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Wskazania - Roswera 5 mg 90 tabletek

Leczenie hipercholesterolemii. Pierwotna hipercholesterolemia u dorostych, mtodziezy i dzieci 6 lat lub starszych (typu lla, w tym
rodzinna heterozygotyczna hiperholesterolemia) lub mieszana dyslipidemia (typu IIb) - jako leczenie dodatkowe do diety, gdy stosowanie
diety i innych niefarmakologicznych sposobdw leczenia (np. éwiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajgce.
Rodzinna homozygotyczna hiperholesterolemia - jako leczenie dodatkowe do diety i innych sposobéw leczenia zmniejszajacego
stezenie lipidow (np. aferaza LDL) lub, jesli inne sposoby leczenia sg niewtasciwe. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym.
Zapobieganie duzym zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw, u ktérych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego
oceniane jest jako duze wraz z dziataniami majacymi na celu zmniejszenie innych czynnikéw ryzyka.

Dawkowanie - Roswera 5 mg 90 tabletek

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien stosowaé standardowg diete majacg na celu zmniejszenie stezenia cholesteroly;
stosowanie diety powinno by¢ kontynuowane w trakcie leczenia. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, zgodnie z obowigzujgcymi
zaleceniami zaleznie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na leczenie. Produkt leczniczy moze byé przyjmowany o kazdej porze dnia,
niezaleznie od positkdw. Nie wszystkie dawki produktu leczniczego moga by¢ dostepne. Leczenie hipercholesterolemii. Zalecana dawka
poczatkowa to 5-10 mg, doustnie, raz/dobe, zaréwno u pacjentéw, ktérzy nie byli wezesniej leczeni innymi lekami z grupy statyn, jak
rowniez u pacjentéw leczonych innymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA. W trakcie ustalania dawki poczatkowej u kazdego pacjenta
nalezy wzig¢ pod uwage stezenie cholesterolu, czynniki ryzyka choréb sercowo-naczyniowych, jak réwniez ryzyko dziatan
niepozadanych. Jesli jest to konieczne, po 4 tyg. leczenia mozna zwiekszy¢ dawke. Z powodu zwiekszonej czestosci dziatan
niepozgdanych po podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu ze stosowaniem mniejszych dawek, zwiekszenie dawki do 30 mg lub do dawki
maks. 40 mg, mozna rozwazy¢ jedynie u pacjentéw z ciezka hipercholesterolemia, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia
choréb sercowo-naczyniowych (w szczegdlnosci u pacjentdw z rodzinng hipercholesterolemia), u ktérych nie uzyskano spodziewanego
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celu terapii po zastosowaniu dawki 20 mg oraz pozostajgcych pod regularng kontrolg lekarska. Zaleca sie, aby wprowadzanie dawki 30
mg lub 40 mg odbywato sie pod kontrolg lekarza specjalisty. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym. W badaniach nad
zmniejszeniem ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych stosowano dawke 20 mg /dobe. Pacjenci w podesztym wieku. Zalecana dawka
poczatkowa u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat wynosi 5 mg. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany
dawki u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (CICr <60 ml/min) wynosi 5 mg. Stosowanie dawek 30 mg i 40 mg jest przeciwwskazane
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Stosowanie produktu leczniczego w jakiejkolwiek dawce jest
przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie stwierdzono
zwiekszenia ekspozycji ogdélnoustrojowej na rozuwastatyne u pacjentéw z 7 punktami lub mniejszg liczbg punktéw w skali Child-Pugh.
Jednakze u pacjentéw z 8 lub 9 punktami w skali Child-Pugh obserwowano zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na rozuwastatyne.
U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z grupy powyzej 9
punktéw w skali Child-Pugh. Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynng chorobg watroby. Dzieci |
mitodziez. Stosowanie u dzieci powinno by¢ prowadzone przez lekarza specjaliste. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat (w fazie

Dziatanie

Rozuwastatyna jest wybidrczym i kompetycyjnym inhibitorem reduktazy HMG-CoA, enzymu ograniczajgcego szybkos¢ przemiany
3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzymu A do mewalonianu, prekursora cholesterolu. Rozuwastatyna dziata przede wszystkim w
watrobie, narzadzie docelowym dla lekéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

Sktad

1 tabl. powl. zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg lub 40 mg rozuwastatyny.
Uwagi

Lek moze by¢ przyjmowany o kazdej porze dnia, niezaleznie od positkdw.

Przeciwwskazania - Roswera 5 mg 90 tabletek

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane: u pacjentéw z nadwrazliwoscig na rozuwastatyne lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg, U pacjentdéw z czynng chorobg watroby, w tym niewyjasnionym trwatym zwiekszeniem stezenia aminotransferaz w
surowicy, przekraczajgcym 3-krotnie gérng granice normy (GGN), u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CICr <30
ml/min), u pacjentéw z miopatia, u pacjentéw jednoczesnie leczonych cyklosporyna, w cigzy, w okresie karmienia piersia i u pacjentek w
wieku rozrodczym nie stosujgcych skutecznych metod zapobiegania cigzy. Stosowanie produktu leczniczego w dawce 30 mg i 40 mgj
est przeciwwskazane u pacjentdw z czynnikami sprzyjajgcymi miopatii/rabdomiolizie. Do czynnikéw tych zalicza sie: umiarkowane
zaburzenia czynnosci nerek (CICr <60 ml/min), niedoczynno$¢ tarczycy, choroby miesdni lub wystepowanie dziedzicznych choréb miesni
w wywiadzie osobistym lub rodzinnym, przebyte w przesztosci uszkodzenia miesni po stosowaniu innych inhibitorow reduktazy HMG-
CoA lub fibratéw, naduzywanie alkoholu, w sytuacjach, gdy mozliwe jest zwiekszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu, pacjenci rasy
76tte), jednoczesne stosowanie fibratow.

Ostrzezenia specjalne/Srodki ostroznos$ci

U pacjentéw leczonych duzymi dawkami rozuwastatyny, w szczegdlnosci dawkg 40 mg, stwierdzano sporadyczne lub przemijajace
wystepowanie proteinurii, gtéwnie pochodzenia kanalikowego, wykrywanej testem paskowym. Nie stwierdzono, aby wystepowanie
proteinurii poprzedzato wystapienie ostrej lub postepujacej choroby nerek. Czesto$¢ zdarzen, zgtaszanych po wprowadzeniu leku do
obrotu, dotyczacych ciezkich zaburzen czynnosci nerek byta wieksza u pacjentéow stosujgcych dawki 40 mg. U pacjentéw leczonych
dawka 30 mg lub 40 mg nalezy rozwazy¢ kontrole czynnosci nerek podczas wizyt kontrolnych. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng,
zwtaszcza dawkami powyzej 20 mg, obserwowano wystepowanie dziatania na miesnie szkieletowe, np. boéléw miesni, miopatii oraz
rzadko rabdomiolizy. Bardzo rzadko obserwowano wystepowanie rabdomiolizy w czasie jednoczesnego podawania ezetymibu i
inhibitora reduktazy HMG-CoA. Nie mozna jednak wykluczy¢ farmakokinetycznych interakgji, dlatego tez nalezy zachowaé ostroznosé
podczas jednoczesnego ich stosowania. Czestos¢ zdarzen, zgtaszanych po wprowadzeniu leku do obrotu, zwigzanych z rabdomiolizg
byta wieksza u pacjentéw przyjmujgcych dawki 40 mg. Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznaczac po ciezkim wysitku
fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych przyczyn podwyzszajacych jej aktywnos¢, poniewaz wowczas wtasciwa interpretacja
wynikow jest trudna. Jesli podczas 1-go oznaczania aktywnos$é CK jest istotnie podwyzszona (=5 razy GGN), pomiaru nalezy dokonaé
ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikdw. Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia, jesli w badaniu kontrolnym CK>5 x GGN. Tak
jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, produkt leczniczy nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z czynnikami sprzyjajgcymi miopatii
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lub rabdomiolizie. Do czynnikéw tych zalicza sie: zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnos¢ tarczycy, choroby miesni lub
wystepowanie dziedzicznych choréb miesni w wywiadzie osobistym lub rodzinnym, przebyte w przesztosci uszkodzenia miesni po
stosowaniu innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA lub fibratéw, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, w sytuacjach, gdy mozliwe jest
zwiekszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu, jednoczesne stosowanie fibratéw. U tej grupy pacjentéw nalezy rozwazy¢ ryzyko i
mozliwe korzysci wynikajgce z takiego leczenia, a w trakcie leczenia zaleca sie obserwacje pacjenta. Jesli u pacjenta w badaniu
wykonanym przed leczeniem stwierdza sie znacznie zwiekszong aktywno$¢ kinazy kreatynowej (5 x GGN), nie nalezy rozpoczynaé
leczenia. Nalezy poinformowac pacjenta, aby niezwtocznie powiadomit lekarza, jesli wystapia niewyjasnione bdle miesni, ostabienie sity
miesniowej lub kurcze miesni, szczegodlnie jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub gorgczka. U tych pacjentdw nalezy wykonaé
badanie aktywnosci kinazy kreatynowej. Jesli aktywnos$¢ kinazy kreatynowej jest znaczaco zwiekszona (>5 x GGN) lub jesli objawy ze
strony miesni sg nasilone i powodujg dolegliwosci podczas codziennych czynnosci (nawet wtedy, gdy CK <5 x GGN), nalezy przerwac
leczenie. Po ustgpieniu objawéw klinicznych i zmniejszeniu aktywnosci kinazy kreatynowej do wartosci prawidtowych mozna rozwazyé
ponowne zastosowanie produktu leczniczego lub innego inhibitora reduktazy HMG-CoA w najmniejszej dawce. Pacjent powinien
pozostawac pod Scistg kontrola. Jesli u pacjenta nie wystepujg objawy kliniczne, rutynowa kontrola aktywnosci kinazy kreatynowej nie
jest konieczna. Podczas przyjmowania lub po zakonczeniu przyjmowania statyn, w tym rozuwastatyny, bardzo rzadko zgtaszano
martwiczg miopatie o podtozu immunologicznym (IMNM - immunozalezna miopatia martwicza), Klinicznie IMNM charakteryzuje sie
ostabieniem migséni proksymalnych i zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy, ktére utrzymujg sie pomimo
zaprzestania leczenia statynami. Dane z badan klinicznych u matej grupy pacjentéw nie zawierajg dowodéw zwiekszonego dziatania na
miesnie szkieletowe rozuwastatyny, jesli byta ona stosowana z innymi lekami. Jednakze u pacjentéw leczonych jednoczesnie innymi
inhibitorami reduktazy HMG-CoA i pochodnymi kwasu fibrynowego w tym gemfibrozylem, cyklosporyng, kwasem nikotynowym, lekami
przeciwgrzybiczymi z grupy azoli, inhibitorami proteazy oraz antybiotykami makrolidowymi stwierdzano zwiekszenie czestosci
wystepowania zapalenia miesni i miopatii. Gemfibrozyl stosowany jednoczesnie z niektérymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA zwieksza
ryzyko miopatii. Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i produktu leczniczego. Nalezy doktadnie rozwazy¢
korzysci wynikajace ze zmiany stezenia lipidow i ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem fibratéw lub niacyny i produktu
leczniczego. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego w dawce 30 mg i 40 mg oraz lekéw z grupy fibratdw jest przeciwwskazane.
Kwasu fusydowego nie nalezy stosowac jednoczesnie ze statynami. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (w tym przypadki $miertelne) u
pacjentéw przyjmujacych takie skojarzenie lekéw. U pacjentéw, u ktérych stosowanie kwasu fusydowego o dziataniu ogdlnym jest
uznane za konieczne, nalezy przerwaé leczenie statynami na caty okres przyjmowania kwasu fusydowego. Nalezy poinformowac
pacjenta, aby w razie wystgpienia ostabienia miesni, bélu lub wrazliwosci miesni natychmiast skontaktowat sie z lekarzem. Leczenie
statynami mozna wznowi¢ po 7 dniach od przyjecia ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych przypadkach, gdy przedtuzone
stosowanie kwasu fusydowego o dziataniu ogdlnym jest konieczne, np. w leczeniu ciezkich zakazen, zasadnos¢ jednoczesnego
podawania statyny z kwasem fusydowym nalezy rozwazy¢ tylko w indywidualnych przypadkach z zastosowaniem uwaznej kontroli
medycznej pacjenta. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego, jesli u pacjenta wystepuja objawy mogace swiadczy¢ o ostrej, ciezkie
miopatii, lub w sytuacji sprzyjajacej niewydolnosci nerek wtérnej do rabdomiolizy (np. posocznica, niedociénienie, rozlegty zabieg
chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, hormonalne i elektrolitowe lub niekontrolowana padaczka). Wptyw na czynnosé
watroby. Tak jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA produkt leczniczy, powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw naduzywajacych
alkoholu i/lub z chorobg watroby w wywiadzie. Zaleca sie wykonanie badan czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia i 3 m-ce po
jego rozpoczeciu. Nalezy przerwaé leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli aktywnos¢ aminotransferaz jest 3-krotnie wieksza niz gérna
granica normy. Czesto$¢ wystepowania ciezkich dziatan niepozadanych ze strony watroby (gtéwnie zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych) po wprowadzeniu leku do obrotu, jest wieksza przy stosowaniu dawki 40 mg. U pacjentéw z wtérng
hipercholesterolemig spowodowang niedoczynnoscig tarczycy lub zespotem nerczycowym przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym nalezy zastosowac odpowiednie leczenie choroby podstawowej. Rasa. W badaniach farmakokinetyki wykazano zwiekszong
ekspozycje na rozuwastatyne u pacjentdw pochodzenia azjatyckiego w poréwnaniu z rasg biatg. Inhibitory proteazy. Zwiekszona
ekspozycja ogdlnoustrojowa na rozuwastatyne byta obserwowana u pacjentéw przyjmujgcych rozuwastatyne jednoczesnie z réznymi
inhibitorami proteazy w skojarzeniu z rytonawirem. Nalezy rozwazy¢ zaréwno korzy$é wynikajacg ze zmniejszenia stezenia lipidéw
wskutek stosowania rozuwastatyny u pacjentéw z zakazeniem HIV przyjmujgcych inhibitory proteazy jak i mozliwosé zwiekszenia
stezenia rozuwastatyny w osoczu podczas rozpoczynania leczenia i zwiekszania dawki rozuwastatyny u pacjentéw leczonych
inhibitorami proteazy. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny z inhibitorami proteazy nie jest zalecane, o ile dawka rozuwastatyny nie
zostanie dostosowana. Srédmigzszowa choroba ptuc. Zgtaszano pojedyncze przypadki $rédmigzszowej choroby ptuc w czasie
stosowania niektérych statyn, zwtaszcza w czasie dtugotrwatej terapii. Objawy moga obejmowaé dusznosé, nieproduktywny kaszel i
ogolne pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie mc. i gorgczka). Jesli istnieje podejrzenie, Zze u pacjenta rozwineta sie
srédmigzszowa choroba ptuc nalezy przerwacd leczenie statynami. Cukrzyca. Niektére wyniki badan sugerujg, ze statyny jako grupa
lekow zwiekszajg stezenie glukozy we krwi i u niektérych pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy w przysztosci, moga
spowodowac hiperglikemie w stopniu wymagajgcym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Jednakze ryzyko to jest mniejsze niz korzysci
dla uktadu naczyniowego wynikajace ze stosowania statyn, wiec nie powinno by¢ ono powodem zaprzestania leczenia statynami.
Pacjenci z grupy ryzyka (stezenie glukozy na czczo wynosi 5,6-69 mmol/l, BMI>30 kg/m2, zwiekszone stezenie trigliceryddw,
nadciénienie tetnicze) powinni pozostawac¢ zaréwno pod kontrolg kliniczng jak i biochemiczng zgodnie z krajowymi wytycznymi. W
badaniu JUPITER raportowana catkowita czestos¢ wystepowania cukrzycy wynosita 2,8% w grupie przyjmujgcej rozuwastatyne i 2,3% w
grupie z placebo, gtéwnie wsrod pacjentéw ze stezeniem glukozy na czczo pomiedzy 5,6 do 6,9 mmol/l. Dzieci i mtodziez. Ocena
wzrostu, mc., indeksu BMI (body mass index) i stopnia rozwoju drugorzedowych cech ptciowych wedtug skali Tannera u dzieci 6-17 lat
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przyjmujacych rozuwastatyne jest ograniczona do 2 lat. Po dwdch latach leczenia w ramach badan klinicznych, nie wykryto wptywu na
wzrost, mase ciata, indeks BMI lub dojrzatos¢ ptciowg. W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy przyjmujgcej rozuwastatyne przez
52 tyg., wzrost aktywnosci kinazy kreatyniny >10 x GGN (gdrna granica normy) i objawy miesniowe nastepujace po ¢wiczeniach lub
zwiekszonej aktywnosci fizycznej obserwowano czesciej niz w badanich klinicznych u oséb dorostych. Produkt leczniczy zawiera
laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp, zaburzeniami wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Nie przeprowadzono badar nad wptywem rozuwastatyny na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze na podstawie wiasciwosci farmakodynamicznych rozuwastatyny
mozna sgdzi¢, ze nie powinna ona wywiera¢ takiego wptywu. W czasie leczenia mogg wystgpic¢ zawroty gtowy, co moze mie¢ wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Interakcje

Wptyw jednoczesnie stosowanych lekéw na rozuwastatyne. Inhibitory biatek transportujgcych. Rozuwastatyna jest substratem dla
niektdrych biatek transportujgcych, w tym dla watrobowego transportera wychwytujgcego OATP1B1 oraz dla transportera wyptywu
odkomérkowego BCRP. Jednoczesne podawanie rozuwastatyny z lekami, ktére sg inhibitorami tych biatek transportujgcych moze
powodowaé zwiekszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu oraz zwiekszenie ryzyka rozwoju miopatii. Cyklosporyna. Jednoczesne
stosowanie rozuwastatyny i cyklosporyny powoduje okoto 7-krotne zwiekszenie pola powierzchni pod krzywg (AUC) rozuwastatyny w
poréwnaniu z powierzchnig pola stwierdzang u zdrowych ochotnikéw. Rozuwastatyna jest przeciwwskazana u pacjentéw
przyjmujacych jednoczesnie cyklosporyne. Jednoczesne stosowanie nie wptywa na stezenie cyklosporyny w osoczu. Inhibitory proteazy.
Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i inhibitoréw proteazy moze znaczaco zwiekszaé ekspozycje na rozuwastatyne. Doktadny
mechanizm tej interakgji nie jest znany. Na przyktad, w przeprowadzonym badaniu farmakokinetycznym jednoczesne zastosowanie u
zdrowych ochotnikéw rozuwastatyny w dawce 10 mg oraz leku ztozonego zawierajgcego dwa inhibitory proteazy (300 mg atazanawiru i
100 mg rytonawiru), powodowato odpowiednio okoto trzykrotne i siedmiokrotne zwiekszenie AUC i C max dla rozuwastatyny.
Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny oraz niektérych potgczen inhibitoréw proteazy mozna rozwazy¢ po uwaznym przeanalizowaniu
zmian dawki rozuwastatyny z uwzglednieniem spodziewanego zwigkszenia ekspozycji na rozuwastatyne. Gemfibrozyl i inne leki
zmniejszajgce stezenie lipidow. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i gemfibrozylu powodowato 2-krotne zwiekszenie maks.
stezenia rozuwastatyny Cmax oraz powierzchni pola pod krzywa (AUC). W oparciu o wyniki z przeprowadzonych specyficznych badan
interakcji nie nalezy sie spodziewa¢ wystgpienia istotnych farmakokinetycznych interakcji z fenofibratem, jednakze moga wystagpic
interakcje farmakodynamiczne. Jednoczesne stosowanie inhibitorow reduktazy HMG-CoA oraz gemfibrozylu, fenofibratu lub innych
lekéw z grupy fibratéw oraz niacyny (kwasu nikotynowego) w dawce zmniejszajgcej stezenie lipidéw (1 g/dobe lub wiekszej) zwieksza
ryzyko wystgpienia miopatii, prawdopodobnie dlatego, ze leki te same mogg powodowaé miopatie. Jednoczesne stosowanie lekéw z
grupy fibratéw i rozuwastatyny w dawce 30 mg i 40 mg jest przeciwwskazane. U tych pacjentéw nalezy rozpoczynac¢ leczenie od dawki
5 mg. Ezetymib. Jednoczesne stosowanie 10 mg rozuwastatyny i 10 mg ezetymibu powodowato 1,2-krotne zwiekszenie AUC dla
rozuwastatyny u pacjentéw z hipercholesterolemia. Nie mozna wykluczyé interakcji farmakodynamicznej miedzy rozuwastatyng a
ezetymibem pod wzgledem wystepowania dziatan niepozadanych. Leki przeciw nadkwasgnosci. Jednoczesne stosowanie rozuwstatyny i
zawiesin zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotgdkowego zawierajgcych wodorotlenek glinu i magnezu powodowato zmniejszenie
stezenia rozuwastatyny w osoczu mniej wiecej o 50%. Dziatanie to byto mniejsze, gdy leki zobojetniajace byty zazywane 2 h po
zastosowaniu rozuwastatyny. Nie badano, jakie znaczenie ma ta interakcja w praktyce klinicznej. Erytromycyna. Jednoczesne
stosowanie rozuwastatyny i erytromycyny powoduje zmniejszenie powierzchni pola pod krzywg AUC rozuwastatyny o 20% i stezenia
maksymalnego Cmax rozuwastatyny o 30%. Ta interakcja moze by¢ spowodowana zwiekszeniem motoryki przewodu pokarmowego po
zastosowaniu erytromycyny. Enzymy uktadu cytochromu P450. Z badan in vivo oraz in vitro wynika, ze rozuwastatyna nie ma dziatania
hamujgcego lub pobudzajgcego izoenzymy uktadu cytochromu P450. Ponadto enzymy te majg stabe powinowactwo do rozuwastatyny.
Z tego wzgledu interakcje miedzylekowe wynikajace z metabolizmu przy udziale cytochromu P450 nie sg spodziewane. Nie stwierdzono
wystepowania klinicznie istotnych interakgji z flukonazolem (inhibitor CYP 2C9 i CYP 3A4) ani ketokonazolem (inhibitor CYP 2A6 i CYP
3A4). Interakcje wymagajace dostosowania dawki rozuwastatyny. Gdy konieczne jest podawanie rozuwastatyny jednoczesnie z innymi
lekami, o ktérych wiadomo, ze zwiekszajg ekspozycje ogdlnoustrojowg na rozuwastatyne, dawki rozuwastatyny powinny zostac
dostosowane. Nalezy rozpoczg¢ od dawki 5 mg rozuwastatyny raz /dobe, jezeli spodziewane zwiekszenie ekspozycji (AUC) jest okoto
2-krotne lub wieksze. Nalezy dostosowa¢ maks. dawke dobowa rozuwastatyny tak, aby spodziewana ekspozycja na rozuwastatyne nie
przekroczyta ekspozycji przy stosowaniu dawki dobowej 40 mg rozuwastatyny przyjmowanej bez wchodzacych w interakcje lekow, na
przyktad dawka rozuwastatyny 20 mg z gemfibrozylem (zwiekszenie 1,9-krotne) oraz dawka rozuwastatyny 10 mg przy jednoczesnym
podawaniu potaczenia atazanawiru/rytonawiru (zwiekszenie 3,1-krotne). Szczegdty dotyczace intereakcji - patrz ChPL. Wptyw
rozuwastatyny na jednoczesnie stosowane leki. Antagonisci witaminy K. Tak jak w przypadku stosowania innych inhibitoréw reduktazy
HMG-CoA, rozpoczecie leczenia lub zwiekszenie dawki u pacjentéw leczonych jednoczes$nie antagonistami witaminy K (np. warfaryng
lub innymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryn) moze powodowac¢ zwiekszenie miedzynarodowego wskaznika
normalizowanego (INR). Zmniejszenie dawki produktu leczniczego lub zaprzestanie jego podawania moze powodowaé zmniejszenie
INR. W takich przypadkach nalezy odpowiednio kontrolowac¢ INR. Doustne srodki antykoncepcyjne lub hormonalna terapia zastepcza.
Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i doustnych srodkéw antykoncepcyjnych powodowato zwiekszenie AUC etynyloestradiolu i
norgestrelu odpowiednio o 26 i 34%. Nalezy to uwzgledni¢ podczas ustalania dawki $rodka antykoncepcyjnego. Brak jakichkolwiek
danych farmakokinetycznych dotyczacych jednoczesnego stosowania rozuwastatyny i hormonalnej terapii zastepczej, dlatego nie
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mozna wykluczy¢ wystepowania podobnego dziatania, jak podczas jednoczesnego stosowania ze srodkami antykoncepcyjnymi.
Jednakze leki te byty stosowane jednoczesnie i dobrze tolerowane przez wiele pacjentek biorgcych udziat w badaniach klinicznych. Inne
leki. Digoksyna: na podstawie przeprowadzonych odpowiednich badarn dotyczacych interakcji mozna przypuszczaé, ze nie wystepujg
klinicznie istotne interakcje z digoksyng. Kwas fusydowy: ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) moze sie zwieksza¢ podczas
jednoczesnego stosowania kwasu fusydowego o dziataniu ogdlnym i statyn. Jednoczesne podawanie tych lekéw moze zwiekszac¢ ich
stezenie w osoczu. Mechanizm tej interakgji nie jest jeszcze znany (czy jest to interakcja farmakokinetyczna czy farmakodynamiczna).
Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (w tym przypadki $miertelne) u pacjentéw przyjmujgcych takie skojarzenie lekéw. U pacjentéw, u
ktorych stosowanie kwasu fusydowego jest konieczne, nalezy przerwac leczenie statynami na caty okres przyjmowania kwasu
fusydowego. Dzieci i mtodziez. Badania interakcji zostaty przeprowadzone tylko u pacjentéw dorostych. Zakres i stopien interakcji u
dzieci i mfodziezy nie sg znane.

Cigzailaktacja

Stosowanie produktu leczniczego w cigzy i okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny
stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy. Ze wzgledu na to, ze cholesterol oraz inne produkty jego przemiany sg niezbedne do
prawidtowego rozwoju ptodu, spodziewane ryzyko stosowania inhibitoréw reduktazy HMG-CoA przewyzsza korzysci wynikajace z
leczenia kobiety w cigzy. Wyniki badan na zwierzetach zawierajg ograniczone dowody toksycznego wptywu na reprodukcje. Jesli
podczas leczenia produktem leczniczym pacjentka zajdzie w cigze, nalezy niezwtocznie przerwaé leczenie. Rozuwastatyna jest
wydzielana z mlekiem karmigcych samic szczura. Brak danych dotyczacych wydzielania z mlekiem kobiet karmigcych.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane wystepujgce po zastosowaniu produktu leczniczego sg najczesciej tagodne i przemijajagce. Mniej niz 4%
pacjentow leczonych rozuwastatyna, biorgcych udziat w kontrolowanych badaniach klinicznych, musiato zakonczy¢ udziat w badaniu ze
wzgledu na wystapienie dziatar niepozgdanych. Dziatania niepozadane rozuwastatyny na podstawie danych z badan klinicznych i
doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (rzadko) matoptytkowos$é. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: (rzadko) reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia endokrynologiczne: (czesto) cukrzyca -
czestosé wystepowania b.dzie zalezata od wystepowania czynnikow ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo = 5,6 mmol/l, BMI>30
kg/m2, zwiekszone stezenie trigliceryddw, nadcisnienie tetnicze w wywiadzie). Zaburzenia psychiczne: (nieznana) depresja. Zaburzenia
uktadu nerwowego: (czesto) bdle gtowy, zawroty gtowy; (bardzo rzadko) polineuropatia, utrata pamieci; (nieznana) neuropatia
obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ oraz koszmary senne). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
(nieznana) kaszel,duszno$é. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) zaparcia, nudnosci, béle brzucha; (rzadko) zapalenie trzustki; (nieznana)
biegunka. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: (rzadko) zwiekszenie aktywnosci aminotrasferaz watrobowych; (bardzo rzadko)
z6ttaczka, zapalenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) swiad, wysypka, pokrzywka; (nieznana) Zespot
Stevens-Jonhsona. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: (czesto) bdle miesni; (rzadko) Miopatia (w tym zapalenie miesni)
rabdomioliza; (bardzo rzadko) béle stawdw; (nieznana) immunozalezna miopatia martwicza, zaburzenia $ciegien czasami powiktane
zerwaniem $ciegna. Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: (bardzo rzadko) krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (bardzo
rzadko) ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) ostabienie; (nieznana) obrzek. Wydaje sie, ze tak jak w
przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA, czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych zalezy od dawki. Opis wybranych
dziatan niepozadanych. Wptyw na czynnos¢ nerek: U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano wystepowanie proteinurii,
gtéwnie pochodzenia kanalikowego, stwierdzanej testem paskowym. Podczas leczenia dawkami 10 mg lub 20 mg u mniej niz 1%
pacjentéw i u 3% pacjentéw leczonych dawka 40 mg stwierdzano zmiane wyniku biatka w moczu z ,brak” lub ,$lad” na ,++" lub wiecej w
tescie paskowym. Po zastosowaniu dawki 20 mg stwierdzano zmiane wyniku biatka w moczu z ,brak” lub ,slad" na ,+" w tescie
paskowym nieznacznie czesciej. W wiekszosci przypadkdéw proteinuria zmniejsza sie lub przemija samoistnie podczas leczenia. Dane z
badan klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu nie wykazaty, aby proteinuria poprzedzata wystgpienie ostrej lub postepujace;
choroby nerek. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano wystepowanie krwiomoczu, jednak dane z badan klinicznych
wskazujg, ze czestos¢ jego wystepowania jest mata. Dziatanie na miesnie szkieletowe: U pacjentéw leczonych rozuwastatyng,
szczegdlnie w dawkach wiekszych niz 20 mg, stwierdzano wystepowanie dziatania na miesnie szkieletowe, np. béléw miesni, miopatii (w
tym zapalenia miesni) oraz rzadko, rabdomiolizy z lub bez ostrej niewydolnosci nerek. U pacjentdéw leczonych rozuwastatyng
stwierdzano zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej zalezne od dawki. W wiekszosci przypadkéw byto ono tagodne, bezobjawowe |
przemijajace. W razie zwiekszenia aktywnosci kinazy kreatynowej (>5 x GGN) nalezy przerwac leczenie. Wptyw na czynno$¢ watroby. U
niewielkigj liczby pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano, podobnie jak po zastosowaniu innych inhibitoréw reduktazy HMG-
CoA, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz zalezne od dawki. W wiekszosci przypadkéw byto ono tagodne, bezobjawowe i
przemijajace. Ponizsze dziatania niepozadane byty zgtaszane podczas stosowania niektérych statyn: Zaburzenia funkcji seksualnych.
Pojedyncze przypadki srodmigzszowej choroby ptuc, zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia. Czestos¢ wystepowania rabdomiolizy,
ciezkich zdarzenn dotyczacych nerek i watroby (obejmujgce gtownie zwiekszong aktywno$é aminotransferaz) jest wieksza przy
stosowaniu dawki 40 mg.
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Przedawkowanie

Brak ustalonego sposobu postepowania w razie przedawkowania. W razie przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe i jesli
jest to konieczne zastosowac leczenie podtrzymujgce. Nalezy kontrolowaé czynno$é watroby oraz aktywnos$é kinazy kreatynowej.
Wydaje sie, ze hemodializa nie ma zastosowania w leczeniu przedawkowania.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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