Romazic (Rosuvastatinum). Sktad i postaé: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg , 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny (w
postaci soli wapniowej) oraz substancje pomocnicza o znanym dziataniu: séd, laktoza jednowodna; odpowiednio: 41,572 mg, 83,144 mg,
166,288 mg lub 332,576 mg laktozy jednowodnej. Tabletki powlekane. Wskazania: Leczenie hipercholesterolemii: Pierwotna
hipercholesterolemia u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych (typu lla, w tym rodzinna heterozygotyczna
hipercholesterolemia) lub mieszana dyslipidemia (typu llb) jako uzupetnienie diety, gdy stosowanie diety i innych niefarmakologicznych
sposobow leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajgce. Rodzinna homozygotyczna
hipercholesterolemia u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych jako uzupetnienie diety i innych sposobdw leczenia
zmniejszajacego stezenie lipidow (np. afereza LDL) lub, jesli inne sposoby leczenia sg niewtasciwe. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym: Pierwotna profilaktyka duzych zdarzehn sercowo-naczyniowych u pacjentdw z wysokim ryzykiem wystgpienia takiego
zdarzenia, w potaczeniu z dziataniami majacymi na celu redukcje pozostatych czynnikow ryzyka. Dawkowanie i sposob podawania:
Przed rozpoczeciem i w czasie leczenia pacjent powinien stosowac¢ diete majacg na celu zmniejszenie stezenia cholesterolu. Dawkowanie
nalezy ustala¢ indywidualnie, zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami, zaleznie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na leczenie. Produkt
leczniczy Romazic moze byé przyjmowany o kazdej porze dnia, z pokarmem lub bez pokarmu. Leczenie hipercholesterolemii: Zalecana
dawka poczatkowa to 5 mg lub 10 mg, doustnie, raz na dobe zaréwno u pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni innymi lekami z grupy
statyn, jak i 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 wystgpienia
dziatan niepozadanych. Jesli jest to konieczne, po 4 tygodniach leczenia dawke mozna zwigkszy¢. Z powodu zwiekszonej czestosci
wystepowania dziatan niepozgdanych po podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu ze stosowaniem mniejszych dawek, zwiekszenie dawki do
dawki maksymalnej 40 mg mozna rozwazy¢ jedynie u pacjentdw z ciezka hipercholesterolemia, nalezgcych do grupy wysokiego ryzyka
wystapienia choréb uktadu sercowo naczyniowego (szczegdlnie pacjenci z rodzinng hipercholesterolemia), u ktérych nie uzyskano
spodziewanego celu terapii po zastosowaniu dawki 20 mg. Pacjenci leczeni dawkg 40 mg powinni pozostawa¢ pod rutynowg kontrola.
Zaleca sie, aby leczenie dawka 40 mg prowadzone byto przez specjaliste. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym: W badaniach
nad zmniejszeniem ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych stosowano dawke 20 mg na dobe. Dzieci: Stosowanie leku u dzieci
powinno by¢ prowadzone przez specjaliste. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat (w fazie <II-V wg skali Tannera): Heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: U dzieci i mtodziezy z heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng zwykle stosowana dawka
poczatkowa to 5 mg na dobe. U dzieci w wieku od 6 do 9 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng zakres zwykle stosowanych
dawek to 5 — 10 mg doustnie raz na dobe. Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania dawek wiekszych niz 10 mg w tej grupie
wiekowej. U dzieci w wieku od 10 do 17 lat z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng zakres zwykle stosowanych dawek to 5 — 20
mg doustnie raz na 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 na leczenie, jak zalecajg rekomendacije
dotyczace leczenia dzieci i mtodziezy. Przed rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng u dzieci i mtodziezy nalezy zastosowac¢ standardowg
diete obnizajacag stezenie cholesterolu; stosowanie diety nalezy kontynuowa¢ podczas leczenia rozuwastatyng. Homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: U dzieci w wieku od 6 do 17 lat z homozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng zalecana maksymailna
dawka wynosi 20 mg raz na dobe. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 do 10 mg raz na dobe zaleznie od wieku, masy ciata oraz
wczesniejszego stosowania statyn. Zwiekszanie dawki do dawki maksymalnej 20 mg raz na dobe powinno odbywac sig¢ na podstawie
indywidualnej odpowiedzi i tolerancji dzieci na leczenie, jak zalecajg rekomendacje dotyczace leczenia dzieci i mtodziezy. Przed
rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng u dzieci i mtodziezy nalezy zastosowac standardowg diete obnizajaca stezenie cholesterolu;
stosowanie diety nalezy kontynuowac podczas leczenia rozuwastatyng. Doswiadczenie odnosnie stosowania innej dawki niz 20 mg jest
ograniczone w tej grupie pacjentéw. Tabletki 40 mg nie sg przeznaczone do stosowania u dzieci i mtodziezy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania rozuwastatyny u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie byty badane. Dlatego nie zaleca sie stosowania
produktu leczniczego Romazic u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Pacjenci w podesztym wieku: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow w
wieku powyzej 70 roku zycia wynosi 5 mg. Nie ma koniecznosci zmiany dawki produktu u pacjentéw z innych grup wiekowych. Pacjenci z
niewydolnoscig nerek: Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek.
Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) wynosi 5 mg.
Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentéow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Stosowanie produktu
Romazic w jakiejkolwiek dawce jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z niewydolnoscig
watroby: Nie stwierdzono zwiekszenia ekspozycji ustrojowej na rozuwastatyne u pacjentéw z 7 punktami lub mniejszg liczbg punktéow 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 u pacjentéw z
grupy powyzej 9 punktéw w skali Child Pugh. Stosowanie produktu Romazic jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynng chorobg watroby.
Rasa: U pacjentéw pochodzacych z Azji stwierdzano zwiekszong ekspozycje ustrojowg na rozuwastatyne. Zalecana dawka poczatkowa u
pacjentéw pochodzenia azjatyckiego wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Polimorfizm
genetyczny: Znane sg konkretne typy polimorfizmu genetycznego, ktére moga prowadzi¢ do zwiekszonej ekspozycji na rozuwastatyne. U
pacjentow, u ktérych wystepuje tego typu polimorfizm, zaleca sie stosowanie mniejszej dawki dobowej rozuwastatyny. Pacjenci
predysponowani do miopatii: U pacjentéw z czynnikami predysponujgcymi do miopatii leczenie nalezy rozpoczynac¢ od dawki 5 mg.
Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane u niektérych pacjentéw z tej grupy. Terapia wspotistniejgca: 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 moga zwiekszaé stezenie rozuwastatyny w osoczu z powodu
interakcji z tymi biatkami transportujacymi (np. z cyklosporyng oraz niektérymi inhibitorami proteaz, w tym kombinacjami rytonawiru z
atazanawirem, lopinawirem i (lub) typranawirem; Gdy jest to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie lekéw alternatywnych, a jezeli
konieczne, rozwazy¢ czasowe zaprzestanie leczenia rozuwastatyng. W sytuacjach, gdy stosowanie tych produktéw leczniczych
réwnoczesnie z rozuwastatyng jest niemozliwe do unikniecia, nalezy uwaznie rozwazy¢ korzysci i zagrozenia wynikajgce z dostosowania
dawkowania rozuwastatyny i terapii rownolegtej. Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Romazic jest przeciwwskazane: u pacjentow z
nadwrazliwoscig na rozuwastatyne lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg; u pacjentdw z czynng chorobg watroby, w tym z
niewyjasniona, trwale zwiekszong aktywnoscig aminotransferaz w surowicy i ponad 3 krotnym zwiekszeniem powyzej gérnej granicy normy
(GGN) aktywnosci jednej z nich; u pacjentéow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min); u pacjentéw z
miopatig; u pacjentow jednoczesnie leczonych cyklosporyng; u pacjentek w cigzy, w okresie karmienia piersig i u pacjentek w wieku
rozrodczym nie stosujacych skutecznych metod antykoncepcji. Stosowanie produktu w dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentow z
czynnikami predysponujacymi do wystepowania miopatii lub rabdomiolizy. Nalezg do nich: umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek
(klirens kreatyniny <60 ml/min); niedoczynnos$¢ tarczycy; genetycznie uwarunkowane choroby migs$ni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny;
wystgpienie objawoéw uszkodzenia miesni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG CoA lub leku z grupy fibratéw; naduzywanie



alkoholu; sytuacje, w ktérych moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia produktu we krwi; azjatyckie pochodzenie; jednoczesne stosowanie
lekéw z grupy fibratéw. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dziatanie na nerki: U pacjentéw leczonych duzymi dawkami
rozuwastatyny, zwlaszcza dawkag 40 mg, stwierdzano przemijajgce lub sporadyczne wystepowanie proteinurii, gtdbwnie pochodzenia
kanalikowego, wykrywanej testem paskowym. Nie stwierdzono, aby wystepowanie proteinurii poprzedzato wystapienie ostrej lub
postepujacej choroby nerek. Czestos¢ wystepowania ciezkich dziatan niepozadanych ze strony nerek po wprowadzeniu do obrotu jest
wieksza po dawce 40 mg. U pacjentow leczonych dawka 40 mg nalezy rozwazy¢ kontrole czynnosci nerek podczas rutynowej wizyty u
lekarza. Dziatanie na migsnie: U pacjentéw leczonych rozuwastatyng, zwtaszcza dawkami powyzej 20 mg, stwierdzano oddziatywanie na
migs$nie szkieletowe, w postaci boléw migsni, miopatii oraz rzadko rabdomiolizy. Po jednoczesnym zastosowaniu ezetymibu i inhibitora
reduktazy HMG CoA obserwowano bardzo rzadko przypadki rabdomiolizy. Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli te leki sg stosowane tacznie,
poniewaz nie mozna wykluczy¢ interakcji farmakodynamicznej. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG CoA czestos¢
wystepowania rabdomiolizy zwigzanej z rozuwastatyng po wprowadzeniu jej do obrotu, jest wieksza po dawce 40 mg. Pomiar aktywno$ci
kinazy kreatynowej: Nie nalezy bada¢ aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) po intensywnym wysitku fizycznym lub kiedy wystepuja inne
mozliwe przyczyny zwigkszenia aktywnosci CK, bowiem moze to prowadzi¢ do nieprawidlowe;j interpretacji wyniku badania. Jesli przed
rozpoczeciem leczenia aktywnosc¢ kinazy kreatynowej byta znacznie zwiekszona (>5 x GGN), nalezy po 5 7 dniach wykona¢ badanie
kontrolne. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia, jesli w badaniu kontrolnym aktywnos¢ CK przekracza pigciokrotnie GGN. Przed rozpoczeciem
leczenia: Rozuwastatyne, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG CoA, nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z czynnikami
predysponujgcymi do wystgpienia miopatii lub rabdomiolizy. Do czynnikéw tych zalicza si¢: zaburzenia czynnosci nerek; niedoczynnos¢
tarczycy; genetycznie uwarunkowane choroby miesni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny; wystapienie objawéw uszkodzenia miesni po
zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG CoA lub lekéw z grupy fibratow; naduzywanie alkoholu; wiek powyzej 70 lat; sytuacje, w
ktérych moze doj$¢ do zwiekszenia stezenia substancji czynnej w osoczu; jednoczesne stosowanie lekéw z grupy fibratéw. W tej grupie
pacjentéw nalezy rozwazy¢ ryzyko i mozliwe korzysci leczenia, a w trakcie leczenia zaleca sie obserwacje pacjenta. Jesli u pacjenta w
badaniu wykonanym przed leczeniem stwierdza sie znacznie zwiekszong aktywno$¢ kinazy kreatynowej (>5 x GGN), nie nalezy
rozpoczynac leczenia. W trakcie leczenia: Nalezy poinformowaé¢ pacjenta, aby niezwtocznie powiadomit lekarza, jesli wystgpig
niewyjasnione bole miesni, ostabienie sity miesniowej lub kurcze miesni, szczegdlnie, jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub goraczka. U
tych pacjentéw nalezy wykonaé badanie aktywnosci kinazy kreatynowej. Jesli aktywnos$c¢ kinazy kreatynowej jest znaczaco zwigkszona (>5
x GGN) lub jesli objawy ze strony miesni sg nasilone i powodujg dolegliwosci podczas codziennych czynnosci (nawet wtedy, gdy CK £5 x
GGN), nalezy przerwaé leczenie. Po ustgpieniu objawéw klinicznych i zmniejszeniu aktywnosci kinazy kreatynowej do wartosci
prawidtowych, mozna rozwazyé ponowne zastosowanie rozuwastatyny lub innego inhibitora reduktazy HMG CoA w najmniejszej dawce.
Pacjent powinien pozostawac¢ pod Scistg kontrolg. Jesli u pacjenta nie wystepujg objawy kliniczne, nie jest konieczna rutynowa kontrola
aktywnosci kinazy kreatynowej. Podczas przyjmowania lub po zakonczeniu przyjmowania statyn, w tym rozuwastatyny, bardzo rzadko
zgtaszano martwiczg miopatie o podtozu immunologicznym (IMNM=immunozalezna miopatia martwicza). Klinicznie IMNM charakteryzuje
sie ostabieniem miesni proksymalnych i zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy, ktére utrzymujg sie pomimo zaprzestania
leczenia statynami. Dane z badan klinicznych u matej grupy pacjentéw nie zawierajg dowodéw zwiekszonego dziatania rozuwastatyny na
migsnie szkieletowe, jesli byta ona stosowana z innymi lekami. Jednakze u pacjentéw leczonych jednoczes$nie 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 zwiekszenie czestosci
wystepowania zapalenia migsni i miopatii. Gemfibrozyl stosowany jednoczesnie z innymi inhibitorami reduktazy HMG CoA zwigksza ryzyko
wystapienia miopatii. Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i rozuwastatyny. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci
wynikajace ze zmiany stezenia lipidéw i ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekéw z grupy fibratéw lub kwasu nikotynowego i
rozuwastatyny. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny w dawce 40 mg oraz lekéw z grupy fibratéw jest przeciwwskazane. Nie wolno
stosowac¢ produktu Romazic jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogolnoustrojowo lub w okresie 7 dni po zakonczeniu leczenia
kwasem fusydowym. U pacjentéw, u ktérych podawanie ogdélnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami
nalezy przerwac na czas leczenia kwasem fusydowym. Istniejg doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektérych zakonczonych
zgonem) ws$rod pacjentow leczonych rownoczesnie kwasem fusydowym i statynami. Pacjenta nalezy poinformowaé, aby w razie
wystgpienia jakichkolwiek objawdw w postaci ostabienia, bolu lub tkliwosci miesni, niezwtocznie 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 przez diuzszy czas, np. w leczeniu ciezkich zakazen, jednoczesne stosowanie produktu
Romazic i kwasu fusydowego nalezy rozwazy¢ wylgcznie indywidualnie dla kazdego pacjenta i pod $cistym nadzorem lekarza. Nie nalezy
stosowac¢ produktu Romazic, jesli u pacjenta wystepujg ostre, ciezkie objawy mogace wskazywaé na miopatie lub usposabiajgce do
wystgpienia wtérnej niewydolnosci nerek na skutek rabdomiolizy (np. posocznica, niedocisnienie, rozlegty zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie
zaburzenia metaboliczne, wewnatrzwydzielnicze i elektrolitowe lub niekontrolowana padaczka). Dziatanie na czynno$¢ watroby:
Rozuwastatyne, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG CoA, nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw naduzywajacych alkoholu i (lub)
majacych w wywiadzie chorobe watroby. Zaleca sie wykonanie badan czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia i 3 miesigce po jego
rozpoczeciu. Nalezy przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke rozuwastatyny, jesli aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy jest ponad 3
krotnie wieksza niz gérna granica normy. Czesto$¢ wystepowania ciezkich dziatan niepozadanych ze strony watroby (gtéwnie zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz watrobowych) po wprowadzeniu rozuwastatyny do obrotu, jest wieksza po dawce 40 mg. U pacjentéw z wtérng
hipercholesterolemig spowodowang niedoczynnoscig tarczycy lub zespotem nerczycowym przed rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng
nalezy zastosowac odpowiednie leczenie choroby podstawowej. Rasa: W badaniach farmakokinetyki wykazano zwiekszong ekspozycje na
rozuwastatyne u pacjentdw pochodzenia azjatyckiego w poréwnaniu z rasg kaukaska. Inhibitory proteazy: Zwiekszona ekspozycja
ogodlnoustrojowa na rozuwastatyne byta obserwowana u pacjentéw przyjmujacych rozuwastatyne rownolegle z r6znymi inhibitorami proteaz
w skojarzeniu z rytonawirem. Nalezy rozwazy¢ zaréwno korzy$¢ wynikajaca ze zmniejszenia stezen lipiddw wskutek stosowania produktu
Romazic u pacjentéw z zakazeniem HIV przyjmujgcych inhibitory proteaz jak i mozliwo$é zwiekszenia stezen rozuwastatyny w osoczu
podczas rozpoczynania leczenia i zwiekszania dawki produktu Romazic u pacjentéw leczonych inhibitorami proteaz. Réwnoczesne
stosowanie rozuwastatyny z niektérymi inhibitorami proteaz nie jest zalecane, jesli dawkowanie rozuwastatyny nie zostanie dostosowane.
Srédmigzszowe zapalenie ptuc: W wyjatkowych przypadkach donoszono o wystepowaniu $rédmiagzszowego zapalenia ptuc podczas
stosowania niektérych statyn, szczegdlnie podczas dtugotrwatego leczenia. Objawy mogg obejmowaé dusznos¢, nieproduktywny kaszel i
pogorszenie ogolnego stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy ciata i gorgczke). Jedli istnieje podejrzenie, ze u pacjenta rozwineto
sie $rédmigzszowe zapalenie ptuc, nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca: Niektére dane sugerujg, ze wszystkie leki z grupy statyn
zwiekszajq stezenie glukozy we krwi i u niektérych pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia cukrzycy w przysztosci, moga powodowaé
hiperglikemig o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. 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 od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m2, ze zwiekszonym stezeniem
triglicerydéw, z nadci$nieniem tetniczym) nalezy poddaé¢ kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z lokalnymi wytycznymi. W
przeprowadzonych badaniach JUPITER, catkowita czesto$¢ zgtaszanych przypadkéw wystepowania cukrzycy wyniosta 2,8% u pacjentéow
przyjmujacych rozuwastatyne oraz 2,3% u pacjentéw przyjmujacych placebo, w wiekszosci u pacjentdw z cukrzycg stezenie glukozy na
czczo wynosito od 5,6 do 6,9 mmol/l. Dzieci: Ocena wzrostu, masy ciata, indeksu BMI (body mass index) i stopnia rozwoju drugorzedowych
cech piciowych wedtug skali Tannera u dzieci w wieku od 6 do 17 lat stosujgcych rozuwastatyne jest ograniczona do 2 lat. Po dwoch latach
stosowania leczenia w ramach badan klinicznych, nie wykryto wptywu na wzrost, mase ciata, indeks BMI lub dojrzato$¢ ptciowg. W
badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy przyjmujacej rozuwastatyne przez 52 tygodnie, wzrost aktywnosci kinazy kreatyniny >10 x GGN
(gérna granica normy) i objawy miesniowe nastepujace po ¢wiczeniach lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej obserwowano czesciej niz w
toku badan klinicznych u os6b dorostych. Nietolerancja laktozy: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wystepujace
po zastosowaniu rozuwastatyny sg najczesciej tagodne i przemijajace. Mniej niz 4% pacjentow leczonych rozuwastatyna, biorgcych udziat
w kontrolowanych badaniach klinicznych, musiato zakonczy¢ udziat w badaniu ze wzgledu na wystgpienie dziatan niepozgadanych. Na
podstawie danych pochodzacych z badan klinicznych oraz bogatego doswiadczenia zgromadzonego w toku porejestracyjnego stosowania
rozuwastatyny, w ponizszej tabeli przedstawiono profil dziatan niepozadanych rozuwastatyny. Dziatania niepozadane wyszczegélnione
ponizej zostaty sklasyfikowane wedtug czestosci ich wystepowania oraz systemowe;j klasyfikacji narzadéw. Czegstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych zostata podana zgodnie z nastepujaca konwencja: czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1000, <1/100); rzadko (=1/10
000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: matoptytkowosé. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym
obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia endokrynologiczne: czgsto: cukrzyca (Czestos¢ zalezy od wystepowania lub braku czynnikéw ryzyka
(stezenie glukozy we krwi na czczo 25,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2, zwiekszone stezenie triglicerydéw, nadcisnienie tetnicze w wywiadzie)).
Zaburzenia psychiczne: czesto$¢ nieznana: depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bole glowy, zawroty gtowy; bardzo rzadko:
polineuropatia, utrata pamieci; czesto$¢ nieznana: neuropatia obwodowa, zaburzenia snu, w tym bezsennos¢ i koszmary senne.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: czesto$¢ nieznana: kaszel, dusznos$¢. Zaburzenia Zzotadka i jelit: czesto:
zaparcia, nudnosci, bole brzucha; rzadko: zapalenie trzustki; czesto$¢ nieznana: biegunka. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: rzadko:
zwiekszenie aktywnosci aminotrans-feraz watrobowych; bardzo rzadko: zéttaczka, zapalenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérne;j:
niezbyt czesto: swiad, wysypka, pokrzywka; czestos¢ nieznana: zespot Stevensa— Johnsona. Zaburzenia miesniowo szkieletowe i tkanki
tacznej: czesto: bole migsni; rzadko: miopatia (w tym zapalenie mig$ni), rabdomioliza, zesp6t toczniopodobny, zerwanie miesni; bardzo
rzadko: artralgia; czesto$é nieznana: choroby $ciegien, czasami powiktane zerwaniem $ciegna, immunozalezna miopatia martwicza.
Zaburzenia nerek i drdg moczowych: bardzo rzadko: krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: ginekomastia.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: czesto: ostabienie; czestos¢ nieznana: obrzeki. Wydaje sie, ze tak jak w przypadku innych
inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zalezy od dawki. Dziatanie na nerki: U pacjentow
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 dawkg 40 mg stwierdzano zmiane
wyniku biatka w moczu z ,brak” lub ,$lad” na ,++” lub wiecej w tescie paskowym. Po zastosowaniu dawki 20 mg stwierdzano zmiane wyniku
biatka w moczu z ,brak” lub ,$lad” na ,+”. W wiekszosci przypadkoéw proteinuria zmniejsza sie lub przemija podczas leczenia. Dane z badan
klinicznych i po wprowadzeniu rozuwastatyny do obrotu nie wykazaty zwigzku przyczynowego miedzy proteinurig a wystapieniem ostrej lub
postepujacej choroby nerek. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano wystepowanie hematurii, jednak dane z badan
klinicznych wskazuja, ze jej czestos¢ jest mata. Dziatanie na miesnie szkieletowe: U pacjentéw leczonych rozuwastatyng, szczegélnie w
dawkach wiekszych niz 20 mg, stwierdzano dziatanie na migesnie szkieletowe w postaci bolow miesni, miopatii (w tym zapalenie miesni)
oraz rzadko rabdomiolizy z, lub bez, ostrej 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 przerwa¢ leczenie. Dziatanie na watrobe: U niewielkiej liczby pacjentow
leczonych rozuwastatyng obserwowano, podobnie jak po zastosowaniu innych inhibitoréw reduktazy HMG CoA, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz zalezne od dawki. W wiekszosci przypadkéw byto ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. Ponizsze dziatania
niepozadane byly obserwowane podczas stosowania niektorych statyn: zaburzenia funkcji seksualnych; w wyjatkowych przypadkach
$rodmigzszowe zapalenie ptuc, szczegodlnie podczas dtugotrwatego stosowania. Czesto$¢ wystepowania rabdomiolizy, ciezkich dziatan
niepozadanych ze strony nerek i watroby (gtdéwnie zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz) jest wieksza po dawce 40 mg. Dzieci i
miodziez: Zwigkszenie stezenia kinazy kreatyniny >10 x GGN (gérna granica normy) i objawy ze strony mie$ni wystepujace po ¢wiczeniach
lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej obserwowane byly czesciej w 52 tygodniowym badaniu klinicznym przeprowadzonym ws$réd dzieci i
miodziezy w poréwnaniu z osobami dorostymi. Pod innymi wzgledami, profil bezpieczenstwa rozuwastatyny u dzieci i mtodziezy byt
zblizony do profilu bezpieczenstwa u dorostych pacjentéw. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;
tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
Romazic tabletki powlekane dla dawki 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg odpowiednio numer: 18851, 18852, 18853, 18854 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00;
faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Romazic: 10 mg x 30
tabl. powl.; 20 mg x 30 tabl. powl.; 40 mg x 30 tabl. powl.; 5 mg x 30 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 8,86; 17,11; 32,11; 4,51.
Kwoty dopfaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 3,24; 5,87,
9,63; 1,70. ChPL: 2020.01.02.



