Aporoza 5 mg, tabletki powlekane, 28 szt.

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Cena: 4,18 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / AUROVITAS PHARMA POLSKA SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

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

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

Lek Aporoza nalezy do grupy lekéw zwanych statynami.

Lek Aporoza zostat przepisany poniewaz:

+ Pacjent ma wysokie stezenie cholesterolu. Oznacza to, ze wystepuje u niego ryzyko ataku serca
(zawatu serca) lub udaru. Lek Aporoza stosuje sie u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku

powyzej 6 lat w celu leczenia wysokiego stezenia cholesterolu.

« Zalecono stosowanie statyny, gdyz zmiana diety oraz zwiekszona aktywnos¢ fizyczna okazaty sie
niewystarczajace dla odpowiedniego zmniejszenia stezenia cholesterolu. Podczas stosowania leku
Aporoza nalezy utrzymywac diete zmniejszajacg stezenie cholesterolu oraz wykonywac

¢wiczenia fizyczne.

Lub

+ U pacjenta wystepujg inne czynniki zwiekszajace ryzyko ataku serca, udaru lub innych

podobnych problemdw zdrowotnych.

Atak serca, udar lub inne problemy zdrowotne moga by¢ spowodowane przez chorobe zwang
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miazdzyca. Miazdzyca jest wynikiem gromadzenia sie ztogéw lipidowych w tetnicach.

Dlaczego wazne jest nieprzerwane stosowanie leku Aporoza

Lek Aporoza jest stosowany w celu uzyskania prawidtowego stezenia we krwi substancji ttuszczowych
zwanych lipidami, najczesciej cholesterolu.

We krwi wystepuja rézne typy cholesterolu, tzw. ,zty" cholesterol (LDL-C) oraz ,dobry" cholesterol
(HDL-C).

* Lek Aporoza moze zmniejszac stezenie ztego cholesterolu oraz zwiekszac¢ stezenie dobrego
cholesterolu.

* Lek Aporoza hamuje procesy wytwarzania w organizmie ztego cholesterolu oraz polepsza

zdolnos¢ do usuwania cholesterolu z krwi.

U wiekszosci ludzi wysokie stezenie cholesterolu nie ma wptywu na samopoczucie, poniewaz nie
wywotuje zadnych objawdw. Jednak przy braku leczenia ztogi lipidowe moga odktada¢ sie w Scianach
naczyn krwionosnych, powodujac ich zwezanie.

Zdarza sie, ze zwezone naczynia krwiono$ne moga 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
problemdw zdrowotnych zwigzanych z duzym stezeniem cholesterolu.

Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Aporoza nawet, jesli uzyskano prawidtowe wartosci

stezenia cholesterolu, poniewaz lek zapobiega ponownemu zwiekszeniu sie stezenia cholesterolu
powodujgcego odktadanie sie ztogdw lipidowych.

Leczenie nalezy przerwac, w przypadku zalecenia lekarza lub zajscia w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aporoza

Kiedy nie stosowac¢ leku Aporoza:

« jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),

* w czasie cigzy lub w okresie karmienia piersiag. W przypadku zaj$cia w cigze w czasie stosowania
leku Aporoza, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac sie z lekarzem. Kobiety w

wieku rozrodczym stosujgce lek Aporoza powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania
ciazy,

+ jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepujg ciezkie choroby nerek,

- jesli u pacjenta wystepujg powtarzajgce sie lub niewyjasnione bole migsni,

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

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (Iub w razie watpliwosci), nalezy ponownie
skontaktowac sie z lekarzem.

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

+ jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek o umiarkowanym nasileniu (w razie watpliwosci

nalezy skontaktowac sie z lekarzem),

+ jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci tarczycy,

« jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty powtarzajgce sie lub niewyjasnione bdle miesni

lub problemy z miesniami lub podobne problemy u oséb spokrewnionych lub problemy z
miesniami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekéw zmniejszajgcych stezenie
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 ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (Iub w razie watpliwosci), nalezy ponownie
skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku Aporoza w

przypadku:
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« jesli u pacjenta wystepujg problemy z nerkami,

« jesli u pacjenta wystepujg problemy z watrobg,

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty powtarzajgce sie lub niewyjagnione bdéle miesni

lub problemy z miesniami lub podobne problemy u oséb spokrewnionych lub problemy z
miesniami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekéw zmniejszajgcych stezenie
cholesterolu. W przypadku niewyjasnionych béléw miesni zwtaszcza, gdy towarzyszy im zte
samopoczucie lub gorgczka, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy réwniez
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o statym ostabieniu miesni.

- jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholy,

« jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci tarczycy,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, zmniejszajace stezenie cholesterolu,

Nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z trescig ulotki, réwniez w przypadku przyjmowania w przesztosci
innych lekéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu.

* przyjmowanie lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. rytonawir,

lopinawir lub atazanawir patrz ,Aporoza a inne leki".

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy (lek
stosowany w zakazeniach bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknieciu. Potgczenie kwasu
fusydowego i Aporoza moze prowadzi¢ do powaznych problemdéw z miesniami (rabdomiolizy),
patrz takze Aporoza a inne leki.

« pacjentow w wieku powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla pacjenta
dawke leku Aporoza).

* pacjentow u ktorych wystapita ciezka niewydolnos¢ oddechowa.

* pacjentow rasy azjatyckiej (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie). Lekarz dobierze
odpowiednig dla pacjenta dawke poczatkowa leku Aporoza.

+ w zwigzku ze stosowaniem leku Aporoza notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych, w
tym zespét Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS).
Jesli wystgpi ktérykolwiek z objawéw opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku
Aporoza i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci):

* nie nalezy przyjmowac leku Aporoza w dawce 40 mg (najwieksza dawka) i nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiejkolwiek dawki leku

Aporoza.

U niewielkigj liczby pacjentéw przyjmowanie statyn moze wptywaé na czynnos$¢ watroby. Dziatanie to
mozna oznaczy¢ za pomocg prostego badania krwi sprawdzajgcego czy aktywnos¢ enzymaow
watrobowych ulegta zwiekszeniu. 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 cukrzyca oraz
pacjentéw z grupy ryzyka wystagpienia cukrzycy. Pacjenci nalezacy do grupy ryzyka rozwoju cukrzycy
to pacjenci, u ktérych wystepuje na czczo wysokie stezenie cukru, pacjenci otyli oraz pacjenci z
wysokim cisnieniem krwi.

Dzieci i mtodziez

* 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 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Aporoza a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw:

« cyklosporyne (stosowang na przyktad po przeszczepach narzadéw),

- warfaryne, tikagrelor lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek stosowany do rozrzedzania krwi),
- fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub inne leki stosowane do obnizania poziomu
cholesterolu (np. ezetymib),

« $rodki na niestrawnos¢ (stosowane w celu neutralizacji kwasu w zotgdku),

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

- doustny $rodek antykoncepcyjny (pigutka),

* regorafenib (stosowany w leczeniu raka),
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« darolutamid (stosowany w leczeniu raka),

+ hormonalna terapia zastepcza,

« ktérykolwiek z nastepujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia wirusem HIV lub 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.

* Lek Aporoza moze zmieniac¢ dziatanie tych lekéw lub powyzsze leki mogg zmienia¢ dziatanie

leku Aporoza.

Jesli konieczne jest przyjmowanie kwasu fusydowego w formie doustnej w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy czasowo zaprzestaé¢ stosowania tego leku. Lekarz poinformuje pacjenta,

kiedy mozna bezpiecznie rozpoczgé ponowne stosowanie Aporoza. Przyjmowanie leku Aporoza z
kwasem fusydowym rzadko moze prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bolu miesni

(rabdomiolizy). Zobacz wiecej informacji na temat rabdomiolizy w punkcie 4.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Nie nalezy przyjmowac leku Aporoza w cigzy lub podczas karmienia piersia. Jesli pacjentka zajdzie w
cigze w czasie przyjmowania leku Aporoza, powinna natychmiast zaprzestac¢ 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 byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

W przypadku wiekszosci pacjentéw lek Aporoza nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Jednak u niektdrych pacjentéw moga wystapi¢ zawroty gtowy. W przypadku
wystgpienia zawrotow gtowy nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed podejmowaniem préb
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Aporoza zawiera laktoze

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektérych cukréw, powinien on skonsultowacé sie z lekarzem
przed przyjeciem leku.

Lek Aporoza zawiera barwniki azowe, czerwien Allura AC (E129), lak, i zétciert pomaranczowa FCF
(E110), lak, ktére moga powodowac reakcje uczuleniowe.

Petna lista sktadnikéw znajduje sie w punkcie Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

3. Jak stosowa¢ lek Aporoza
Lek Aporoza nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowane dawki u dorostych pacjentéw

Stosowanie leku Aporoza w celu zmniejszenia duzego stezenia cholesterolu:

Dawka poczatkowa

Leczenie lekiem Aporoza nalezy rozpocza¢ 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,

+ wielkosci ryzyka wystgpienia ataku serca lub udaru,

* obecnosci czynnika, ktéry moze sprzyja¢ wystgpieniu dziatan niepozgdanych.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg w celu ustalenia odpowiedniej dawki poczatkowe).
Lekarz moze przepisa¢ najmniejszg 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,

- wystepuije ryzyko bdlu miesni i problemdw z miegniami (miopatia).

Zwiekszenie dawki i maksymalna dawka dobowa

W celu osiggniecia prawidtowego stezenia cholesterolu lekarz moze zdecydowac o stopniowym
zwiekszaniu dawki, az do takiej dawki leku Aporoza, ktéra bedzie odpowiednia dla pacjenta. Jesli
rozpoczeto stosowanie dawki 5 mg, lekarz moze podja¢ decyzje o jej zwigekszeniu do 10 mg, nastepnie
20 mg, a nastepnie 40 mg, jesli jest to konieczne.

Jesli pacjent rozpoczat leczenie od dawki 10 mg, lekarz moze podjg¢ decyzje o dwukrotnym
zwiekszeniu dawki do 20 mg, a nastepnie o ile to konieczne, do 40 mg. Miedzy kazdg modyfikacjg
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dawki bedzie przerwa wynoszaca cztery tygodnie.

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

Stosowanie leku Aporoza w celu zmniejszenia ryzyka ataku serca, udaru lub wystgpienia innych
podobnych problemdéw zdrowotnych:

Zalecana dawka poczatkowa to 20 mg na dobe. Jednakze lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke, jesli u
pacjenta wystepujg jakiekolwiek wspomniane powyzej czynniki.

Zazwyczaj stosowana dawka u dzieci i mtodziezy 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 zwiekszaé
dawke, az do osiggniecia 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 zaleznosci 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 przyjmowac raz na dobe. Lek Aporoza mozna przyjmowac o dowolnej porze

dnia.

W celu tatwiejszego pamietania o przyjmowaniu leku, nalezy go przyjmowac o tej samej porze kazdego
dnia.

Regularne kontrole lekarskie sprawdzajace stezenie cholesterolu

Istotne jest regularne zgtaszanie sie na kontrole lekarskg w celu sprawdzenia, czy stezenie cholesterolu
utrzymuje sie na odpowiednim poziomie.

Lekarz moze zwiekszy¢ dawke leku Aporoza do dawki odpowiedniej dla danego pacjenta.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aporoza

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

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

Jesli pacjent zapomni przyja¢ Aporoza

Nie nalezy sie martwi¢ w przypadku pominiecia przyjecia dawki, kolejng dawke nalezy przyjac¢ o
zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Aporoza

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

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent miat Swiadomosg, jakie dziatania niepozgdane leku moga wystgpic.
Dziatania niepozadane sg na ogoét tagodne i krotkotrwate.

Jezeli wystgpi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozgdanych, nalezy przerwaé stosowanie
leku Aporoza i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem:

- trudnosci z oddychaniem, z lub bez obrzeku twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta,

- obrzek twarzy, ust, jezyka i (Iub) gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu,

+ silny $wiad skory (z grudkami),

+ zaczerwienione ptfaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z pecherzami w $rodku,
tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w
obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skérnych moga poprzedzac gorgczka i
objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona),

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespdt DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

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

« Jesli wystapi nietypowy bél miesni lub problemy z miesniami trwajace dtuzej niz mozna

tego oczekiwac. Objawy dotyczace miesni czesciej wystepuja u dzieci i mtodziezy niz u
dorostych. Tak jak w przypadku innych statyn dziatania niepozgdane dotyczace miesni wystepuja
u niewielkiej liczby pacjentéw i rzadko moga rozwing¢ sie w potencjalnie zagrazajgce zyciu
uszkodzenie miesni zwane rabdomioliza.
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« Jesli nastgpi zerwanie miesnia.

- Jesli wystapi zespét toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wptyw na komorki
krwi).

Czeste dziatania niepozadane: mogg wystgpi¢ u 1 na 10 oséb
* Bél gtowy.

* Bél brzucha.

« Zaparcia.

+ Nudnosci.

+ Béle miesni.

+ Ostabienie.

« Zawroty gtowy.

+ Zwiekszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy samoistnie bez
koniecznosci odstawienia leku Aporoza (tylko w przypadku dawki 40 mg).

* Cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy jest wieksze, jesli pacjent ma wysoki
poziom cukru i ttuszczu we krwi, ma nadwage i wysokie cignienie krwi. Lekarz prowadzacy

bedzie monitorowat pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane: moga wystgpi¢ u 1 na 100 oséb

+ Wysypka, $wiad lub inne reakcje skérne.

« Zwiekszenie stezenia biatka w moczu - parametr ten zazwyczaj wraca do normy samoistnie bez
koniecznosci odstawienia leku Aporoza (tylko w przypadku dawek 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane: moga wystgpi¢ u 1 na 1 000 oséb

- Ciezka reakcja alergiczna, w tym obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowacd
trudnosci w potykaniu i oddychaniy, silny $wiad skoéry (z guzkami). W razie wystgpienia

reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Aporoza i natychmiast skontaktowac

sie z lekarzem.

» Uszkodzenie migsni u dorostych. W razie wystapienia nietypowego bolu migsni lub probleméw z
miesniami trwajgcymi dtuzej niz mozna oczekiwag, jako srodek ostroznosci nalezy przerwaé
stosowanie leku Aporoza i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

» Silny bél brzucha (zapalenie trzustki).

+ Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

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

+ Objawy zespotu toczniopodobnego (takie jak wysypka, choroby stawéw i zmiany
hematologiczne).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane: (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb)
- Z6ttaczka (zazotcenie skory i oczu).

+ Zapalenie watroby.

» Sladowe ilosci krwi w moczu.

+ Uszkodzenie nerwéw konczyn dolnych i gérnych (zdretwienie).

* Bol stawow.

« Utrata pamieci.

* Ginekomastia (powiekszenie piersi u mezczyzn).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci to:

* Biegunka (luzne stolce).

» Kaszel.

» Skrécony oddech (dusznosg).

* Obrzek.

+ Zaburzenia snu, w tym bezsennos$¢ i koszmary senne.

« Zaburzenia funkcji seksualnych.

* Depresja.

* Problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrécony oddech lub goraczka.

+ Uszkodzenie Sciegien.

« State ostabienie miesni.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
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Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aporoza

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aporoza

- Substancjg 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 bezwodny, celuloza

mikrokrystaliczna (PH 102), krospowidon typ B, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: laktoza jednowodna, hypromeloza 15cP, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna,
czerwien Allura AC (E 129), lak, zétcien pomarariczowa FCF (E 110), lak indygotyna (E 132),

lak.

Jak wyglada lek Aporoza i co zawiera opakowanie

Aporoza tabletki 5 mg:

Rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej stronie
i '63' na drugiej stronie.

Aporoza tabletki 10 mg:

Rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej stronie i '54' na
drugiej stronie.

Aporoza tabletki 20 mg:

Rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej stronie i '55' na
drugiej stronie.

Aporoza tabletki 40 mg:

Rézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem 'J' na jednej stronie
i '66' na drugiej stronie.

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

Wielkos¢ opakowan:
5mgi 10 mg: 20, 28, 60 tabletek powlekanych

20 mg: 28, 30 tabletek powlekanych
40 mg: 28 tabletek powlekanych
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa
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