Romazic Plus (Rosuvastatinum). Sktad i posta¢: Romazic Plus, 5 mg + 10 mg; 10 mg+10 mg; 20 mg +10mg; 40 mg +10 mg; Kazda
tabletka zawiera odpowiednio:5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej) oraz 10 mg ezetymibu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Romazic Plus, 5 mg + 10 mg; 10 mg+10 mg; 20 mg+10 mg; Kazda tabletka powlekana
zawiera 190,47 mg laktozy bezwodnej. Romazic Plus, 40 mg + 10 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 195,26 mg laktozy bezwodne;j.
Tabletka powlekana (tabletka). 5 mg + 10 mg: Jasnozétte, okragte, obustronnie wypukie tabletki powlekane o srednicy okoto 10 mm, z
wyttoczonym napisem ,EL 5” po jednej stronie.10 mg + 10 mg: Bezowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto
10 mm, z wyttoczonym napisem ,EL 4” po jednej stronie. 20 mg + 10 mg: Zétte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy
okoto 10 mm, z wyttoczonym napisem ,EL 3” po jednej stronie. 40 mg + 10 mg: Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o
$rednicy okoto 10 mm, z wyttoczonym napisem ,EL 2” po jednej stronie. Wskazania: Hipercholesterolemia pierwotna. Produkt leczniczy
Romazic Plus, jako uzupetnienie diety, jest wskazany do leczenia substytucyjnego u dorostych, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole
hipercholesterolemii stosujgc jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych
dawkach, jak w produkcie ztozonym. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym. Stosowanie produktu leczniczego Romazic Plus
jest wskazane w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych, jako leczenie substytucyjne u pacjentéw z chorobg
niedokrwienng serca (ang. coronary heart disease, CHD) i ostrym zespotem wiencowym (OZW) w wywiadzie, u ktérych uzyskano
odpowiednig kontrole choroby stosujgc jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich
samych dawkach, jak w produkcie ztozonym. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Pacjent powinien stosowa¢ odpowiednig
diete zmniejszajaca stezenie lipidow i kontynuowac te diete podczas leczenia produktem leczniczym Romazic Plus. Zalecana dawka to
jedna tabletka na dobe. Produkt leczniczy Romazic Plus nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Rozpoczecie leczenia lub w razie
koniecznos$ci dostosowanie dawki powinno sie odbywacé przez podanie tych samych substancji czynnych w postaci oddzielnych produktow.
Dopiero po ustaleniu odpowiednich dawek mozliwe jest zastosowanie produktu ztozonego o odpowiedniej mocy. Produkty lecznicze
Romazic Plus w tabletkach o mocy 5 mg + 10 mg, 10 mg + 10 mg i 20 mg + 10 mg nie sg odpowiednie do leczenia pacjentow, u ktdrych
konieczne jest stosowanie rozuwastatyny w dawce 40 mg. Jednoczesne stosowanie z produktami wigzacymi kwasy zétciowe. Produkt
leczniczy Romazic Plus nalezy przyjmowac¢ =2 godziny przed podaniem srodka wigzgcego kwasy zotciowe lub po 24 godzinach od jego
zazycia. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Romazic Plus u
dzieci w wieku ponizej 18 lat. Aktualnie dostepne dane przedstawiono w punktach ,Dziatania Niepozgdane”, ,Wtasciwosci
farmakodynamiczne” i , Wtasciwosci farmakokinetyczne, ale nie mozna sformutowac zadnych zalecen dotyczacych dawkowania. Pacjenci
w podesztym wieku. U pacjentéw w wieku powyzej 70 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg rozuwastatyny. Ztozony produkt
leczniczy nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Rozpoczecie leczenia lub w razie koniecznosci dostosowanie dawki powinno sie
odbywac przez podanie tych samych substancji czynnych w postaci oddzielnych produktéw. Dopiero po ustaleniu odpowiednich dawek
mozliwe jest zastosowanie produktu ztozonego o odpowiedniej mocy. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowania
dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny <60 ml/min) zalecana dawka poczatkowa rozuwastatyny wynosi 5 mg. Stosowanie produktu leczniczego Romazic Plus o mocy
40 mg + 10 mg jest przeciwwskazane u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek stosowanie rozuwastatyny jest przeciwwskazane niezaleznie od dawki. Zaburzenia czynnos$ci watroby. Nie ma
koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (od 5 do 6 punktéw w skali Childa Pugha). U
pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (od 7 do 9 punktéw w skali Childa Pugha) lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (>9 punktéw w skali Childa Pugha) nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Romazic Plus. Stosowanie produktu
leczniczego Romazic Plus jest przeciwwskazane u pacjentdw z czynng chorobg watroby. Rasa. U pacjentow pochodzacych z Azji
stwierdzano zwigkszong ekspozycje ustrojowg na rozuwastatyne. Zalecana dawka poczatkowa rozuwastatyny u pacjentéw pochodzenia
azjatyckiego wynosi 5 mg. Produkt Romazic Plus tabletki powlekane o mocy 40 mg + 10 mg sg przeciwwskazane u tych pacjentow.
Polimorfizmy genetyczne. Znane sg konkretne typy polimorfizmu genetycznego, ktére mogq prowadzi¢ do zwiekszonej ekspozycji na
rozuwastatyne. U pacjentow, u ktérych wystepujg tego typu polimorfizmy, zaleca sie stosowanie mniejszej dawki dobowej produktu
Romazic Plus. Dawkowanie u pacjentéw predysponowanych do miopatii. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z czynnikami
predysponujgcymi do miopatii wynosi 5 mg rozuwastatyny. Produkt Romazic Plus o mocy 40 mg + 10 mg sg przeciwwskazane u niektérych
pacjentow z tej grupy. Terapia wspdtistniejaca. Rozuwastatyna jest substratem dla réznych biatek transportujgcych (np. OATP1B1 oraz
BCRP). Ryzyko wystapienia miopatii (w tym rabdomiolizy) jest zwiekszone, gdy produkt leczniczy Romazic Plus jest podawany
jednoczesnie z niektorymi produktami leczniczymi, ktére moga zwiekszac stezenie rozuwastatyny w osoczu ze wzgledu na interakcje z tymi
biatkami transportowymi (np. cyklosporyna i niektore inhibitory proteazy, w tym potaczenia rytonawiru z atazanawirem, lopinawirem i (lub)
typranawirem. O ile to mozliwe, nalezy rozwazyé zastosowanie alternatywnych lekéw, a w razie potrzeby czasowe przerwanie leczenia
produktem Romazic Plus. W sytuacjach, w ktérych nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych i produktu
Romazic Plus, nalezy dokfadnie rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z réwnoczesnym leczeniem i dostosowanie dawkowania
rozuwastatyny. Sposéb podawania. Podanie doustne. Produkt leczniczy Romazic Plus nalezy przyjmowacé raz na dobe, codziennie o tej
samej porze, z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Przeciwwskazania: Stosowanie
produktu Romazic Plus jest przeciwwskazane: pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynne (rozuwastatyna, ezetymib) lub na
ktérakolwiek substancje pomocniczg; -u pacjentéw z czynng chorobg watroby, w tym z niewyjasniong, trwale zwiekszong aktywnoscig
aminotransferaz w surowicy i ponad 3 krotnym zwiekszeniem powyzej gérnej granicy normy (GGN) aktywnosci jednej z nich; - w okresie
cigzy i karmienia piersig oraz u pacjentek w wieku rozrodczym niestosujacych odpowiednich srodkéw antykoncepcyjnych; - u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min); - u pacjentéw z miopatia; u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie
cyklosporyne; u pacjentdéw otrzymujgcych jednoczes$nie skojarzenie sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir. Stosowanie produktu o mocy 40
mg + 10 mg jest przeciwwskazane u pacjentow z czynnikami predysponujgcymi do wystepowania miopatii lub rabdomiolizy. Nalezg do nich:
umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min); niedoczynno$¢ tarczycy; genetycznie uwarunkowane choroby
miesni u pacjenta lub czlonkéw jego rodziny; wczesniejsze wystgpienie objawéw uszkodzenia miesni po zastosowaniu innego inhibitora
reduktazy HMG CoA lub leku z grupy fibratéw; naduzywanie alkoholu; sytuacje, w ktérych moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia
rozuwastatyny we krwi; pochodzenie azjatyckie; jednoczesne stosowanie lekow z grupy fibratow. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Ciezkie skorne dziatania niepozgdane. Podczas stosowania rozuwastatyny zgtaszano ciezkie skorne dziatania niepozadane,
w tym zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) i reakcje na lek z eozynofilig i objawami ogdélinoustrojowymi (DRESS), ktére mogg zagrazac zyciu
lub prowadzi¢ do zgonu. W momencie przepisywania leku pacjentom nalezy poinformowac o przedmiotowych i podmiotowych objawach
ciezkich reakgji skérnych i scisle ich monitorowac. Jesli pojawig sie oznaki i objawy sugerujace wystgpienie tych reakcji, nalezy natychmiast
przerwaé stosowanie produktu Romazic Plus i rozwazy¢ alternatywne leczenie. Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja, taka jak SJS lub
DRESS podczas stosowania produktu Romazic Plus, nie wolno wznawia¢ leczenia Romazic Plus u tego pacjenta w zadnym momencie.
Wptyw na miesnie szkieletowe. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng w jakichkolwiek dawkach, a w szczegélnosci dawkami >20 mg,



zgtaszano wptyw na miesnie szkieletowe, np. béle miesni, miopatie i rzadko rabdomiolize. Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow
reduktazy HMG-CoA, czestos$¢ zgtaszania rabdomiolizy zwigzanej ze stosowaniem rozuwastatyny, po wprowadzeniu jej do obrotu, jest
wieksza po podaniu dawki 40 mg. Po wprowadzeniu ezetymibu do obrotu zgtaszano przypadki miopatii i rabdomiolizy. Jednak rabdomiolize
zgtaszano bardzo rzadko podczas monoterapii ezetymibem i bardzo rzadko po dodaniu ezetymibu do innych lekéw, o ktérych wiadomo, ze
wigzg sie ze zwiekszonym ryzykiem rabdomiolizy. W przypadku podejrzenia miopatii na podstawie objawow miesniowych lub jej
potwierdzenia badaniem aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (CPK), nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu Romazic Plus,
statyny i kazdego z tych lekéw, o ktérych wiadomo, ze sg zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem rabdomiolizy, ktére pacjent przyjmuje
jednoczesnie. Wszystkich pacjentéw rozpoczynajacych leczenie produktem Romazic Plus nalezy poinformowaé¢ o ryzyku wystapienia
miopatii i poinformowac¢ o koniecznosci niezwlocznego zgtaszania wszelkich niewyjasnionych boléw, tkliwosci lub ostabienia miesni.
Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA, zgtaszana czesto$¢ rabdomiolizy zwigzanej ze stosowaniem
rozuwastatyny po wprowadzeniu do obrotu jest wyzsza w przypadku dawki 40 mg. W kilku przypadkach zaobserwowano, ze statyny
wywotujg miastenie de novo lub nasilajg juz wystepujacg miastenig lub miastenie oczna. Jesli nastapi nasilenie objawdw, nalezy przerwaé
stosowanie produktu Romazic Plus. Odnotowano nawroty choroby po podaniu (ponownym podaniu) tej samej lub innej statyny. Wptyw na
watrobe. W badaniach z grupg kontrolng, w ktérych pacjentom podawano jednoczesnie ezetymib i statyne, obserwowano stopniowe
zwiekszanie sie aktywnosci aminotransferaz (=3 x gérna granica normy [GGN]). Zgtoszone wskazniki ciezkiego zwiekszenia aktywnosci
aminotransferaz watrobowych po wprowadzeniu do obrotu sg wyzsze w przypadku dawki 40 mg. Zaleca sie wykonanie badan czynnosci
watroby 3 miesigce po rozpoczeciu leczenia rozuwastatyng. Jesli aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy krwi jest wieksza niz 3-krotnosc
gornej granicy normy, rozuwastatyne nalezy odstawi¢ lub zmniejszy¢ jej dawke. U pacjentow z wtérng hipercholesterolemig wywotang
niedoczynnoscig tarczycy lub zespotem nerczycowym przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Romazic Plus nalezy wdrozy¢
leczenie choroby podstawowej. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Romazic Plus u pacjentdéw z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby w zwigzku z nieznanym wplywem zwiekszonej ekspozycji na ezetymib. Wptyw na nerki. U pacjentéw
leczonych wiekszymi dawkami rozuwastatyny, zwlaszcza dawka 40 mg, stwierdzano biatkomocz wykrywany testem paskowym, gtéwnie
pochodzenia kanalikowego. Nie wykazano, aby wystepowanie biatkomoczu poprzedzato wystgpienie ostrej lub postepujacej choroby nerek.
Czestos$¢ zgtaszania ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych z nerkami po wprowadzeniu do obrotu jest wyzsza w przypadku dawki 40
mg. Nalezy rozwazy¢ ocene czynnosci nerek (co najmniej co 3 miesiace) podczas rutynowej kontroli pacjentéw leczonych dawka 40 mg.
Oznaczenie aktywnosci kinazy kreatynowej. Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznacza¢ po intensywnym wysitku fizycznym
lub w przypadku istnienia jakiejkolwiek innej prawdopodobnej przyczyny zwiekszonej aktywnosci CK, gdyz moze to utrudnia¢ interpretacje
wynikow. Jesli aktywnos¢ CK jest istotnie zwiekszona przed rozpoczeciem leczenia (>5 x GGN), w ciagu 5 7 dni nalezy wykonac¢ badanie
potwierdzajace. Jesli powtérne badanie potwierdzi, ze poczatkowa aktywnos¢ CK ponad 5-krotnie przekracza GGN, leczenia nie nalezy
rozpoczynac¢. Przed rozpoczeciem leczenia. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, podczas przepisywania
produktu leczniczego Romazic Plus nalezy zachowac¢ ostrozno$c¢ u pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki predysponujace do wystgpienia
miopatii/rabdomiolizy. Czynniki te to: zaburzenia czynnosci nerek; niedoczynnos¢ tarczycy; dziedziczne choroby uktadu miesniowego w
wywiadzie pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym; wystapienie objawdéw uszkodzenia miesni podczas wczesniejszego leczenia innym
inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem; naduzywanie alkoholu; wiek >70 lat; sytuacje, w ktérych moze wystapi¢ zwigkszone stezenie
w osoczu; jednoczesne stosowanie fibratow. W powyzszych przypadkach nalezy rozwazy¢ ryzyko leczenia w zestawieniu z mozliwymi
korzysciami wynikajacymi z leczenia. Zalecana jest kontrola stanu klinicznego pacjenta. Jezeli aktywnosé CK przed rozpoczeciem leczenia
jest znacznie podwyzszona (>5 x GGN), nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia. Podczas leczenia. Pacjentom nalezy zaleci¢ niezwloczne
zgtaszanie niewyjasnionego bélu miesni, ostabienia lub skurczy miesni, szczegdlnie jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub gorgczka. U
tych pacjentow nalezy oznaczy¢ aktywno$¢ CK. Leczenie nalezy przerwad, jesli aktywno$¢ CK jest znaczaco zwigkszona (>5 x GGN) lub
jesli objawy miesniowe majg ciezkie nasilenie i powodujg dyskomfort w codziennym zyciu (nawet jesli aktywnosé CK jest >5 x GGN). Jesli
objawy ustapia, a aktywnosé CK powrdci do normy, nalezy rozwazy¢ ponowne wprowadzenie rozuwastatyny lub alternatywnego inhibitora
reduktazy HMG-CoA w najnizszej dawce przy $cistym monitorowaniu pacjenta. Brak podstaw do rutynowego kontrolowania aktywnosci CK
u pacjentéw, u ktorych nie wystepujg objawy. Obserwowano bardzo rzadkie przypadki wystgpienia immunozaleznej miopatii martwiczej
(ang. immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami, w tym rozuwastatyna, lub po jego zakonczeniu. Cechy
kliniczne IMNM to utrzymujgce sie ostabienie miesni proksymalnych oraz zwiekszona aktywnos¢ kinazy kreatynowej w surowicy,
utrzymujgca sie mimo przerwania leczenia statynami. W badaniach klinicznych nie wykazano zwiekszonego wptywu na migsnie
szkieletowe u niewielkiej liczby pacjentéw otrzymujgcych rozuwastatyne i leczenie skojarzone. Jednakze u pacjentéw otrzymujacych inne
inhibitory reduktazy HMG-CoA razem z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyng, kwasem nikotynowym,
azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteazy i antybiotykami makrolidowymi, obserwowano zwiekszong czestos¢
wystepowania zapalenia miesni i miopatii. Gemfibrozyl podawany jednoczesnie z niektérymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA zwigksza
ryzyko miopatii. Dlatego nie zaleca sie skojarzonego stosowania produktu leczniczego Romazic Plus i gemfibrozylu. Nalezy starannie
rozwazy¢ korzysci ptynace z dalszych zmian stezenia lipidéw w wyniku skojarzonego stosowania produktu leczniczego Romazic Plus i
fibratow lub niacyny wobec mozliwego ryzyka zwigzanego z takim leczeniem. Dawka 40 mg rozuwastatyny jest przeciwwskazana w
przypadku jednoczesnego stosowania fibratéw. Produkt leczniczy Romazic Plus nie powinien by¢ stosowany u jakiegokolwiek pacjenta z
ostrym, ciezkim stanem wskazujgcym na miopatie lub predysponujgcym do rozwoju niewydolnosci nerek wtérnej do rabdomiolizy (np.
posocznica, niedoci$nienie tetnicze, rozlegty zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, endokrynologiczne lub
elektrolitowe albo niekontrolowane napady padaczkowe). Kwas fusydowy. Produktu leczniczego Romazic Plus nie wolno stosowac
jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo lub w ciggu 7 dni po zakonczeniu przyjmowania kwasu fusydowego. U
pacjentéw, u ktérych podawanie ogélnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac na czas
przyjmowania kwasu fusydowego. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (w tym takze przypadki $miertelne) u pacjentéw leczonych
jednoczesnie kwasem fusydowym i statynami. Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w razie wystgpienia jakichkolwiek objawéw ostabienia, bélu
lub tkliwosci miesni niezwtocznie zgtosit sie do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni od daty podania
ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest przedtuzone podawanie ogélnoustrojowo kwasu
fusydowego, np. w leczeniu cigzkich zakazen, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Romazic Plus i kwasu fusydowego mozna
rozwazy¢ wytacznie w przypadkach indywidualnych i pod $cistym nadzorem lekarza. Rasa. W badaniach farmakokinetycznych wykazano
zwiekszong ekspozycje na rozuwastatyne u oséb rasy azjatyckiej w poréwnaniu z rasg kaukaskg. Inhibitory proteazy. U pacjentow
otrzymujgcych rozuwastatyne jednoczesnie z réoznymi inhibitorami proteazy w skojarzeniu z rytonawirem obserwowano zwiekszong
ekspozycje uktadowg na rozuwastatyne. Nalezy wzig¢ pod uwage zaréwno korzysci wynikajgce ze zmniejszenia stezenia lipidow podczas
stosowania produktu leczniczego Romazic Plus u pacjentdw zakazonych wirusem HIV otrzymujacych inhibitory proteazy, jak i mozliwo$é
zwigkszenia stezenia rozuwastatyny w osoczu podczas rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawki rozuwastatyny u pacjentéw leczonych
inhibitorami proteazy. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania z niektérymi inhibitorami proteazy, o ile nie zostanie odpowiednio



dostosowana dawka produktu leczniczego Romazic Plus. Srédmigzszowa choroba ptuc. Podczas stosowania, zwtaszcza diugotrwatego,
niektorych statyn opisywano pojedyncze przypadki srodmigzszowej choroby ptuc. Wystepujgce objawy moga obejmowaé dusznosé,
nieproduktywny kaszel oraz pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy ciata i gorgczka). Jesli istnieje
podejrzenie, ze u pacjenta doszto do rozwoju srédmigzszowej choroby ptuc, nalezy przerwac leczenie statyna. Cukrzyca. Niektére dowody
wskazujg, ze wszystkie leki z grupy statyn zwiekszajg stezenie glukozy we krwi, a u niektoérych pacjentéw z wysokim ryzykiem rozwoju
cukrzycy w przysztosci mogg powodowac hiperglikemie wymagajaca odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza
jednak korzys¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych dzieki stosowaniu statyn, dlatego nie powinno sie z tego
powodu przerywac leczenia statynami. Pacjenci z grupy ryzyka (stezenie glukozy na czczo 5,6—-6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m2, zwigkszone
stezenie tréjglicerydéw, nadcisnienie tetnicze) powinni by¢ monitorowani z wykorzystaniem oceny stanu klinicznego i badan
biochemicznych zgodnie z wytycznymi krajowymi. W badaniu JUPITER zaobserwowana catkowita czestos¢ wystepowania cukrzycy
wyniosta 2,8% w grupie przyjmujacej rozuwastatyne i 2,3% w grupie przyjmujacej placebo, a u wiekszosci pacjentéw stezenie glukozy na
czczo wynosito 5,6-6,9 mmol/l. Fibraty. Nie ustalono bezpieczefstwa stosowania i skutecznosci ezetymibu podawanego jednoczesnie z
fibratami. Jesli u pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy Romazic Plus i fenofibrat istnieje podejrzenie kamicy zoétciowej, wskazane jest
przeprowadzenie badania pecherzyka zétciowego oraz przerwanie leczenia. Leki przeciwzakrzepowe. Jesli produkt leczniczy Romazic Plus
jest stosowany z warfarynag, innym lekiem przeciwzakrzepowym z grupy pochodnych kumaryny lub fluindionem, nalezy odpowiednio
monitorowa¢ warto$¢ miedzynarodowego wspoétczynnika znormalizowanego (ang. International Normalised Ratio, INR). Cyklosporyna:
patrz punkty-, Przeciwwskazania”, ,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono
dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Romazic Plus u dzieci w wieku ponizej 18 lat, dlatego takie
skojarzenie nie jest zalecane w tej grupie wiekowej. Choroba watroby i alkohol. Produkt leczniczy Romazic Plus nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw naduzywajgcych alkoholu i (lub) z chorobami watroby w wywiadzie. Laktoza: tabletki produktu leczniczego Romazic Plus
zawierajq laktoze. Produktu leczniczego nie powinni stosowac pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Séd. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to
znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Dziatania niepozadane
obserwowane podczas stosowania rozuwastatyny byly na ogét tagodne i przemijajace. W badaniach klinicznych z grupg kontrolng mniej niz
4% pacjentow leczonych rozuwastatyng przerwato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. W trwajacych do 112 tygodni badaniach
klinicznych ezetymib w dawce dobowej 10 mg stosowano w monoterapii u 2396 pacjentéw, w skojarzeniu ze statyng u 11 308 pacjentéw
lub w skojarzeniu z fenofibratem u 185 pacjentéw. Dziatania niepozadane byty zwykle fagodne i przemijajgce. Catkowita czesto$¢ dziatan
niepozadanych ezetymibu i placebo byta podobna. Réwniez liczba pacjentéw, ktorzy przerwali leczenie z powodu dziatan niepozgdanych,
byta poréwnywalna w grupach otrzymujacych ezetymib i placebo. Zestawienie dziatan niepozgdanych. Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych uszeregowano zgodnie z nastepujacg konwencjg: czesto (=1/100 do =1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do =1/100); rzadko
(=1/10 000 do 21/1000), bardzo rzadko (=1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: matoptytkowos¢[2]. Czestos¢ nieznana: matoptytkowowsé [5]. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy[2]. Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwo$¢ (w tym
wysypka, pokrzywka, anafilaksja i obrzek naczynioruchowy)[5]. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto: cukrzyca [1,2]. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czgsto: zmniejszenie aptetytu [3]. Zaburzenia psychiczne. Czestos$é nieznana: depresja[2,5]. Zaburzenia
uktadu nerwowego. Czesto: bol glowy[2,4], zawroty glowy[2]. Niezbyt czesto: parestezja[4]. Bardzo rzadko: polineuropatia[2], utrata
pamieci[2]. Czesto$¢ nieznana: neuropatia obwodowa[2], zaburzenia snu (w tym bezsennos$é¢ i koszmary senne)[2],zawroty gtowy[5],
parestezja[5], miastenia. Choroby oka. Czesto$¢ nieznana: miastenia oczna. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: uderzenia goraca[3],
nadcisnienie tetnicze[3]. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Niezbyt czesto: kaszel3], Czesto$¢ nieznana:
kaszel[2],dusznos¢[2,5]. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcie[2], nudnosci[2], bol w jamie brzusznej [2,3], biegunka[3], wzdecia[3].
Niezbyt czesto: niestrawnosc¢[3]; choroba refluksowa przetyku[3]; nudnosci[3], sucho$¢ w jamie ustnej[4]; zapalenie btony Sluzowej
zotgdka[4]. Rzadko: zapalenie trzustki[2]. Czesto$¢ nieznana: biegunka[2], zapalenie trzustki[5], zaparcie[5]. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych. Rzadko: zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych[2].Bardzo rzadko: zéttaczka[2], zapalenie watroby[2]. Czesto$¢
nieznana: zapalenie watroby[5], kamica zétciowa[5], zapalenie pecherzyka zoétciowego[5]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt
czesto: swigd[2,4], wysypka[2,4], pokrzywka[2,4]. Czestos¢ nieznana: zespdt Stevensa-Johnsona[2], rumien wielopostaciowy[5], reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogéinymi (DRESS). Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: bol miesni[2, 4]. Niezbyt
czesto: bol stawdw[3], skurcze miesni[3], bdl szyi[3], bl plecéw[4], ostabienie miesni[4], bdl konczyn[4]. Rzadko: miopatia (w tym zapalenie
migs$ni)[2], rabdomioliza[2], zespdt toczniopodobny, zerwanie miesnia. Bardzo rzadko:bdl stawow[2]. Czestosc nieznana: bol stawdw([5],
immunozalezna miopatia martwicza[2], zaburzenia $ciegien (czasami powiktane zerwaniem)[2], b6l mies$ni[5], miopatia i (lub)
rabdomiolizak[5]. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Bardzo rzadko: krwiomocz[2]. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo
rzadko: ginekomastia[2]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: astenia[2], zmeczenie[3].Niezbyt czesto: bol w klatce
piersiowe[j3], bol[3], astenia[4], obrzek obwodowy[4]. Czestos¢ nieznana: obrzek[2], astenia[5]. Badania diagnostyczne. Czesto:
zwiekszenie aktywnosci AIAT i (lub) AspAT[4]. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci AIAT i (lub) AspATI[3], zwiekszenie aktywnosci CPK
we krwi[3], zwiekszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy[3], nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby[3]. [1]Czestos¢ zalezy
od obecnosci lub braku czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy na czczo 25,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2, podwyzszone stezenie tréjglicerydéw,
nadcisnienie tetnicze w wywiadzie) — dla rozuwastatyny. [2] Profil dziatan niepozgdanych rozuwastatyny na podstawie danych z badan i
duzego doswiadczenia po wprowadzeniu rozuwastatyny do obrotu. [3] Ezetymib w monoterapii. Dziatania niepozgdane obserwowano u
pacjentéw leczonych ezetymibem (N = 2 396) i czesciej niz w grupie placebo (N = 1 159). [4] Ezetymib podawany jednoczesnie ze statyna.
Dziatania niepozadane obserwowano u pacjentéw stosujacych ezetymib podawany jednoczesnie ze statyng (N = 11 308) i z wiekszg
czestoscig niz u pacjentéw u ktérych statyna byta podawana w monoterapii (N = 9 361). [5] Dodatkowe dziatania niepozadane ezetymibu,
zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu (podawany ze statyng lub bez statyny). Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy
HMG-CoA, czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych produktu jest zalezna od dawki. Wptyw na nerki. Biatkomocz, wykrywany w
badaniu paskowym i gtéwnie pochodzenia kanalikowego, obserwowano u pacjentéw leczonych rozuwastatyng. Zmiany stezenia biatka w
moczu z zera lub $ladowego do ++ lub wiecej obserwowano u <1% pacjentéw w pewnym momencie leczenia dawkami 10 i 20 mg oraz u
okoto 3% pacjentow leczonych dawkg 40 mg. Zaobserwowano niewielkie zwigkszenie przesuniecia (od zera lub $ladowego do +) po
podaniu dawki 20 mg. W wiekszosci przypadkéw biatkomocz zmniejsza sie lub ustepuje samoistnie podczas kontynuowania leczenia.
Przeglad danych z badan klinicznych i dotychczasowych doswiadczen po wprowadzeniu rozuwastatyny do obrotu nie wykazat zwigzku
przyczynowego miedzy biatkomoczem a ostrg lub postepujgca chorobg nerek. U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano
krwiomocz, a dane z badan klinicznych wskazuja, ze czesto$¢ wystepowania jest niewielka. Wptyw na miesnie szkieletowe. U pacjentéw
leczonych rozuwastatyng we wszystkich dawkach, ale szczegdlnie w dawkach wiekszych niz 20 mg, opisywano wptyw na miesnie
szkieletowe, np. bole miesni, miopatie (w tym zapalenie miesni) oraz rzadko rabdomiolize z ostrg niewydolnoscig nerek lub bez niej. U



pacjentow otrzymujacych rozuwastatyne obserwowano zalezne od dawki zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK). W wigkszosci
przypadkoéw byto ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. Jesli aktywnos$¢ kinazy kreatynowej zwiekszy sie do wartosci >5 x GGN,
leczenie nalezy przerwa¢. Wptyw na watrobe. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, u niewielkiej liczby
pacjentow leczonych rozuwastatyng obserwowano zalezne od dawki zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz. W wigkszosci przypadkéw
byto ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. W przypadku stosowania niektérych statyn opisywano nastepujace dziatania niepozadane:
zaburzenia seksualne; wyjatkowe przypadki srodmigzszowej choroby ptuc, szczegolnie w przypadku dtugotrwatej terapii. Czestos$¢
zgtaszania rabdomiolizy, ciezkich zdarzen dotyczacych nerek i ciezkich zdarzen dotyczacych watroby (gtéwnie zwiekszona aktywnos$é
aminotransferaz) jest wieksza po podaniu rozuwastatyny w dawce 40 mg. Wyniki badan laboratoryjnych. W kontrolowanych badaniach
klinicznych z zastosowaniem ezetymibu w monoterapii czesto$¢ klinicznie istotnego zwiekszenia aktywnosci aminotransferaz w surowicy
(AIAT i (lub) AspAT 23 x GGN) byta podobna dla ezetymibu (0,5%) i placebo (0,3%). W badaniach z zastosowaniem leczenia skojarzonego
czestos$¢ ta wynosita 1,3% u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie ezetymib i statyne oraz 0,4% u pacjentéw leczonych samg statyna.
Zmiany te byty zwykle bezobjawowe, nie wigzaty sie z zastojem zétci i powracaty do wartosci wyjsciowych po przerwaniu leczenia lub
podczas dalszej terapii. W badaniach klinicznych aktywno$é CK >10 x GGN zgtaszano u 4 z 1674 (0,2%) pacjentow otrzymujacych sam
ezetymib, u 1 z 786 (0,1%) pacjentéw otrzymujgcych placebo, u 1 z 917 (0,1%) pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie ezetymib i statyne
oraz u 4 z 929 (0,4%) pacjentédw otrzymujacych sama statyne. Nie odnotowano czestszego wystepowania miopatii lub rabdomiolizy u
pacjentéw otrzymujacych ezetymib w poréwnaniu z odpowiednim kontrolnym ramieniem badania (placebo lub sama statyna). Dzieci i
miodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego zawierajacego ezetymib i
rozuwastatyne u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Rozuwastatyna. W trwajacym 52 tygodnie badaniu klinicznym zwiekszenie aktywnosci CK
>10 x GGN oraz objawy dotyczace miesni po wysitku lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy niz u
dorostych. Pod innymi wzgledami profil bezpieczenstwa stosowania rozuwastatyny u dzieci i mtodziezy oraz u dorostych byt podobny.
Ezetymib. W odrebnym badaniu obejmujacym nastoletnich pacjentéow (w wieku od 10 do 17 lat) z heterozygotyczng hipercholesterolemiag
rodzinng (n=248) zwiekszenie aktywnosci AIAT i (lub) AspAT (=3 x GGN) obserwowano w 3% (4 pacjentdw) w grupie otrzymujacej
ezetymib z symwastatyng w poréwnaniu z 2% (2 pacjentow) w grupie monoterapii symwastatyna; odsetki te wynosity odpowiednio 2% (2
pacjentow) i 0% dla zwiekszenia aktywnosci CK (210 x GGN). Nie opisywano przypadkow miopatii. Badania te nie byty skonstruowane do
poréwnania rzadkich polekowych reakcji niepozadanych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla Romazic Plus dla dawki, 5 mg + 10 mg; 10 mg + 10 mg; 20 mg + 10 mg; 40 mg + 10 mg odpowiednio nr:
28958; 28959; 28960; 28961. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.05.28



