza jednowodna, krospowidon (typ
A); magnezu stearynian, wapnia wodorofosforan dwuwodny;
Otoczka (w tabletkach 5 mg) (Opadry Il White 33G28435):
Hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna

Otoczka (w tabl. 10 mg, 20 mg, 40 mg) (Opadry Il Pink 33G240007): hypromeloza 2910, tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna, Koszenila (E120)

Jak wyglada lvirosina i co zawiera opakowanie
Ivirosina jest dostepna w czterech dawkach:

Ivirosina, 5 mg, tabletki powlekane: biate, okragte, 0 $rednicy 5,5 mm, obustronnie wypukle tabletki
powlekane z wyttoczonym oznakowaniem "ST 1" po jednej stronie.

Ivirosina, 10 mg, tabletki powlekane: rézowe, okragte, 0 srednicy 7 mm, obustronnie wypukte
tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem "ST 2" po jednej stronie.

Ivirosina, 20 mg, tabletki powlekane: rozowe, okragle, 0 srednicy 9 mm, obustronnie wypukte
tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem "ST 3" po jedne;j stronie.
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Ivirosina, 40 mg, tabletki powlekane: rozowe, owalne, 0 wymiarach 16 mm x 8 mm, obustronnie
wypukle tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem "ST 4" po jednej stronie.

Lek Ivirosina pakowany jest w blistry zawierajace 20, 28, 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.

ul. Staro$cinska 5

02-516 Warszawa

Wytworca:

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela Podmiotu odpowiedzialnego:

BIOTON S.A.

ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki: Grudzien 2014
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