ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Rossta, 10 mg, tabletki powlekane
Rossta, 20 mg, tabletki powlekane
Rossta, 40 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum

Nalezy zapozna¢ sie 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.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano Scisle 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rossta i w jakim celu sie go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rossta.
Jak stosowac lek Rossta.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Rossta.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

oL E

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

Rossta nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.
Lek Rossta zostat przepisany pacjentowi, poniewaz:

o U pacjenta wystepuje duze st¢zenie cholesterolu. Oznacza to, Ze pacjent jest w grupie ryzyka
zawatu serca lub udaru mozgu.

Przyjmowanie statyny zostato zalecone przez lekarza, poniewaz zmiana diety oraz wykonywanie
wigkszej liczby ¢wiczen okazaty si¢ by¢ niewystarczajace do skorygowania stgzenia cholesterolu u
pacjenta. Pacjent powinien kontynuowac diet¢ obnizajaca cholesterol oraz wykonywac ¢wiczenia w
okresie przyjmowania rozuwastatyny.

Lub

o U pacjenta wystepuja inne czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru
mdézgu lub podobnych probleméw zdrowotnych

Zawat serca, udar mézgu i inne zaburzenia moga by¢ wywotane chorobg zwang miazdzycg naczyn
krwiono$nych. Przyczyna miazdzycy naczyn krwiono$nych jest gromadzenie si¢ zZtogdw
substancji thuszczowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest stale stosowanie leku Rossta?

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

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

o Rossta moze zmniejszaé stgzenie “ztego” cholesterolu i zwigkszaé stezenie “dobrego”
cholesterolu.
o Dziatanie leku Rossta polega na hamowaniu produkcji ,,ztego” cholesterolu w organizmie.

Rossta poprawia takze zdolno$¢ organizmu do usuwania ,,ztego” cholesterolu z krwi.



U wigkszos$ci 0s6b zwigkszone stezenie cholesterolu nie zmienia samopoczucia, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jednak, jesli pacjent nie leczy si¢, dochodzi do odktadania ztogdow
substancji thuszczowych w §cianach naczyn krwiono$nych, co powoduje ich zwegzenie.

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

Nawet jesli po zastosowaniu leku Rossta stezenie cholesterolu bedzie prawidtowe, nalezy nadal
zazywac lek, poniewaz zapobiega to ponownemu zwigkszeniu st¢zenia cholesterolu i odktadaniu
substancji thuszczowych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rossta

Kledy NIE STOSOWAC leku Rossta
Jezeli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, lecytyng sojowa (E322) lub ktdrykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6).

- Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ w okresie
przyjmowania leku Rossta, nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z
lekarzem. Pacjentki przyjmujace Rossta powinny unikaé ciazy, stosujac odpowiednie metody
zapobiegania ciazy.

- Jezeli u pacjenta stwierdzono chorobg watroby.

- Jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek.

- Jezeli u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione bole migsni.

- Jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy substancje zwana cyklosporynag (stosowany np. po
przeszczepach narzadow).

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, (lub pacjent ma watpliwosci) nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponadto, NIE NALEZY stosowaé leku Rossta w dawce 40 mg (najwieksza dawka leku) w

nastt;pujqcych przypadkach
Jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek (w razie watpliwosci nalezy
zapytac lekarza).

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci gruczotu tarczowego.

- Jezeli u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione choroby mieséni, badz tez w
wywiadzie dotyczacym pacjenta lub jego rodziny odnotowano choroby mig$ni zwigzane ze
stosowaniem innych lekdw zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

- Jezeli pacjent regularnie naduzywa alkoholu.

- 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 punktéw dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta jezeli:

- U pacjenta wystepuje choroba nerek.

- U pacjenta wystepuje choroba watroby.

- Jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole lub dolegliwosci ze strony
migs$ni, u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny odnotowano w wywiadzie choroby mig$ni badz
problemy dotyczace mi¢sni zwigzane ze stosowaniem innych lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza w przypadku wystapienia



niewyjasnionego bolu migsni, szczegblnie jezeli objawom towarzyszy zte samopoczucie lub
gorgczka.

- Pacjent regularnie naduzywa alkoholu.

- U pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci gruczotu tarczowego.

- U pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

- Pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu zwane fibratami. Nalezy
doktadnie przeczyta¢ niniejszg ulotke, nawet jezeli pacjent przyjmowal wczesniej inne leki
zmniejszajace stezenie cholesterolu.

- Pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu HIV, np. lopinawir i (lub) rytonawir patrz punkt
,.Inne leki i Rossta”

- Jezeli pacjent jest w wieku ponizej 10 lat: nie nalezy stosowaé leku Rossta u dzieci w wieku
ponizej 10 lat

- Jezeli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat: nie nalezy stosowa¢ leku Rossta w dawce 40 mg u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

- Pacjent jest w wieku powyzej 70 lat (lekarz powinien dobra¢ wlasciwg dawke poczatkowa leku
Rossta).

- Pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego, wietnamskiego,
koreanskiego lub hinduskiego). Lekarz powinien wybra¢ wlasciwa dawke poczatkowsa leku
Rossta.

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

- Nie nalezy przyjmowac leku Rossta w dawce 40 mg (najwigksza dawka leku) i nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania jakiejkolwiek
dawki leku Rossta.

Rozuwastatyna moze w rzadkich przypadkach wykazywac¢ wptyw na czynnos¢ watroby. Wykrycie
tych zaburzen jest mozliwe po przeprowadzeniu prostego badania ujawniajacego zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz zleci przeprowadzenie badan
czynnos$ci watroby przed i w trakcie stosowania u pacjenta leku Rossta.

Pacjenci z cukrzyca lub z ryzykiem zachorowania na cukrzyce, w trakcie stosowania tego leku
powinni by¢ $cisle monitorowani przez lekarza prowadzacego. Pacjenci, ktoérzy majg wysoki poziom
cukrow i ttuszczéw we krwi, nadwage i wysokie ci$nienie krwi sg narazeni na ryzyko zachorowania
na cukrzyce.

Inne leki i Rossta
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 ktéregokolwiek z wymienionych lekow:

- Cyklosporyna (stosowana np. po przeszczepach narzaddéw),

- Warfaryna (lub inne leki przeciwzakrzepowe),

- Fibraty (zmniejszajace stezenie cholesterolu, np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub inne leki o
podobnym dziataniu (np. ezetymib),

- Leki przeciw nadkwasnos$ci (neutralizujace kwas zotadkowy),

- Erytromycyna (antybiotyk),

- Srodki antykoncepcyjne (pigutki),

- Hormonalna terapia zastepcza,

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

- ktérykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu
z innymi lekami (patrz: Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
symeprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir,
glekaprewir, pibrentaswir.




Dziatanie powyzszych lekéw moze ulec zmianie po zastosowaniu leku Rossta, badZz mogg one
wplywaé na dziatanie tego leku.

Rossta z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ stosowany z positkiem Iub bez.

Cigza i karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Rossta podczas cigzy lub karmienia piersig. Jezeli pacjentka zajdzie w
cigze w okresie przyjmowania leku Rossta, nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac si¢
z lekarzem. Pacjentki przyjmujace Rossta powinny unikaé zajscia w cigze, stosujgc odpowiednie
metody zapobiegania cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

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

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Rossta

Lek Rossta tabletki powlekane zawiera niewielka ilo$¢ laktozy (cukier mleczny). Jezeli u pacjenta
stwierdzono nietolerancje niektoérych cukrow, powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

Lek Rossta zawiera lecytyne sojowa (E322). Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje
nie powinien przyjmowac tego leku.

Petny sktad leku — patrz nizej ,,Zawartos¢ opakowania i inne informacje”

3. Jak stosowaé lek Rossta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Zalecana dawka u dorostych

Stosowanie leku Rossta u 0s6b z wysokim stezeniem cholesterolu

Dawka poczatkowa

Leczenie produktem Rossta nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet u pacjentow

przyjmujacych uprzednio wigkszg dawke innego leku obnizajacego poziom cholesterolu. Wybor

dawki poczatkowej bedzie zalezat od:

- Stezenia cholesterolu u pacjenta.

- Stopnia ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru mozgu.

- Obecnosci czynnikow ryzyka powodujacych wigksza wrazliwos¢ na potencjalne dziatania
niepozadane.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w celu dobrania dawki poczatkowej leku Rossta
najlepszej dla pacjenta.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie najmniejszej dawki leku (5 mg) jezeli:

- Pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego, wietnamskiego,
koreanskiego lub hinduskiego).

- Pacjent jest w wieku powyzej 70 lat.

- U pacjenta wystepuje umiarkowanie nasilona choroba nerek.



- Pacjent jest w grupie ryzyka wystapienia schorzenia objawiajacego si¢ bolem mig$ni (miopatii).

Ten produkt nie jest dostepny w dawce 5 mg ale sa w sprzedazy tabletki o takiej mocy innych
producentow.

Zwi¢kszanie dawki i maksymalna dawka dobowa

Lekarz moze podja¢ decyzje o zwiekszeniu dawki leku Rossta w celu wybrania jak najlepszej dawki
dla danego pacjenta. Jezeli u pacjenta zastosowano dawke poczatkowa 5 mg, lekarz moze, w razie
koniecznosci, zadecydowac o zwigkszeniu jej do 10 mg, nastgpnie 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 Rossta wynosi 40 mg i jest przepisywana wytgcznie pacjentom z
duzym stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem wystapienia zawatu serca lub udaru mézgu, u
ktorych nie nastgpito pozadane zmniejszenie stezenia cholesterolu podczas stosowania dawki 20 mg.

Stosowanie leku Rossta w celu zmniejszenia ryzyka ataku serca, udaru lub podobnych
probleméw zdrowotnych

Zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe. Jednak lekarz moze zdecydowac o uzyciu nizszej dawki jesli
u pacjenta wystapily problemy opisane powyzej.

Zalecana dawka u dzieci w wieku od 10 do 17 lat

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
odpowiedniej dla danego pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg. Lek nalezy
przyjmowac jeden raz dziennie. Nie nalezy stosowa¢ dawki 40 mg leku Rossta u dzieci.

Zazywanie tabletek
Nalezy potkna¢ tabletke w catosci i popi¢ ja woda.

Nalezy przyjmowacé lek Rossta raz na dobe. Lek moze by¢ przyjmowany o dowolnej porze dnia.
Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek o jednakowej porze, co pomoze pamigtac o ich przyjmowaniu.

Regularne badania stezenia cholesterolu
Istotne sa regularne wizyty lekarskie w celu kontroli stezenia cholesterolu i upewnienia sig, ze
wlasciwe wartos$ci stezenia cholesterolu zostaly osiagniete i utrzymuja si¢ podczas leczenia.

Lekarz moze podjac¢ decyzje o zwickszeniu dawki leku Rossta w celu dobrania najlepszej dawki dla
danego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rossta

- Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Jesli pacjent jest w szpitalu lub otrzymuje inng terapi¢ nalezy poinformowaé
personel medyczny o przyjmowaniu leku Rossta.

Pominiecie zastosowania leku Rossta
Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien przyjaé nastepng zalecong dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rossta

Jesli pacjent chee przerwaé stosowanie leku powinien porozmawia¢ z lekarzem. U pacjenta moze
wystapi¢ ponownie zwigkszenie stezenia cholesterolu jesli przerwie on stosowanie leku Rossta. Jesli
pacjent ma dalsze pytania dotyczace stosowania leku Rossta powinien porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuts.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Rossta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne jest, zeby pacjent wiedzial, jakie objawy niepozadane moga wystgpic. Sg one zwykle tagodne i
ustepujg w krotkim czasie.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Rossta i natychmiast szuka¢ pomocy medycznej w przypadku
wystapienia nast¢pujgcych reakcji alergicznych:

- Utrudnione oddychanie, z lub bez towarzyszacego obrzeku twarzy, warg, jezyka i/lub gardta.
- Obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, mogacy powodowaé trudnosci w przetykaniu.

- Silny $wiad skory (z grudkowatymi wykwitami).

Nalezy przerwacd stosowanie leku Rossta i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w
przypadku wystapienia niewyjasnionego, przedluzajacego si¢ bélu miesni. Objawy ze strony
mig$ni wystepuja czgséciej u dzieci 1 mlodziezy niz u dorostych.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajgcych poziom cholesterolu, u znikomej liczby
pacjentow mogg wystgpic ucigzliwe dolegliwo$ci ze strony miesni, ktdre w rzadkich przypadkach
moga prowadzi¢ do powstania potencjalnie zagrazajacego zyciu uszkodzenia migéni, zwanego
rabdomioliza.

Czesto: moga dotyczyé od 1 na 10 do 1 na 100 osdb

- Bdle glowy

- Bole brzucha

- Zaparcia

- Nudnosci

- Boéle miesni

- Ostabienie

- Zawroty glowy

- Zwickszenie stgzenia biatka w moczu; zazwyczaj stezenie to samoistnie powraca do
prawidtowych warto$ci bez konieczno$ci przerwania przyjmowania tabletek Rossta (dotyczy
wylacznie Rossta 40 mg).

- Cukrzyca. Wystapienie jej jest bardziej prawdopodobne, jesli u pacjentow wystepuje wysoKi
poziom cukréw i thuszczow we krwi, nadwaga i wysokie cisnienie krwi. Podczas stosowania
tego leku pacjenci ci powinni by¢ pod kontrolg lekarza prowadzacego.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ od 1 na 100 do 1 na 1000 os6b

- Wysypka, $wiad, lub inne reakcje skorne

- Zwigkszenie stezenia biatka w moczu; zazwyczaj stezenie to samoistnie powraca do
prawidtowych warto$ci bez konieczno$ci przerwania przyjmowania tabletek Rossta (dotyczy
wylacznie Rossta 10 mg i 20 mg)

Rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb do 1 na 10000 osob

- Cigzka reakcja alergiczna- do objawow naleza: obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta,
utrudnione przetykanie i oddychanie, cigzki $wiad skory (z grudkowatymi wykwitami). Jezeli
pacjent podejrzewa wystapienie reakcji alergicznej, powinien przerwa¢ stosowanie leku
Rossta i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.

- Uszkodzenie migéni u dorostych - zapobiegawczo nalezy przerwa¢ leczenie produktem
Rossta i powiadomié lekarza w przypadku wystgpienia niewyjasnionego, przedluzajacego
si¢ bolu miesni.

- Ciezki bol brzucha (wywotany przez zapalenie trzustki)

- Zwigkszenie stezenia enzymoéw watrobowych we krwi

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b
- Zbltaczka (zazokcenie skory i biatkowek oczu)
- Zapalenie watroby

- Slad krwi w moczu

- Uszkodzenie nerwow rak i nodg (np. dretwienie)
- Bole stawow



- Utrata pamigci
- Ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze zosta¢ ustalona na podstawie dostepnych danych

- Luzne stolce (biegunka)

- Powazny stan objawiajacy sie powstawaniem pecherzy na skdrze, ustach, oczach, genitaliach,
znany jako Zespot Stevensa-Johnsona

- Kaszel

- Sptycenie oddechu

- Obrzek

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

- Zaburzenia seksualne

- Depresja

- Trudnosci w oddychaniu, w tym utrzymujacy si¢ kaszel i (lub) sptycenie oddechu lub goraczka

- Uszkodzenie $ciggien

- State ostabienie migs$ni

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rossta.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac blister w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co zawiera lek Rossta

Substancja czynng jest rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej). Kazda tabletka leku
Rossta zawiera 10, 20 lub 40 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej).

Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna,

Sodu weglan bezwodny,
Krospowidon (Type A),
Magnezu stearynian

Otoczka: Opadry AMB 80W240013 Pink:
Alkohol poliwinylowy (czg¢$ciowo hydrolizowany)
Tytanu dwutlenek (E171)

Talk
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Lecytyna sojowa (E322)

Guma ksantan

Zbkcien pomaranczowa FCF, lak aluminiowy (E110)
Czerwien Allura AC, lak aluminiowy (E129)
Indygotyna, lak aluminiowy (E129)

Jak wyglada lek Rossta i co zawiera opakowanie

Rossta, 10 mg, tabletki powlekane sg rézowe z napisem ,,10” po jedne;j stronie, okragle, podwojnie
wypukte, o srednicy 7,10 mm (+0,5 mm).
Rossta, 20 mg, tabletki powlekane sg rézowe z napisem ,,20” po jedne;j stronie, okragle, podwojnie
wypukte, o $rednicy 9,10 mm (0,5 mm).

Rossta, 40 mg, tabletki powlekane sa rézowe z napisem ,,40” po jednej stronie, owalne, podwojnie
wypukte, o wymiarach 11,70 mm (+0,5 mm) dtugosci i 7,10 mm (£0,5 mm) szerokosci.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse, 60528 Frankfurt am Main,
Germany

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

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

Poccra 10 mg dunmupanu Tabnetku
Poccra 20 mg punMupanu TabneTku Bulgaria
Poccra 40 mg dhunmmupanu TabIeTKH

Rossta 10 mg emikalvppéva pe AewTo vUEVIO dlokia
Rossta 20 mg emucaAvppéva, pe Aentd vpévio diokia Greece
Rossta 40 mg emikalvppéva pe AETTO LUEVIO dlokia

Rossta 10 mg tabletki powlekane
Rossta 20 mg tabletki powlekane Poland
Rossta 40 mg tabletki powlekane

Rosi10 mg comprimate filmate
Rosi 20 mg comprimate filmate Romania
Rosi 40 mg comprimate filmate

Rosi 10 mg potahované tablety
Rosi 20 mg potahované tablety Czech Republic
Rosi 40 mg potahované tablety

Data zatwierdzenia ulotki:
Listopad, 2018
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