Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aporoza, 5 mg, tabletki powlekane
Aporoza, 10 mg, tabletki powlekane
Aporoza, 20 mg, tabletki powlekane
Aporoza, 40 mg, tabletki powlekane
Rosuvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aporoza i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aporoza
3. Jak stosowac lek Aporoza

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aporoza

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aporoza i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Aporoza nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Lek Aporoza zostal przepisany poniewaz:

. Pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze wystgpuje u niego ryzyko ataku serca
(zawalu serca) lub udaru. Lek Aporoza stosuje si¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 6 lat w celu leczenia wysokiego stgzenia cholesterolu.

. Zalecono stosowanie statyny, gdyz zmiana diety oraz zwigkszona aktywno$¢ fizyczna okazaly si¢
niewystarczajace dla odpowiedniego zmniejszenia stezenia cholesterolu. Podczas stosowania leku
Aporoza nalezy utrzymywac diet¢ zmniejszajacg stezenie cholesterolu oraz wykonywaé
¢wiczenia fizyczne.

Lub

. U pacjenta wystepuja inne czynniki zwigkszajace ryzyko ataku serca, udaru lub innych
podobnych problemoéw zdrowotnych.

Atak serca, udar lub inne problemy zdrowotne moga by¢ spowodowane przez chorobg zwang
miazdzycg. Miazdzyca jest wynikiem gromadzenia si¢ ztogéw lipidowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest nieprzerwane stosowanie leku Aporoza
Lek Aporoza jest stosowany w celu uzyskania prawidtowego stezenia we krwi substancji thuszczowych
zwanych lipidami, najczesciej cholesterolu.

We krwi wystepuja rozne typy cholesterolu, tzw. ,,zty”” cholesterol (LDL-C) oraz ,,dobry” cholesterol

(HDL-C).

° Lek Aporoza moze zmniejszaé stezenie ztego cholesterolu oraz zwigkszac stezenie dobrego
cholesterolu.



. Lek Aporoza hamuje procesy wytwarzania w organizmie ztego cholesterolu oraz polepsza
zdolno$¢ do usuwania cholesterolu z krwi.

U wigkszosci ludzi wysokie stezenie cholesterolu nie ma wplywu na samopoczucie, poniewaz nie
wywoluje zadnych objawow. Jednak przy braku leczenia ztogi lipidowe moga odktadaé si¢ w §cianach
naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwezanie.

Zdarza sig, ze zwezone naczynia krwiono$ne mogg ulec zamknieciu, co powoduje przerwanie doptywu
krwi do serca lub mézgu, prowadzac do ataku serca lub udaru. Poprzez zmniejszenie stezenia
cholesterolu mozna zmniejszy¢ ryzyko ataku serca, udaru lub wystgpienia innych podobnych
problemoéw zdrowotnych zwigzanych z duzym stezeniem cholesterolu.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Aporoza nawet, jesli uzyskano prawidlowe wartosci
stezenia cholesterolu, poniewaz lek zapobiega ponownemu zwigkszeniu sie stezenia cholesterolu
powodujacego odktadanie si¢ ztogéow lipidowych.

Leczenie nalezy przerwac¢, w przypadku zalecenia lekarza lub zaj$cia w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aporoza

Kiedy nie stosowa¢ leku Aporoza:

. jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6),
. w czasie ciazy lub w okresie karmienia piersia. W przypadku zaj$cia w cigz¢ w czasie stosowania

leku Aporoza, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowaé sie z lekarzem. Kobiety w
wieku rozrodczym stosujace lek Aporoza powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania
ciazy,

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek,

jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole mie$ni,

jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane
w wirusowym zakazeniu watroby zwanym zapaleniem watroby typu C),

. jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek stosowany np. po przeszczepie narzadow).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwos$ci), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ponadto nie nalezy przyjmowac leku Aporoza w dawce 40 mg (najwicksza dawka):

. jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek o umiarkowanym nasileniu (w razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem),

° jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy,

. jesli u pacjenta w przeszlo$ci wystepowaly powtarzajace si¢ lub niewyjasnione béle mie$ni

lub problemy z mig$niami lub podobne problemy u 0s6b spokrewnionych lub problemy z
mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow zmniejszajacych stgzenie

cholesterolu,
. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu,
jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie),
. jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, zmniejszajace stezenie cholesterolu.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwos$ci), nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznoSci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczg¢ciem stosowania leku Aporoza w
przypadku:

. jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami,



. jesli u pacjenta wystepujg problemy z watroba,

. jesli u pacjenta w przeszlosSci wystepowaly powtarzajace si¢ lub niewyjasnione béole mieSni
lub problemy z mig$niami lub podobne problemy u 0s6b spokrewnionych lub problemy z
mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow zmniejszajacych stgzenie
cholesterolu. W przypadku niewyjasnionych bolow miesni zwlaszcza, gdy towarzyszy im zte
samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy roéwniez
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o statym ostabieniu mie$ni.

. jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie
mies$ni, w tym w niektorych przypadkach miesni bioracych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila wysypka skérna o ciezkim nasileniu lub luszczenie
sie skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Aporoza lub innych
lekéw podobnych.

. jesli pacjent regularnie spozywa duze ilo$ci alkoholu,

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy,

. jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, zmniejszajace stezenie cholesterolu. Nalezy

doktadnie zapoznac si¢ z trescig ulotki, réwniez w przypadku przyjmowania w przesztosci innych
lekdow zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

. przyjmowanie lekow stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. rytonawir,
lopinawir lub atazanawir patrz ,,Aporoza a inne leki”.
. jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciggu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy

(lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciu. Polaczenie kwasu
fusydowego i Aporoza moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z mig$niami (rabdomiolizy),
patrz takze Aporoza a inne leki.

. pacjentow w wieku powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla pacjenta
dawke leku Aporoza).
pacjentéw u ktorych wystapila ciezka niewydolnos¢ oddechowa.

° pacjentow rasy azjatyckiej (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie). Lekarz dobierze

odpowiednia dla pacjenta dawke poczatkowsa leku Aporoza.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwos$ci):

. nie nalezy przyjmowac leku Aporoza w dawce 40 mg (najwieksza dawka) i nalezy
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiejkolwiek dawki leku
Aporoza.

W zwiazku ze stosowaniem leku rozuwastatyny notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, w
tym zesp6t Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami og6élnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Aporoza i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niewielkiej liczby pacjentdw przyjmowanie statyn moze wptywac na czynno$¢ watroby. Dziatanie to
mozna oznaczy¢ za pomocg prostego badania krwi sprawdzajgcego czy aktywno$¢ enzymow
watrobowych ulegta zwigkszeniu. Dlatego tez lekarz zwykle zaleci wykonanie badan krwi (badanie
aktywnosci enzymow watrobowych) przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia lekiem Aporoza.

Podczas przyjmowania tego leku lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjentéw z cukrzycg oraz
pacjentoéw z grupy ryzyka wystgpienia cukrzycy. Pacjenci nalezacy do grupy ryzyka rozwoju cukrzycy
to pacjenci, u ktorych wystepuje na czczo wysokie stezenie cukru, pacjenci otyli oraz pacjenci z
wysokim ci$nieniem Krwi.

Dzieci i mlodziez

. pacjenci w wieku ponizej 6 lat. Leku Aporoza nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6
lat.
. pacjenci w wieku ponizej 18 lat. Lek Aporoza 40 mg nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci

i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
3



Lek Aporoza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

. cyklosporyng (stosowang na przyktad po przeszczepach narzadow),

. warfaryne, klopidogrel lub tikagrelor (lub jakikolwiek inny lek stosowany do rozrzedzania krwi),

. fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) Iub inne leki stosowane do obnizania poziomu
cholesterolu (np. ezetymib),

. srodki na niestrawnos¢ (stosowane w celu neutralizacji kwasu w zotadku),

erytromycyna (antybiotyk), kwas fusydynowy (antybiotyk — patrz ponizej oraz Ostrzezenia i
srodki ostroznosci),

doustny srodek antykoncepcyjny (pigutka),

regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

darolutamid (stosowany w leczeniu raka),

kapmatynib (stosowany w leczeniu raka),

hormonalna terapia zastepcza,

fostamatinib (stosowany w leczeniu zmniejszonej liczby ptytek krwi),

febuksostat (stosowany w leczeniu i zapobieganiu duzemu stgzeniu kwasu moczowego we krwi)
teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)

leflunomid (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)

ktorykolwiek z nastepujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym

zakazenia wirusem HIV Iub wirusowego zapalenia watroby typu C, sam lub w skojarzeniu (patrz

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci): rytonawir, lopinawir, atazanawir, sofosbuwir, woksylaprewir,

symeprewir, ombitalwir, parytaprewir, dasabuvir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir,

glekaprewir, pibrentaswir,

. roksadustat lub vadadustat (stosowany w leczeniu niedokrwistosci u pacjentéw z przewlekta
chorobg nerek),

. tafamidis (stosowany w leczeniu choroby zwanej amyloidozg transtyretynowa).

. momelotynib (stosowany w leczeniu mielofibrozy u dorostych z anemig).

Lek Aporoza moze zmienia¢ dziatanie tych lekow lub powyzsze leki mogg zmienia¢ dziatanie leku
Aporoza.

Jesli konieczne jest przyjmowanie kwasu fusydowego w formie doustnej w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy czasowo zaprzesta¢ stosowania tego leku. Lekarz poinformuje pacjenta,
kiedy mozna bezpiecznie rozpocza¢ ponowne stosowanie Aporoza. Przyjmowanie leku Aporoza z
kwasem fusydowym rzadko moze prowadzi¢ do ostabienia, tkliwo$ci lub bélu mies$ni
(rabdomiolizy). Zobacz wi¢cej informacji na temat rabdomiolizy w punkcie 4.

Aporoza z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Aporoza mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Aporoza w cigzy lub podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka zajdzie w
cigze w czasie przyjmowania leku Aporoza, powinna natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania tego
leku i skontaktowac sie z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczne metody
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Aporoza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



W przypadku wigkszosci pacjentow rozuwastatyna nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentoéw moga wystapi¢ zawroty glowy. W przypadku
wystapienia zawrotow glowy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed podejmowaniem prob
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Aporoza zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, powinien on skonsultowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek Aporoza zawiera barwniki azowe, czerwien Allura AC (E129), lak, i Zolcien pomaranczowg
FCF (E110), lak.
Moga powodowac reakcje uczuleniowe.

Pelna lista sktadnikéw znajduje si¢ w punkcie Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

3. Jak stosowac lek Aporoza

Lek Aporoza nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowane dawki u dorostych pacjentow
Stosowanie leku Aporoza w celu zmniejszenia duzego stezenia cholesterolu:

Dawka poczgtkowa

Leczenie lekiem Aporoza nalezy rozpoczac¢ od dawki 5 mg lub 10 mg, nawet w przypadku
przyjmowania przez pacjenta w przesztosci innych statyn w wiekszych dawkach. Dawka poczatkowa
zalezy od:

. stezenia cholesterolu,
. wielko$ci ryzyka wystapienia ataku serca lub udaru,
. obecnosci czynnika, ktory moze sprzyja¢ wystapieniu dziatan niepozadanych.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu ustalenia odpowiedniej dawki poczatkowe;.

Lekarz moze przepisa¢ najmniejsza dawke (5 mg), jesli:

. pacjent jest rasy azjatyckiej (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie),
. pacjent jest w wieku powyzej 70 lat,

. wystepuja problemy z nerkami o umiarkowanym nasileniu,

. wystepuje ryzyko bolu migsni i problemow z migéniami (miopatia).

Zwiekszenie dawki i maksymalna dawka dobowa

W celu osiagniecia prawidtowego stezenia cholesterolu lekarz moze zdecydowac o stopniowym
zwigkszaniu dawki, az do takiej dawki leku Aporoza, ktdra bedzie odpowiednia dla pacjenta. Jesli
rozpoczgto stosowanie dawki 5 mg, lekarz moze podjac decyzje o jej zwigkszeniu do 10 mg, nastepnie
20 mg, a nastgpnie 40 mg, jesli jest to konieczne.

Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki 10 mg, lekarz moze podja¢ decyzje o dwukrotnym
zwigkszeniu dawki do 20 mg, a nastepnie o ile to konieczne, do 40 mg. Miedzy kazda modyfikacja
dawki bedzie przerwa wynoszaca cztery tygodnie.

Maksymalna dawka dobowa leku Aporoza wynosi 40 mg. Dotyczy to wylacznie pacjentdw z wysokim
poziomem cholesterolu i wysokim ryzykiem zawatu serca lub udaru mézgu, ktorych poziom
cholesterolu nie jest wystarczajaco obnizony po dawce 20 mg.

Stosowanie leku Aporoza w celu zmniejszenia ryzyka ataku serca, udaru lub wystgpienia innych
podobnych probleméw zdrowotnych:
Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg na dobg. Jednakze lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke, jesli u



pacjenta wystepuja jakieckolwiek wspomniane powyzej czynniki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat

Zakres dawek stosowanych u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat wynosi od 5 mg do 20 mg raz
na dobe. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigkszaé
dawke, az do osiagnigcia dawki odpowiedniej dla danego pacjenta. Maksymalna dawka dobowa leku
Aporoza to 10 mg lub 20 mg u dzieci w wieku od 6 do 17 lat w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta.
Dawke nalezy przyjmowac raz na dobe. Leku Aporoza 40 mg nie nalezy stosowac u dzieci.

Sposob przyjmowania tabletek
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lek Aporoza nalezy przyjmowacé raz na dobe. Lek Aporoza mozna przyjmowac o dowolnej porze
dnia z jedzeniem lub bez jedzenia. W celu tatwiejszego pamigtania o przyjmowaniu leku, nalezy go
przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Regularne kontrole lekarskie sprawdzajace stezenie cholesterolu
Istotne jest regularne zglaszanie si¢ na kontrole lekarska w celu sprawdzenia, czy stezenie cholesterolu
utrzymuje si¢ na odpowiednim poziomie.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Aporoza do dawki odpowiedniej dla danego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aporoza

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Jesli pacjent udaje si¢ do szpitala lub jest leczony z powodu innych chordb, nalezy poinformowac
personel medyczny o przyjmowaniu leku Aporoza.

Jesli pacjent zapomni przyjaé Aporoza
Nie nalezy si¢ martwi¢ w przypadku pominigcia przyjecia dawki, kolejng dawke nalezy przyjac¢ o
zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aporoza
Przed przerwaniem stosowania leku Aporoza, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Przerwanie
stosowania leku Aporoza moze spowodowac ponowne zwickszenie stezenia cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne jest, aby pacjent miat swiadomos¢, jakie dziatania niepozgdane leku moga wystapic.
Dziatania niepozadane sg na ogot tagodne i krotkotrwate.

Nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku Aporoza i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli

wystapig nastepujace reakcje alergiczne:

. trudnos$ci z oddychaniem, z lub bez obrzeku twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta,

o obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardla, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu,

. silny $wiad skory (z grudkami),

o zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragte plamy na tulowiu, czgsto z pecherzami w §rodku,
tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w
obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych moga poprzedzaé goraczka i
objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona),

. rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezly chtonne (zespét DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).



Nalezy rowniez przerwac stosowanie leku Aporoza i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. Jesli wystapi nietypowy bél mies$ni lub problemy z mig¢$niami trwajace dtuzej niz mozna tego
oczekiwaé. Objawy dotyczace migsni czgsciej wystepuja u dzieci i mtodziezy niz u dorostych.
Tak jak w przypadku innych statyn dzialania niepozadane dotyczace migéni wystepuja u
niewielkiej liczby pacjentow i rzadko moga rozwing¢ si¢ w potencjalnie zagrazajace zyciu
uszkodzenie mig$ni zwane rabdomiolizg.

. Jesli nastapi zerwanie miesnia.
. Jesli wystapi zespél toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i1 wplyw na komorki
krwi).

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u 1 na 10 osob

o Bdl glowy, bl brzucha, zaparcia, nudnosci, bole migsni, ostabienie, zawroty glowy.

. Zwickszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy samoistnie bez
konieczno$ci odstawienia leku Aporoza (tylko w przypadku dawki 40 mg).

. Cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy jest wigksze, jesli pacjent ma wysoki

poziom cukru i thuszczu we krwi, ma nadwage 1 wysokie cisnienie krwi. Lekarz prowadzacy
bedzie monitorowat pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb

. Wysypka, §wiad lub inne reakcje skorne.

. Zwigkszenie stgzenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy samoistnie bez
koniecznos$ci odstawienia leku Aporoza (tylko w przypadku dawek 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane: moga wystapi¢ u 1 na 1 000 os6b

. Ciezka reakcja alergiczna, w tym obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowaé
trudno$ci w polykaniu i oddychaniu, silny §wiad skory (z guzkami). W razie wystapienia
reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Aporoza i natychmiast skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

. Uszkodzenie mig¢$ni u dorostych. W razie wystapienia nietypowego bélu mies$ni lub
problemoéw z mie$Sniami trwajacymi dluzej niz mozna oczekiwac, jako §rodek ostroznosci
nalezy przerwac stosowanie leku Aporoza i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Silny bol brzucha (zapalenie trzustki).
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

. Wigksza niz zwykle sktonnos$¢ do krwawien lub powstawania siniakéw ze wzgledu na niski
poziom ptytek krwi.

° Objawy zespotu toczniopodobnego (takie jak wysypka, choroby stawdw i zmiany
hematologiczne).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane: (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b)

° Zobttaczka (zazokcenie skory i oczu), zapalenie watroby, $ladowe ilosci krwi w moczu,
uszkodzenie nerwow konczyn dolnych i goérnych (zdretwienie), bol stawdw, utrata pamigci i
powigkszenie piersi u m¢zezyzn (ginekomastia).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci to:

. Biegunka (luzne stolce), kaszel skrocony oddech (dusznos$¢), obrzgk. zaburzenia snu, w tym
bezsennos¢ i koszmary senne, zaburzenia funkcji seksualnych, depresja, problemy z
oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrécony oddech lub gorgczka. uszkodzenie
Sciegien, state ostabienie mig$ni.

° Miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie migéni, w tym w niektorych przypadkach
miegéni biorgcych udzial w oddychaniu).

Miastenia oczna (choroba powodujgca ostabienie migéni oka).

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajgce si¢
po okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub
dusznosci.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aporoza
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminy wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aporoza
- Substancja czynng leku jest rozuwastatyna. Jedna tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg
rozuwastatyny (Rosuvastatinum) (W postaci rozuwastatyny wapniowej).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna (PH
102), krospowidon typ B, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza 15¢P, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna,
czerwien Allura AC (E 129), lak, zoélcien pomaranczowa FCF (E 110), lak indygotyna (E 132),
lak.

Jak wyglada lek Aporoza i co zawiera opakowanie

Aporoza tabletki 5 mg:
Roézowe, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej stronie
1'53" na drugiej stronie.

Aporoza tabletki 10 mg:
Roézowe, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jedne;j stronie i '54' na
drugiej stronie.

Aporoza tabletki 20 mg:
Rézowe, okragle, dwuwypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej stronie i '55' na

drugiej stronie.

Aporoza tabletki 40 mg:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wytloczonym napisem 'J' na jednej stronie
i'56' na drugiej stronie.

Tabletki powlekane dostepne sa w blistrach z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

5 mgi 10 mg: 20, 28, 60 tabletek powlekanych
20 mg: 28, 30 tabletek powlekanych

40 mg: 28 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmaceéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Rosuvastatina Aurobindo

Polska: Aporoza

Portugalia: Rosuvastatina Aurovitas

Hiszpania: ROSUVASTATINA AUROVITAS 5 mg/10 mg/ 20 mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2026



