Skrécona informacja o leku: ROSUTROX

Rosutrox, 5 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej). Substancje

pomocnicze o znanym dzialaniu: laktoza bezwodna 16,6 mg; zotcien pomaraniczowa FCF, lak (E110) i tartrazyna, lak (E102). Rosutrox, 10

mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: laktoza bezwodna 33,2 mg; zotcien pomaranczowa FCF, lak (E110); tartrazyna, lak (E102) i czerwien Allura AC,
lak (E129).

Rosutrox, 20 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej). Tabletk¢ mozna podzieli¢
na dwie rowne dawki.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: laktoza bezwodna 66,5 mg, zolcien pomaranczowa FCF, lak (E110); tartrazyna, lak (E102) i czerwien Allura AC,
lak (E129).

Rosutrox, 40 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej). Tabletk¢ mozna podzieli¢
na dwie rowne dawki.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: laktoza bezwodna 133,0 mg; zotcien pomaranczowa FCF, lak (E110); tartrazyna, lak (E102) i czerwien Allura AC,
lak (E129).

Wskazania do stosowania: Leczenie hipercholesterolemii: U dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych z pierwotng hipercholesterolemia (typu Ila,

w tym z rodzinng heterozygotyczna hipercholesterolemia) lub mieszang dyslipidemia (typu IIb) jako uzupelnienie diety, gdy stosowanie diety i innych
niefarmakologicznych sposoboéw leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajace. U dorostych, miodziezy i dzieci w wieku 6 lat
i starszych z rodzinng homozygotyczna hipercholesterolemia jako uzupetnienie diety i innych sposobow leczenia zmniejszajacego stgzenie lipidow (np. afereza
LDL) lub jesli inne sposoby leczenia sa niewtasciwe. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym: Zapobieganie duzym zdarzeniom sercowo-naczyniowym

u pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia takiego zdarzenia po raz pierwszy, razem z dziataniami majacymi na celu redukcj¢ pozostatych czynnikow ryzyka.

Dawkowanie i sposéb podawania: Przed rozpoczgciem i w czasie leczenia pacjent powinien stosowac¢ diet¢ majaca na celu zmniejszenie stgzenia cholesterolu.

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie, zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami, zaleznie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na leczenie. Produkt leczniczy

Rosutrox moze by¢ zazywany o kazdej porze dnia, z pokarmem lub bez pokarmu. Leczenie hipercholesterolemii: Zalecana dawka poczatkowa to 5 lub 10 mg,

doustnie, raz na dobg zaréwno u pacjentow, ktérzy nie byli wezesniej leczeni innymi lekami z grupy statyn, jak réwniez u leczonych innymi inhibitorami reduktazy
HMG-CoA. W trakcie ustalania dawki poczatkowej u kazdego pacjenta nalezy wzia¢ pod uwagg stezenie cholesterolu, czynniki ryzyka wystapienia choréb uktadu
sercowo-naczyniowego, jak rowniez ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz ponizej). Jesli jest to konieczne, po 4 tygodniach leczenia dawke¢ mozna
zwigkszy¢. Z powodu zwigkszonej czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych po podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu ze stosowaniem mniejszych dawek,

zwigkszenie dawki do dawki maksymalnej 40 mg mozna rozwazy¢ jedynie u pacjentow z cigzka hipercholesterolemia, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka
wystapienia choréb uktadu sercowo-naczyniowego (szczegoélnie pacjenci z rodzinng hipercholesterolemia), u ktorych nie uzyskano spodziewanego celu terapii po

zastosowaniu dawki 20 mg. Pacjenci leczeni dawka 40 mg powinni pozostawa¢ pod rutynowa kontrola. Zaleca sig, aby wprowadzanie dawki 40 mg odbywato si¢
pod kontrola specjalisty. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym: W badaniach nad zmniejszeniem ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-
naczyniowych stosowano dawke 20 mg na dobg. Dzieci i mlodziez: Stosowanie leku u dzieci powinno by¢ prowadzone przez specjalistg. Dzieci i mlodziez w
wieku od 6 do 17 lat (w fazie < II-V wg skali Tannera). Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna. U dzieci i mlodziezy z heterozygotyczna

hipercholesterolemia rodzinng zwykle stosowana dawka poczatkowa to 5 mg na dobg. U dzieci w wieku od 6 do 9 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia

rodzinng zakres zwykle stosowanych dawek to 5 — 10 mg doustnie raz na dobg. Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania dawek wigkszych niz 10 mg
w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku od 10 do 17 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng zakres zwykle stosowanych dawek to 5 — 20 mg
doustnie raz na dobg. Nie badano skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania dawek wigkszych niz 20 mg w tej grupie wiekowej. Zwigkszanie dawki powinno

odbywac si¢ na podstawie indywidualnej odpowiedzi i tolerancji dzieci na leczenie, jak zalecaja rekomendacje dotyczace leczenia dzieci i mtodziezy. Przed

rozpoczgeiem leczenia rozuwastatyna u dzieci i mlodziezy nalezy zastosowaé standardowa diet¢ obniZajaca stgzenie cholesterolu; stosowanie diety nalezy

kontynuowaé podczas leczenia rozuwastatyng. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna. U dzieci w wieku od 6 do 17 lat z homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinng zalecana maksymalna dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 do 10 mg raz na dobg zaleznie od

wieku, masy ciata oraz wczesniejszego stosowania statyn. Zwigkszanie dawki do dawki maksymalnej 20 mg raz na dob¢ powinno odbywac si¢ na podstawie
indywidualnej odpowiedzi i tolerancji dzieci na leczenie, jak zalecaja rekomendacje dotyczace leczenia dzieci i mlodziezy. Przed rozpoczeciem leczenia
rozuwastatyng u dzieci i mlodziezy nalezy zastosowac standardowg diet¢ obnizajaca stezenie cholesterolu; stosowanie diety nalezy kontynuowac¢ podczas leczenia
rozuwastatyna. Doswiadczenie odno$nie do stosowania innej dawki niz 20 mg jest ograniczone w tej grupie pacjentow. Tabletki 40 mg nie sa odpowiednie do

stosowania u dzieci i mtodziezy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania rozuwastatyny u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie byty badane. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Rosutrox do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Pacjenci w podesztym wieku: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw starszych niz 70 lat wynosi 5 mg.
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki produktu u pacjentéw z innych grup wiekowych. Pacjenci z niewydolnoscia nerek: Nie ma koniecznosci zmiany dawki u
pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Stosowanie produktu Rosutrox w jakiejkolwiek dawce jest przeciwwskazane u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z niewydolnoscia
watroby: Nie stwierdzono zwigkszenia ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyne u pacjentow z 7 punktami lub mniejsza liczba punktéw w skali Child-Pugh.
Jednakze u pacjentow z 8 lub 9 punktami w skali Child-Pugh obserwowano zwigkszenie ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyng. U tych pacjentow nalezy
rozwazy¢ oceng czynno$ci nerek. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentow z grupy powyzej 9 punktow w skali Child-Pugh. Stosowanie
produktu Rosutrox jest przeciwwskazane u pacjentow z czynna choroba watroby. Pacjenci réznych ras: U pacjentow pochodzacych z Azji stwierdzano

zwigkszong ekspozycje ustrojowa na rozuwastatyng. U pacjentdw pochodzacych z Azji zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest
przeciwwskazane u tych pacjentow. Polimorfizm genetyczny: Znane sa konkretne typy polimorfizmu genetycznego, ktore moga prowadzi¢ do zwigkszonej
ekspozycji na rozuwastatyne. U pacjentow, u ktorych wystepuje tego typu polimorfizm zalecane jest stosowanie mniejszej dawki dobowej leku Rosutrox. Pacjenci
predysponowani do miopatii: U pacjentow z czynnikami predysponujacymi do miopatii leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg

jest przeciwwskazane u niektorych pacjentow z tej grupy. Terapia wspélistniejaca: Rozuwastatyna jest substratem dla réznych biatek transportujacych (np.

OATPIBI oraz BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest zwigkszone, gdy lek Rosutrox jest podawany réwnoczesnie z pewnymi produktami

leczniczymi, ktore moga zwigkszaé st¢zenie rozuwastatyny w osoczu z powodu interakcji z tymi biatkami transportujacymi (np. z cyklosporyna oraz niektorymi

inhibitorami proteaz, w tym kombinacjami rytonawiru z atazanawirem, lopinawirem i (lub) typranawirem). Gdy jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
lekoéw alternatywnych, a jezeli konieczne, nalezy rozwazy¢ czasowe zaprzestanie leczenia produktem leczniczym Rosutrox. W sytuacjach, gdy stosowanie tych
produktow leczniczych rownoczesnie z produktem leczniczym Rosutrox jest niemozliwe do uniknigcia, nalezy uwaznie rozwazy¢ korzysci i zagrozenia wynikajace
z dostosowania dawkowania produktu leczniczego Rosutrox i terapii rownolegtej. Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Rosutrox jest przeciwwskazane: u
pacjentow z nadwrazliwoscig na rozuwastatyng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza, u pacjentow z czynng choroba watroby, w tym z niewyjasniona, trwale
zwigkszona aktywnoscig aminotransferaz w surowicy i zwigkszeniem aktywnosci ktorejkolwiek z nich przekraczajacym 3-krotnie gorng granicg normy (GGN), u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), u pacjentdw z miopatia, u pacjentow jednocze$nie leczonych cyklosporyna,
u pacjentek w ciazy, w okresie karmienia piersia i u pacjentek w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod antykoncepcji. Stosowanie produktu w
dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentow z czynnikami predysponujacymi do wystgpowania miopatii lub rabdomiolizy. Naleza do nich: umiarkowane
zaburzenia czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min), niedoczynno$¢ tarczycy, genetycznie uwarunkowane choroby migéni u pacjenta lub cztonkow jego
rodziny, wystapienie objawow uszkodzenia migéni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG-CoA lub leku z grupy fibratow, naduzywanie alkoholu,
sytuacje, w ktorych moze dojs¢ do zwigkszenia stgzenia produktu we krwi, pochodzenie z Azji, jednoczesne stosowanie lekow z grupy fibratow.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania: Dziatanie na nerki: U pacjentow leczonych duzymi dawkami rozuwastatyny, zwtaszcza dawka
40 mg, stwierdzano przemijajace lub sporadyczne wystgpowanie proteinurii, gtdwnie pochodzenia kanalikowego, wykrywanej testem paskowym. Nie stwierdzono,
aby wystgpowanie proteinurii poprzedzato wystapienie ostrej lub postgpujacej choroby nerek. Czgstosé wystgpowania cigzkich dziatan niepozadanych ze strony
nerek w zastosowaniu klinicznym jest wigksza po dawce 40 mg. U pacjentéw leczonych dawka 40 mg nalezy rozwazy¢ kontrolg czynnos$ci nerek podczas rutynowej
kontroli. Dziatanie na migénie: U pacjentow leczonych rozuwastatyng, zwlaszcza dawkami powyzej 20 mg, stwierdzano wystgpowanie dziatania na migs$nie



szkieletowe, np. bolow migsni, miopatii oraz rzadko rabdomiolizy. Po zastosowaniu jednoczesnie ezetymibu i inhibitora reduktazy HMG-CoA obserwowano
bardzo rzadkie przypadki rabdomiolizy. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, jesli te leki sa stosowane facznie, poniewaz nie mozna wykluczy¢ interakcji
farmakodynamicznej. Tak jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA czgsto$¢ wystgpowania rabdomiolizy zwigzanej z rozuwastatyng po
wprowadzeniu do obrotu jest wigksza po dawce 40 mg. Pomiar aktywnosci kinazy kreatynowej: Nie nalezy bada¢ aktywnos$ci kinazy kreatynowej (CK) po
intensywnym wysitku fizycznym lub kiedy wystgpuja inne mozliwe przyczyny zwigkszenia aktywnosci CK, co moze prowadzi¢ do nieprawidlowej interpretacji
wyniku badania. Jesli przed rozpoczgciem leczenia aktywno$¢ kinazy kreatynowej byta znacznie zwigkszona (>5 x GGN), nalezy po 5-7 dniach wykona¢ badanie
kontrolne. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia, jesli w badaniu kontrolnym CK>5 x GGN. Przed rozpoczeciem leczenia: Produkt Rosutrox, tak jak inne inhibitory
reduktazy HMG-CoA, nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z czynnikami predysponujacymi do wystapienia miopatii lub rabdomiolizy. Do czynnikow tych
zalicza sig: zaburzenia czynnos$ci nerek, niedoczynnos$¢ tarczycy, genetycznie uwarunkowane choroby migéni u pacjenta lub cztonkow jego rodziny, wystapienie
objawow uszkodzenia migéni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG-CoA lub lekow z grupy fibratow, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, sytuacje,
w ktorych moze dojs¢ do zwigkszenia stgzenia substancji czynnej w surowicy, jednoczesne stosowanie lekow z grupy fibratow. U tej grupy pacjentow nalezy
rozwazy¢ ryzyko i mozliwe korzysci leczenia, a w trakcie leczenia zaleca sig¢ obserwacje pacjenta. Jesli u pacjenta w badaniu wykonanym przed leczeniem stwierdza
si¢ znacznie zwigkszong aktywnos¢ kinazy kreatynowej (>5 x GGN), nie nalezy rozpoczyna¢ terapii. W trakcie leczenia: Nalezy poinformowaé pacjenta, aby
niezwlocznie powiadomit lekarza, jesli wystapia niewyjasnione bole mig$ni, oslabienie sity migsniowej lub skurcze migéni, szczegdlnie jesli towarzyszy im zle
samopoczucie lub goraczka. U tych pacjentow nalezy wykona¢ badanie aktywnosci kinazy kreatynowej. Jesli aktywnos¢ kinazy kreatynowej jest znaczaco
zwigkszona (>5 x GGN) lub jesli objawy ze strony mig$ni sg nasilone i powoduja dolegliwosci podczas codziennych czynnosci (nawet wtedy, gdy CK <5 x GGN),
nalezy przerwac¢ leczenie. Po ustapieniu objawow klinicznych i zmniejszeniu aktywnosci kinazy kreatynowej do warto$ci prawidlowych mozna rozwazy¢ ponowne
zastosowanie produktu Rosutrox lub innego inhibitora reduktazy HMG-CoA w najmniejszej dawce. Pacjent powinien pozostawac pod Scista kontrola. Jesli u
pacjenta nie wystgpuja objawy kliniczne, nie jest konieczna rutynowa kontrola aktywnosci kinazy kreatynowej. Podczas przyjmowania lub po zakonczeniu
przyjmowania statyn, w tym rozuwastatyny, bardzo rzadko zglaszano martwicza miopati¢ o podtozu immunologicznym (IMNM - immunozalezna miopatia
martwicza). Klinicznie IMNM charakteryzuje si¢ ostabieniem migéni proksymalnych i zwigkszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy, ktore utrzymuja
si¢ pomimo zaprzestania leczenia statynami. Dane z badan klinicznych u malej grupy pacjentéw nie zawieraja dowodow zwigkszonego dziatania rozuwastatyny
na migénie szkieletowe, jesli byta ona stosowana z innymi lekami. JednakZze u pacjentéw leczonych jednoczesnie innymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA,
pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym gemfibrozylem, cyklosporyna, kwasem nikotynowym, lekami przeciwgrzybiczymi z grupy azoli, inhibitorami proteazy
oraz antybiotykami makrolidowymi stwierdzano zwigkszenie czgsto$ci wystgpowania zapalenia migsni i miopatii. Gemfibrozyl stosowany jednoczesnie z innymi
inhibitorami reduktazy HMG-CoA zwigksza ryzyko wystapienia miopatii. Dlatego nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i produktu Rosutrox.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze zmiany st¢zenia lipidow i ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow z grupy fibratow lub kwasu
nikotynowego i produktu Rosutrox. Jednoczesne stosowanie produktu Rosutrox w dawce 40 mg oraz lekow z grupy fibratow jest przeciwwskazane. Produktu
leczniczego Rosutrox nie wolno stosowac jednocze$nie z kwasem fusydowym podawanym ogolnoustrojowo, a takze w ciagu 7 dni od zakonczenia leczenia kwasem
fusydowym. U pacjentéw, u ktérych ogdlnoustrojowe podawanie kwasu fusydowego jest konieczne, nalezy przerwac leczenie statynami na caty okres terapii
kwasem fusydowym. Istnieja doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektorych zakonczonych zgonem) wsrod pacjentow leczonych skojarzeniem kwasu
fusydowego i statyn. Pacjentowi trzeba zaleci¢, aby w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw w postaci ostabienia, bolu lub tkliwo$ci migéni, natychmiast
zglosit si¢ do lekarza. Leczenie statyng mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach,
gdy konieczne jest dlugotrwate podawanie ogdlnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w przypadku leczenia cigzkich zakazen, jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Rosutrox i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wytacznie w przypadkach indywidualnych oraz pod $cistym nadzorem lekarza. Nie nalezy stosowac
produktu Rosutrox, jesli u pacjenta wystegpuja ostre, cigzkie objawy mogace wskazywaé na miopati¢ lub predysponujace do wystapienia wtornej niewydolnosci
nerek na skutek rabdomiolizy (np. sepsa, niedocisnienie, rozlegty zabieg chirurgiczny, uraz, cigzkie zaburzenia metaboliczne, wewnatrzwydzielnicze i elektrolitowe
lub niekontrolowana padaczka). Dziatanie na czynnos¢ watroby: Produkt Rosutrox, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, powinien by¢ stosowany ostroznie
u pacjentdéw naduzywajacych alkoholu i (lub) majacych w wywiadzie chorobg watroby. Zaleca si¢ wykonanie badan czynno$ci watroby przed rozpoczeciem
leczenia i 3 miesigce po jego rozpoczgciu. Nalezy przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke produktu Rosutrox, jesli aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy jest
ponad 3-krotnie wigksza niz gorna granica normy. Czesto$¢ wystgpowania cigzkich dziatan niepozadanych ze strony watroby (gtéwnie zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferaz watrobowych) po wprowadzeniu leku do obrotu, jest wigksza po dawce 40 mg. U pacjentow z wtorng hipercholesterolemia spowodowang
niedoczynnoécia tarczycy lub zespotem nerczycowym przed rozpoczgciem leczenia produktem Rosutrox nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie choroby
podstawowej. Rasa: W badaniach farmakokinetyki wykazano zwigkszona ekspozycj¢ na lek u pacjentow pochodzacych z Azji w porownaniu z rasa kaukaska.
Inhibitory proteazy: Zwigkszona ekspozycja ogoélnoustrojowa na rozuwastatyng byla obserwowana u pacjentow przyjmujacych rozuwastatyng rownolegle z
roznymi inhibitorami proteaz w skojarzeniu z rytonawirem. Nalezy rozwazy¢ zaréwno korzy$¢ wynikajaca ze zmniejszenia stezen lipidow wskutek stosowania
leku Rosutrox u pacjentow z zakazeniem HIV przyjmujacych inhibitory proteaz, jak i mozliwo$¢ zwigkszenia stgzen rozuwastatyny w osoczu podczas
rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawki leku Rosutrox u pacjentdw leczonych inhibitorami proteaz. Rownoczesne stosowanie leku Rosutrox z niektorymi
inhibitorami proteaz nie jest zalecane, o ile dawkowanie leku Rosutrox nie zostanie dostosowane. Nietolerancja laktozy: Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.
Srédmigzszowe zapalenie phuc: W wyjatkowych przypadkach donoszono o wystgpowaniu §rodmigzszowego zapalenia ptuc podczas stosowania niektorych statyn,
szczegblnie podcezas dtugotrwalego leczenia. Wystepujace objawy moga obejmowac dusznos$ci, nieproduktywny kaszel i pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia
(zmgczenie, spadek masy ciala i goraczke). Jesli istnieje podejrzenie, ze u pacjenta rozwingto si¢ $rodmigzszowe zapalenie ptuc, nalezy przerwaé leczenie
statynami, Cukrzyca: Niektore dane sugeruja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwigkszaja stezenie glukozy we krwi i u niektorych pacjentow z wysokim ryzykiem
wystapienia cukrzycy w przysztosci, moga powodowac hiperglikemi¢ o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem
przewaza jednak korzy$¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chorb naczyniowych, a zatem nie powinno si¢ z tego powodu przerywacé leczenia statynami.
Pacjentow z grupy ryzyka (pacjentow, u ktorych stgzenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, ze zwigkszonym stgzeniem
triglicerydow, z nadci$nieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi. Cigzkie skorne reakcje niepozadane: Podczas
stosowania rozuwastatyny wystgpowaly cigzkie skorne dziatania niepozadane w tym_zespot Stevensa-Johnsona (SJS ang. Stevens-Johnson syndrome) i reakcja
polekowa z_eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic_symptoms), mogace zagraza¢ zyciu lub zakonczy¢ si¢
zgonem. Przepisujac lek, nalezy_poinformowac¢ pacjenta o przedmiotowych i podmiotowych objawach cig¢zkich reakcji skornych_oraz uwaznie go obserwowac w
czasie leczenia. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazuja na wystapienie tych reakcji, nalezy natychmiast przerwacé stosowanie leku Rosutrox i rozwazy¢
alternatywne leczenie._Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja, taka jak SJS lub DRESS podczas stosowania leku_Rosutrox, nie nalezy nigdy ponownie stosowaé
tego leku u tego pacjenta._W przeprowadzonym badaniu JUPITER, catkowita czgsto$¢ zgtaszanych przypadkow wystgpowania cukrzycy wyniosta 2,8% u
pacjentow przyjmujacych rozuwastatyng oraz 2,3% u pacjentéw przyjmujacych placebo, w wigkszosci u pacjentow ze stgzeniem glukozy na czczo od 5,6 do 6,9
mmol/l. Dzieci: Ocena wzrostu, masy ciata, indeksu BMI (body mass index) i stopnia rozwoju drugorzgdowych cech piciowych wedtug skali Tannera u dzieci od
6 do 17 lat stosujacych rozuwastatyng jest ograniczona do 2 lat. Po dwoch latach stosowania leczenia w ramach badan klinicznych, nie wykryto wptywu na wzrost,
masg ciata, indeks BMI lub dojrzato$¢ piciowa. W badaniach klinicznych u dzieci i mlodziezy przyjmujacej rozuwastatyng przez 52 tygodnie, wzrost aktywnosci
kinazy kreatyniny > 10 x GGN (gorna granica normy) i objawy mig$niowe nastgpujace po ¢wiczeniach lub zwigkszonej aktywnosci fizycznej obserwowano
czgsciej niz w toku badan klinicznych u osob dorostych. Barwniki azowe: Tabletki Rosutrox 5 mg zawieraja barwniki — zolcien pomaranczowa FCF, lak (E110) i
tartrazyne, lak (E102), ktore moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Tabletki Rosutrox 10 mg, 20 mg i 40 mg zawieraja barwniki — zo6fcien pomaranczowg FCF, lak
(E110); tartrazyng, lak (E102) i czerwien Allura AC, lak (E129), ktére moga powodowac reakcje alergiczne. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w
zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane wystgpujace po zastosowaniu
rozuwastatyny sa najczesciej tagodne i przemijajace. Mniej niz 4% pacjentow leczonych rozuwastatyna, bioracych udzial w kontrolowanych badaniach klinicznych,
musiato zakonczy¢ udziat w badaniu ze wzgledu na wystapienie dziatan niepozadanych. Lista niepozadanych dziatan leku przedstawiona w postaci tabelarycznej.
Na podstawie danych pochodzacych z badan klinicznych oraz bogatego doswiadczenia zgromadzonego w toku porejestracyjnego stosowania leku, w ponizszej
tabeli przedstawiono profil dziatan niepozadanych rozuwastatyny. Dziatania niepozadane wyszczegolnione ponizej zostaly sklasyfikowane wedtug czgstosci ich
wystgpowania oraz systemowej klasyfikacji narzadow. Czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych sa okreslone wedlug nastgpujacej konwencji: czgsto (
>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (1L /1000 do <1/100), rzadko (L /10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), czgsto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 2.
Niepozadane dzialania leku na podstawie danych z badan klinicznych i do§wiadczenia z porejestracyjnego stosowania leku
Systemowa klasyfikacja | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
narzadéw
Zaburzenia krwi i ukladu Matoptytkowos¢
chlonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje  z nadwrazliwosci
immunologicznego wlacznie z obrzgkiem
naczynioruchowym
Zaburzenia Cukrzyca'
endokrynologiczne
Zaburzenia psychiczne Depresja




Zaburzenia uktadu | BOl glowy Polineuropatia Neuropatia obwodowa
nerwowego Zawroty glowy Uposledzenie pamigci Zaburzenia snu (w tym
bezsenno$é oraz
koszmary senne)
Zaburzenia ukladu Kaszel
oddechowego, klatki Dusznos¢
piersiowej i Srédpiersia
Zaburzenia zolgdka i jelit Zaparcie Zapalenie trzustki Biegunka
Nudnosci
Bol brzucha
Zaburzenia waqtroby i drog Zwigkszone stezenie | Zolaczka
Zélciowych aminotransferaz watrobowych | Zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki Swiad Zespot Stevensa-
podskornej Wysypka Johnsona, reakcja
Pokrzywka polekowa z eozynofilia i
objawami og6lnymi
(DRESS)
Zaburzenia migsniowo- | Bol migsni Miopatia (w tym zapalenie Bole stawow Choroby  $ciggien,
szkieletowe i tkanki tgcznej migs$ni) czasem  powiklane
Rabdomioliza zerwaniem
Zespot toczniopodobny Immunozalezna
Zerwanie mig$nia miopatia martwicza
Zaburzenia ze strony nerek Krwiomocz
i ukladu moczowego
Zaburzenia uktadu Ginekomastia
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogolne i stany w | Oslabienie Obrzgk
miejscu podania

! czestoé¢ wystepowania bedzie zalezna od obecnosci lub nieobecnosci czynnikow ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo > 5,6 mmol/l, BMI >30 kg/m?,

podwyzszone stgzenie trojglicerydow we krwi, nadcisnienie tgtnicze w wywiadzie).

Wydaje sig, ze tak jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA, czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zalezy od dawki. Dzialanie na nerki:
U pacjentow leczonych rozuwastatyna obserwowano wystgpowanie proteinurii, gtdéwnie pochodzenia kanalikowego, stwierdzanej testem paskowym. Podczas
leczenia dawkami 10 lub 20 mg u mniej niz 1% pacjentow, a podczas leczenia dawka 40 mg u okoto 3% pacjentow stwierdzano zmiang zawartosci biatka w moczu
z ,,brak” lub ,,§lad” na ,,++” lub wigcej w tescie paskowym. Po zastosowaniu dawki 20 mg stwierdzano zmiang zawartosci biatka w moczu z ,,brak” lub ,,$lad” na
7. W wiekszosci przypadkéw proteinuria zmniejsza si¢ lub przemija podczas leczenia. Dane z badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do obrotu nie
wykaza}y, aby proteinuria poprzedzata wystapienie ostrej lub postgpujacej choroby nerek U paCJentow leczonych rozuwastatyng obserwowano wystgpowanie
hematurii, jednak dane z badan klinicznych wskazuja, ze jej czgsto$¢ jest mata. Dzi na Snie szki we. U pacjentow leczonych rozuwastatyna,
szczegolnie w dawkach wigkszych niz 20 mg, stwierdzano wystgpowanie dziatania na migsnie szkleletowe, np. bolow migsni, miopatii (W tym zapalenie mig$ni)
oraz rzadko rabdomiolizy z lub bez ostrej niewydolnoséci nerek. U pacjentdw leczonych rozuwastatyna stwierdzano zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej
zalezne od dawki. W wigkszosci przypadkow bylo ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. W razie zwigkszenia aktywnosci kinazy kreatynowej (>5 x GGN)
nalezy przerwac leczenie. Dzialanie na watrobe: U niewielkiej liczby pacjentow leczonych rozuwastatyng obserwowano, podobnie jak po zastosowaniu innych
inhibitorow reduktazy HMG-CoA, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz zalezne od dawki. W wigkszosci przypadkow bylo ono tagodne, bezobjawowe i
przemijajace. Ponizsze dziatania niepozadane byly obserwowane podczas stosowania niektorych statyn: Zaburzenia seksualne, pojedyncze przypadki
§rodmiagzszowego zapalenia pluc, szczegolnie podczas dtugotrwatej terapii. Czgstos¢ wystgpowania rabdomiolizy, cigzkich dziatan niepozadanych ze strony nerek
i watroby (gtownie zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz) jest wigksza po dawce 40 mg. Dzieci i mlodziez: Zwigkszenie stgzenia kinazy kreatyniny > 10 x
GGN (gorna granica normy) i objawy ze strony mig$ni wystgpujace po ¢wiczeniach lub zwigkszonej aktywnosci fizycznej obserwowane byly czgsciej w 52-
tygodniowym badaniu klinicznym przeprowadzonym wsérod dzieci i mtodziezy w pordwnaniu z osobami dorostymi. Pod innymi wzglgdami profil bezpieczenstwa
rozuwastatyny u dzieci i miodziezy byt zblizony do profilu bezpieczenstwa u dorostych pacjentow. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych 14, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie nr Rosutrox, 5 mg:
21451, Rosutrox, 10 mg: 21452, Rosutrox, 20 mg: 21453, Rosutrox, 40 mg: 21454 - wydane przez URPL, WM i PB. Dost¢pne opakowania: 28, 56 tabletek
powlekanych. Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odplatnosé: 30%. Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie Wykazu
Refundowanych Lekéw, Srodkéw Spozywezych Specjalnego Przeznaczenia Zywieniowego oraz Wyrobéw Medycznych, obowiazujace od 1.04.2026 r.

Nazwa postaé i dawka Cena detaliczna Wysokos$é doplaty
$wiadczeniobiorcy

Rosutrox, tabl. powl., 10 mg 8,92 3,06

Rosutrox, tabl. powl., 10 mg 16,74 5,12

Rosutrox, tabl. powl., 20 mg 16,74 5,12

Rosutrox, tabl. powl., 20 mg 31,57 8,52

Rosutrox, tabl. powl., 40 mg 31,57 8,52

Rosutrox, tabl. powl., 40 mg 59,24 15,99

Rosutrox, tabl. powl., 5 mg 4,92 1,94

Rosutrox, tabl. powl., 5 mg 8,90 3,04

Zgodnie z ustawg z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733) Rosutrox nalezy do wykazow:
D1 - Leki przystugujace swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia i D2 - Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia, G1 — Leki
wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub takie, do ktorych wytworzenia wykorzystano substancj¢ czynng wytworzona na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.



