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Opis produktu

Opis
Wskazania - Zaranta 10 mg 28 tabletek powlekanych

Pierwotna hipercholesterolemia u dorostych, mfodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych (typu lla, w tym heterozygotyczna
hipercholestrolemia rodzinna) lub mieszana dyslipidemia (typu lIb) jako leczenie dodatkowe do diety, gdy stosowanie diety i innych
niefarmakologicznych sposobéw leczenia (np. éwiczenia fizyczne, zmniejszenie mc.) jest niewystarczajgce. Rodzinna homozygotyczna
hipercholesterolemia jako leczenie dodatkowe do diety i innych sposobow leczenia zmniejszajgcego stezenie lipidéw (np. afereza LDL)
lub jesli inne sposoby leczenia sg niewtasciwe. Zapobieganie duzym zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw z wysokim
ryzykiem wystgpienia takiego zdarzenia po raz 1-szy, jako dodatek do dziatart majgcych na celu redukcje pozostatych czynnikéw ryzyka.

Dawkowanie - Zaranta 10 mg 28 tabletek powlekanych

Przed rozpoczeciem i w czasie leczenia pacjent powinien stosowaé diete majacg na celu zmniejszenie stezenia cholesterolu.
Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie, zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami zaleznie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na
leczenie. Zalecana dawka poczatkowa to 5 lub 10 mg, doustnie, raz/dobe zaréwno u pacjentdw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni innymi
lekami z grupy statyn, jak réwniez u leczonych innymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA. W trakcie ustalania dawki poczatkowej u
kazdego pacjenta nalezy wzig¢ pod uwage stezenie cholesterolu, czynniki ryzyka wystgpienia choréb uktadu sercowo-naczyniowego, jak
rowniez ryzyko wystapienia dziatann niepozadanych. Jesli jest to konieczne, po 4 tyg. leczenia dawke mozna zwiekszy¢. Z powodu
zwiekszonej czestosci wystepowania dziatari niepozgdanych po podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu ze stosowaniem mniejszych
dawek, ostateczne zwiekszenie dawki do 40 mg mozna rozwazyé jedynie u pacjentéw z ciezkg hipercholesterolemia, nalezacych do
grupy wysokiego ryzyka wystgpienia chordb uktadu sercowo-naczyniowego (szczegodlnie pacjenci z rodzinng hipercholesterolemig), u
ktérych nie uzyskano spodziewanego celu terapii po zastosowaniu dawki 20 mg oraz ktérym zapewniona zostanie rutynowa kontrola.
Zaleca sie, aby leczenie dawka 40 mg byto prowadzone pod kontrolg specjalisty. W badaniach nad zmniejszeniem ryzyka wystgpienia
zdarzen sercowo-naczyniowych stosowano dawke 20 mg na/dobe. Stosowanie produktu leczniczego u dzieci powinno by¢ prowadzone
przez specjaliste. Dzieci i mtodziez w wieku 6-17 lat (faza wg skali Tannera >lI-V). U dzieci i miodziezy z heterozygotyczng
hipercholesterolemig rodzinng zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg /dobe. U dzieci w wieku 6-9 lat z heterozygotyczng
hipercholesterolemig rodzinng zakres zwykle stosowanych dawek to 5-10 mg doustnie raz/dobe. Nie badano skutecznosci i
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bezpieczenstwa stosowania dawek wiekszych niz 10 mg w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku 10-17 lat z heterozygotyczng
hipercholesterolemig rodzinng zakres zwykle stosowanych dawek to 5-20 mg doustnie raz/dobe. Nie badano skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania dawek wiekszych niz 20 mg w tej grupie wiekowej. Zwiekszanie dawki powinno odbywac sie na podstawie
indywidualnej odpowiedzi i tolerancji dzieci i mitodziezy na leczenie, jak zalecajg rekomendacje dotyczace leczenia pacjentéw
pediatrycznych. Przed rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng dzieci i mtodziez powinny by¢ na standardowe] diecie obnizajgcej stezenie
cholesterolu; stosowanie diety powinno by¢ kontynuowane podczas leczenia rozuwastatyng. Doswiadczenie dotyczace stosowania
rozuwastatyny u dzieci z homozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng jest ograniczone do niewielkiej liczby dzieci w wieku 8-17 lat.
Tabl. 40 mg nie sg przeznaczone do stosowania u dzieci i mtodziezy. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw starszych niz 70 lat
wynosi 5 mg. Nie jest konieczne dodatkowe dostosowanie dawki ze wzgledu na wiek. Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentéow z
tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (CICr > 60 ml/min) wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek. Stosowanie produktu leczniczego w kazdej dawce jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie stwierdzono zwiekszenia ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyne u
pacjentéw z 7 punktami lub mniejsza liczbg punktéw w skali Child-Pugh. Jednakze u pacjentéw z 8 lub 9 punktami w skali Child-Pugh
obserwowano zwiekszenie ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyne. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek. Nie ma
danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z grupy powyzej 9 punktéw w skali Child-Pugh. Stosowanie produktu
leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynng chorobg watroby. Pacjenci réznych ras. U pacjentdéw pochodzacych z Azji
stwierdzano zwiekszong ekspozycje ustrojowg na rozuwastatyne. U pacjentéw pochodzenia azjatyckiego zalecana dawka poczatkowa
wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane u tych pacjentéw. Polimorfizm genetyczny. Znane sg konkretne typy
polimorfizmu genetycznego, ktére moga prowadzi¢ do zwiekszonej ekspozycji na rozuwastatyne. U pacjentdw, u ktérych wystepuje tego
typu polimorfizm, zalecane jest stosowanie mniejszej dawki dobowej rozuwastatyny. Czynniki predysponujgce do miopatii. Zalecana
dawka poczagtkowa u pacjentdow z czynnikami predysponujgcymi do miopatii wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest
przeciwwskazane u niektérych pacjentéw z tej grupy. Leczenie wspdtistniejgce. Rozuwastatyna jest substratem dla réznych biatek
transportujacych (np. OATP1B1 oraz BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest zwiekszone, gdy rozuwastatyna jest podawana
réwnoczesnie z pewnymi produktami leczniczymi, ktére mogg zwiekszac¢ stezenie rozuwastatyny w osoczu z powodu interakcji z tymi
biatkami transportujgcymi (np. z cyklosporyng oraz niektérymi inhibitorami proteaz, w tym potaczeniami rytonawiru z atazanawirem,
lopinawirem i/lub typranawirem. Gdy jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie lekéw alternatywnych, a jezeli stosowanie tych
lekéw jest konieczne, nalezy rozwazyé czasowe odstawienie rozuwastatyny. W sytuacjach, gdy stosowanie tych produktéw leczniczych
réwnoczesnie z rozuwastatyng jest niemozliwe do unikniecia, nalezy uwaznie rozwazy¢ korzysci i zagrozenia wynikajgce z leczenia
skojarzonego oraz z dostosowania dawki rozuwastatyny.

Uwagi
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany o kazdej porze dnia, z pokarmem lub bez pokarmu.

Przeciwwskazania - Zaranta 10 mg 28 tabletek powlekanych

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane: u pacjentéw z nadwrazliwoscig na rozuwastatyne lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg; u pacjentdéw z czynng chorobg watroby, w tym z niewyjasniong trwale zwiekszong aktywnoscig
aminotransferaz w surowicy i ponad 3-krotnym zwiekszeniem aktywnosci jednej z nich powyzej gérnej granicy normy (GGN); u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CICr >30 ml/min); u pacjentéw z miopatig; u pacjentéw jednoczesnie leczonych
cyklosporyna; u pacjentek w cigzy, w okresie karmienia piersig i u pacjentek w wieku rozrodczym nie stosujacych skutecznych metod
zapobiegania cigzy. Stosowanie produktu leczniczego w dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynnikami
predysponujgcymi do wystepowania miopatii lub rabdomiolizy. Nalezg do nich: umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (CICr >60
ml/min); niedoczynno$¢ tarczycy; genetycznie uwarunkowane choroby miesni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny; wystgpienie
objawdéw uszkodzenia miesni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG-CoA lub leku z grupy fibratow; naduzywanie alkoholu;
sytuacje, w ktérych moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia substancji czynnej w osoczu; pochodzenie z Azji; jednoczesne stosowanie
lekdw z grupy fibratéw.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostrozno$ci

U pacjentéw leczonych duzymi dawkami produktu leczniczego, zwtaszcza dawka 40 mg, stwierdzano sporadyczne lub przemijajgce
wystepowanie proteinurii, gtéwnie pochodzenia kanalikowego, wykrywanej testem paskowym. Nie stwierdzono, aby wystepowanie
proteinurii poprzedzato wystgpienie ostrej lub postepujgcej choroby nerek. llos¢ zgtaszanych ciezkich zaburzen czynnosci nerek po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu jest wieksza po dawce 40 mg. U pacjentéw leczonych dawkg 40 mg nalezy rozwazy¢
kontrole czynnosci nerek podczas rutynowej kontroli. U pacjentéw leczonych wszystkimi dawkami produktu leczniczego, zwtaszcza
dawkami powyzej 20 mg, stwierdzano wystepowanie dziatania na miesnie szkieletowe, np. bdéléw miesni, miopatii oraz rzadko
rabdomiolizy. Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki wystgpienia rabdomiolizy podczas stosowania ezetymibu jednoczesnie z inhibitorami
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reduktazy HMG-CoA. Z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia interakcji farmakodynamicznej nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
skojarzonego stosowania tych lekéw. Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA, czestos¢ wystepowania
rabdomiolizy zwigzanej ze stosowanej rozuwastatyny po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu jest wieksza po dawce 40 mg.
Nie nalezy bada¢ aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) po wytezonym wysitku fizycznym lub, kiedy wystepujg inne mozliwe przyczyny
zwiekszenia aktywnosci CK, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowe] interpretacji wyniku badania. Jesli przed rozpoczeciem leczenia
aktywnos¢ kinazy kreatynowej byta znacznie zwiekszona (>5 x GGN), nalezy po 5-7 dniach wykona¢ badanie kontrolne. Nie nalezy
rozpoczynac¢ leczenia, jesli w powtdrzonym badaniu CK >5 x GGN. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z
czynnikami predysponujgcymi do wystgpienia miopatii i/lub rabdomiolizy. Do czynnikéw tych zalicza sie: zaburzenia czynnosci nerek,
niedoczynnos¢ tarczycy, genetycznie uwarunkowane choroby miesni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny, wystgpienie objawdw
uszkodzenia miesni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG-CoA lub lekéw z grupy fibratow, naduzywanie alkoholu, wiek >70
lat, sytuacje w ktérych moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia substancji czynnej w osoczu krwi, jednoczesne stosowanie lekéw z grupy
fibratéw. U tej grupy pacjentéw nalezy rozwazy¢ ryzyko i mozliwe korzysci leczenia, a w trakcie leczenia zaleca sie obserwacje pacjenta.
Jesli u pacjenta w badaniu wykonanym przed leczeniem stwierdza sie znacznie zwiekszong aktywnos¢ kinazy kreatynowej (>5 x GGN),
nie nalezy rozpoczynac terapii. Nalezy poinformowac pacjenta, aby niezwtocznie powiadomit lekarza, jesli wystapig niewyjasnione bole
miesni, ostabienie sity miesniowej lub skurcze miesni, szczegdlnie jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub gorgczka. U tych pacjentéw
nalezy wykonac¢ badanie aktywnosci kinazy kreatynowej. Jesli aktywnos$é kinazy kreatynowej jest znaczaco zwiekszona (>5 x GGN) lub
jesli objawy ze strony miesni sg nasilone i powodujg dolegliwos$ci podczas codziennych czynnosci (nawet wtedy, gdy CK >5 x GGN),
nalezy przerwac leczenie. Po ustgpieniu objawdw klinicznych i zmnigjszeniu aktywnosci kinazy kreatynowej do wartosci prawidtowych
mozna rozwazy¢ ponowne zastosowanie produktu leczniczego lub innego inhibitora reduktazy HMG-CoA w najmniejszej dawce, przy
jednoczesnie prowadzonej obserwacji pacjenta. Jesli u pacjenta nie wystepuja objawy kliniczne, nie jest konieczna rutynowa kontrola
aktywnosci kinazy kreatynowej. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystgpienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang.
immunemediated necrotising myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego zakonczeniu. Cechy kliniczne IMNM to
utrzymujace sie ostabienie miesni proksymalnych oraz zwigekszona aktywnos¢ kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymujaca sie mimo
przerwania leczenia statynami. Dane z badan klinicznych u matej grupy pacjentéw nie zawierajg dowoddéw zwiekszonego dziatania
rozuwastatyny na miesnie szkieletowe jesli byta ona stosowana z innymi lekami. Jednakze u pacjentéw leczonych jednocze$nie innymi
inhibitorami reduktazy HMG-CoA, 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 wystgpienia miopatii. Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i rozuwastatyny. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ korzysci wynikajgce ze zmiany stezenia lipidow i ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekéw z grupy fibratow lub
niacyny i rozuwastatyny. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny w dawce 40 mg oraz lekéw z grupy fibratéw jest przeciwwskazane.
Produktu leczniczego nie wolno stosowaé jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo lub w ciggu 7 dni od
zakonczenia leczenia kwasem fusydowym. U pacjentéw, u ktérych ogdlnoustrojowe podawanie kwasu fusydowego jest konieczne,
nalezy przerwac leczenie statynami przez caty okres terapii kwasem fusydowym. Istniejg doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w
tym niektorych zakoriczonych zgonem) wsrdd pacjentéw leczonych skojarzeniem kwasu fusydowego i statyn. Pacjentowi trzeba zalecic,
aby w przypadku wystagpienia jakichkolwiek objawéw w postaci ostabienia, bélu lub tkliwosci miesni, natychmiast zgtosit sie do lekarza.
Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych
okolicznosciach, gdy konieczne jest podawanie ogdlnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w przypadku leczenia ciezkich zakazen,
jednoczesne stosowanie produktu leczniczego i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wytacznie w przypadkach indywidualnych oraz
pod Scistym nadzorem lekarza. Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego, jesli u pacjenta wystepujg objawy mogace swiadczy¢ o
ostrej, ciezkiej miopatii, lub w sytuacji usposabiajgcej do wystgpienia wtérnej niewydolnosci nerek na skutek rabdomiolizy (np. sepsa,
niedocisnienie, rozlegty zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, wewngtrzwydzielnicze i elektrolitowe lub
niekontrolowane drgawki). Wptyw na czynno$¢ watroby. Produkt leczniczy, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, powinien by¢
stosowany ostroznie u pacjentéw naduzywajacych alkoholu i/lub majgcych w wywiadzie chorobe watroby. Zaleca sie wykonanie badan
czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia i 3 m-ce po jego rozpoczeciu. Nalezy przerwacé leczenie lub zmniejszy¢ dawke produktu
leczniczego, jesli aktywnos¢ aminotransferaz jest 3-krotnie wieksza niz gérna granica normy. llo$¢ powaznych incydentéw watrobowych
(gtéwnie podwyzszonego poziomu aminotransferaz) zgtaszanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu jest wieksza po
dawce 40 mg. U pacjentéw z wtérng hipercholesterolemig spowodowang niedoczynnoscia tarczycy lub zespotem nerczycowym przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie choroby podstawowej. Ras. W badaniach
farmakokinetyki wykazano zwiekszong ekspozycje na lek u pacjentéw z Azji w poréwnaniu z rasg kaukaska. Inhibitory proteazy.
Zwiekszona ekspozycja ogélnoustrojowa na rozuwastatyne byta obserwowana u pacjentéw przyjmujacych rozuwastatyne jednoczesnie
z réznymi inhibitorami proteazy w skojarzeniu z rytonawirem. Nalezy rozwazy¢ zaréwno korzysé wynikajacg ze zmniejszenia stezen
lipidow wskutek stosowania rozuwastatyny u pacjentéw z zakazeniem HIV przyjmujacych inhibitory proteazy, jak i mozliwosé
zwiekszenia stezenia rozuwastatyny w osoczu podczas rozpoczynania leczenia i zwiekszania dawki rozuwastatyny u pacjentow
leczonych inhibitorami proteazy. Jednoczesne stosowanie z niektérymi inhibitorami proteazy nie jest zalecane, o ile nie dostosuje sie
dawki rozuwastatyny. Nietolerancja laktozy. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Leku nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy — galaktozy. Srédmigzszowa choroba piuc. Zgtaszane byty pojedyncze przypadki $rédmigzszowej choroby ptuc zwigzanej ze
stosowaniem niektérych statyn, zwtaszcza podczas dtugotrwatej terapii. Objawy mogg obejmowac dusznosé, bezproduktywny kaszel i
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pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia (zmeczenie, utrate masy ciata oraz goraczke). Jesli podejrzewa sie, Ze u pacjenta rozwineta sie
srédmigzszowa choroba ptuc, nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca. Niektore dane sugerujg, ze wszystkie leki z grupy statyn
zwiekszajg stezenie glukozy we krwi i u niektérych pacjentéw z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci, mogg
powodowad hiperglikemie o nasileniu wymagajgcym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzysé
w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu przerywac leczenia statynami.
Pacjentow z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktérych stezenie glukozy na czczo wynosi od 56 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, ze
zwiekszonym stezeniem tréjglicerydéw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddaé kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z
lokalnymi wytycznymi. W przeprowadzonych badaniach JUPITER, catkowita czestosc¢ zgtaszanych przypadkéw wystepowania cukrzycy
wyniosta 2,8% u pacjentdéw przyjmujacych rozuwastatyne oraz 2,3% u pacjentéw przyjmujgcych placebo, u wiekszosci pacjentéow z
cukrzyca stezenie glukozy na czczo wynosito od 5,6 do 6,9 mmol/I. Dzieci i mtodziez. Ocena wzrostu, mc., indeksu BMI (ang. body mass
index) i stopnia rozwoju drugorzedowych cech ptciowych wedtug skali Tannera u dzieci od 6-17 lat stosujgcych rozuwastatyne jest
ograniczona do 2 lat. Po 2 latach nie wykryto wptywu na wzrost, mc., indeks BMI lub dojrzato$¢ ptciowa. W badaniach klinicznych wsrod
dzieci i mtodziezy przyjmujacej rozuwastatyne przez 52 tyg., wzrost aktywnosci kinazy kreatyniny > 10 x GGN (gérna granica normy) i
objawy miesniowe nastepujgce po ¢wiczeniach lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej obserwowane byty czesciej w poréwnaniu do
obserwowanych w badaniach klinicznych dotyczacych pacjentéw dorostych. Nie przeprowadzono badan nad wptywem rozuwastatyny
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze na podstawie wtasciwosci farmakodynamicznych mozna sadzic,
ze rozuwastatyna nie powinna wywiera¢ takiego wptywu. W czasie leczenia mogg wystgpi¢ zawroty gtowy, co moze mie¢ wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Interakcje

Wptyw jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych na rozuwastatyne. Inhibitory biatek transportujgcych: Rozuwastatyna jest
substratem dla niektérych biatek transportujgcych, w tym dla watrobowego transportera wychwytujgcego OATP1B1 oraz dla
transportera wyptywu BCRP. Jednoczesne podawanie rozuwastatyny z produktami leczniczymi, ktére sg inhibitorami tych biatek
transportujgcych moze skutkowac zwiekszeniem stezenia rozuwastatyny w osoczu oraz zwigkszeniem ryzyka rozwoju miopatii.
Cyklosporyna: Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i cyklosporyny powoduje okoto 7-krotne zwiekszenie powierzchni pola pod
krzywg (AUC) rozuwastatyny w poréwnaniu z powierzchnig pola stwierdzang u zdrowych ochotnikéw. Stosowanie rozuwastatyny jest
przeciwwskazane u pacjentéw leczonych jednoczesnie cyklosporyna. Jednoczesne stosowanie nie wptywa na stezenie cyklosporyny.
Inhibitory proteazy: Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i inhibitorow proteazy moze znaczaco zwiekszy¢ ekspozycje na
rozuwastatyne, jednak doktadny mechanizm tej interakcji nie jest znany. Na przyktad, w przeprowadzonym badaniu
farmakokinetycznym jednoczesne zastosowanie u zdrowych ochotnikéw rozuwastatyny w dawce 10 mg oraz produktu ztozonego
zawierajgcego dwa inhibitory proteazy (300 mg atazanawiru i 100 mg rytonawiru), powodowato odpowiednio okoto trzykrotne i
siedmiokrotne zwiekszenie AUC i Cmax dla rozuwastatyny. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny oraz niektérych kombinacji
inhibitoréw proteazy mozna rozwazy¢ po uwaznym przeanalizowaniu dostosowania dawki rozuwastatyny z uwzglednieniem
spodziewanego zwiekszenia ekspozycji na rozuwastatyne. Gemfibrozyl i inne leki zmniejszajgce stezenie lipidow: Jednoczesne
stosowanie rozuwastatyny i gemfibrozylu powoduje 2-krotne zwiekszenie maks. stezenia rozuwastatyny (Cmax) oraz powierzchni pola
pod krzywg (AUC). W przeprowadzonych specyficznych badaniach interakcji nie wykazano farmakokinetycznych interakcji z
fenofibratem, jednakze mozna sie spodziewa¢ wystapienia interakcji farmakodynamicznych. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw
reduktazy HMG-CoA oraz gemfibrozylu, fenofibratu lub innych lekéw z grupy fibratéw w dawce zmniejszajacej stezenie lipidéow (1 g
/dobe lub wiekszej) oraz niacyny (kwasu nikotynowego) zwieksza ryzyko wystapienia miopatii, prawdopodobnie dlatego, Ze leki te same
moga powodowac miopatie. Jednoczesne stosowanie lekéw z grupy fibratéw i rozuwastatyny w dawce 40 mgq jest przeciwwskazane. U
tych pacjentéw nalezy rozpoczyna¢ leczenie od dawki 5 mg. Ezetymib: Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny w dawce 10 mg i
ezetymibu w dawce 10 mg byto zwigzane z 1,2-krotnym zwiekszeniem warto$ci AUC dla rozuwastatyny u pacjentéw z
hipercholesterolemig. Jednakze nie mozna wykluczy¢ interakcji farmakodynamicznej pomiedzy rozuwastatyng a ezetymibem w
aspekcie dziataii niepozadanych. Leki przeciw nadkwasnosci: Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i zawiesin zmniejszajgcych
kwasnos¢ soku zotgdkowego zawierajgcych wodorotlenek glinu i magnezu powodowato zmniejszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu
mniej wiecej o 50%. Dziatanie to byto mniejsze, gdy leki zobojetniajgce byty zazywane 2 h po zastosowaniu rozuwastatyny. Nie badano,
jakie znaczenie ma ta interakcja w praktyce klinicznej. Erytromycyna: Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny i erytromycyny powoduje
w przypadku rozuwastatyny zmniejszenie powierzchni pola pod krzywg AUC (0-t) o 20% i stezenia maks. (Cmax) 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 maja stabe powinowactwo do rozuwastatyny. Dlatego nie sg spodziewane interakcje wynikajgce
z wptywu na metabolizm zalezny od uktadu enzymatycznego cytochromu P450. Nie stwierdzono wystepowania klinicznie istotnych
interakcji pomiedzy rozuwastatyng a flukonazolem (inhibitor CYP2C9 i CYP3A4) ani ketokonazolem (inhibitor CYP2A6 i CYP3A4).
Interakcje wymagajgce dostosowania dawki rozuwastatyny. Gdy konieczne jest podawanie rozuwastatyny jednoczesnie z innymi
produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze zwiekszajg ekspozycje na rozuwastatyne, dawki rozuwastatyny nalezy dostosowac.
Zalecane jest zapoznanie sie z drukami informacyjnymi tych produktéw leczniczych jesli rozwaza sie podawanie ich jednoczesnie z
rozuwastatyna. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki rozuwastatyny 5 mg raz/dobe, jezeli spodziewane zwiekszenie ekspozycji (AUC)
jest okoto 2-krotne lub wieksze. Nalezy dostosowaé maks. dawke dobowg rozuwastatyny tak, aby spodziewana ekspozycja na

Plik wygenerowano: 25-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

rozuwastatyne nie przekroczyta ekspozycji przy stosowaniu dawki dobowej 40 mg rozuwastatytny przyjmowanej bez wchodzacych w
interakcje produktéw leczniczych, na przyktad dawka rozuwastatyny 20 mg z gemfibrozylem (zwiekszenie 1,9-krotne) oraz dawka
rozuwastatyny 10 mg przy jednoczesnym podawaniu atazanawiru/rytonawiru (zwiekszenie 3,1-krotne). Wptyw jednoczesnie
stosowanych produktéw leczniczych na ekspozycje na rozuwastatyne (AUC; w kolejnosci malejgcego stopnia zwiekszania ekspozycji)
na podstawie danych z opublikowanych badan klinicznych - szczegdty dotyczace interakeji - patrz ChPL. Wptyw rozuwastatyny na
jednoczesnie stosowane produkty lecznicze. Antagonisci witaminy K: Tak jak w przypadku stosowania innych inhibitoréw reduktazy
HMG-CoA, rozpoczecie leczenia lub zwiekszenie dawki u pacjentéw leczonych jednoczesénie antagonistami witaminy K (np. warfaryng
lub innymi lekami przeciwzakrzepowymi z grupy pochodnych kumaryny) moze powodowaé zwiekszenie miedzynarodowego wskaznika
znormalizowanego (INR). Odstawienie lub zmniejszenie dawki rozuwastatyny 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 powierzchni pola pod krzywg (AUC)
etynyloestradiolu i norgestrelu odpowiednio o 26 i 34%. Zwiekszone stezenie tych substancji w osoczu nalezy uwzgledni¢ podczas
ustalania dawki leku antykoncepcyjnego. Brak jest jakichkolwiek danych farmakokinetycznych dotyczacych jednoczesnego stosowania
rozuwastatyny i hormonalnej terapii zastepczej, dlatego nie mozna wykluczy¢ wystepowania podobnego dziatania, jak podczas
jednoczesnego stosowania ze srodkami antykoncepcyjnymi. Jednakze byty one stosowane jednoczesnie i dobrze tolerowane przez
wiele pacjentek biorgcych udziat w badaniach klinicznych. Digoksyna: Na podstawie przeprowadzonych odpowiednich badan
dotyczgcych interakcji mozna przypuszczaé, ze nie wystepujg klinicznie istotne interakcje z digoksyng. Kwas fusydowy: Ryzyko
wystgpienia miopatii, w tym rabdomiolizy moze by¢ zwiekszone przez stosowanie kwasu fusydowego jednoczesnie ze statynami.
Mechanizm tej interakcji (czy jest on farmakodynamiczny lub farmakokinetyczny lub jedno i drugie) nie jest jeszcze znany. Istniejg
doniesienia o rabdomiolizie (w tym kilka zakoriczonych zgonem) u pacjentéw otrzymujgcych to skojarzenie lekéw. Jesli podawanie
kwasu fusydowego jest konieczne, leczenie rozuwastatyng nalezy przerwac na caty okres przyjmowania kwasu fusydowego. Badania
interakcji zostaty przeprowadzone tylko u pacjentéw dorostych. Zakres interakcji u dzieci i mtodziezy nie jest znany.

Cigza i laktacja

Stosowanie rozuwastatyny w cigzy i okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny stosowac
skuteczne metody zapobiegania cigzy. Ze wzgledu na to, Zze cholesterol oraz inne produkty jego przemiany sg niezbedne do
prawidtowego rozwoju ptodu, potencjalne ryzyko stosowania inhibitorow reduktazy HMG-CoA przewyzsza korzysci wynikajace z
leczenia kobiet w cigzy. Jesli podczas leczenia produktem leczniczym Zaranta pacjentka zajdzie w cigze, nalezy niezwtocznie przerwac
leczenie. Rozuwastatyna jest wydzielana z mlekiem karmigcych samic szczura. Nie ma danych dotyczacych wydzielania z mlekiem
kobiet karmigcych. Wyniki badann wykonanych na zwierzetach dostarczajg ograniczonych dowoddw toksycznego wptywu na
reprodukcje.

Dziatania niepozgdane

Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem rozuwastatyny sg najczesciej tagodne i przemijajgce. Mniej niz 4% pacjentow
leczonych rozuwastatyng, biorgcych udziat w kontrolowanych badaniach klinicznych, musiato zakoriczy¢ udziat w badaniu ze wzgledu
na wystgpienie dziatan niepozgdanych. Dziatania niepozadane na podstawie danych z badan klinicznych oraz uzyskanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (rzadko) trombocytopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: (rzadko) reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy). Zaburzenia endokrynologiczne: (czesto)
cukrzyca. Zaburzenia psychiczne: (nieznana) depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) zawroty gtowy, bdél gtowy; (bardzo
rzadko) polineuropatia, utrata pamieci; (nieznana) neuropatia obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennosé¢ i koszmary senne).
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia: (nieznana) kaszel, duszno$¢. Zaburzenia zotgdka i jelit: (czesto)
zaparcia, nudnosci, béle brzucha; (rzadko) zapalenie trzustki; (nieznana) biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (rzadko)
zwiekszenie aktywnosci aminotransfera z watrobowych; (bardzo rzadko) zoéttaczka, zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej: (niezbyt czesto) swiad, wysypka, pokrzywka; (nieznana) Zespot Stevens-Johnsona. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe |
tkanki tacznej: (czesto) bole miesni; (rzadko) miopatia (w tym zapalenie miesni) i rabdomioliza; (bardzo rzadko) bél stawdw; (nieznana)
immunozalezna miopatia martwicza, zaburzenia $ciegien, w niektérych przypadkach powiktane zerwaniem Sciegna. Zaburzenia nerek |
drog moczowych: (bardzo rzadko) hematuria. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (bardzo rzadko) ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania: (czesto) astenia; (nieznana) obrzek. Wydaje sie, ze tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA,
czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zalezy od dawki. Dziatanie na nerki: U pacjentdw leczonych rozuwastatyng
obserwowano wystepowanie proteinurii, gtdéwnie pochodzenia kanalikowego, stwierdzanej testem paskowym. Podczas leczenia
dawkami 10 lub 20 mg u mniej niz 1% pacjentdw i u 3% pacjentow leczonych dawka 40 mg stwierdzano wystepowanie biatka w moczu
od ,brak" lub ,$ladowe” do ,++" lub wiece] w tescie paskowym. Po zastosowaniu dawki 20 mg stwierdzano wystepowanie biatka w
moczu od ,brak" lub ,$ladowe” do , +" nieznacznie czesciej. W wiekszosci przypadkdw proteinuria zmniejsza sie lub przemija podczas
leczenia. Przeglad danych z badan klinicznych oraz dotychczasowe dane po wprowadzeniu do obrotu nie wskazujg, aby proteinuria
miata zwigzek z wystgpieniem ostrej lub postepujacej choroby nerek. Zaobserwowano wystepowanie hematurii u pacjentéw leczonych
rozuwastatyng, natomiast badania kliniczne wykazaty, ze czestos¢ jej wystepowania jest mata. Dziatanie na miesnie szkieletowe: U
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pacjentéw leczonych rozuwastatyna, szczegodlnie w dawkach wiekszych niz 20 mg, stwierdzano wystepowanie dziatania na miesnie
szkieletowe, np. boldw miesni, miopatii (w tym zapalenia miesni) oraz rzadko rabdomiolizy z lub bez niewydolnosci nerek. U pacjentéw
leczonych rozuwastatyng stwierdzano zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej zalezne od dawki; w wiekszosci przypadkéw byto ono
tagodne, bezobjawowe i przemijajgce. W razie zwiekszenia aktywnosci kinazy kreatynowej (> 5 x GGN) nalezy przerwac leczenie.
Dziatanie na watrobe: U niewielkiej 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 przemijajgce. Ponizsze dziatania niepozadane byty obserwowane podczas stosowania niektérych statyn:
Zaburzenia funkgcji seksualnych. Pojedyncze przypadki srodmigzszowego zapalenie ptuc, szczegdlnie podczas dtugotrwate] terapii.
Czestos¢ wystepowania rabdomiolizy, ciezkich dziatari niepozadanych ze strony nerek i watroby (gtéwnie zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz) jest wieksza po dawce 40 mg. Dzieci i mtodziez. Zwiekszenie stezenia kinazy kreatyniny > 10 x GGN (gdrna granica
normy) i objawy ze strony migéni wystepujace po ¢wiczeniach lub zwigkszonej aktywnosci fizycznej obserwowane byty czesciej w 52-
tygodniowym badaniu klinicznym przeprowadzonym wsrdd dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z osobami dorostymi. Pod innymi
wzgledami, profil bezpieczenstwa rozuwastatyny u dzieci i mtodziezy byt zblizony do profilu bezpieczerstwa u dorostych pacjentéw.

Przedawkowanie

Nie ma 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.

Dziatanie

Rozuwastatyna jest wybidrczym i kompetycyjnym inhibitorem reduktazy HMG-CoA, enzymu ograniczajgcego szybko$¢ przemiany
3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzymu A do mewalonianu, prekursora cholesterolu. Rozuwastatyna dziata przede wszystkim w
watrobie, narzgdzie docelowym dla lekéw zmniejszajgcych stezenie cholesterolu. Rozuwastatyna zwieksza ilos¢ receptoréw dla LDL na
powierzchni komdrek watroby, co utatwia wychwytywanie i katabolizm LDL, hamuje wytwarzanie VLDL w watrobie, co prowadzi do
zmniejszenia catkowitej ilosci LDL i VLDL.

Sktad

1 tabl. zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowe;j).

Powyzsze dane maja 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 farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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