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Opis
Wskazania - Suvardio 10 mg 28 tabletek

Pierwotna hipercholesterolemia (typu lla, w tym heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna) lub mieszana dyslipidemia (typu llb) u
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat lub starszych, jako uzupetnienie diety, gdy odpowiedZ na stosowanie diety i inne
niefarmakologiczne metody leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie mc.) jest niewystarczajgca. Rodzinna homozygotyczna
hipercholesterolemia, jako uzupetnienie diety i innych sposobéw leczenia hipolipemizujgcego (np. aferezy LDL) lub jesli inne sposoby
leczenia sg nieodpowiednie. Zapobieganie duzym zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw zaliczanych do grupy wysokiego
ryzyka wystapienia pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego, jako uzupetnienie metod stosowanych w celu skorygowania innych
czynnikow ryzyka.

Dawkowanie - Suvardio 10 mg 28 tabletek

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien stosowac¢ standardowg diete zmniejszajgca stezenie cholesterolu i kontynuowac jg w
czasie leczenia. Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie, zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami i zaleznie od celu terapii oraz reakgji
pacjenta na leczenie. Leczenie hipercholesterolemii. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg lub 10 mg raz/dobe zaréwno u
pacjentow, ktdrzy nie byli wezesniej leczeni statynami, jak réwniez u leczonych innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA. Wybdr dawki
poczgtkowej powinien uwzgledniaé stezenie cholesterolu u danego pacjenta i przyszte ryzyko choréb uktadu sercowo-naczyniowego, a
takze mozliwe ryzyko dziatari niepozgdanych. Jesli to konieczne, po 4 tyg. leczenia dawke mozna zwiekszy¢. Wobec zwiekszonej
czestosci dziatan niepozgdanych po podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu z mniejszymi dawkami ostateczne zwiekszenie dawki do dawki
maks. 40 mg mozna rozwazac jedynie u pacjentéw z ciezka hipercholesterolemia i duzym ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych
(zwtaszcza pacjentéw z rodzinng hipercholesterolemia), u ktérych nie udaje sie uzyskac spodziewanego celu terapii stosujgc dawke 20
mg i ktérzy bedg poddawani rutynowej kontroli. Rozpoczecie leczenia dawka 40 mg powinno odbywacé sie pod kontrolg specjalisty.
Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym. W badaniu dotyczacym zmniejszenia ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-
naczyniowych stosowano dawke 20 mg/dobe. Leczenie dzieci i mtodziezy powinien prowadzi¢ lekarz specjalista. Dzieci i mtodziez w
wieku 10-17 lat (chtopcy w fazie rozwoju co najmniej 2 wg skali Tannera i dziewczeta po uptywie co najmniej 1 roku od 1-szej
miesigczki). U dzieci i mtodziezy z heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 5
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mg/dobe. Dawki mieszczg sie zazwyczaj w zakresie 5-20 mg, podawane sg raz/dobe. Dostosowanie dawki nalezy przeprowadzac¢ w
zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie i tolerancji, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi populacji pediatrycznej.
Dzieci i mtodziez powinny stosowac¢ standardowg diete niskocholesterolowg przed rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng i kontynuowad
ja w trakcie leczenia. Nie badano bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci dawek wiekszych niz 20 mg w tej populacji. Stosowanie
tabl. o mocy 40 mg u dzieci i mtodziezy nie jest odpowiednie. Doswiadczenie dotyczace stosowania rozuwastatyny u dzieci ponizej 10
rz. ogranicza sie do niewielkiej liczby pacjentéw (8-10 lat) z homozygotyczng rodzinng hipercholesterolemia. Z tego wzgledu nie zaleca
sie podawania produktu dzieciom ponizej 10 lat. U pacjentéw powyzej 70 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg. Zadne inne
dostosowanie dawki zwigzane z wiekiem nie jest konieczne. U pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek
dostosowanie dawki nie jest konieczne. Dla pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (CICr mniejszy niz 60 ml/min)
zalecana dawka poczgtkowa wynosi 5 mg. Stosowanie u tych pacjentéow dawki 40 mg jest przeciwwskazane. U pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek stosowanie produktu w jakiejkolwiek dawce jest przeciwwskazane. Nie stwierdzono zwiekszenia
ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyne u pacjentéw z 7 lub mniej punktami w skali Childa-Pugha. Jednak u pacjentéw z 8 lub 9
punktami w skali Childa-Pugha ekspozycja ustrojowa byta zwiekszona. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek. Brak
doswiadczenia u pacjentdw z grupy powyzej 9 punktow w skali Childa-Pugha. Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z
czynna chorobg watroby. Zwiekszenie ekspozycji ustrojowej stwierdzono u pacjentéw rasy azjatyckiej. Zalecang dawka poczatkowa u
tych pacjentéw jest 5 mg, a stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane. Wiadomo, ze pewne rodzaje polimorfizmu genetycznego
mogg prowadzi¢ do zwiekszonej ekspozycji na rozuwastatyne. U pacjentéw, u ktérych rozpoznano takie szczegdlne polimorfizmy,
zaleca sie stosowanie preparatu w mniejszej dawce dobowej. U pacjentéw z predyspozycjami do miopatii zalecana dawka poczatkowa
wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest u niektérych z tych pacjentéw przeciwwskazane. Rozuwastatyna jest substratem dla
roznych biatek transportowych (np. OATP1B1 i BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest wieksze, jesli rozuwastatyna podawana
jest jednoczesnie z niektérymi produktami leczniczymi, ktére moga zwiekszyc¢ jej stezenie w osoczu na skutek interakcji z tymi biatkami.
Dotyczy to np. cyklosporyny i niektérych inhibitoréow proteazy, w tym potaczenia rytonawiru z atazanawirem, lopinawirem i/lub
typranawirem. Jesli tylko jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych lekdw, a w razie koniecznosci czasowe przerwanie
leczenia preparatem. Jesli jednak jednoczesne stosowanie wymienionych lekéw i produktu jest konieczne, nalezy uwaznie oceni¢
korzysci i ryzyko zwigzane ze skojarzonym leczeniem oraz dostosowanie dawkowania.

Uwagi
Produkt mozna podawac¢ o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkdw.

Przeciwwskazania - Suvardio 10 mg 28 tabletek

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane: u pacjentéw z nadwrazliwos$cig na rozuwastatyne lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg, U pacjentdw z czynng chorobg watroby, w tym z niewyjasnionym, trwatym zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz w
surowicy i aktywnoscig jednej z nich ponad 3-krotnie wiekszg niz gérna granica wartosci uznanych za prawidtowe (GGN), u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CICr <30 ml/min), u pacjentéw z miopatig, u pacjentéw jednoczesnie leczonych cyklosporyna, w
okresie cigzy, karmienia piersig i u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujgcych skutecznych metod zapobiegania cigzy. Stosowanie
dawki 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynnikami predysponujgcymi do miopatii lub rabdomiolizy. Do tych czynnikdw
nalezg: umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (CICr <60 ml/min), niedoczynnos$¢ tarczycy, wystepujace u pacjenta lub w wywiadzie
rodzinnym genetycznie uwarunkowane choroby miesni, wczesniejsze wystgpienie objawdw uszkodzenia miesni po zastosowaniu
innego inhibitora reduktazy HMG-CoA lub leku z grupy fibratéw, naduzywanie alkoholu, sytuacje, w ktérych moze wystgpi¢ zwiekszone
stezenie leku w osoczu, pochodzenie azjatyckie, jednoczesne stosowanie lekéw z grupy fibratéw.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostroznosci

U pacjentéw leczonych duzymi dawkami rozuwastatyny (zwtaszcza 40 mg) obserwowano proteinurie zazwyczaj pochodzenia
kanalikowego, wykrywang testem paskowym, ktéra w wiekszosci przypadkéw byta okresowa lub przemijajgca. Nie stwierdzono, aby
proteinuria prognozowata wystgpienie ostrej lub postepujgcej choroby nerek. Po wprowadzeniu produktu do obrotu ciezkie zdarzenia
nerkowe zgtaszane sg czesciej po podaniu dawki 40 mg. U pacjentéw leczonych dawkg 40 mg nalezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek
podczas rutynowych badan kontrolnych. U pacjentéw leczonych wszystkimi dawkami rozuwastatyny, a zwtaszcza dawkami wiekszymi
niz 20 mg, opisywano wptyw na miesnie szkieletowe, np. bél miesni, miopatie i rzadko rabdomiolize. Opisywano bardzo rzadkie
przypadki rabdomiolizy podczas skojarzonego stosowania ezetymibu i inhibitoréow reduktazy HMG-CoA. Nie mozna wykluczy¢ interakgji
farmakodynamicznej, dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekdw. Czestos¢ rabdomiolizy
spowodowanej stosowaniem rozuwastatyny byta wieksza w przypadku dawki 40 mg. Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy
oznacza¢ po intensywnym wysitku fizycznym lub w razie istnienia jakiejkolwiek innej, prawdopodobnej przyczyny zwiekszonej
aktywnosci CK, gdyz moze to utrudnia¢ interpretacje wynikéw. Jesli poczatkowa aktywnos$¢ CK jest znaczaco zwiekszona (ponad
5-krotnie przekracza GGN), pomiar nalezy powtérzy¢ w ciggu 5-7 dni w celu potwierdzenia wynikéw. Jesli powtdérne badanie potwierdzi,
7e poczatkowa aktywnos$¢ CK ponad 5-krotnie przekracza GGN, leczenia nie nalezy rozpoczynaé. Produkt nalezy przepisywac ostroznie
pacjentom, u ktérych wystepujg czynniki sprzyjajgce miopatii lub rabdomiolizie. Do takich czynnikéw naleza: zaburzenia czynnosci
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nerek, niedoczynnosé tarczycy, dziedziczne choroby uktadu miesniowego w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym, dziatanie toksyczne
na miesnie podczas wczesniejszego leczenia innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem, naduzywanie alkoholu, wiek powyzej
70 lat, sytuacje, w ktérych moze wystapié¢ zwiekszone stezenie leku w osoczu, jednoczesne stosowanie lekéw z grupy fibratow. W
powyzszych sytuacjach nalezy rozwazyé ryzyko i mozliwe korzysci zwigzane z leczeniem i zalecana jest obserwacja stanu klinicznego.
Jesli aktywnos$¢ CK jest znaczaco zwiekszona (ponad 5 x przekracza GGN), nie nalezy rozpoczynac leczenia. Pacjentom nalezy zaleci¢
niezwtoczne zgtaszanie bolow miesniowych, ostabienia sity miesniowej lub kurczy, zwtaszcza jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub
gorgczka. U takich pacjentéw nalezy oznaczy¢ aktywnos¢ CK. Leczenie nalezy przerwac, jesli aktywnos¢ CK jest znaczaco zwiekszona
(>5 x GGN) lub jesli objawy miesniowe sg znacznie nasilone i powoduja dyskomfort w zyciu codziennym (nawet jesli aktywnos¢ CK jest
<5 x GGN). Jesli objawy ustgpig i aktywnos$¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wprowadzenie rozuwastatyny lub innego
inhibitora reduktazy HMG-CoA w najmniejszej dawce i pod Scistg kontrolg. Brak podstaw do rutynowego kontrolowania aktywnosci CK u
pacjentéw, u ktérych nie wystepujg objawy miesniowe. Istniejg bardzo rzadkie doniesienia o rozwoju martwiczej miopatii o podtozu
immunologicznym (ang.IMNM) w trakcie lub po leczeniu statynami (w tym rozuwastatyng). IMNM charakteryzuje sie ostabieniem miesni
proksymalnych i zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej, utrzymujgcym sie mimo odstawienia statyny. W badaniach klinicznych
nie dowiedziono zwiekszonego wptywu na miesnie szkieletowe niewielu pacjentdw, otrzymujgcych rozuwastatyne i leczenie skojarzone.
Jednak obserwowano zwiekszong czestos¢ zapalenia miesni i miopatii u pacjentdw otrzymujacych inne inhibitory reduktazy HMG-CoA
razem z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyng, kwasem nikotynowym, azolowymi lekami
przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteaz i antybiotykami makrolidowymi. Gemfibrozyl podawany jednoczes$nie z niektérymi inhibitorami
reduktazy HMG-CoA zwieksza ryzyko miopatii. Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu i gemfibrozylu. Nalezy
uwaznie oceni¢ korzys$¢ z dalszych zmian stezenia lipidow w wyniku skojarzonego stosowania produktu i fibratéw lub niacyny wobec
mozliwego ryzyka zwigzanego z takim leczeniem. Jednoczesne stosowanie fibratéw i rozuwastatyny w dawce 40 mg jest
przeciwwskazane. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania rozuwastatyny i kwasu fusydowego. Istniejg doniesienia o przypadkach
rabdomiolizy (réwniez zakoriczonych zgonem) u pacjentéw otrzymujgcych oba leki. Produktu nie nalezy stosowac u zadnego pacjenta, u
ktérego wystepuje ostry, ciezki stan, wskazujgcy na miopatie lub sprzyjajacy rozwojowi niewydolnosci nerek w wyniku rabdomiolizy (np.
posocznica, niedocisnienie tetnicze, duzy zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, hormonalne i elektrolitowe lub
niekontrolowane napady drgawkowe). Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw spozywajacych znaczne ilosci alkoholu i/lub u
pacjentow z chorobg watroby w wywiadzie. Zaleca sie wykonanie prob czynnosciowych watroby przed rozpoczeciem leczenia i po 3 m-
cach od jego rozpoczecia. Produkt nalezy odstawié lub zmniejszy¢ jej dawke, jesli aktywnos$¢ aminotransferaz jest wieksza niz 3 x GGN.
Dane z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazujg, ze czestos$¢ ciezkich zdarzen watrobowych (na ktére sktada sie gtéwnie
zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz) jest wieksza po podaniu dawki 40 mg. U pacjentéw z wtorng hipercholesterolemig
spowodowang niedoczynnoscig tarczycy lub zespotem nerczycowym chorobe podstawowg nalezy leczy¢ przed rozpoczeciem
stosowania produktu. Badania farmakokinetyczne wykazujg zwiekszong ekspozycje u osob ras azjatyckich w poréwnaniu z rasg
kaukaska. U pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie rozuwastatyne i rdézne inhibitory proteazy w potgczeniu z rytonawirem,
obserwowano zwiekszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na rozuwastatyne. Nalezy bra¢ pod uwage zaréwno korzys¢ ze zmniejszenia
stezenia lipidow przez u pacjentow z HIV leczonych inhibitorami proteazy, jak i na mozliwos¢ zwiekszenia stezenia rozuwastatyny w
osoczu na poczatku stosowania leku i podczas zwiekszania jego dawki u pacjentéw otrzymujacych inhibitory proteazy. Nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania z inhibitorami proteazy, chyba ze dawka preparatu zostanie dostosowana. Podczas stosowania, zwtaszcza
dtugotrwatego, niektérych statyn opisywano wyjgtkowe przypadki choroby tkanki srédmiazszowej ptuc. Objawami choroby moga by¢
dusznosé, nieproduktywny kaszel i pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia pacjenta (uczucie zmeczenia, zmniejszenie mc. i gorgczka).
Jesli istnieje podejrzenie, ze u pacjenta rozwineta sie choroba tkanki srédmigzszowej ptuc, leczenie statynami nalezy przerwac. Niektdre
dane wskazuja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwiekszajg stezenie glukozy we krwi i u niektérych pacjentéw z wysokim ryzykiem
wystgpienia cukrzycy w przysztosci mogg powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologiczne;.
Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzys¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z
tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktérych stezenie glukozy na czczo wynosi 5,6-6,9
mmol/l, z BMI >30 kg/m2, ze zwiekszonym stezeniem trigliceryddw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac¢ kontroli klinicznej i
biochemicznej, zgodnie z wytycznymi. W badaniu JUPITER catkowita czestos¢ zgtaszanych przypadkéw cukrzycy wyniosta 2,8% u
pacjentéw przyjmujgcych rozuwastatyne oraz 2,3% u pacjentéw przyjmujacych placebo; przewaznie u pacjentéw ze stezeniem glukozy
na czczo 5,6-6,9 mmol/l. Ocena wzrastania (wysokosci), mc., wspétczynnika masy ciata (BMI) oraz wtérnych cech dojrzewania
ptciowego wedtug skali Tannera u dzieci i mtodziezy w wieku 10-17 lat otrzymujgcych rozuwastatyne ogranicza sie do 1 roku. Po 52 tyg.
leczenia prowadzonego w ramach badania nie stwierdzono wptywu na wzrastanie, wysokos¢, wartosé BMI lub dojrzewanie ptciowe.
Doswiadczenie z badan klinicznych u dzieci i mtodziezy jest ograniczone, a diugotrwaty wptyw rozuwastatyny (dtuzszy niz 1 rok) na
pokwitanie nie jest znany. W badaniu klinicznym, w ktérym dzieciom i mtodziezy podawano przez 52 tyg. rozuwastatyne, zwiekszenie
aktywnosci >10 x GGN (goérna granica normy) oraz objawy dotyczgce miesni po wysitku lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej
obserwowano czesciej niz podczas badan klinicznych u dorostych. Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami metabolicznymi przebiegajgcymi z nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
ztym wchfanianiem glukozy-galaktozy. Nie przeprowadzono badann wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jednak jego witasciwosci farmakodynamiczne wskazujg na niewielkie prawdopodobienstwo
takiego wptywu. Podczas leczenia moga wystapi¢ zawroty gtowy, co nalezy wzig¢ pod uwage w przypadku prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.
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Interakcje

Rozuwastatyna jest substratem dla niektérych biatek transportowych, w tym dla transportera wychwytu watrobowego OATP1B1 oraz
transportera BCRP. Jednoczesne stosowanie preparatu i produktéw leczniczych bedacych inhibitorami tych biatek transportowych
moze spowodowaé zwiekszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu i zwigekszenie ryzyka miopatii. Podczas leczenia skojarzonego
rozuwastatyng i cyklosporyng warto$¢ AUC dla rozuwastatyny byta ok. 7-krotnie wigksza niz obserwowana u zdrowych ochotnikéw.
Stosowanie produktu u pacjentéw otrzymujgcych cyklosporyne jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie nie wptywa na stezenie
cyklosporyny w osoczu. Jednoczesne stosowanie z inhibitorem proteazy moze znacznie zwiekszy¢ ekspozycje na rozuwastatyne, cho¢
doktadny mechanizm tej interakcji nie jest znany. Przyktadowo, w badaniu farmakokinetyki u zdrowych ochotnikéw jednoczesne
stosowanie 10 mg rozuwastatyny i ztozonego produktu zawierajgcego 2 inhibitory proteazy (300 mg atazanawiru i 100 mg rytonawiru)
powodowato ok. 3-krotne zwiekszenie wartosci AUC i 7-krotne zwiekszenie wartosci Cmax rozuwastatyny w stanie stacjonarnym.
Jednoczesne stosowanie z niektérymi potaczeniami inhibitoréw proteazy mozna bra¢ pod uwage po ostroznym rozwazeniu
dostosowania dawki rozuwastatyny na podstawie przewidywane] zwiekszonej na nig ekspozycji. Jednoczesne stosowanie
rozuwastatyny i gemfibrozylu powodowato dwukrotne zwiekszenie wartosci Cmax i AUC rozuwastatyny. Na podstawie danych ze
specyficznych badan interakcji nie oczekuje sie istotnej farmakokinetycznej interakcji z fenofibratem, jednak moze wystgpi¢ interakcja
farmakodynamiczna. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw reduktazy HMG-CoA oraz gemfibrozylu, fenofibratu, innych fibratéw i niacyny
(kwasu nikotynowego) w dawkach zmniejszajgcych stezenie lipidow (1 g/dobe lub wiekszych) zwieksza ryzyko miopatii,
prawdopodobnie dlatego, ze leki te same moga powodowa¢ miopatie. Jednoczesne stosowanie fibratéw i rozuwastatyny w dawce 40
mg jest przeciwwskazane. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od dawki 5 mg. U pacjentéw z hipercholesterolemig
jednoczesne stosowanie 10 mg rozuwastatyny i 10 mg ezetymibu powodowato 1,2-krotne zwiekszenie wartosci AUC rozuwastatyny.
Nie mozna jednak wykluczy¢ interakcji farmakodynamicznej (w postaci dziatari niepozadanych) miedzy produktem leczniczym i
ezetymibem. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i zawiesiny zobojetniajgcej sok zotgdkowy, zawierajgcej wodorotlenek glinu i
magnezu, powodowato zmniejszenie o ok. 50% stezenia rozuwastatyny w osoczu. Dziatanie to byto mniejsze, gdy lek zobojetniajgcy byt
podawany 2 h po podaniu rozuwastatyny. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie byto badane. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i
erytromycyny powodowato zmniejszenie o 20% wartosci AUC i 0 30% wartosci Cmax rozuwastatyny. Przyczyng tej interakcji moze byc¢
zwiekszenie motoryki jelita przez erytromycyne. Badania in vivo i in vitro wykazaty, Zze rozuwastatyna nie hamuje i nie pobudza
izoenzymow uktadu cytochromu P450, a ponadto nie jest dla nich substratem. Z tego wzgledu nie sg spodziewane interakcje wynikajace
z wptywu na metabolizm zalezny od uktadu enzymatycznego cytochromu P450. Nie stwierdzono klinicznie istotnych interakcji z
flukonazolem (inhibitor CYP2C9 i CYP3A4) ani z ketokonazolem (inhibitor CYP2A6 i CYP3A4). Jedli konieczne jest jednoczesne
stosowanie rozuwastatyny i innych produktéw leczniczych, ktdre zwiekszajg ekspozycje na rozuwastatyne, dawke leku nalezy
zmodyfikowaé. Jesli spodziewane zwiekszenie ekspozycji (AUC) jest ok. 2-krotne lub wieksze, leczenie produktem nalezy rozpocza¢ od
dawki 5 mg raz/dobe. Maks. dawke dobowg preparatu nalezy dostosowac tak, aby przewidywana ekspozycja na rozuwastatyne nie byta
wieksza niz uzyskiwana po podaniu rozuwastatyny w dawce dobowej 40 mg, bez interferujgcych produktéw leczniczych. Przyktadem
jest podanie 20 mg rozuwastatyny z gemfibrozylem (1,9-krotne zwiekszenie ekspozycji) oraz 10 mg rozuwastatyny z potgczeniem
atazanawiru i rytonawiru (3,1-krotne zwiekszenie ekspozycji). Szczegdty - patrz ChPL. Rozpoczecie leczenia lub zwiekszenie dawki
rozuwastatyny u pacjentéw leczonych jednocze$nie antagonistami wit. K (np. warfaryng lub innym lekiem przeciwzakrzepowym z grupy
kumaryn) moze powodowac zwiekszenie wartos$ci miedzynarodowego wskaznika normalizowanego (INR). Odstawienie lub zmniejszenie
dawki rozuwastatyny moze powodowac zmniejszenie wartosci INR. W takich wypadkach nalezy odpowiednio kontrolowac¢ wartos$¢ tego
wskaznika. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i doustnych srodkéw antykoncepcyjnych powodowato zwiekszenie wartosci AUC
dla etynyloestradiolu o 26%, a dla norgestrelu o0 34%. Zwigkszone stezenie w osoczu nalezy uwzgledni¢ przy wyborze dawki $rodka
antykoncepcyjnego. Brak dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych jednoczesnego stosowania rozuwastatyny i lekéw do
HTZ, dlatego nie mozna wykluczyé podobnego dziatania. Jednak takie skojarzone leczenie stosowano szeroko u kobiet w ramach badan
klinicznych i byto ono dobrze tolerowane. Na podstawie danych z badan nie nalezy oczekiwad istotnych klinicznie interakcji z digoksyna.
Nie przeprowadzono badan interakcji z zastosowaniem rozuwastatyny i kwasu fusydowego. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny
(tak jak innych statyn) i kwasu fusydowego powodowato wystapienie niepozgdanych zdarzen dotyczgcych miesni, wigcznie z
rabdomioliza. Z tego wzgledu nie zaleca sie jednoczesnego stosowania obu lekdw. Jesli to mozliwe, nalezy czasowo wstrzymac
podawanie rozuwastatyny, jesli jednak leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy Scisle kontrolowaé stan pacjenta. Badania interakgji
przeprowadzono tylko u dorostych. Zasieg interakcji u dzieci i mtodziezy nie jest znany.

Cigza i laktacja

Stosowanie produktu w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac
odpowiednie srodki zapobiegania cigzy. Ze wzgledu na to, ze cholesterol i inne produkty jego biosyntezy majg zasadnicze znaczenie dla
rozwoju ptodu, potencjalne ryzyko wynikajace z zahamowania reduktazy HMG-CoA przewaza nad korzyscig z leczenia w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach dostarczajg ograniczong ilos¢ danych dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje. Jesli pacjentka zajdzie
w cigze podczas stosowania tego leku, leczenie nalezy natychmiast przerwac¢. Rozuwastatyna przenika do mleka karmigcych samic
szczura. Brak danych dotyczacych przenikania leku do mleka kobiecego.
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Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania rozuwastatyny sg na ogoét lekkie i przemijajace. Mniej niz 4% pacjentéw
otrzymujgcych rozuwastatyne przerwato udziat w kontrolowanych badaniach klinicznych z powodu dziatan niepozgdanych. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: (rzadko) matoptytkowos$é. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (rzadko) reakcje nadwrazliwosci, w tym
obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia endokrynologiczne: (czesto) cukrzyca - czestos¢ zalezy od obecnosci lub braku czynnikéw ryzyka
(stezenie glukozy na czczo < 5,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2, zwiekszone stezenie triglicerydéw, nadciénienie tetnicze w wywiadzie).
Zaburzenia psychiczne: (nieznana) depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bdl gtowy, zawroty gtowy; (bardzo rzadko)
polineuropatia, utrata pamieci; (nieznana) neuropatia obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennosé i koszmary senne). Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: (nieznana) kaszel, dusznos$é. Zaburzenia zotgdka i jelit: (czesto) zaparcie, nudnosci,
bdl brzucha; (rzadko) zapalenie trzustki; (nieznana) biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (rzadko) zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz; (bardzo rzadko) zéttaczka, zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) $wiad, wysypka,
pokrzywka; (nieznana) zespoét Stevens-Johnsona. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: (czesto) bdle miesniowe; (rzadko)
miopatia (w tym zapalenie miesni), rabdomioliza; (bardzo rzadko) bdl stawdéw; (nieznana) immunozalezna miopatia martwicza,
zaburzenia $ciegien, niekiedy powiktane zerwaniem. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (bardzo rzadko) krwiomocz. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: (bardzo rzadko) ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) astenia; (nieznana) obrzek.
Czestos¢ dziatan niepozadanych zalezy od dawki. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano biatkomocz, gtownie
pochodzenia kanalikowego, wykrywany testem paskowym. Zwiekszenie ilosci biatka w moczu (od ,brak” lub élad” do ,++" lub wiecej)
stwierdzano na pewnym etapie leczenia u mniej niz 1% pacjentéw otrzymujgcych dawki 10 mg i 20 mg oraz u ok. 3% pacjentow
leczonych dawkag 40 mg. U pacjentdw otrzymujgcych dawke 20 mg zwiekszenie ilosci biatka byto mniejsze: od ,brak” lub ,$lad” do ,+". W
wiekszosci przypadkdw biatkomocz zmniejsza sie lub samoistnie przemija podczas leczenia. Dane z badan klinicznych i doswiadczenia
po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wykazaty zwigzku przyczynowego miedzy biatkomoczem a ostrg lub postepujacg chorobg
nerek. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano krwiomocz, a badania kliniczne wykazaty niewielka jego czestosc. U
pacjentéw leczonych rozuwastatyng we wszystkich dawkach, ale szczegdlnie w dawkach wiekszych niz 20 mg, opisywano wptyw na
miesnie szkieletowe, np. béle miesniowe, miopatie (w tym zapalenie miesni) oraz rzadko rabdomiolize z ostrg niewydolnoscig nerek lub
bez niej. U pacjentdw otrzymujgcych rozuwastatyne obserwowano zalezne od dawki zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej. W
wiekszosci przypadkdw byto ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. Jesli aktywnosé kinazy kreatynowej zwiekszy sie do wartosci >5
x GGN, leczenie nalezy przerwac. U niewielkigj liczby pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano zalezne od dawki zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz. W wiekszosci przypadkdéw byto ono tagodne, bezobjawowe i przemijajgce. Nastepujace dziatania
niepozgdane notowano podczas stosowania niektérych statyn: zaburzenia funkcji seksualnych, w wyjatkowych przypadkach
srodmigzszowa choroba ptuc, zwtaszcza podczas dtugotrwatego leczenia. Czestos¢ zgtaszania rabdomiolizy, ciezkich zdarzen
nerkowych i ciezkich zdarzen watrobowych (gtéwnie zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz) jest wieksza po podaniu dawki 40 mg. W
trwajgcym 52 tyg. badaniu klinicznym zwiekszenie aktywnosci >10 x oraz objawy dotyczace miesni po wysitku lub zwiekszonej
aktywnosci fizycznej obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych. Poza tym profil bezpieczeristwa stosowania
rozuwastatyny u dzieci i mtodziezy oraz u dorostych byt podobny.

Przedawkowanie

Nie ustalono szczegdlnego sposobu leczenia przedawkowania. W razie przedawkowania pacjenta nalezy leczy¢ objawowo i, jesli jest to
konieczne, zastosowac leczenie podtrzymujgce. Nalezy kontrolowac¢ czynnos¢ watroby oraz aktywnos¢ kinazy kreatynowej. Nie wydaje
sie, aby hemodializa byta skuteczna w leczeniu przedawkowania.

Dziatanie

Rozuwastatyna jest wybidrczym i kompetycyjnym inhibitorem reduktazy HMG-CoA, enzymu ograniczajgcego szybko$¢ przemiany
3-hydroksy-3-metyloglutarylokoenzymu A do mewalonianu, prekursora cholesterolu. Rozuwastatyna dziata przede wszystkim w
watrobie, narzadzie docelowym dla lekéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu. Rozuwastatyna zwieksza ilo$¢ receptoréw dla LDL na
powierzchni komérek watroby, co utatwia wychwytywanie i katabolizm LDL oraz hamuje wytwarzanie VLDL w watrobie, co prowadzi do
zmniejszenia catkowitej ilosci czgstek VLDL i LDL.

Sktad

1 tabl. powl. zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny w postaci soli wapniowej rozuwastatyny.
Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz

informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
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zyciu lub zdrowiu.
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