Suvardio Plus, 5 mg+10 mg, 10 mg+10 mg, 20 mg+10 mg, tabletki. Sktad: 1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 5 mg, 10 mg lub 20 mg rozuwastatyny w postaci soli wapniowej i 10 mg
ezetymibu oraz 231,7 mg, 226,8 mg lub 216,9 mq laktozy jednowodne;j. Wskazania: Pierwotna hipercholesterolemia: lek, jako uzupenienie diety, jest wskazany do leczenia substytucyjnego u dorostych,
uktorych uzyskano odpowiednia kontrole hipercholesterolemii stosujac jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym.
Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym: stosowanie leku jest wskazane w celu zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych, jako leczenie substytucyjne u pacjentéw z choroba niedokrwienng
serca (CHD) i ostrym zespotem wiericowym (0ZW) w wywiadzie, u ktdrych uzyskano odpowiedni kontrole choroby stosujac jednoczesnie pojedyncze substancje czynne w osobnych produktach leczniczych, ale
w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym. Dawkowanie: Lek jest wskazany u dorostych, u ktdrych uzyskano odpowiedni kontrole hipercholesterolemii przy pomocy pojedynczych substandji
podawanych jednoczesnie w postaci oddzielnych lekéw w takich samych dawkach, jak dawki zawarte w leku ztozonym. Nalezy stosowac odpowiednia diete obnizajaca stezenie lipidéw i kontynuowac ja
w czasie stosowania leku Suvardio Plus. Zalecana dawka dobowa: 1 tabletka o danej mocy. Lek ztozony nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Przy wiaczaniu leczenia lub zmianie dawkowania nalezy
stosowac substancje czynne w oddzielnych lekach i po ustaleniu odpowiednich dawek mozna przejs¢ na Suvardio Plus. Lek o mocy 5/10 mg, 10/10 mg i 20/10 mg nie jest odpowiedni do leczenia pacjentw
wymagajacych podawania rozuwastatyny w dawce 40 mg. Lek nalezy przyjmowacalbo >2 godziny przed, albo >4 godziny po podaniu leku wiazacego kwasy zétciowe. Dzieciimfodziez: Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa, skutecznosci i dawkowania u dzieci <18 lat. Osoby w podesztym wieku: U oséb >70 lat zaleca sie rozuwastatyne w dawce poczatkowej 5 mg. ztozony lek mozna zastosowac po ustaleniu
odpowiednich dawek substandji czynnych. Osoby z niewydolnoscig nerek: U 0s6b z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zmiana dawki nie jest konieczna. Przy umiarkowanych zaburzeniach
czynnosci nerek (Clkr <60 ml/min) zalecana poczatkowa dawka rozuwastatyny to 5 mg. Nie stosowac leku ztozonego do rozpoczynania leczenia. Do rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki nalezy stosowa¢
pojedyncze substancje czynne w postaci oddzielnych lekéw. W ciezkiej niewydolnosci nerek stosowanie rozuwastatyny jest przeciwwskazane. Osoby z niewydolnosciq watroby: U 0sob z tagodna niewydolnoscia
watroby (5-6 pkt w skali Childa-Pugha) zmiana dawki nie jest konieczna. Nie zaleca sie stosowania leku u 0séb z niewydolnoscia watroby umiarkowang (7-9 pkt w skali Childa-Pugha) lub cigzka (>9 pkt w skali
Childa-Pugha). Stosowanie leku u osob z aktywng choroba watroby jest przeciwwskazane. Rasa: U Azjatow uktadowa ekspozycja na rozuwastatyne jest zwiekszona. Zalecana u nich poczatkowa dawka
rozuwastatyny to 5 mg. Nie stosowac leku ztozonego do rozpoczynania leczenia. Do rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki nalezy stosowac pojedyncze substancje czynne w postaci oddzielnych lekéw.
Polimorfizmy genetyczne: U pacjentéw ze specyficznymi rodzajami polimorfizméw genetycznych nalezy stosowac mniejsza dawke dobowa leku. Pagjenci z czynnikami predysponujgcymi do miopatii: dawka
poczatkowa rozuwastatyny to 5 mg. Nie stosowac leku ztozonego do rozpoczynania leczenia. Do rozpoczynania leczenia lub zmiany dawki nalezy stosowac pojedyncze substancje czynne w postaci oddzielnych
lekéw. Jednoczesnie stosowana terapia: Rozuwastatyna jest substratem roznych biatek transportowych (np. OATP1B1i BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest wigksze, gdy lek Suvardio Plus podaje sie
zniektorymi lekami, ktdre moga zwiekszac stezenie rozuwastatyny w osoczu w wyniku interakgji z tymi biatkami (np. cyklosporynai niektdre inhibitory proteazy, w tym rytonawir z atazanawirem, lopinawirem
i/lub typranawirem). Jesli to mozliwe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych lekéw, a w razie koniecznosci czasowo odstawic Suvardio Plus. Jedli konieczne jest jednoczesne podawanie tych lekdw, nalezy
rozwazy¢ korzysci i ryzyko oraz zmiane dawkowania rozuwastatyny. Lek podaje sie doustnie, raz na dobe, codziennie o tej samej porze, niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Czynna choroba watroby, w tym niewyjasnione, trwate zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz i aktywnos¢ jednej z nich >3xGGN. Ciaza,
karmienie piersia i podawanie kobietom w wieku rozrodczym, niestosujacym skutecznej antykoncepgji. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (Cl, <30 ml/min). Miopatia. Jednoczesne leczenie cyklosporyna.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Wptyw na miesnie szkieletowe: podczas stosowania wszystkich dawek rozuwastatyny (zwfaszcza >20 mg) opisywano béle miesni, miopatie i rzadko rabdomiolize.
Po wprowadzeniu ezetymibu do obrotu opisywano przypadki miopatii i rabdomiolizy. Jesli objawy mie$niowe wskazuja na miopatig lub jesli miopatie potwierdzi sie badaniem kinazy kreatynowej (CK), nalezy
natychmiast odstawic ezetymib, kazda statyne i kazdy z lekow, ktdry wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem rabdomiolizy. Wszystkich pacjentow rozpoczynajacych leczenie nalezy poinformowac o ryzyku miopatii
i koniecznosci natychmiastowego zgtaszania jakiegokolwiek niewyjasnionego bélu miesni, ich tkliwosci lub ostabienia. Pomiar CK: Jesli poczatkowa CK >5xGGN, pomiar powtdrzy¢ w ciagu 5-7 dni. W razie
potwierdzenia wyniku, leczenia nie rozpoczynac. Przed leczeniem: Lek stosowac ostroznie u 0s6b z czynnikami sprzyjajacymi miopatii lub rabdomiolizie (tj. zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnosc tarczycy,
dziedziczne choroby miesni w wywiadzie (tez rodzinnym), uszkodzenia miesni po wezesniejszym leczeniu innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, sytuacje,
gdy moze wystapic wzrost stezenia rozuwastatyny w osoczu, jednoczesne leczenie fibratami. Nalezy rozwazyc ryzyko leczenia i kontrolowac stan kliniczny. Jesli CK wynosi >5xGGN, leczenia nie rozpoczynac.
W trakcie leczenia: Pacjentom zaleci¢ niezwfoczne zgtaszanie béli migsniowych, ostabienia sity miesni lub kurczy, zwtaszcza ze Ztym samopoczuciem lub goraczka. Leczenie przerwad, jesli CK >5xGGN lub jesli
objawy migsniowe s3 znaczne i powoduja dyskomfort w zyciu codziennym (nawet, gdy CK <5xGGN). Bardzo rzadko notowano (w trakcie lub po leczeniu) rozwdj martwiczej miopatii o podtozu immunologicznym
(IMNM, objawy: ostabienie miesni proksymalnych i zwiekszenie aktywnosc (K, utrzymujace sie mimo odstawienia statyny). Notowano zwigkszong czestos¢ zapalenia miesni i miopatii podczas stosowania
innych inhibitordw reduktazy HMG-CoA z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyna, kwasem nikotynowym, azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteaz
i antybiotykami makrolidowymi. Nie stosowac rozuwastatyny z gemfibrozylem. Nalezy uwaznie ocenic korzysci z dalszych zmian stezenia lipidow uzyskanych dzieki potaczeniu leku Suvardio Plus z fibratami lub
niacyna. Leku nie stosowac u 0s6b z ostrymi, ciezkimi zaburzeniami lub stanami sugerujacymi miopatie lub predysponujacymi do rozwoju niewydolnosci nerek na tle rabdomiolizy (np. posocznica, niedocisnienie
tetnicze, powazny zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, endokrynologiczne lub elektrolitowe albo niekontrolowane napady padaczkowe). Wptyw na watrobe: Podczas jednoczesnego
stosowania ezetymibu i statyn notowano stopniowe zwiekszanie sie aktywnosci aminotransferaz (>3 x GGN). Wykonac testy czynnosci watroby po 3 miesiacach od rozpoczeciu leczenia rozuwastatyna. Lek
nalezy odstawic lub zmniejszy¢ dawke, jesli aktywnos¢ aminotransferaz >3xGGN. U osob z wtdrng hipercholesterolemia spowodowang niedoczynnoscia tarczycy lub zespotem nerczycowym chorobe
podstawowa nalezy leczy¢ przed rozpoczeciem stosowania tego leku. Ze wzgledu na nieznany wptyw zwiekszonej ekspozycji na ezetymib u 0s6b z umiarkowana lub ciezka niewydolnoscig watroby, nie zaleca
sie stosowania u nich leku Suvardio Plus. Wptyw na nerki: Podczas leczenia duzymi dawkami (zwt. 40 mg) obserwowano proteinurie, zwykle okresowa lub przemijajaca. Kwas fusydowy: Leku nie wolno stosowac
razem z podawanym ogdlnie kwasem fusydowym ani w ciggu 7 dni od jego odstawienia. Jesli leczenie kwasem fusydowym o dziataniu ogdlnym jest konieczne, podawanie statyny nalezy na ten czas przerwac.
Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (tez zakoriczone zgonem) u 0sob otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny. Pacjentowi nalezy zaleci¢ natychmiastowe zwrdcenie sie 0 pomoc medyczng, jesli
wystapia u niego objawy ostabienia miesni, bolu lub tkliwosci. Leczenie statyng mozna wznowic po 7 dniach od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. Wyjatkowo, gdy leczenie kwasem fusydowym
0 dziataniu ogélnym jest konieczne (np. w leczeniu ciezkich zakazen), jednoczesne stosowanie statyny i kwasu fusydowego nalezy rozwazac u poszczegdlnych pacjentéw i podawac pod Scistym nadzorem
medycznym. Rasa: Ekspozycja na rozuwastatyne u oséb ras azjatyckich jest wieksza niz u oséb rasy kaukaskiej. Inhibitory proteaz: U oséb otrzymujacych rozuwastatyne z réznymi inhibitorami proteazy
w pofaczeniu z rytonawirem, notowano zwiekszenie ekspozycji na rozuwastatyne. Nalezy ocenic korzysci ze zmniejszenia stezenia lipidow dzieki Suvardio Plus u 0s6b z HIV leczonych inhibitorami proteazy oraz
moZliwos¢ zwigkszenia stezenia rozuwastatyny w osoczu na poczatku stosowania i podczas zwiekszania jej dawki u pacjentéw otrzymujacych inhibitory proteazy. Jednoczesne stosowanie z niekt6rymi
inhibitorami proteaz nie jest zalecane, chyba ze dawka leku bedzie dostosowana. Srédmigzszowa choroba phuc: Podczas stosowania niektérych statyn, zwiaszcza dhugotrwatego, opisywano przypadki
$rodmiazszowej choroby ptuc (z dusznoscia, suchym kaszlem i pogorszeniem stanu ogdlnego (zmeczenie, zmniejszenie masy ciata, goraczka). W razie podejrzenia tej choroby leczenie nalezy przerwac. Cukrzyca:
Statyny zwiekszaja glikemie i u niektdrych 0s6b z duzym ryzykiem cukrzycy moga powodowac hiperglikemie wymagajaca leczenia. Nalezy monitorowac pacjentéw z ryzykiem (glikemia na czczo 5,6-6,9 mmol/l,
BMI >30 kg/m?, zwigkszone TG, nadcisnienie) i kontrolowac parametry biochemiczne, zgodnie z wytycznymi krajowymi. Ciezkie reakcje skorne: Podczas stosowania rozuwastatyny wystepowaty cigzkie skorne
reakgje, w tym SJSiDRESS, mogace prowadzi¢ do zgonu. Nalezy poinformowac pacjenta o objawach tych reakgji i obserwowac pacjenta w czasie leczenia. Jesli objawy wskazuja na ich wystapienie, natychmiast
przerwac stosowanie leku i zastosowac inne leczenie. Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakgja, tj. SJS lub DRESS podczas stosowania leku, nie nalezy nigdy ponownie stosowac leku u pacjenta. Fibraty: Nie ustalono
bezpieczenistwa i skutecznosci ezetymibu podawanego razem z fibratami. Jesli podczas stosowania leku Suvardio Plus i fenofibratu istnieje podejrzenie kamicy z6tciowej, nalezy rozwazy¢ badanie pecherzyka
Z6tciowego i przerwanie leczenia. Leki przeciwzakrzepowe: Jesli Suvardio Plus jest dodany do warfaryny, innego leku przeciwzakrzepowego z pochodnych kumaryny lub do fluindionu, nalezy odpowiednio
kontrolowac wartos¢ (INR). Dzieci i mfodziez: Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci <18 lat. Lek stosowac ostroznie u 0s6b spozywajacych duze ilosci alkoholu i/lub z choroba watroby w wywiadzie. Lek zawiera
laktoze. Nie powinien byc stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane:
(zesto: cukrzyca, bol gtowy, zawroty gtowy, zaparcie, nudnosci, bl brzucha, biegunka, wzdecia, bl migsni, astenia, zmeczenie, zwiekszona aktywnos¢ AIAT i/lub AspAT. Niezbyt czesto: zmniejszony apetyt,
parestezje, uderzenia goraca, nadcisnienie tetnicze, kaszel, niestrawnos¢, choroba refluksowa, nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej, zapalenie btony $luzowe] zotadka, Swiad, wysypka, pokrzywka, bol stawéw,
skurcze migsni, bl szyi, b6l plecéw, ostabienie miesni, bél koczyny, bél w klatce piersiowej, bél, obrzeki obwodowe, zwiekszona aktywnos¢ CK, zwigkszona aktywnos¢ GGT, nieprawidtowe wyniki badan
azynnosc watroby. Rzadko: matoptytkowosc, reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, zapalenie trzustki, miopatia (w tym zapalenie mie$ni), rabdomioliza. Bardzo rzadko: polineuropatia, utrata
pamigci, Z6ttaczka, zapalenie watroby, krwiomocz, ginekomastia. (zestos¢ nieznana: depresja, neuropatia obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennos¢, koszmary senne), dusznos¢, kamica zétciowa,
zapalenie pecherzyka zétciowego, reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdinymi (DRESS), zespét Stevensa-Johnsona, rumieri wielopostaciowy, IMNM, zaburzenia Sciggien (w tym z zerwaniem). Podczas
stosowania niektdrych statyn notowano: zaburzenia funkdji seksualnych, srédmiazszowa chorobe ptuc. Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktéw Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 307; faks: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 24594 (5/10 mg), 24595 (10/10 mg), 24596 (20/10 mg). Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany na recepte. Odptatnos¢: Cena detaliczna urzedowa lekdw wynosi:30 tabl.: 5/10 mg - 23,87 zt; 10/10 mq -23,87 zt; 20/10 mgq - 23,87 zt; 60 tabl.: 5/10 mg - 46,23 zt; 10/10 mg -
46,23 t; 20/10 mg - 46,23 zt. Wysoko$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy wynosi odpowiednio: 30 tabl.: 5/10 mg - 14,25 zt; 10/10 mg - 14,25 z1; 20/10 mg - 14,25 zF; 60 tabl.: 5/10 mg - 26,98 zt; 10/10 mq - 26,98 zt;
20/10 mg - 26,98 zt. Cena detaliczna i wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 paZdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobw medycznych na dzieri 1 listopada 2021 r. Petna informagja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa,
ul. Domaniewska 50 C, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl Suvardio Plus 10/21




Suvardio®, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg; tabletki powlekane. Sktad: 1 tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny wapniowej oraz 57,9 mg,
52,9 mg, 105,8 mg lub 211,7 mg laktozy. Wskazania: Pierwotna hipercholesterolemia (typu Ila, w tym heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna) lub mieszana dyslipidemia
(typu lb) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku =6 lat, jako uzupetnienie diety, gdy odpowiedZ na diete i inne niefarmakologiczne metody leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne,
zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajaca. Rodzinna homozygotyczna hipercholesterolemia, jako uzupetnienie diety i innych sposobéw leczenia hipolipemizujacego (np. aferezy
LDL) lub jesli inne sposoby leczenia sa nieodpowiednie. Zapobieganie duzym zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka wystapienia pierwszego
zdarzenia sercowo-naczyniowego, jako uzupetnienie metod stosowanych w celu skorygowania innych czynnikdw ryzyka. Dawkowanie: Przed rozpoczeciem i w czasie leczenia nalezy
stosowac standardowa diete zmniejszajaca stezenie cholesterolu. Lek mozna podawac o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positku. Hipercholesterolemia: Poczatkowo 5 mg lub
10 mg raz na dobe, zaleznie od stezenia cholesterolu, ryzyka chordb s-n i ryzyka dziatan niepozadanych. Jesli to konieczne, po 4 tyg. leczenia dawke mozna zwigkszy¢. Zwiekszenie
dawki max. do 40 mg mozna rozwazac tylko u 0s6b z ciezka hipercholesterolemia i duzym ryzykiem choréb s-n (zwiaszcza z rodzinng hipercholesterolemia), u ktdrych nie udaje sie
uzyskac celu terapii dawkq 20 mg i ktdrzy beda rutynowo kontrolowani. Rozpoczecie leczenia dawka 40 mg powinien nadzorowac specjalista. Zapobieganie zdarzeniom s-n: W badaniu
zmniejszenia ryzyka zdarzer s-n stosowano dawke 20 mg/dobe. Dzieci i mtodziez: Leczenie pod nadzorem spegjalisty. 617 lat (w fazie <II-V wg skali Tannera): heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: poczatkowo 5 mg/dobe. U dzieci w wieku 6-9 lat dawki mieszcza sie zazwyczaj w zakresie 5-10 mg. Dawek >10 mg/dobe nie badano. Dzieci w wieku
1017 lat: dawki mieszcza sie zazwyczaj w zakresie 5-20 mg/dobe. Dawek >20 mg nie badano. Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci zhomozygotyczna hipercholesterolemia
rodzinng jest ograniczone. Stosowanie 40 mg u dzieci i mfodziezy nie jest odpowiednie. Dzieci w wieku <6 lat: stosowanie niezalecane. Osoby w podesztym wieku: u 0séb >70 lat
poczatkowo 5 mg. Niewydolnos¢ nerek: lekka do umiarkowanej: zmiana dawki nie jest konieczna; umiarkowana (Cl, <60 ml/min): poczatkowo 5 mg (stosowanie 40 mg jest
przeciwwskazane), ciezka: stosowanie Suvardio jest przeciwwskazane. Zaburzenia czynnosci watroby: <7 pkt wg Childa-Pugha: bez zwigkszenia ekspozycji ustrojowej na
rozuwastatyne; 8—9 pkt wg Childa-Pugha: ekspozycja ustrojowa zwigkszona (nalezy rozwazyc ocene czynnosci nerek); >9 pkt wg Childa-Pugha: brak doswiadczenia. Stosowanie leku
jest przeciwwskazane u 0sob z czynng choroba watroby. Osoby ras azjatyckich: poczatkowo 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane. U 0s6b z pewnymi polimorfizmami
genetycznymi zaleca sie stosowanie mniejszej dawki dobowej. Osoby z czynnikami sprzyjajacymi miopatii: poczatkowo 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg u niektérych pacjentow jest
przeciwwskazane. Leczenie skojarzone: ryzyko miopatii/rabdomiolizy jest wigksze podczas stosowania z niektérymi lekami (tj. cyklosporyna, pewne inhibitory proteazy, w tym
rytonawir z atazanawirem, lopinawirem i/lub typranawirem), ktdre moga zwiekszyc stezenie rozuwastatyny w osoczu na skutek interakgji z biatkami transportowymi (np. OATP1B1
i BCRP). Jesli to mozliwe, rozwazy¢ podanie innych lekéw, a w razie koniecznosci przerwac podawanie Suvardio. Jesli jednoczesne stosowanie jest konieczne, ocenic stosunek korzysci
do ryzyka i dostosowac dawke Suvardio. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na rozuwastatyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Czynna choroba watroby, w tym
niewyjasnione, trwate zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz i aktywnos¢ jednej z nich >3 x GGN. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (Cl, <30 ml/min). Miopatia. Jednoczesne
leczenie cyklosporyna. Ciaza, karmienie piersig i podawanie kobietom w wieku rozrodczym, niestosujacym skutecznej antykoncepgji. Dawka 40 mg jest przeciwwskazana u oséb
z czynnikami predysponujacymi do miopatii lub rabdomiolizy (umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek z (I, <60 mi/min, niedoczynnos tarczycy, genetycznie uwarunkowane
choroby migsni u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym, wystapienie objawdw uszkodzenia miesni po wczesniejszym zastosowaniu innej statyny lub fibratéw, naduzywanie alkoholu,
sytuagje, gdy mozliwy jest wzrost stezenia leku w osoczu, pochodzenie azjatyckie, jednoczesne stosowanie fibratu. Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Wpfyw na nerki: Podczas
leczenia duzymi dawkami (zwt. 40 mg) obserwowano proteinurie, zwykle okresowa lub przemijajacg oraz ciezkie zdarzenia nerkowe. Podczas stosowania 40 mg nalezy rozwazy¢
rutynowa kontrole czynnosci nerek. Wplyw na miesnie szkieletowe: podczas stosowania wszystkich dawek rozuwastatyny, zwt. >20 mg, opisywano bdle miesni, miopatie i rzadko
rabdomiolize (czeSciej wystepujaca po zastosowaniu dawki 40 mg). Rabdomiolize notowano bardzo rzadko podczas stosowania statyn z ezetymibem- zachowac ostroznos¢. Pomiar
CK: Jesli poczatkowa CK >5 X GGN, pomiar powtdrzy¢ w ciagu 5-7 dni. W razie potwierdzenia wyniku, leczenia nie rozpoczynac. Przed leczeniem: Lek stosowac ostroznie przy
obecnosci czynnikéw sprzyjajacych miopatii lub rabdomiolizie (tj. zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnos¢ tarczycy, dziedziczne choroby miesni w wywiadzie (rdwniez rodzinnym),
dziafanie toksyczne na migsnie podczas wezesniejszego leczenia innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, sytuacje, gdy moze
wystapi¢ wzrost stezenia leku w osoczu, jednoczesne leczenie fibratami. Nalezy rozwazy¢ ryzyko leczenia i kontrolowac stan kliniczny. Jesli CK >5 X GGN, leczenia nie rozpoczynac.
Pacjentom zaleci¢ niezwtoczne zgtaszanie bhéli migsniowych, ostabienia sity miesni lub kurczy, zwlaszcza ze ztym samopoczuciem lub goraczka. Leczenie przerwac, jesli CK >5 x GGN
lub jesli objawy migsniowe sa znaczne i powoduja dyskomfort w zyciu codziennym (nawet, gdy CK <5 X GGN). Bardzo rzadko notowano (w trakcie lub po leczeniu) rozwéj martwiczej
miopatii o podtozu immunologicznym (IMNM, objawy: ostabienie migsni proksymalnych i zwigkszenie aktywnosci CK, utrzymujace sie mimo odstawienia statyny). Notowano
zwigkszong czestos¢ zapalenia miesni i miopatii podczas stosowania innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyna,
kwasem nikotynowym, azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteaz i antybiotykami makrolidowymi. Nie stosowac rozuwastatyny z gemfibrozylem. Jednoczesne
stosowanie fibratéw i 40 mg rozuwastatyny jest przeciwwskazane. Rozuwastatyny nie wolno stosowac jednocze$nie z podawanym ogdinie kwasem fusydowym ani w ciggu 7 dni od
jego odstawienia. Jesli leczenie kwasem fusydowym o dziataniu ogdlnym jest konieczne, podawanie statyny nalezy na ten czas przerwac. Istniejg doniesienia o przypadkach
rabdomiolizy (réwniez zakoriczonych zgonem) u 0s6b otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny. Pacjentowi nalezy zaleci¢ natychmiastowe zwrécenie sie o pomoc
medyczng, jesli wystapia u niego objawy ostabienia migsni, bélu lub tkliwosci. Leczenie statyng mozna wznowi¢ po 7 dniach od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego.
Wyjatkowo, gdy leczenie kwasem fusydowym o dziataniu ogdlnym jest konieczne (np. w leczeniu cigzkich zakazen), jednoczesne stosowanie statyny i kwasu fusydowego nalezy
rozwazac u poszczegdlnych pacjentéw i podawac pod $cistym nadzorem medycznym. Leku nie stosowac u pacjentow z ostrym, ciezkim stanem wskazujacym na miopatie lub
sprzyjajacym rozwojowi niewydolnosci nerek w wyniku rabdomiolizy (np. posocznica, niedocisnienie, duzy zabieg, uraz, cigzkie zaburzenia metaboliczne, hormonalne i elektrolitowe
lub niekontrolowane napady drgawkowe). Wpfyw na waqtrobe: Lek stosowac ostroznie u oséb pijacych znaczne ilosci alkoholu/z choroba watroby w wywiadzie. Wykonac testy
azynnosci watroby przed leczeniem i po 3 miesigcach. Lek nalezy odstawic lub zmniejszy¢ dawke, jesli aktywno$¢ aminotransferaz >3 x GGN. Czestos¢ ciezkich zdarzen watrobowych
jest wieksza dla dawki 40 mg. U osob z wtérna hipercholesterolemia spowodowana niedoczynnoscia tarczycy lub zespotem nerczycowym chorobe podstawowa nalezy leczy¢ przed
rozpoczeciem stosowania tego leku. Rasa: Ekspozycja na rozuwastatyne u oséb ras azjatyckich jest wieksza niz u oséb rasy kaukaskiej. Inhibitory proteaz: Jednoczesne stosowanie
z niektérymi inhibitorami proteaz nie jest zalecane, chyba, ze dawka Suvardio bedzie dostosowana (obserwowano zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na rozuwastatyne). Lek
zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami metabolicznymi przebiegajacymi z nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zZtym wehfanianiem glukozy-galaktozy. Choroba tkanki srédmiqzszowej ptuc: Podczas stosowania niektérych statyn, zwtaszcza dtugotrwatego, opisywano przypadki choroby tkanki
$srédmiazszowej ptuc (z dusznoscia, nieproduktywnym kaszlem i pogorszeniem ogdlnego stanu zdrowia). W razie podejrzenia tej choroby leczenie nalezy przerwac. Cukrzyca: Statyny
zwiekszaja glikemie i u niektdrych osob z duzym ryzykiem cukrzycy moga powodowac hiperglikemie wymagajaca leczenia. Nalezy monitorowac pacjentéw z ryzykiem (glikemia na
czczo 5,6-6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m?, zwiekszone TG, nadcisnienie) i kontrolowac parametry biochemiczne, zgodnie z wytycznymi krajowymi. Dzieci i mfodziez: Doswiadczenie
z badan u dzieci i mtodziezy jest ograniczone, po 2 latach leczenia nie obserwowano wptywu na wzrastanie, wysokos¢, BMI lub dojrzewanie. U dzieci i mtodziezy rozuwastatyna
powodowata czesciej niz u dorostych aktywnos¢ CK >10 x GGN i objawy migsniowe po wysitku lub zwiekszonej aktywnosci fizycznej. Dziatania niepozadane: (zesto: cukrzyca, bl
gtowy, zawroty gtowy, zaparcie, nudnoéci, bél brzucha, bol miesni, astenia. Niezbyt czesto: swiad, wysypka i pokrzywka. Rzadko: matoptytkowosc, reakcje nadwrazliwosci, w tym
obrzek naczynioruchowy, zapalenie trzustki, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, miopatia (w tym zapalenie migsni), rabdomioliza (z ostra niewydolnoscig nerek lub bez niej),
zesp6t toczniopodobny, zerwanie migsnia. Bardzo rzadko: polineuropatia, utrata pamieci, z6ttaczka, zapalenie watroby, bél stawéw, krwiomocz, ginekomastia. (zestos¢ nieznana:
depresja, neuropatia obwodowa, zaburzenia snu (w tym bezsennos¢, koszmary senne), kaszel, dusznos¢, biegunka, zespét Stevensa-Johnsona, IMNM, zaburzenia $ciegien (w tym
z zerwaniem), obrzek, biatkomocz, zwiekszenie aktywnosci CK. Rabdomioliza, ciezkie zdarzenia nerkowe i watrobowe sq czestsze po podaniu dawki 40 mg. Podczas stosowania
niektérych statyn notowano: zaburzenia funkji seksualnych, $rddmiazszowa chorobe ptuc. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktéw Leczniczych URPL: 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 lub
do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie MZ nr: 16945 (5 mg), 16946 (10 mg), 16947
(20 mg), 16948 (40 mg). Kategoria dostepnosci: lek wydawany na recepte. Odptatnos¢: Cena detaliczna urzedowa lekdw wynosi: 28 tabl.: 5 mg — 4,19 zt; 10 mg — 8,36 z; 20 mg
—16,01 2k 40 mg — 30,08 zt; 84 tabl.: 10 mg — 22,54 z; 20 mg — 42,79 zk; 40 mq — 81,49 zt. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy wynosi odpowiednio: 28 tabl.: 5mg— 1,30 zt; 10 mg
— 2,57 zt; 20 mq — 4,80 zk; 40 mg — 9,02 zt; 84 tabl.: 10 mg — 6,76 zt; 20 mg — 12,84 zt; 40 mq — 24,45 zt. Cena detaliczna i wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych na dzien 1 listopada 2021 r. Petna informacja o leku dostepna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0.,02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 50 C, tel. 22 209 70 00,
www.sandoz.pl Suvardio 06/21




