| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rosuvastatin Krka 5 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 10 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 15 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 20 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 30 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 40 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Kiekvienoje 5 mg plévele dengtoje tabletéje yra 41,9 mg laktozés.
Kiekvienoje 10 mg plévele dengtoje tabletéje yra 41,9 mg laktozeés.
Kiekvienoje 15 mg plévele dengtoje tabletéje yra 62,9 mg laktozeés.
Kiekvienoje 20 mg plévele dengtoje tabletéje yra 83,8 mg laktozés.
Kiekvienoje 30 mg plévele dengtoje tabletéje yra 125,7 mg laktozés.
Kiekvienoje 40 mg plévele dengtoje tabletéje yra 167,6 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

5 mg. Baltos spalvos, apvalios (7 mm skersmens), abipus Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés
nuozulniais krastais, kuriy vienoje puséje yra jspaustas skaicius,,5”.

10 mg. Baltos spalvos, apvalios (7,5 mm skersmens), abipus Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos
tabletés nuozulniais krastais, kuriy vienoje puséje yra jspaustas skaicius,,10”.

15 mg. Baltos spalvos, apvalios (9 mm skersmens), abipus Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés
nuozulniais krastais, kuriy vienoje puséje yra jspaustas skaicius,,15”.

20 mg. Baltos spalvos, apvalios (10 mm skersmens), plévele dengtos tabletés nuozulniais krastais.

30 mg. Baltos spalvos, abipus iSgaubtos, kapsulés pavidalo plévele dengtos tabletés su lauzimo vagele
abiejose pusése (matmenys 15 mm x 8 mm). Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad biity lengviau
nuryti, bet ne jai padalyti j lygias dozes.

40 mg. Baltos spalvos, abipus iSgaubtos, kapsulés pavidalo plévele dengtos tabletés (matmenys

16 mm x 8,5 mm).

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos



Hipercholesterolemijos gydymas

Pirminés hipercholesterolemijos (Ila tipo, jskaitant heterozigotine Seiming hipercholesterolemijg) arba
misrios dislipidemijos (IIb tipo) papildomas gydymas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 mety bei
vyresniems vaikams kartu su dieta, kai dietos ir kity nefarmakologiniy gydymo btdy (pvz., fizinio
kriivio, kiino masés mazinimo) nepakanka.

Suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky nuo 6 mety homozigotinés Seiminés hipercholesterolemijos papildomas
gydymas kartu su dieta ir kitais lipidy koncentracija mazinanciais gydymo biidais (pvz., mazo tankio

lipoproteiny (MTL) afereze) arba kai Sie gydymo budai netinka.

Kardiovaskuliniy rei$kiniy profilaktika

Didziyjy kardiovaskuliniy reiskiniy profilaktika pacientams, kuriems nustatyta didelé pirmojo
kardiovaskulinio reiskinio rizika (zr. 5.1 skyriy), kity rizikos veiksniy koregavimo priemoniy
poveikiui papildyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Prie$ pradedant gydyma pacientas turi laikytis jprastos cholesterolio koncentracija mazinan¢ios dietos,
kurios reikia laikytis ir gydymo metu. Dozé parenkama individualiai, atsizvelgiant j gydymo tikslg ir
paciento organizmo atsaka, pagal dabartines bendrojo susitarimo gaires.

Rosuvastatin Krka galima vartoti bet kuriuo paros laiku valgant arba be maisto.

Gali biiti tiekiamos ne visy Rosuvastatin Krka stiprumy tabletés.

Hipercholesterolemijos gydymas

Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg arba 10 mg vieng kartg per para tiek pacientams, kurie dar
nevartojo statiny, tiek ir pacientams, kurie pradeda vartoti §j vaistinj preparatg vietoj kito HMG-KoA
reduktazés inhibitoriaus. Parenkant prading doze, reikia atsizvelgti j cholesterolio koncentracija
paciento kraujo plazmoje, Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizika bei galima nepageidaujamy reakcijy
rizika (zr. toliau). Prireikus, po 4 savai¢iy doze¢ galima padidinti iki kito stiprumo (zr. 5.1 skyriy).
Atsizvelgiant i tai, kad apie nepageidaujamas reakcijas vartojant 40 mg doze, palyginti su mazesnémis,
pranesta dazniau (zr. 4.8 skyriy), dozés laipsniska padidinimg iki 30 mg arba iki didziausios 40 mg
dozés galima apsvarstyti tik tiems sunkia hipercholesterolemija esant didelei kardiovaskulinei rizikai
sergantiems pacientams (ypac tiems, kurie serga Seimine hipercholesterolemija), kuriems nepasiektas
gydymo tikslas vartojant 20 mg dozg ir jie turi biti jprastu budu stebimi (zr. 4.4 skyriy).

Pradéjus vartoti 30 mg ar 40 mg paros doze, rekomenduojamas specialisto stebéjimas.
Kardiovaskuliniy reiskiniy profilaktika

Kardiovaskuliniy reiskiniy rizikos mazinimo tyrimo metu vartota 20 mg paros doze (Zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaikus ir paauglius gydyti Siuo vaistiniu preparatu gali tik specialistai.

Vaikams ir paaugliams nuo 6 iki 17 mety (<l -V brendimo stadijos pagal Tanner)



Homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija

Vaikams ir paaugliams, sergantiems heterozigotine Seimine hipercholesterolemija, jprasta pradiné

dozé yra 5 mg per para.

- 6-9 mety vaikams, sergantiems heterozigotine Seimine hipercholesterolemija, jprastinis doziy
diapazonas yra 5-10 mg 1 kartg per parg per burng. Didesniy kaip 10 mg doziy saugumas ir
veiksmingumas Siai populiacijai netirtas.

- 10-17 mety vaikams, sergantiems heterozigotine Seimine hipercholesterolemija, jprastinis doziy
diapazonas yra 5-20 mg 1 kartg per parg per burng. Didesniy kaip 20 mg doziy saugumas ir
veiksmingumas Siai populiacijai netirtas.

Doz¢ parenkama atsizvelgiant j individualig organizmo reakcija ir individualy vaistinio preparato
toleravima, kaip nurodo pediatrinio gydymo rekomendacijas (zr. 4.4 skyriy). Vaikai ir paaugliai, prie$
jiems skiriant rozuvastatino, turi pradéti laikytis standartinés cholesterolio kiekj mazinancios dietos ir
toliau jos laikytis vartodami §j vaistinj preparata.

Homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija

Vaikams nuo 6 iki 17 mety, sergantiems homozigotine $eimine hipercholesterolemija,
rekomenduojama didZiausia dozé yra 20 mg 1 karta per para.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 5-10 mg 1 karta per para, priklausomai nuo amziaus, kiino svorio
ir ankstesnio statiny vartojimo. Dozavimo vaikams metodikos rekomenduoja didinti dozg iki
didziausios (20 mg 1 kartg per parg) atsizvelgiant j individualig organizmo reakcijg ir vaistinio
preparato toleravima (Zr. 4.4 skyriy). Vaikams ir paaugliams reikia pradéti taikyti jprasta dietg
cholesterolio koncentracijai mazinti prie$ pradedant gydyti rozuvastatinu ir toliau jg taikyti gydymo
metu.

Didesniy kaip 20 mg doziy vartojimo $iai populiacijai duomeny yra nedaug.
30 mg ir 40 mg tabletés netinkamos vartoti vaikams.
Jaunesniems kaip 6 mety vaikams

Vartojimo jaunesniems kaip 6 mety vaikams saugumas ir veiksmingumas netirti. D¢l to jaunesniems
kaip 6 mety vaikams Rosuvastatin Krka vartoti nerekomenduojama.

Senyviems pacientams
Vyresniems kaip 70 mety pacientams rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg (zr. 4.4 skyriy).
Atsizvelgiant | amziy, dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems lengvo ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, dozés koreguoti
nereikia.

Rekomenduojama pradiné dozé pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu
(kreatinino klirensas < 60 ml/min.), yra 5 mg. Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inksty
funkcijos nepakankamumu 30 mg ir 40 mg doziy vartoti draudziama. Sunkiu inksty funkcijos
sutrikimu sergantiems pacientams negalima vartoti jokios Rosuvastatin Krka dozés (zr. 4.3 ir

5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi

Rozuvastatino sisteminé ekspozicija tiriamyjy, kuriems buvo 7 ar maziau baly pagal Child-Pugh,
organizme nepadidéjo. Vis délto sisteminé ekspozicija padidéjo tiriamyjy, kuriems buvo 8 ar 9 balai
pagal Child-Pugh, organizme (zr. 5.2 skyriy). Tokiems pacientams reikia istirti inksty funkcija (Zr.
4.4 skyriy). Tiriamyjy, kuriems yra daugiau kaip 9 balai pagal Child-Pugh, gydymo patirties néra.
Rosuvastatin Krka negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia kepeny liga (Zr. 4.3 skyriy).




Ras¢
Rekomenduojama pradiné dozé i§ Azijos kilusiems pacientams yra 5 mg. Toklems paCIentams
negalima vartoti 30 mg ir 40 mg doziy.

Genetinis polimorfizmas

Yra zinomos specifinés genetinio polimorfizmo riisys, kurios gali sukelti rozuvastatino ekspozicijos
padidéjima (Zr. 5.2 skyriy). Pacientams, kuriems buvo diagnozuotos tokios specifinés polimorfizmo
rusys, yra rekomenduojama skirti mazesne¢ rozuvastatino paros doze.

Dozavimas pacientams, kuriems nustatyta miopatijos rizikos veiksniy

Rekomenduojama pradiné dozé pacientams, kuriems yra miopatijos rizikos veiksniy, yra 5 mg (Zr.
4.4 skyriy).

Kai kuriems Siems pacientams negalima vartoti 30 mg ir 40 mg doziy (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimas kartu su Kitais vaistiniais preparatais
Rozuvastatinas yra ivairiq baltqu neéikliq (pVZ OATPI1B1 ir BCRP) substratas. Miopatijos rizika

preparatais, kurie, dél saveikos su Siais baltymy neSikliais (pvz., ciklosporinu ir tam tikrais proteazés
inhibitoriais, jskaitant ritonaviro derinj su atazanaviru, lopinaviru ir/ ar tipranaviru; zr. 4.4 ir

4.5 skyrius) gali padidinti rozuvastatino koncentracijg plazmoje. Jei jmanoma, turéty biti svarstomas
alternatyviy vaisty vartojimas ir, jei bitina, reikéty apsvarstyti laikinai nutraukti gydymo rozuvastatinu
skyrima. Tais atvejais, kai nejmanoma i$vengti $iy medicininiy preparaty vartojimo kartu su
rozuvastatinu, biitina tinkamai jvertinti bendro §iy vaisty skyrimo rizikos ir naudos santykj ir koreguoti
rozuvastatino dozavima (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Rosuvastatin Krka vartoti negalima:

- pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai;

- pacientams, sergantiems aktyvia kepeny liga, jskaitant dél neaiSkios priezasties nuolat
suaktyvéjusias transaminazes serume arba bet kurios transaminazés aktyvumo serume
padidéjimas, daugiau kaip 3 kartus virSijantis virSuting normos ribg (VNR);

- pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas < 30 ml/min.);

- pacientams, sergantiems miopatija;

- pacientams, kurie kartu vartoja sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro derinj (zr. 4.5 skyriy);

- pacientams, kurie kartu vartoja ciklosporina;

- néstumo metu, Zindymo laikotarpiu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja tinkamy
kontracepcijos priemoniy.

30 mg ir 40 mg doziy negalima vartoti pacientams, kuriems yra miopatijos ar rabdomiolizés rizikos

veiksniy. Tokie veiksniai yra:

- vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 60 ml/min.);

- hipotirozé;

- pacientui arba jo kraujo giminaic¢iams diagnozuotas paveldimas raumeny sutrikimas;

- anksciau vartojant HMG-KoA reduktazés inhibitoriy arba fibratg pasireiskes toksinis poveikis
raumenims;

- piktnaudziavimas alkoholiu;

- aplinkybés, dél kuriy gali padidéti Sio vaistinio preparato koncentracijos plazmoje;

- pacientas yra azijietis;
fibraty vartojimas kartu.

(Zr 4.4,4.5 ir 5.2 skyrius.)

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés



Poveikis inkstams

Didelémis rozuvastatino dozémis gydytiems pacientams, ypac vartojantiems 40 mg doze, juostelés
méginiu nustatyta proteinurija ir ji dazniausiai buvo kanaléliy kilmés, dauguma atvejy ji buvo
trumpalaiké arba intermituojanti. Nustatyta, kad proteinurija nerodo gresiancios iminés ar
progresuojancios inksty ligos (Zr. 4.8 skyriy). Po vaistinio preparato patekimo j rinka nustatytas
didesnis sunkiy reiskiniy inkstuose daZnis vartojant 40 mg doze. [prastinés tolesnés stebésenos metu
reikéty jvertinti pacienty, vartojanciy 30 mg ir 40 mg paros dozes, inksty funkcija.

Poveikis skeleto raumenims

Vartojant visas ir ypa¢ didesnes kaip 20 mg dozes, buvo pranesta apie rozuvastatinu gydytiems
pacientams pasireiSkusj poveikj skeleto raumenims, pavyzdziui: mialgijg, miopatija ir (retais atvejais)
rabdomiolize. Gauta praneSimy apie labai retus rabdomiolizés atvejus kartu su HMG-KoA reduktazés
inhibitoriais vartojant ezetimibg. Farmakodinaminés sgveikos paneigti negalima (zr. 4.5 skyriy), todél
Siuo vaistinius preparatus vartoti kartu reikia atsargiai. Po vaistinio preparato patekimo j rinka
rabdomiolizé dazniau pasireiskia vartojant 40 mg Rosuvastatin Krka doze, kaip ir vartojant dideles
kity HMG-KoA reduktazés inhibitoriy dozes.

Kreatinkinazés aktyvumo tyrimai

Kreatinkinazés (KK) aktyvumo negalima tirti po didelio fizinio kriivio arba kai yra kita priezastis, dél
kurios gali padidéti KK aktyvumas, nes tai gali apsunkinti tyrimo duomeny vertinima. Jeigu KK
aktyvumas yra reik§mingai padidéjes pradinio vertinimo metu (> 5 X VNR), per 5-7 paras reikia atlikti
patvirtinantj tyrimg. Jeigu pakartotinis tyrimas rodo tokj patj KK aktyvumg kaip ir pradinio vertinimo
metu (> 5 X VNR), gydymo pradéti negalima.

Pries gydymg

Rosuvastatin Krka, kaip ir kitus HMG-KoA reduktazés inhibitorius, reikia atsargiai skirti pacientams,

kuriems yra nustatyta miopatijos ar rabdomiolizés rizikos veiksniy. Tokie veiksniai yra:

- inksty funkcijos sutrikimas;

- hipotiroz¢;

- paciento arba jo kraujo giminai¢iams yra diagnozuota paveldimy raumeny sutrikimy;

- anksciau vartojant kita HMG-KoA reduktazés inhibitoriy arba fibraty pasireiské toksinis
poveikis raumenims;

- piktnaudziavimas alkoholiu;

- vyresni kaip 70 mety pacientai;

- aplinkybés, kurioms esant, gali padidéti koncentracija plazmoje (7r. 4.2, 4.5 ir 5.2 skyrius);

- vartojimas kartu su fibratais.

Gydymo rizika tokiems pacientams reikia jvertinti atsizvelgiant j laukiamg naudg ir rekomenduojama
stebéti kliniking pacienty bukle. Jeigu pradinio vertinimo metu KK aktyvumas yra reikSmingai
padidéjes (> 5 X VNR), gydymo pradéti negalima.

Gydymo metu

Reikia paprasyti pacienty, kad nedelsdami pranesty apie dél neaiskios priezasties atsiradusj raumeny
skausma, silpnumg ar méslungj, ypac susijusius su bendru negalavimu arba kars¢iavimu. Reikia
nustatyti KK aktyvuma tokiy pacienty organizme. Jeigu KK aktyvumas reik§mingai padidéja

(> 5 X VNR) arba raumeny pazeidimo simptomai yra sunkds ir sukelia kasdieninj diskomforta (net kai
KK aktyvumas yra <5 x VNR)), gydyma reikia nutraukti. [Snykus simptomams ir sunormaléjus KK
aktyvumui, reikéty apsvarstyti gydymo Rosuvastatin Krka atnaujinimg arba skirti kita HMG-K0A
reduktazes inhibitoriy, skiriant maziausig vaistinio preparato dozg ir atidZiai stebint pacienta.
Pacientams, kuriems néra simptomy, KK aktyvumo jprastai stebéti nebtitina. Gydymo statinais,
jskaitant rozuvastating, metu arba po gydymo labai retai buvo gauta prane§imy apie imunologing

kreatinkinazés serume padidéjimas, kuris iSlieka net ir nutraukus gydyma statinais.

Klinikiniy tyrimy metu nedideliam skaiciui pacienty, kuriems buvo skirtas gydymas rozuvastatinu



kartu su kitais vaistiniais preparatais, poveikio skeleto raumenims padaznéjimo nepastebéta. Vis délto
kitus HMG-KoA reduktazés inhibitorius vartojant kartu su fibrino rtigsties dariniais, jskaitant
gemfibrozilj, ciklosporinu, nikotino riigS§timi, azoly grupés vaistiniais preparatais nuo grybeliy
sukeltos infekcinés ligos, proteazés inhibitoriais ar makrolidy grupés antibiotikais, miozitas ir
miopatija pasireiSké dazniau. Gemfibrozilis, vartojamas kartu su kai kuriais HMG-KoA reduktazés
inhibitoriais, didina miopatijos rizika. Todél Rosuvastatin Krka nerekomenduojama vartoti kartu su
gemfibroziliu. Reikia atidziai jvertinti poveikio lipidy koncentracijai naudos ir galimos rizikos
Rosuvastatin Krka vartojant kartu su fibratais ar nikotino ragstimi santykj. Kartu su fibratais negalima
vartoti 30 mg ir 40 mg Rosuvastatin Krka doziy (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Rozuvastatino negalima vartoti kartu su sisteminio poveikio fuzido rugsties vaistiniais preparatais ir 7
dienas baigus gydyma jais. Pacientams, kuriems sisteminés fuzido riigsties vartojimas biitinas, turi biiti
nutrauktas gydymas statinais, kol bus tgsiamas gydymas fuzido riig§timi. Gauta praneSimy apie
rabdomioliz¢ (jskaitant net mirties atvejus) derinyje vartojant fuzido rugstj ir statiny (zr. 4.5 skyriy).
Pacientas turi biiti informuojamas, kad nedelsdamas kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu pasireiksty
raumeny silpnumo, skausmo ar jautrumo simptomy.

Gydyma statinais galima atnaujinti praéjus septynioms dienoms nuo paskutiniosios fuzido riigsties
dozgs.

Isimtiniais atvejais, kai reikalingas ilgesnis gydymas sistemine fuzido riigStimi, pvz., sunkiy infekcijy
gydymui, butinybé kartu vartoti Rosuvastatin Krka ir fuzido riigsties turéty buti apsvarstyta kiekvienu
atskiru atveju bei esant atidziai medicininei priezitirai.

Rosuvastatin Krka negalima vartoti nei vienam pacientui, kuriam pasireiskia sunki iiminé buklé, kuri
kelia miopatijos jtarimag arba yra antrinio inksty funkcijos nepakankamumo atsiradimo sergant
rabdomiolize rizikos veiksnys (pvz.: sepsis, hipotenzija, didelés apimties chirurginé operacija, trauma,
sunkus metabolizmo sutrikimas, endokrininiai arba elektrolity sutrikimai, nekontroliuojami
priepuoliai).

Poveikis kepenims
Rosuvastatin Krka, kaip ir kitus HMG-KoA reduktazés inhibitorius, reikia atsargiai skirti pacientams,
kurie iSgeria didelius alkoholio kiekius ir (arba) jiems yra diagnozuota kepeny liga.

Kepeny funkcijos tyrimus rekomenduojama atlikti prie§ skiriant Rosuvastatin Krka ir praéjus

3 ménesiams nuo gydymo §io vaistiniu preparatu pradzios. Jeigu transaminaziy aktyvumas serume
daugiau kaip 3 kartus vir$ija virSuting normos ribg, Rosuvastatin Krka vartojimga reikia nutraukti arba
sumazinti vaistinio preparato doze. Po vaistinio preparato patekimo j rinkg sunkiy su kepenimis
susijusiy reisSkiniy (daugiausia kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimas) pasireiské dazniau
vartojant 40 mg doze.

Pacientams, sergantiems antrine hipercholesterolemija, kurig sukélé hipotirozé arba nefrozinis
sindromas, pagrinding liga reikia gydyti prie§ pradedant gydyma Rosuvastatin Krka.

Rasé
Farmakokinetikos tyrimai rodo, kad vaistinio preparato ekspozicija i§ Azijos kilusiy tiriamyjy
organizme yra didesné, palyginti su europidy (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Proteazés inhibitoriai

Padidéjusi rozuvastatino sisteminé ekspozicija buvo stebima pacienty, vartojusiy rozuvastating kartu
su jvairiais proteazés inhibitoriais derinyje su ritonaviru, organizme. Reikéty apsvarstyti tiek lipidy
koncentracijos mazinimo nauda, skiriant rozuvastating ZIV uzkréstiems pacientams, gydomiems
proteazés inhibitoriais, tiek ir rozuvastatino koncentracijos plazmoje padidé¢jimo tikimybe, pradéjus
skirti ir laipsniSkai didinant rozuvastatino doze pacientams, gydomiems proteazés inhibitoriais.
Vartoti kartu su proteazés inhibitoriais nerekomenduojama, nebent rozuvastatino dozé yra
koreguojama (Zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).




Intersticiné plauciy liga

Vartojant kai kuriuos statinus, ypa¢ gydant ilgg laika, i$skirtiniais atvejais buvo pranesta apie
intersticing plauciy liga (Zr. 4.8 skyriy). Gali pasireiksti dusulys, neproduktyvus kosulys ir bendrosios
sveikatos buklés pablogéjimu (nuovargiu, kiino masés mazejimu ir kars¢iavimu). Jeigu jtariama, kad
pacientui pasireiSké intersticiné plauciy liga, gydyma statinais reikia nutraukti

Cukrinis diabetas

Yra jrodymuy, kad statinai kaip klas¢, didina gliukozés koncentracija kraujyje ir kai kuriems
pacientams, turintiems padidintg cukrinio diabeto susirgimo rizika, gali sukelti hiperglikemija, kurios
metu skiriama tinkama cukrinio diabeto prieziiira. Taciau §ig rizikg persveria kraujagyslinés rizikos
mazinimas gydant statinais, todél tai neturi biiti priezastis gydymo nutraukimui. Pacientai esantys
rizikos grupéje (gliukozés kiekis nuo 5,6 iki 6,9 mmol/l nevalgius, KMI> 30 kg/m?, padidintas
trigleciridy kiekis, hipertenzija) turi biiti stebimi ir kliniSkai ir biochemiskai remiantis nacionalinémis
rekomendacijomis.

JUPITER studijos duomenimis bendras cukriniu diabetu susirgimy daznis buvo 2,8 % rozuvastatinu
regulivojamoje grupéje ir 2,3 % placebo reguliuojamoje grupéje, daugiausia pacientams, kuriy
kraujyje gliukozés kiekis nevalgius yra 5,6 - 6,9 mmol/l.

Vaiky populiacija

6-17 mety vaiky ir paaugliy tiesinio augimo (figio), kiino masés, KMI (kiino masés indekso) ir antriniy
lytinio brendimo pozymiy pagal Tanner skale stebé¢jimo duomenys apsiriboja dviejy mety laikotarpiu.
Po dviejy mety gydymo tyrimo metu poveikio augimui, kiino masei, KMI ir antriniams lytinio
brendimo pozymiams nenustatyta (zr. 5.1 skyriy).

52 savaiciy klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo vaikai ir paaugliai, duomenimis, dazniau pastebétas
KK aktyvumo padidéjimas > 10 X VNR ir atsirado raumeny simptomy po mankstos arba didesnio
fizinio aktyvumo, palyginti su klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis (zr. 4.8 skyriy).

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Pranesta apie su rozuvastatino vartojimu susijusias sunkias odos nepageidaujamas reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromg (SDS) ir reakcijg j vaistinj preparatg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS),
kurios gali biti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Vaistinio preparato skyrimo metu pacientus reikia
informuoti, kokie yra sunkiy odos reakcijy pozymiai bei simptomai ir juos biitina atidziai stebéti. Jeigu
pozymiai ir simptomai rodo, kad galéjo atsirasti tokiy reakcijy, biitina nedelsiant nutraukti
Rosuvastatin Krka vartojimg ir apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybe.

Jeigu pacientui vartojant Rosuvastatin Krka pasireiskia sunki reakcija (tokia kaip SDS ar DRESS),
tokiam pacientui gydymo Rosuvastatin Krka niekada negalima atnaujinti.

Rosuvastatin Krka plévele dengty table¢iy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas,
visi$kas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés absorbcijos sutrikimas.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu vartojamuy vaistiniy preparaty poveikis rozuvastatinui

Baltymy nesikliy inhibitoriai: Rozuvastatinas yra tam tikry baltymy nesikliy, jskaitant apykaitos
kepenyse baltymy nesikl] OATP1B1 ir vaisty eliminacijos neSiklio BCRP, substratas. Rozuvastating
vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie yra $iy baltymy neSikliy inhibitoriai, gali padidéti
rozuvastatino koncentracija plazmoje ir padidéti miopatijos rizika (zr. 4.2, 4.4 skyrius ir lentele Nr.1,
esancia 4.5 skyriuje).



Ciklosporinas:

Rozuvastating vartojant kartu su ciklosporinu, rozuvastatino AUC buvo vidutiniskai 7 kartus didesné
nei nustatyta sveikiems savanoriams (zr. lentele Nr.1).Pacientams vartojantiems ciklosporina,
rozuvastatino vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

Vartojant kartu, ciklosporino koncentracijos plazmoje nepakito.

Proteazés inhibitoriai: Nors tikslus saveikos mechanizmas néra zinomas, taciau kartu vartojami
proteazés inhibitoriai gali labai padidinti rozuvastatino ekspozicija (Zr. lentele Nr. 1). Pavyzdziui,
farmakokinetikos tyrimo metu sveikiems savanoriams skyrus 10 mg rozuvastatino doz¢ kartu su
dviejy proteazés inhibitoriy deriniu (300 mg atazanaviro / 100 mg ritonaviro), esant pusiausvyros
buklei, rozuvastatino AUC ir Cnax padidéjo atitinkamai apytikriai tris ir septynis kartus. Rozuvastatino
skyrimas kartu su kai kuriais proteazés inhibitoriy deriniais yra galimas, tik atidziai apsvarsc¢ius
skiriama rozuvastatino doze, remiantis tikétinu rozuvastatino ekspozicijos padidéjimu (zr. 4.2,

4.4 skyrius ir lentele Nr.1, esancig 4.5 skyriuje).

Gemfibrozilis ir kiti lipidy koncentracijg mazZinantys vaistiniai preparatai: Rozuvastating vartojant
kartu su gemfibroziliu, rozuvastatino Cmax ir AUC padvigubgjo (Zr. 4.4 skyriy).

Remiantis specialiy saveikos tyrimy duomenimis, reik§mingos farmakokinetinés rozuvastatino
saveikos su fenofibratu nesitikima, vis délto gali pasireiksti farmakodinaminé saveika. Kartu su HMG-
Koa reduktazés inhibitoriais vartojami gemfibrozilis, fenofibratas, kiti fibratai ir lipidy koncentracija
mazinancios niacino (nikotino rtgsties) dozés (1 g per parg arba didesnés) didina miopatijos rizika
(greiCiausiai dél to, kad gali sukelti ir vartojami po vieng). Kartu su fibratais negalima vartoti 30 mg ir
40 mg doziy (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Tokie pacientai i§ pradziy turi vartoti 5 mg dozg.

Ezetimibas: Vartojant 10 mg rozuvastatino kartu su 10 mg ezetimibo, hipercholesterolemija
sergantiems tiriamiesiems, rozuvastatino AUC padidéjo 1,2 karto (lentelé Nr.1). Taciau kalbant apie
nepageidaujama poveikj, farmakodinaminés Rosuvastatin Krka sgveikos su ezetimibu paneigti
negalima (zr. 4.4 skyriy).

Antacidiniai vaistai: Rozuvastating vartojant kartu su antacidine suspensija, kurios sudétyje yra
aliuminio ir magnio hidroksidy, rozuvastatino koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 50 %. Toks
poveikis buvo silpnesnis, antacidinj vaistinj preparatg geriant pra¢jus 2 val. po Rosuvastatin Krka
pavartojimo. Sios sgveikos klinikiné reik§mé netirta.

Eritromicinas: Rozuvastating vartojant kartu su eritromicinu, rozuvastatino AUC ir Cimax Sumazéjo
atitinkamai 20 % ir 30 %. Si saveika gali pasireiksti dél eritromicino sukelto zarny peristaltikos
suaktyvéjimo.

Citochromo P450 fermentai: Tyrimy in vitro ir in vivo duomenys rodo, kad rozuvastatinas neslopina ir
nesuzadina citochromo P450 izofermenty. Be to, Sie izofermentai metabolizuoja tik maza
rozuvastatino dalj. Todél nesitikima vaistiniy preparaty sgveikos, atsirandancios i§ citochromo P450
veikiamo metabolizmo. Nebuvo nustatyta jokios kliniskai reikSmingos rozuvastatino saveikos su
flukonazolu (CYP2C9 ir CYP3A4 inhibitorius) ar ketokonazolu (CYP2AG6 ir CYP3A4 inhibitorius)
nepastebéta. Rozuvastating vartojant kartu su itrakonazolu (CYP3A4 inhibitorius).

Tikagreloras. Tikagreloras gali turéti jtakos rozuvastatino i$siskyrimui per inkstus ir padidinti
rozuvastatino akumuliacijos rizikg. Tikslus mechanizmas nezinomas, tac¢iau kartu vartojant tikagreloro
ir rozuvastatino uzfiksuota atvejy, kai susilpnéjo inksty funkcija, padidéjo KFK koncentracija ir
pasireiské rabdomiolize.

Sqveikos, kai biitina koreguoti rozuvastatino doze (taip pat zr. lentele Nr.1). Kai rozuvastating reikia
skirti kartu su kitais rozuvastatino ekspozicijg didinanciais vaistiniais preparatais, biitina koreguoti
rozuvastatino dozes. Jei tikétinas ekspozicijos (AUC) padidéjimas yra apytikriai du kartus ar didesnis,
reikéty pradéti nuo 5 mg rozuvastatino dozés per para vartojimo. Maksimali kasdieniné rozuvastatino
dozé turéty biti koreguojama taip, kad tikétina rozuvastatino ekspozicija nevirSyty 40 mg kasdieninés
rozuvastatino dozés be sgveikaujanciy vaistiniy preparaty, pavyzdziui, 20 mg rozuvastatino doz¢ su



gemfibroziliu (1,9 karto padidéjimas) ir 10 mg rozuvastatino dozé su atazanaviro / ritonaviro deriniu

(3,1 karto padidéjimas).

Jeigu nustatyta, kad kartu vartojamas vaistinis preparatas padidina rozuvastatino AUC maziau kaip
2 kartus, tai pradinés rozuvastatino dozés mazinti nereikia, taciau jg didinant vir§ 20 mg biitinos

atsargumo priemones.

Lentelé Nr.1. Kartu vartojamy vaistiniy preparaty poveikis rozuvastatino ekspozicijai (AUC;
mazéjancio dydzio tvarka), remiantis paskelbtais klinikiniy turimy rezultatais

Rozuvastatino AUC padidéjimas 2 kartus arba daugiau

Saveikaujanciy vaisty dozavimas

Rozuvastatino dozavimas

Rozuvastatino AUC

pokytis*
Sofosbuviras 400 mg / velpatasviras 100 mg / 10 mg viena dozé 7,4 karto T
voksilapreviras 100 mg + voksilapreviro 100 mg
1 kartg per parg 15 dieny
Ciklosporinas, 75 mg BID iki 200 mg BID, 10 mg OD, 10 dieny 7,1 karto 1
6 ménesius
Darolutamidas, 600 mg BID, 5 dienas 5 mg, viena dozé 5,2 karto 1
Regorafenibas 160 mg OD, 14 dieny 5 mg, viena dozé 3,8 karto 1
Atazanaviras, 300 mg/ ritonaviras, 100 mg OD, 10 mg, viena dozé 3,1 karto 1
8 dienas
Velpatasviras 100 mg OD 10 mg, viena dozé 2,7 karto 1
Ombitasviras 25 mg/paritapreviras 5 mg, viena dozé 2,6 karto 1
150 mg/ritonaviras 100 mg OD ir dasabuviras
400 mg BID, 14 dieny
Grazopreviras 200 mg/elbasviras 50 mg OD, 10 mg, viena dozé 2,3 karto 1
11 dieny
Glekapreviras 400 mg/pibrentasviras 120 mg OD, 5 mg, OD, 7 dienas 2,2 karto 1
7 dienas
Lopinaviras, 400 mg/ ritonaviras, 100 mg BID, 20 mg OD, 7 dienas 2,1 karto 1
17 dieny
Klopidogrelis, 300 mg (jsotinamoji dozé), po to 20 mg, viena dozé 2 kartus 1
75 mg po 24 val.
Gemfibrozilis, 600 mg BID, 7 dienas 80 mg, viena dozé 1,9 karto 1

Rozuvastatino AUC padidéjimas maziau kaip 2 kartus

Saveikaujancio vaistinio preparato dozavimas

Saveikaujancio vaistinio
preparato dozavimas

Saveikaujancio vaistinio
preparato dozavimas

Eltrombopagas, 75 mg OD, 5 dienas
Darunaviras, 600 mg/ ritonaviras, 100 mg BID,
7 dienas

Tipranaviras 500 mg/ ritonaviras 200 mg BID,
11 dieny

Dronedaronas, 400 mg BID

Intrakonazolas, 200 mg, OD, 5 dienas
Ezetimibas, 10 mg OD, 14 dieny

10 mg, viena dozé
10 mg OD, 7 dienas

10 mg, viena doz¢
negalimas

10 mg, viena doz¢
10 mg OD, 14 dieny

1,6 karto 1
1,5 karto 1

1,4 karto 1
1,4 karto 1

1,4 karto 1**
1,2 karto 1**

Rozuvastatino AUC sumazéjimas

Saveikaujancio vaistinio preparato dozavimas

Rozuvastatino dozavimas

Rozuvastatino AUC

pokytis*
Eritromicinas, 500 mg QID, 7 dienas 80 mg, viena dozé 28 %)
Baikalinas, 50 mg TID, 14 dieny 20 mg, viena dozé 47 %]




* Duomenys, pateikti kaip x- karto pokytis, rodo paprastaji santykj tarp vaisty skyrimo kartu ir tik
rozuvastatino skyrimo. Duomenys, pateikti kaip % pokytis, rodo % skirtuma, susijusj tik su
rozuvastatino skyrimu.

Padidéjimas nurodytas kaip “1”, sumazéjimas kaip “|”.

** Buvo atlikta keletas sgveikos tyrimy su skirtingomis rozuvastatino dozémis. Lenteléje pateiktas
reikSmingiausias santykis.

AUC — plotas po koncentracijos kreive; OD — vieng kartg per para; BID — du kartus per para; TID —
tris kartus per parg; QID — keturis kartus per parg.

Sie vaistiniai preparatai ar jy deriniai, vartoti kartu, neturéjo kliniskai reik§mingos jtakos rozuvastatino
AUC: 0,3 mg aleglitazaro 7 dienas, po 67 mg fenofibrato TID 7 dienas, 200 mg flukonazolo OD
11 dieny, po 700 mg fosamprenaviro / 100 mg ritonaviro BID 8 dienas, po 200 mg ketokonazolo BID
7 dienas, 450 mg rifampino OD 7 dienas ir po 140 mg silimarino TID 5 dienas.

Rozuvastatino poveikis kartu vartojamiems vaistiniams preparatams

Vitamino K antagonistai: Pradéjus gydyma arba padidinus Rosuvastatin Krka, kaip ir kity HMG-K0oA
reduktazés inhibitoriy, dozg pacientams, kurie kartu gydomi vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu
ar kitokiu kumarino grupés antikoaguliantu), gali padidéti tarptautinis normalizuotas santykis (TNS).
Nutraukus vartojimg arba sumazinus Rosuvastatin Krka dozg, TNS gali sumazéti. Tokiomis
aplinkybémis TNS rekomenduojama stebéti.

Geriamieji kontraceptikai, pakaitiné hormony terapija (PHT): Rozuvastating vartojant kartu su
geriamuoju kontraceptiku, etinilestradiolio ir norgestrelio AUC padidéjo atitinkamai 26 % ir 34 %. |
hormony koncentracijos plazmoje padidéjima reikia atsizvelgti, parenkant geriamojo kontraceptiko
doze. Duomeny apie farmakokinetika tiriamyjy, vartojanc¢iy rozuvastating kartu su PHT, organizme
néra, todél panasaus poveikio paneigti negalima. Vis délto klinikiniy tyrimy metu daug motery vartojo
ir gerai toleravo $§j vaistiniy preparaty derinj.

Kiti vaistiniai preparatai

Digoksinas. Remiantis specialiy sgveikos tyrimy duomenimis, klini§kai reik§mingos sgveikos su
digoksinu nesitikima.

Fuzido rigstis: Miopatijos rizika, jskaitant rabdomiolizés rizika, gali padidéti kartu vartojant sisteming
fuzido riigst] ir statinus. Sios saveikos mechanizmas (ar jis yra farmakodinaminis, farmakokinetinis ar
abu) kol kas nezinomas. Nustatyta rabdomiolizés atvejy (jskaitant keleta mirties atvejy) tarp pacienty,
vartojusiy tokj derinj. Jeigu gydymas sistemine fuzido riig§timi batinas, rozuvastatino vartojimas
turéty biiti nutrauktas gydymo fuzido riigstimi laikotarpiu (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija. Sgveikos tyrimai buvo atlikti tik suaugusiesiems. Sgveikos mastas vaiky
populiacijai néra zZinomas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Rosuvastatin Krka negalima vartoti néStumo metu ir zindymo laikotarpiu.

Néstumas

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu.
Cholesterolis ir kitos cholesterolio biosintezés metu gaminamos medZziagos yra biitinos vaisiaus
vystymuisi, todél galima rizika dél HMG-KoA reduktazés slopinimo vir§ija gydymo né$tumo metu
naudg. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr.
5.3 skyriy). Jeigu moteris pastojo vartodama §j vaistinj preparata, gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Zindymas
Rozuvastatinas i$siskiria j ziurkiy pieng. Nezinoma, ar rozuvastatino i$siskiria | motinos pieng. (Zr.



4.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rozuvastatino poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto
atsizvelgiant | farmakodinamines vaistinio preparato savybes, rozuvastatinas neturéty veikti $iy
gebéjimy. Vairuojant ar valdant mechanizmus, reikia atsizvelgti i tai, kad gydymo metu gali pasireiksti

svaigulys.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Rosuvastatin Krka nepageidaujamas poveikis dazniausiai btina lengvas ir trumpalaikis.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis, gydymga dél nepageidaujamy reiskiniy nutrauké
maziau kaip 4 % rozuvastating vartojusiy pacienty.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Remiantis klinikiniy tyrimy metu gautais duomenimis ir patirtimi po vaistinio preparato patekimo j
rinka, Sioje lenteléje pateikiama rozuvastatino nepageidaujamy reakcijy santrauka. Zemiau iSvardytos
nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal poveikio daznj ir organy sistemos klasg (OSK).

Kiekvienoje organy sistemy klasé¢je nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj (t.y., pacienty,
kuriems pasireiské $alutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai dazni (>1/10); dazni
(nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai

reti (< 1/10 000).

Lentelé Nr.2. Nepageidaujamos reakcijos, remiantis klinikiniy tyrimy metu gautais duomenimis ir
patirtimi po vaistinio preparato patekimo j rinka

pilvo

Organy sistemos Daznas NedaZnas Retas Labai NeZinomas
klasé retas
Kraujo ir limfinés Trombocito-
sistemos sutrikimai penija
Imuninés sistemos Padidéjusio
sutrikimai jautrumo
reakcijos,
jskaitant
angioedema
Endokrininiai Cukrinis
sutrikimai diabetas’
Psichikos sutrikimai Depresija
Nervy sistemos Galvos Polineuro- | Periferiné
sutrikimai skausmas, patija, neuropatija,
svaigulys atminties miego
praradimas | sutrikimai
(iskaitant
nemigg ir
ko$marus)
Kvépavimo sistemos, Kosulys,
kritinés lgstos ir dispnéja
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Viduriy Pankreatitas Viduriavimas
sutrikimai uzkietéjimas,
pykinimas,




skausmas

Kepeny, tulzZies Kepeny Gelta,
pusleés ir lataky transaminaziy hepatitas
sutrikimai suaktyvéjimas
Odos ir poodinio Niezéjimas, Stivenso-
audinio sutrikimai bérimas, DZonsono
urtikarija (Stevens-
Johnson)
sindromas
Reakcija |
vaistinj
preparata su
eozinofilija ir
sisteminiais
simptomais
(DRESS)
Raumeny, kauly ir Raumeny Miopatija Avrtralgija Imunogeniné
jungiamojo skausmai (jskaitant nekrozuojanti
audinio sutrikimai miozity), miopatija
Rabdomiolize, Sausgysliy
Vilkligé kaip pazeidimai,
sindromas, kurie gali
raumeny komplikuotis i
plySimas sausgysliy
plySima.
Inksty ir slapimo Hematurija
taky sutrikimai
Lytinés sistemos ir Gineko-
kriities sutrikimai mastija
Bendrieji sutrikimai | Astenija Edema
ir vartojimo
vietos pazeidimai

! Daznumas priklausys nuo rizikos faktoriy buvimo/ nebuvimo (gliukozés kiekis kraujyje nevalgius
> 5,6 mmol/l, KMI > 30 kg/m?, padidéjes trigliceridy kiekis, pries tai buvusi hipertenzija).

Kaip ir vartojant kitokius HMG-KoA reduktazés inhibitorius, nepageidaujamos reakcijos j vaistinj

preparatg paprastai priklauso nuo dozés.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Poveikis inkstams. Rozuvastatinu gydytiems pacientams juostelés méginiu buvo nustatyta proteinurija,
kuris daZniausiai yra kanaléliy kilmés. Maziau kaip 1 % pacienty, kai kuriems gydymo 10 mg arba

20 mg doze metu, ir mazdaug 3 % pacienty, gydyty 40 mg doze, baltymo $lapime rodmuo pakito
nuo,,néra” arba,,pédsakai” iki,,++” ar daugiau. Vartojant 20 mg dozg, vietoj,,néra” arba,,pédsakai”
Siek tiek dazniau buvo nustatytas,,+*“. Dauguma atvejy proteinurija sumazéja arba iSnyksta savaime
tesiant gydyma. Perzitiréjus klinikiniy tyrimy duomenis ir patirtj po vaistinio preparato patekimo j
rinka, priezastinio rySio tarp proteinurijos ir iminés ar progresuojancios inksty ligos nenustatyta.

Rozuvastatinu gydytiems pacientams pastebéta hematurija. Klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad ji

pasireiskia retai.

Poveikis skeleto raumenims. Pranesta apie rozuvastatinu gydytiems pacientams pasireiSkusj poveikj
skeleto raumenims, t. y. mialgija, miopatija (jskaitant miozitg) ir retais atvejais rabdomioliz¢ su
fiminiu inksty nepakankamumu arba be jo vartojant visas dozes ir ypa¢ didesng kaip 20 mg dozg.




Rozuvastatinu gydytiems pacientams pastebétas nuo dozés priklausomas KK aktyvumo padidéjimas.
Dauguma atvejy §is suaktyvéjimas buvo lengvas, be simptomy ir trumpalaikis. Jeigu suaktyvéja KK
(> 5x VNR), gydyma reikia nutraukti (Zr. 4.4 skyriy).

Poveikis kepenims. Nedidelei daliai rozuvastatinu, kaip ir kitokiais HMG-KoA reduktazés
inhibitoriais, gydyty pacienty pastebétas nuo dozes priklausomas transaminaziy suaktyvéjimas.
Dauguma atvejy Sis suaktyvéjimas buvo lengvas, be simptomy ir trumpalaikis.

Vartojant kai kuriuos statinus, buvo pastebéti toliau i§vardyti nepageidaujami reiskiniai.
- Lytinés funkcijos sutrikimas.
- ISskirtiniais atvejais intersticiné plauciy liga, ypa¢ gydant ilga laika (zr. 4.4 skyriy).

Apie rabdomiolize, sunkius inksty reiskinius ir sunkius kepeny reiskinius (dazniausiai apie kepeny
transaminaziy suaktyvéjima) pranesta dazniau vartojant 40 mg dozg.

Vaiky populiacija

52 savaiciy klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo vaikai ir paaugliai, duomenimis, dazniau pastebétas
KK aktyvumo padidéjimas (> 10 x VNR) ir atsirado raumeny simptomy po mankstos arba didesnio
fizinio aktyvumo, palyginti su klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis (zr. 4.4 skyriy). Kitais
atzvilgiais rozuvastatino saugumo pobudis vaikams ir paaugliams buvo panasus j suaugusiyjy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpildg pranesimo formga internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uZpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (JNR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Specifinio perdozavimo gydymo néra. Perdozavimo atveju pacientui turi bati skiriamas simptominis
gydymas ir, prireikus, taikomos palaikomosios priemonés. Reikia stebéti kepeny funkcija ir KK
aktyvuma. nesitikima, kad buty naudinga hemodializé.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lipidy koncentracija modifikuojantys vaistiniai preparatai, HMG-K0oA
reduktazés inhibitoriai. ATC kodas — C10AAOQ7.

Veikimo mechanizmas

Rozuvastatinas yra selektyvusis konkurencinis HMG-KoA reduktazés inhibitorius. Sis fermentas yra
cholesterolio pirmtako mevalonato sintezés i§ 3-hidroksi-3-metilglutaril kofermento A greitj ribojantis
fermentas. Pagrindiné rozuvastatino veikimo vieta yra kepenys, kurios yra cholesterolio koncentracijos
mazinimo organas taikinys.

Rozuvastatinas didina MTL receptoriy skaiciy kepeny lasteliy pavirSiuje, todél skatina MTL patekima
1 kepenis ir katabolizma, ir slopina LMTL sinteze kepenyse, todél mazing bendra LMTL ir MTL
daleliy skaiciy.

Farmakodinaminis poveikis



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Rozuvastatinas mazina padidéjusiag MTL cholesterolio, bendro cholesterolio ir trigliceridy
koncentracija bei didina DTL cholesterolio koncentracija. Be to, $is vaistinis preparatas mazina ApoB,
ne DTL cholesterolio, LMTL cholesterolio, LMTL trigliceridy koncentracijas bei didina ApoA-I
koncentracija (Zr. lentele Nr. 3). Be to, rozuvastatinas mazina MTL cholesterolio ir DTL cholesterolio,
bendrojo cholesterolio ir DTL cholesterolio bei ne DTL cholesterolio ir DTL cholesterolio, ApoB ir
ApoA-I santykius.

Lentelé Nr. 3. Pacienty, serganciy hipercholesterolemija (Ila arba IIb tipo) atsakas j doze
(koreguotas vidutinis iki gydymo buvusios koncentracijos pokytis procentais)

Dozé N MTL C | BendrasC | DTL C TG Ne DTL C | ApoB | ApoA-I
Placebas 13 -7 -5 3 -3 -7 -3 0
5mg 17 -45 -33 13 -35 -44 -38 4
10 mg 17 -52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 mg 17 -55 -40 8 -23 -51 -46 5
40 mg 18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

Gydomasis poveikis pasireiSkia per savaite nuo gydymo pradzios ir 90 % stipriausio atsako
pasiekiama per 2 savaites. Stipriausias atsakas paprastai pasiekiamas per 4 savaites ir palaikomas
véliau.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Rozuvastatinas yra veiksmingas gydant suaugusiuosius, sergan¢ius hipercholesterolemija su
hipertrigliceridemija arba be jos, nepriklausomai nuo rasés, lyties ir amziaus, ir gydant specialiy
grupiy, pavyzdziui, diabetu bei Seimine hipercholesterolemija sergancius pacientus.

Remiantis bendrais III fazés tyrimy duomenimis, rozuvastatinas veiksmingai mazina cholesterolio
koncentracijas daugumai pacienty, serganciy Ila arba IIb tipo hipercholesterolemija (vidutiné MTL
cholesterolio koncentracija prie$ gydymg yra mazdaug 4,8 mmol/l), iki tiksliniy koncentracijy pagal
Europos aterosklerozés sajungos (EAS, 1998 m.) rekomendacijas. Mazdaug 80 % pacienty, gydyty
10 mg doze, buvo pasiektos tikslinés MTL cholesterolio koncentracijos pagal EAS (< 3 mmol/l).

Didelio tyrimo duomenimis, 435 pacienty, serganciy heterozigotine Seimine hipercholesterolemija,
vartojo nuo 20 mg iki 80 mg rozuvastatino dozes pagal greito dozés padidinimo plang. Nustatyta, kad
visos dozés naudingai veikia lipidy rodmenis ir, jas vartojant, pasiekiamos tikslinés koncentracijos.
Paros dozeg palaipsniui padidinus iki 40 mg (per 12 gydymo savaiciy), MTL cholesterolio
koncentracija sumazéjo 53 %. 33 % pacienty plazmoje buvo pasiektos tikslinés MTL cholesterolio
koncentracijos pagal EAS gaires (< 3 mmol/l).

Atviro greito dozés padidinimo klinikinio tyrimo duomenimis, buvo jvertintas 42 homozigotine
Seimine hipercholesterolemija serganciy pacienty (jskaitant 8 pacientus vaikus) atsakas j 20-40 mg
rozuvastatino dozes. Bendroje populiacijoje MTL cholesterolio koncentracija sumazéjo vidutiniskai
22 %.

Klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo nedaug pacienty, parodé, kad rozuvastatino, vartojamo kartu su
fenofibratu, poveikis mazinant trigliceridy koncentracijg ir rozuvastatino, vartojamo kartu su nikotino
rugstimi, poveikis didinant DTL cholesterolio koncentracijg yra adityvus (zZr. 4.4 skyriy).

Keliuose centruose atliktame dvigubai aklame placebu kontroliuojamame klinikiniame tyrime
(METEOR) dalyvavo 984 pacientai nuo 45 iki 70 mety, kuriems buvo maza iSeminés $irdies ligos
rizika (apibidinama kaip mazesné nei 10 % rizika pagal Framingham per 10 mety), vidutiné MTL
cholesterolio koncentracija — 4 mmol/l (154,5 mg/dl), bet buvo diagnozuota subklinikiné aterosklerozé
(nustatyta pagal miego arterijos vidinio ir vidurinio dangalo storj [angl. Carotid Intima Media
Thickness). Jie buvo atsitiktiniu btidu suskirstyti j grupes, kad 2 metus vartoty arba 40 mg
rozuvastatino doze vieng kartg per parg, arba placebg. Rozuvastatinas, palyginti su placebu,
reikSmingai -0,0145 mm per metus sulétino didziausio CIMT progresavima 12-0je miego arterijos



viety (95 % pasikliautinasis intervalas, -0,0196, -0,0093, p < 0,0001). Rozuvastatino grupéje
nustatytas -0,0014 mm (-0,12 % per metus [nereikSmingas]) pokytis, o placebo grupéje —
progresavimas +0,0131 mm (1,12 % per metus [p < 0,0001]). Tiesioginio ry$io tarp CIMT sumazéjimo
ir sunkiy kardiovaskuliniy reiskiniy nenustatyta. METEOR tyrimo metu tirtoje populiacijoje buvo
maza iSeminés Sirdies ligos rizika ir neatspindi tos populiacijos, kuriai vartoti skirta 40 mg
rozuvastatino doze. 40 mg doze reikia skirti tik tiems pacientams, kuriems yra diagnozuota sunki
hipercholesterolemija ir nustatyta didelé kardiovaskuliné rizika (zr. 4.2 skyriy).

Statiny vartojimo pirminei profilaktikai pagrindimas — intervencinis tyrimas rozuvastatino poveikiui
jvertinti (angl., the Justification for the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention Trial
Evaluating Rosuvastatin, JUPITER). Rozuvastatino poveikis didziyjy ateroskleroziniy
kardiovaskulinés ligos reiskiniy atsiradimui buvo jvertintas stebint 17 802 vyrus (> 50 mety) ir moteris
(> 60 mety).

Tyrimo dalyviai buvo atsitiktinai suskirstyti j grupes, kad vartoty placeba (n = 8 901) arba 20 mg
rozuvastatino doze vieng kartg per para (n = 8 901) ir buvo stebéti vidutini§kai 2 metus.

Rozuvastatino grupéje, palyginti su placebo grupe, MTL cholesterolio koncentracija sumazéjo 45 %
(p < 0,001).

Vélesné (angl., post-hoc) didelés rizikos pogrupio tiriamyjy, kuriy pradinis Framingham rizikos balas
buvo > 20 % (1 558 tiriamyjy), duomeny analizé parodé reik§Smingg bendros kardiovaskulinés mirties,
insulto ir miokardo infarkto vertinamosios baigties rizikos sumaz¢jima (p = 0,028) gydymo
rozuvastatinu grupéje, palyginti su placebo grupe. Absoliutus $iy reiskiniy rizikos sumazéjimas per

1 000 pacienty mety buvo 8,8. Bendrasis mirtingumas $ioje didelés rizikos grupéje nepakito

(p = 0,193). Vélesné (angl., post-hoc) didelés rizikos pogrupio tiriamyjy (i$ viso 9 302 asmenys), kuriy
pradinis rizikos balas buvo > 5 % (ekstrapoliuota, kad buity apimty vyresnius kaip 65 mety asmenis),
analizé parodé reikSminga bendros kardiovaskulinés mirties, insulto ir miokardo infarkto (p = 0,0003)
vertinamosios baigties rizikos sumazéjima gydymo rozuvastatinu grupéje, palyginti su placebo grupe.
Absoliutus Siy reiskiniy rizikos sumaz¢jimas per 1 000 pacienty mety buvo 5,1. Bendrasis
mirtingumas Sioje didelés rizikos grupéje nepakito (p = 0,076).

JUPITER tyrime 6,6 % rozuvastating ir 6,2 % placebg vartojusiy tiriamyjy nutrauké tiriamojo vaistinio
preparato vartojima dél nepageidaujamy reiskiniy. Dazniausi nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy
buvo nutrauktas gydymas, buvo mialgija (0,3 % rozuvastatino, 0,2 % placebo grupéje), pilvo
skausmas (0,03 % rozuvastatino, 0,02 % placebo grupéje) ir bérimas (0,02 % rozuvastatino, 0,03 %
placebo grupéje). Dazniausi nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis rozuvastatino grupéje buvo toks
pats arba didesnis negu placebo grupéje, buvo slapimo taky infekciné liga (8,7 % rozuvastatino, 8,6 %
placebo grupéje), nazofaringitas (7,6 % rozuvastatino, 7,2 % placebo grupéje), nugaros skausmas

(7,6 % rozuvastatino, 6,9 % placebo grupéje) ir mialgija (7,6 % rozuvastatino, 6,6 % placebo grupéje).

Vaiky populiacija

Keliuose centruose buvo atliktas dvigubai aklas atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamasis

12 savaiéiy tyrimas (n = 176, 97 berniukai ir 79 mergaités), po kurio vykdyta atvira 40 savaiciy
rozuvastatino dozés parinkimo fazé (n = 173, 96 berniukai ir 77 mergaités), kuriame dalyvavo
heterozigotine Seimine hipercholesterolemija sergantys 10-17 mety pacientai (II-V brendimo stadija
pagal Tanner, mergaités praéjus bent 1 metai po pirmyjy menstruacijy pradzios), kurie i§ pradziy

12 savaiciy vartojo 5, 10 ar 20 mg rozuvastatino doze¢ per parg arba placebg, o paskui 40 savaiciy visi
vartojo rozuvastating. Pradedant tyrima, mazdaug 30 % pacienty buvo 10-13 mety, 17 %, 18 %, 40 %
ir 25 % pacienty buvo atitinkamai 11, I11, IV ir V brendimo stadijos pagal Tanner.

MTL cholesterolio koncentracija vartojant 5, 10 ir 20 mg rozuvastatino dozes sumazéjo atitinkamai
38,3 %, 44,6 % ir 50 %, o vartojant placebg — 0,7 %.

Baigiantis 40 savaitei atviro dozés didinimo iki tikslinés didziausios 20 mg dozés vieng kartg per parg,
70 i8 173 pacienty (40,5 %) MTL cholesterolio koncentracija pasieké tiksling mazesng kaip 2,8 mmol/I



koncentracija.

Po 52 tirto gydymo savai¢iy poveikio augimui, kiino masei, KMI ir Iytiniam brendimui nenustatyta
(Zr. 4.4 skyriy). Sis tyrimas (n = 176) nebuvo skirtas retiems nepageidaujamiems reiskiniams j vaistinj
preparatg vertinti.

Be to, rozuvastatino poveikis tirtas 2 mety atviro tikslinés dozés parinkimo tyrimo metu. Jame
dalyvavo 198 seimine heterozigotine hipercholesterolemija sirge vaikai (88 berniukai ir 110
mergaiciy), kuriy amzius buvo 6-17 mety, o brendimo stadija pagal Tanner < II-V. Pradiné doze
visiems pacientams buvo 5 mg rozuvastatino 1 kartg per parg. 6-9 mety pacientams (n = 64) ja leista
didinti iki 10 mg 1 karta per para, o 10-17 mety (n = 134) — iki 20 mg 1 kartg per para.

Po 24 rozuvastatino vartojimo ménesiy maziausiy kvadraty metodu apskai¢iuota MTL-C
koncentracija, palyginus su pradine, buvo sumazéjusi 43 % (i pradziy buvo 236 mg/dl, po 24 mén. —
133 mg/dl): nuo 6 iki < 10 mety grupés pacientams — 43 % (i§ pradziy buvo 234 mg/dl, po 24 mén. —
124 mg/dl), nuo 10 iki < 14 mety — 45 % (i§ pradziy buvo 234 mg/dl, po 24 mén. — 124 mg/dl) ir nuo
14 iki < 18 mety — 35 % (i pradziy buvo 241 mg/dl, po 24 mén. — 153 mg/dl).

Vartojus 5 mg, 10 mg arba 20 mg rozuvastatino, taip pat nustatyta statistikai reik§mingy vidutiniy
antriniy lipidy ir lipoproteiny rodikliy (DTL-C, bendrojo cholesterolio (BC), ne DTL-C, MTL-C/DTL-
C, BC/DTL-C, TG/DTL-C, ne DTL-C/DTL-C, ApoB, ApoB/ApoA-1) poky¢iy palyginus su
pradiniais. Kiekvienas i§ jy rodé palanky poveikj lipidy koncentracijoms, islikusj 2 tyrimo metus.

Po 24 gydymo ménesiy poveikio augimui, kiino svoriui, KMI ar lytiniam brendimui nenustatyta (Zr.
4.4 skyriy).

Randomizuoto, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo daugelio centry kryzminio dizaino tyrimo
metu lygintas 20 mg rozuvastatino 1 kartg per parg ir placebo poveikis 14 vaiky ir paaugliy nuo 6 iKi
17 mety, serganéiy homozigotine $eimine hipercholesterolemija. Siame tyrime buvo aktyvi pradiné
dietos fazé (pacientai vartojo 10 mg rozuvastatino 4 savaites), kryzminé fazé (pacientai pirmas 6
savaites vartojo 20 mg rozuvastatino ir paskui 6 savaites — placebg arba pirmas 6 savaites placeba ir
paskui 6 savaites — 20 mg rozuvastatino) ir 12 savaiéiy palaikomoji fazé (visi pacientai vartojo 20 mg
rozuvastatino). Pacientai, jtraukimo j tyrimg metu gydyti ezetimibu arba aferezémis, §j gydyma tgsé
Viso tyrimo metu.

Homozigotine Seimine hipercholesterolemija sergantiems vaikams ir paaugliams, 6 savaites
vartojusiems 20 mg rozuvastatino (palyginus su vartojusiais placebg), nustatyta statistikai reik§mingai
(p = 0,005) sumazéjusi MTL cholesterolio koncentracija (22,3 % - 85,4 mg/dl, t.y. 2,2 mmol/l). Be to,
Siems vaikams ir paaugliams 6 savaites vartojus 20 mg rozuvastatino (palyginus su vartojusiais
placeba), statistikai reik§mingai sumazéjo bendrojo cholesterolio (20,1 %, p = 0,003), ne DTL
cholesterolio (22,9 %, p = 0,003) ir ApoB (17,1 %, p = 0,024). Vaikams ir paaugliams, 6 savaites
vartojusiems 20 mg rozuvastatino (palyginus su vartojusiais placeba), taip pat sumazgéjo trigliceridy
koncentracija, MTL ir DTL cholesterolio koncentracijy santykis, bendrojo ir DTL cholesterolio
koncentracijy santykis, ne DTL ir MTL cholesterolio koncentracijy santykis bei ApoB ir ApoA-1
koncentracijy santykis. Homozigotine Seimine hipercholesterolemija serganciy vaiky ir paaugliy MTL
cholesterolio koncentracijos sumazéjimas 6 savaites vartojus 20 mg rosuvastatino (po 6 savaites
trukusio placebo vartojimo) i§liko 12 nuolatinio gydymo savaiciy. Vienam pacientui padidéjo MTL-C
(8,0 %), bendrojo C (6,7 %) ir ne-DTL-C (7,4 %) sumazéjimas po 6 savai¢iy gydymo 40 mg po
titravimo padidinimo.

Pailgéjusio atvirojo gydymo metu 9 i$ §iy pacienty, vartojusiy 20 mg rozuvastatino iki 90 savaiciy,
MTL-C sumazéjo nuo 12,1 % iki -21,3 %.

7 vaikams ir paaugliams nuo 8 iki 17 mety, kurie sirgo homozigotine Seimine hipercholesterolemija ir
dalyvavo atvirame dozés titravimo nepriklausomai nuo cholesterolio koncentracijos plazmoje poky¢iy
tyrime (zr. anks¢iau), MTL cholesterolio (21 %), bendrojo cholesterolio (19,2 %) ir ne DTL



cholesterolio koncentracijos (21 %), palyginus su pradine, sumazéjimas 6 savaites vartojus 20 mg
rozuvastatino, atitiko nustatyta anks¢iau minéto tyrimo metu homozigotine Seimine
hipercholesterolemija sergantiems vaikams ir paaugliams.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti rozuvastatino tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis homozigotinei Seiminei hipercholesterolemijai ir pirminei sudétinei
(misriai) dislipidemijai gydyti bei kardiovaskuliniy reiskiniy profilaktikai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Didziausia rozuvastatino koncentracija plazmoje atsiranda praéjus mazdaug 5 val. po vaistinio

preparato pavartojimo per burng. Absoliutus biologinis priecinamumas yra mazdaug 20 %.

Pasiskirstymas
Didelé dalis rozuvastatino patenka j kepenis, kurios yra pagrindiné cholesterolio sintezés ir MTL

cholesterolio klirenso vieta. Rozuvastatino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 134 litrai. Mazdaug 90 %
rozuvastatino prisijungia prie plazmos baltymy, ypac albuminy.

Biotransformacija

Metabolizuojama nedidelé rozuvastatino dalis (mazdaug 10 %). Metabolizmo tyrimai in vitro,
naudojant zmogaus kepeny lasteles, parodé, kad citochromo P450 fermenty sistema mazai veikia
rozuvastatino metabolizmg. Pagrindinis izofermentas, kuris veikia rozuvastatino metabolizma, yra
CYP2C9, maZesniu mastu — 2C19, 3A4 ir 2D6. Pagrindiniai nustatyti metabolitai yra
L-desmetilmetabolitas ir laktoninis metabolitas. L-desmetilmetabolito aktyvumas yra mazdaug 50 %
mazesnis uz rozuvastatino, o laktoninis metabolitas laikomas kliniskai neveikliu. Daugiau kaip 90 %
kraujyje esan¢ios HMG-KoA reduktazés aktyvumo sumazgjimo susij¢ su rozuvastatinu.

Eliminacija

Mazdaug 90 % rozuvastatino dozés $alinama su iSmatomis nepakitusio vaistinio preparato pavidalu (§j
kiekj sudaro absorbuota ir neabsorbuota veiklioji medziaga), kita dalis — su Slapimu. Mazdaug 5 %
dozés Salinama su §lapimu nepakitusio vaistinio preparato pavidalu. Pusinés eliminacijos periodas
plazmoje trunka mazdaug 20 val. Pusinés eliminacijos periodas vartojant didesnes dozes nepailgéja.
Klirenso i$ plazmos geometrinis vidurkis yra mazdaug 50 I/val. (kintamumo koeficientas — 21,7 %).
Rozuvastatino, kaip ir kitokiy HMG-KoA reduktazés inhibitoriy, kaupimuisi kepenyse svarbus
membranos nesiklis OATP-C. Sis nesiklis svarbus rozuvastatino eliminacijai per kepenis.

Tiesinis/netiesinis pobudis
Rozuvastatino sisteminé ekspozicija didéja proporcingai dozei. Vartojant kartotines vaistinio preparato
paros dozes, jo farmakokinetikos rodmenys nepakinta.

Ypatingos populiacijos

AmZius ir Iytis

Amzius ir lytis neturi kliniSkai reikSmingos jtakos rozuvastatino farmakokinetikai suaugusiy Zmoniy
organizme. Rozuvastatino ekspozicija heterozigotine Seimine hipercholesterolemija serganciy vaiky ir
paaugliy organizme yra panasi arba mazesné kaip dislipidemija sergantiems suaugusiems savanoriams
(zr. ,,Vaiky populiacija“ toliau).

Rase

Farmakokinetikos tyrimai parodé, kad AUC ir Cnax mediana i§ Azijos kilusiy tiriamyjy (japony, kiny,
filipinieCiy, vietnamieCiy ir koréjieCiy) organizme biina mazdaug 2 kartus didesné uz europidy.
analizé klini$kai reikSmingy farmakokinetikos skirtumy europidy ir juodaodziy rasés pacienty
organizme neparodé.



Sutrikusi inksty funkcija

Tyrimo, kuriame dalyvavo jvairaus laipsnio inksty funkcijos sutrikimu sergantys pacientai,
duomenimis, lengva ir vidutinio sunkumo inksty liga neturéjo jtakos rozuvastatino ar N-
desmetilmetabolito koncentracijai plazmoje. Tiriamyjy, kuriems yra sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (Krki < 30 ml/min.), plazmoje iSmatuota 3 kartus didesné rozuvastatino ir 9 kartus didesné
N-desmetilmetabolito koncentracija, palyginti su sveiky savanoriy. Rozuvastatino pusiausvyros
apykaitos koncentracija tiriamyjy, kuriems atlickamos hemodializés, plazmoje buvo mazdaug 50 %
didesné, palyginti su sveiky savanoriy.

Sutrikusi kepeny funkcija

Tyrimo, kuriame dalyvavo jvairaus laipsnio kepeny funkcijos sutrikimu sergantys pacientai,
duomenimis, sisteminés rozuvastatino ekspozicijos padidéjimo tiriamyjy, kuriems buvo 7 ar maziau
baly pagal Child-Pugh, organizme nenustatyta. Vis délto dviejy tiriamyjy, kuriems buvo 8 ir 9 baly
pagal Child-Pugh, organizme buvo nustatyta bent 2 kartus didesné rozuvastatino sisteminé
ekspozicija, palyginti su tiriamyjy, kuriy balai pagal Child-Pugh maZesni. Pacienty, kuriems yra
daugiau kaip 9 balai pagal Child-Pugh, gydymo patirties néra.

Genetinis polimorfizmas

HMG-KoA reduktazés inhibitoriy, jskaitant rozuvastating, pasiskirstyme organizme dalyvauja
pernaSos baltymai OATP1B1 ir BCRP. Pacientams, turintiems SLCO1B1 (OATP1B1) ir (arba)
ABCG2 (BCRP) genetinj polimorfizma, yra rozuvastatino ekspozicijos padidéjimo rizika. Genotipai
SLCOI1BI1 ¢.521CC ir ABCG2 c.421AA (individualus polimorfizmas) yra susij¢ su didesne
rozuvastatino ekspozicija (AUC) negu SLCOIBI ¢.521TT ir ABCG2 ¢.421CC genotipai. Sis
specifiniy genotipy nustatymas néra paplites klinikingje praktikoje, taciau, jei turima informacijos, kad
pacientui biidingas minétas polimorfizmas, rekomenduojama vartoti mazesne rozuvastatino doze.

Vaiky populiacija

2 rozuvastatino tableciy farmakokinetikos 10-17 ar 6-17 mety vaiky, serganciy Seimine heterozigotine
hipercholesterolemija, organizme tyrimai, kuriuose i§ viso dalyvavo 214 pacienty, parodé panasia j
suaugusiyjy arba mazesng ekspozicijg vaiky organizme. Rozuvastatino ekspozicija 2 mety laikotarpiu
buvo galima apskaiciuoti atsizvelgiant j doze ir laika.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir galimo kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Specialiy poveikio hERG tyrimy neatlikta.
Nepageidaujamos reakcijos, kuriy nebuvo pastebéta klinikiniy tyrimy metu, bet pasireiské gyviinams,
esant panasiai j klinikine ekspozicijai, yra Sios: kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu
nustatyti peliy ir ziurkiy kepeny histopatologiniai pokyciai (tikétina, kad dél rozuvastatino
farmakologinio poveikio) bei silpnesnis poveikis Suny (bet ne bezdzioniy) tulzies puslei. Be to,
stebétas didesniy doziy toksinis poveikis bezdzioniy ir Suny séklidéms. Nustatytas toksinis poveikis
ziurkiy reprodukcijai: mazesnis palikuoniy dydis, kiino masé ir jaunikliy i§gyvenimas vartojant dozes,
kurios sukélé toksinj poveikj vaikingai patelei, o sisteminé ekspozicija kelis kartus vir§ijo gydomaja.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys:

Laktozé

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas

Magnio stearatas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas



Tabletés plévelé:
Laktozé monohidratas
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 6000

Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Pakuociy dydziai (OPA/aliuminio/PVC — aliuminio lizdinés plokstelés): 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84,

90, 98 ir 100 plévele dengty table¢iy dézutéje.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Rosuvastatin Krka 5 mg
N10 - LT/1/11/2621/001
N14 - LT/1/11/2621/002
N20 - LT/1/11/2621/003
N28 - LT/1/11/2621/004
N30 - LT/1/11/2621/005
N56 - LT/1/11/2621/006
N60 - LT/1/11/2621/007
N84 - LT/1/11/2621/008
N90 - LT/1/11/2621/009
N98 - LT/1/11/2621/010

N100 - LT/1/11/2621/011

Rosuvastatin Krka 20 mg
N10 - LT/1/11/2621/034

Rosuvastatin Krka 10 mg
N10 - LT/1/11/2621/012
N14 - LT/1/11/2621/013
N20 - LT/1/11/2621/014
N28 - LT/1/11/2621/015
N30 - LT/1/11/2621/016
N56 - LT/1/11/2621/017
N60 - LT/1/11/2621/018
N84 - LT/1/11/2621/019
N90 - LT/1/11/2621/020
N98 - LT/1/11/2621/021
N100 - LT/1/11/2621/022

Rosuvastatin Krka 30 mg
N10 - LT/1/11/2621/045

Rosuvastatin Krka 15 mg
N10 - LT/1/11/2621/023
N14 - LT/1/11/2621/024
N20 - LT/1/11/2621/025
N28 - LT/1/11/2621/026
N30 - LT/1/11/2621/027
N56 - LT/1/11/2621/028
N60 - LT/1/11/2621/029
N84 - LT/1/11/2621/030
N90 - LT/1/11/2621/031
N98 - LT/1/11/2621/032
N100 - LT/1/11/2621/033

Rosuvastatin Krka 40 mg
N10 - LT/1/11/2621/056



9.

N14 - LT/1/11/2621/035
N20 - LT/1/11/2621/036
N28 - LT/1/11/2621/037
N30 - LT/1/11/2621/038
N56 - LT/1/11/2621/039
N60 - LT/1/11/2621/040
N84 - LT/1/11/2621/041
N90 - LT/1/11/2621/042
N98 - LT/1/11/2621/043
N100 - LT/1/11/2621/044

N14 - LT/1/11/2621/046
N20 - LT/1/11/2621/047
N28 - LT/1/11/2621/048
N30 - LT/1/11/2621/049
N56 - LT/1/11/2621/050
N60 - LT/1/11/2621/051
N84 - LT/1/11/2621/052
N90 - LT/1/11/2621/053
N98 - LT/1/11/2621/054
N100 - LT/1/11/2621/055

REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugséjo 15 d.

10.

2022 m. birzelio 3 d.

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. balandzio 6 d.

TEKSTO PERZIUROS DATA

N14 - LT/1/11/2621/057
N20 - LT/1/11/2621/058
N28 - LT/1/11/2621/059
N30 - LT/1/11/2621/060
N56 - LT/1/11/2621/061
NGO - LT/1/11/2621/062
N84 - LT/1/11/2621/063
N90 - LT/1/11/2621/064
N98 - LT/1/11/2621/065
N100 - LT/1/11/2621/066

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rosuvastatin Krka 5 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 10 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 15 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 20 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 30 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 40 mg plévele dengtos tabletés

rozuvastatinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté.

10 plévele dengty tableciy
14 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
60 plévele dengty tableciy
84 plévele dengtos tabletés
90 plévele dengty tableciy
98 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy



5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)
Tinka iki (mm/MMMM)

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Rosuvastatin Krka 5 mg
N10 - LT/1/11/2621/001
N14 - LT/1/11/2621/002
N20 - LT/1/11/2621/003
N28 - LT/1/11/2621/004
N30 - LT/1/11/2621/005
N56 - LT/1/11/2621/006
N60 - LT/1/11/2621/007
N84 - LT/1/11/2621/008
N90 - LT/1/11/2621/009
N98 - LT/1/11/2621/010
N100 - LT/1/11/2621/011

Rosuvastatin Krka 10 mg



N10 - LT/1/11/2621/012
N14 - LT/1/11/2621/013
N20 - LT/1/11/2621/014
N28 - LT/1/11/2621/015
N30 - LT/1/11/2621/016
N56 - LT/1/11/2621/017
N60 - LT/1/11/2621/018
N84 - LT/1/11/2621/019
N90 - LT/1/11/2621/020
N98 - LT/1/11/2621/021
N100 - LT/1/11/2621/022

Rosuvastatin Krka 15 mg
N10 - LT/1/11/2621/023
N14 - LT/1/11/2621/024
N20 - LT/1/11/2621/025
N28 - LT/1/11/2621/026
N30 - LT/1/11/2621/027
N56 - LT/1/11/2621/028
N60 - LT/1/11/2621/029
N84 - LT/1/11/2621/030
N90 - LT/1/11/2621/031
N98 - LT/1/11/2621/032
N100 - LT/1/11/2621/033

Rosuvastatin Krka 20 mg
N10 - LT/1/11/2621/034
N14 - LT/1/11/2621/035
N20 - LT/1/11/2621/036
N28 - LT/1/11/2621/037
N30 - LT/1/11/2621/038
N56 - LT/1/11/2621/039
N60 - LT/1/11/2621/040
N84 - LT/1/11/2621/041
N9O - LT/1/11/2621/042
N98 - LT/1/11/2621/043
N100 - LT/1/11/2621/044

Rosuvastatin Krka 30 mg
N10 - LT/1/11/2621/045
N14 - LT/1/11/2621/046
N20 - LT/1/11/2621/047
N28 - LT/1/11/2621/048
N30 - LT/1/11/2621/049
N56 - LT/1/11/2621/050
N60 - LT/1/11/2621/051
N84 - LT/1/11/2621/052
N90 - LT/1/11/2621/053
N98 - LT/1/11/2621/054
N100 - LT/1/11/2621/055

Rosuvastatin Krka 40 mg
N10 - LT/1/11/2621/056
N14 - LT/1/11/2621/057
N20 - LT/1/11/2621/058
N28 - LT/1/11/2621/059



N30 - LT/1/11/2621/060
N56 - LT/1/11/2621/061
N60 - LT/1/11/2621/062
N84 - LT/1/11/2621/063
N90 - LT/1/11/2621/064
N98 - LT/1/11/2621/065
N100 - LT/1/11/2621/066

3. SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rosuvastatin Krka 5 mg

Rosuvastatin Krka 10 mg
Rosuvastatin Krka 15 mg
Rosuvastatin Krka 20 mg
Rosuvastatin Krka 30 mg
Rosuvastatin Krka 40 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES OPA/AI/PVC -Al

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rosuvastatin Krka 5 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 10 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 15 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 20 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 30 mg plévele dengtos tabletés
Rosuvastatin Krka 40 mg plévele dengtos tabletés

rozuvastatinas

2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mm/MMMM)

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Rosuvastatin Krka 5 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 10 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 15 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 20 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 30 mg plévele dengtos tabletés

Rosuvastatin Krka 40 mg plévele dengtos tabletés
rozuvastatinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Rosuvastatin Krka ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Rosuvastatin Krka
Kaip vartoti Rosuvastatin Krka

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rosuvastatin Krka

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1.  Kasyra Rosuvastatin Krka ir kam jis vartojamas

Rosuvastatin Krka priklauso vaisty, vadinamy statinais, grupei.

Jums paskirtas Rosuvastatin Krka, nes:

- yra padidéjusi cholesterolio koncentracija. Tai reiskia, kad yra Sirdies priepuolio ar insulto
rizika. Rosuvastatin Krka vartojamas suaugusiyjy, paaugliy ir 6 mety bei vyresniy vaiky
padidéjusiai cholesterolio koncentracijai mazinti.

Jums rekomenduota vartoti stating, nes vien dieta ir fizinis kravis cholesterolio koncentracija

sureguliavo nepakankamai. Vartodami Rosuvastatin Krka, turite ir toliau laikytis cholesterolio

koncentracija mazinancios dietos ir mankstintis.

Arba

- yra kity veiksniy, kurie didina Sirdies priepuolio, insulto arba susijusiy sveikatos sutrikimy
rizika.

Sirdies priepuolj, insulta ir kitus sutrikimus gali sukelti liga, vadinama ateroskleroze. Ateroskleroze
sukelia riebiyjy medziagy sankaupos arterijose.

Kodél svarbu ir toliau vartoti Rosuvastatin Krka?

Rosuvastatin Krka vartojamas riebiyjy medziagy, vadinamy lipidais (pagrindiné i$ jy yra
cholesterolis), koncentracijai kraujyje reguliuoti.

Kraujyje yra jvairiy raisiy cholesterolio: ,,blogojo* (MTL cholesterolio) ir ,,gerojo* (DTL



cholesterolio).
- Rosuvastatin Krka gali sumazinti ,,blogojo* ir padidinti ,,gerojo* cholesterolio koncentracija.

- Sis vaistas padeda slopinti ,,blogojo* cholesterolio gamybg organizme ir gerina organizmo
gebéjima Salinti jj iS kraujo.

Daugumos zmoniy savijauta dél padidéjusios cholesterolio koncentracijos nepakinta, nes neatsiranda
jokiy simptomy. Vis délto negydant, gali formuotis riebiyjy medziagy sankaupos kraujagysliy
sienelése, kurios susiaurina kraujagysles.

Kartais tokios susiauréjusios kraujagyslés gali uzsikimsti ir dél to gali sutrikti Sirdies ar smegeny
apriipinimas krauju arba istikti Sirdies priepuolis ar insultas. Mazindami cholesterolio koncentracija,
galite sumazinti Sirdies priepuolio, insulto ar susijusiy sveikatos sutrikimy rizika.

Turite ir toliau vartoti Rosuvastatin Krka, net kai cholesterolio koncentracija sunormaléja, nes tai
padeda iSvengti naujo cholesterolio koncentracijos padidéjimo ir riebiyjy medziagy sankaupy
formavimosi. Vis délto gydyma reikia nutraukti nurodzius gydytojui arba pastojus.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Rosuvastatin Krka

Rosuvastatin Krka vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija rozuvastatinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

- néStumo metu ir zindymo laikotarpiu. Jeigu pastojote vartodama Rosuvastatin Krka,
nedelsdama nutraukite vaisto vartojimg ir kreipkités j gydytoja. Rosuvastatin Krka
vartojan¢ios moterys turi saugotis pastojimo (naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda);

- jeigu sergate kepeny liga;

- jeigu sergate inksty liga;

- jeigu kartojasi arba dél neaiSkios priezasties pasireisSkia raumeny diegliai ar skausmai;

- jeigu vartojate kartu su sofosbuviro/velpatasviro/voksilapreviro deriniu (vartojamu kepeny
virusinei infekcijai, vadinamai hepatitu C, gydyti);

- kartu su vaistu, kuris vadinamas ciklosporinu (vartojamas, pavyzdziui, po organy persodinimo
operacijos).

Jei yra kuri nors i$ anks¢iau nurodyty aplinkybiy (arba dél to abejojate), dar karta kreipkités j

gydytoja.

Be to, Rosuvastatin Krka 30 mg ar 40 mg (didZiausios dozés) vartoti draudziama:

- jeigu sergate vidutinio sunkumo inksty liga (jei abejojate, klauskite gydytojo);

- jeigu yra sutrikusi skydliaukeés funkcija;

- jeigu anksciau pasireiské bet kokie pasikartojantys arba dél neaiskios priezasties pasireiské
raumeny diegliai ar skausmai, Jums ar Jisy kraujo giminai¢iams diagnozuotas paveldimas
raumeny sutrikimas arba anksciau vartojant kitus lipidy koncentracija kraujyje mazinancius
vaistus pasireiSké raumeny sutrikimas;

- jeigu reguliariai geriate didelius kiekius alkoholio;

- 1§ Azijos kilusiems Zzmonéms (japonams, kinams, filipinieCiams, vietnamiec¢iams, koré¢jie¢iams
ir indams);

- kartu su kitais cholesterolio koncentracijg kraujyje mazinanciais vaistais, kurie vadinami
fibratais.

Jei yra kuri nors i$ anks¢iau nurodyty aplinkybiy (arba dél to abejojate), dar karta kreipkiteés j

gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Rosuvastatin Krka:
- jeigu yra sutrikusi inksty funkcija;

- jeigu yra sutrikusi kepeny funkcija;



- jeigu kartojasi arba dél neaiSkios priezasties pasireiskia raumeny diegliai ar skausmai, Jums ar
Jisy kraujo giminai¢iams diagnozuotas paveldimas raumeny sutrikimas arba anks¢iau vartojant
kitokius cholesterolio koncentracija kraujyje mazinancius vaistus buvo raumeny sutrikimy.
Jeigu dél neaiskios priezasties atsirado raumeny diegliai ar skausmai, ypac jeigu kartu blogai
jauciatés arba kars¢iuojate, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui. Taip pat pasakykite
gydytojui arba vaistininkui jei jauciate nuolatinj raumeny silpnuma;

- jeigu reguliariai geriate didelius kiekius alkoholio;

- jeigu yra sutrikusi skydliaukeés funkcija;

- jeigu vartojate kity cholesterolio koncentracija kraujyje mazinanciy vaisty, kurie vadinami
fibratais. Atidziai perskaitykite §j pakuotés lapelj net jeigu anksc¢iau vartojote kity vaisty
padidéjusiai cholesterolio koncentracijai mazinti;

- jeigu vartojate vaisty ZIV infekcijai gydyti (pvz., ritonavira su lopinaviru ir/ ar atazanaviru, 7r.
skyrelj,,Kity vaisty vartojimas®);

- jeigu vartojate arba per 7 paskutines dienas vartojote fuzido riigsties (vaisto nuo bakterijy
infekcijos) per burng arba injekcijoms. Kartu vartojant fuzido ragstj ir Rosuvastatin Krka gali
pasireiksti sunkiy raumeny sutrikimy (rabdomioliz¢é);

- jeigu esate vyresni kaip 70 mety (nes gydytojui teks parinkti Jums tinkama prading Rosuvastatin
Krka doze);

- jeigu yra sunkus kvépavimo nepakankamumas;

- jeigu esate kiles i§ Azijos (t. y. esate japonas, kinas, filipinietis, vietnamietis, kor¢jietis ir indas).
Gydytojui teks parinkti Jums tinkamg prading Rosuvastatin Krka dozg.

- Jeigu Jums po Rosuvastatin Krka ar kity statiny buvo atsirades sunkus odos iSbérimas ar
lupimasis, piisliy atsiradimas ir (arba) burnos iSopéjimas.

Jei yra kuri nors 1§ anks¢iau nurodyty aplinkybiy (arba dél to abejojate):
- Rosuvastatin Krka 30 mg ir 40 mg doziy (didZiausios dozés) vartoti draudziama. Prie$
pradédami gerti bet kuria Rosuvastatin Krka doze, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Mazai daliai Zmoniy statinai gali veikti kepenis. Tai nustatoma paprastu tyrimu, kuris parodo kepeny
fermenty suaktyvéjima kraujyje. Dél Sios priezasties gydytojas paprastai atlieka §j kraujo tyrimag
(kepeny funkcijos méginj) pries skirdamas Rosuvastatin Krka ir gydymo Rosuvastatin Krka metu.

Jei sergate cukriniu diabetu ar Jums gresia pavojus susirgti cukriniu diabetu, kol vartosite §j vaista,
Jusy gydytojas Jus atidziai stebés. Tikétina, kad gali padidéti rizika susirgti cukriniu diabetu, jeigu yra
padidéjes cukraus ir riebaly kiekis kraujyje, turite antsvorio ir auksta kraujospid;.

Pranesta apie su Rosuvastatin Krka vartojimu susijusias sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-
Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromag ir reakcijg j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(DRESS). Jeigu atsiranda bet kuris i§ 4 skyriuje aprasyty simptomy, nutraukite vartojimg ir
nedelsdami kreipkités j medikus.

Vaikams ir paaugliams

- Jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 6 mety: jaunesniems kaip 6 mety vaikams Rosuvastatin Krka
vartoti negalima.

- Jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 18 mety: jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams
Rosuvastatin Krka negalima vartoti 30 mg ir 40 mg tableciy.

Kiti vaistai ir Rosuvastatin Krka

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i§ i§vardyty vaisty:

- ciklosporing (pvz., vartojamas po organo persodinimo operacijos);

- varfaring, klopidogrelj ar tikagrelorg (ar bet kurj kitg vaista, maZzinantj kraujo kres¢jima);

- fibratus (pvz.: gemfibrozilj, fenofibrata) ar bet kuriuos kitus vaistus, kurie vartojami



cholesterolio koncentracijai mazinti (pvz., ezetimibg);

- vaistus vir§kinimo sutrikimams gydyti (vartojami riigsciai skrandyje neutralizuoti);

- eritromicing (antibiotikas), fuzido rigstj (antibiotikas - prasau zr. toliau ir poskyrj ,,Ispéjimai ir
atsargumo priemoneés®);

- geriamuosius kontraceptikus (tabletes);

- regorafenibg (vartojamas véziui gydyti);

- darolutamidg (vartojamas véziui gydyti);

- pakaiting hormony terapija;

- bet kuris i$ $iy vaisty virusinéms infekcijoms (ZIV arba hepatito C) gydyti arba jy deriniy (Zr.
poskyri ,,Ispéjimai ir atsargumo priemongés®): ritonaviras, lopinaviras, atazanaviras,
sofosbuviras, voksilapreviras, ombitasviras, paritapreviras, dasabuviras, velpatasviras,
grazopreviras, elbasviras, glekapreviras, pibrentasviras.

Siy vaisty poveikis vartojant Rosuvastatin Krka gali pasikeisti, arba jie gali pakeisti Rosuvastatin Krka

poveiki.

Jeigu bakterijy sukeltai infekcinei ligai gydyti Jums prireikty vartoti fuzido riigstj, tai §io vaisto
vartojima teks laikinai nutraukti. Kada vél bus saugu vartoti Rosuvastatin Krka, Jums pasakys
gydytojas. Kartu vartojant Rosuvastatin Krka ir fuzido riigst] retais atvejais gali pasireiksti raumeny
silpnumas, skausmingumas ar skausmas (tai gali rodyti rabdomioliz¢). Daugiau informacijos apie
rabdomiolize pateikiama 4 skyriuje.

Rosuvastatin Krka vartojimas su maistu ir gérimais
Rosuvastatin Krka galima gerti valgant arba be maisto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Rosuvastatin Krka negalima vartoti néstumo metu ir zindymo laikotarpiu. Jeigu pastojote vartodama
Rosuvastatin Krka, nedelsdama nutraukite $io vaisto vartojimg ir kreiptis j gydytoja. Moteris turi
saugotis pastojimo vartodama Rosuvastatin Krka (naudoti tinkamg kontracepcijos metodg).

Prie§ vartodama bet kokj vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Dauguma Rosuvastatin Krka vartojanc¢iy zmoniy gali vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes vaistas
neveikia jy gebéjimy. Vis delto kai kuriems zmonéms vartojant Rosuvastatin Krka, gali pasireiksti
svaigulys. Jeigu jauciate svaigulj, prie§ vairuodami arba valdydami mechanizmus pasitarkite su

gydytoju.

Rosuvastatin Krka sudétyje yra laktozés (angliavandeniy rusis)
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Rosuvastatin Krka

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Iprastos dozés suaugusiesiems
Jeigu Rosuvastatin Krka vartojate dél padidéjusios cholesterolio koncentracijos:

Pradiné doze

Gydymo Rosuvastatin Krka pradzioje reikia vartoti 5 mg arba 10 mg doze, net jeigu anks¢iau
vartojote didesne kitokio statiny grupés vaisto dozg. Pradiné dozé priklauso nuo:

- cholesterolio koncentracijos kraujyje;

- Sirdies priepuolio ar insulto rizikos;

- ar yra veiksniy, didinanciy jautruma Salutiniam poveikiui.



Gali biti tiekiamos ne visy Rosuvastatin Krka stiprumy tabletés.

Kokia Rosuvastatin Krka pradiné dozé Jums tinkamiausia, klauskite gydytojo arba vaistininko.
Gydytojas gali nuspresti skirti Jums maziausia (5 mg) doze, jeigu:

- esate kiles i§ Azijos (Japonijos, Kinijos, Filipiny, Vietnamo, Kor¢jos arba Indijos);

- esate vyresnis kaip 70 mety;

- sergate vidutinio sunkumo inksty liga;

- yra raumeny diegliy ir skausmy (miopatijos) atsiradimo rizika.

Dozés didinimas ir didZiausia paros dozé

Norédamas pasiekti reikiamg cholesterolio koncentracija kraujyje, gydytojas gali nuspresti palaipsniui
didinti Rosuvastatin Krka dozg iki didziausios 40 mg dozés per parg. Dozé kiekvieng kartg kei¢iama
kas 4 savaites.

Didziausia Rosuvastatin Krka paros doz¢ yra 40 mg. Ji skiriama tik pacientams, kuriy yra didelé
cholesterolio koncentracija kraujyje ir yra didelé Sirdies priepuolio arba insulto rizika, o mazesnés
dozés cholesterolio koncentracija mazina nepakankamai.

Jeigu Rosuvastatin Krka vartojate Sirdies priepuolio, insulto ar susijusiy sveikatos sutrikimy
rizikai maZinti

Rekomenduojama paros dozé yra 20 mg. Vis délto jeigu yra anksciau iSvardyty veiksniy, gydytojas
gali nuspresti skirti mazesng dozg.

Vartojimas 6 — 17 mety vaikams ir paaugliams

Doziy diapazonas vaikams 6 — 17 mety ir paaugliams yra 5-20 mg karta per para. Iprasta pradiné dozé
yra 5 mg per parg. Gydytojas gali doz¢ palaipsniui didinti, kol nustatys reikiamg Rosuvastatin Krka
doze. Didziausia Rosuvastatin Krka paros dozé¢ yra 10 mg arba 20 mg 6 — 17 mety vaikams,
priklausomai nuo gydomos ligos. Sia doze reikia gerti viena karta per parg. Rosuvastatin Krka 30 mg
arba 40 mg tableéiy negalima vartoti vaikams.

Kaip vartoti tabletes
Nurykite visg tablete uzgerdami vandeniu.

Rosuvastatin Krka gerkite viena karta per para. Tablete galima iSgerti bet kuriuo paros laiku.
Stenkites tabletes gerti kasdien tuo paciu laiku, kad buty lengviau prisiminti.

Reguliarus cholesterolio koncentracijos matavimas

Svarbu reguliariai lankytis pas gydytoja, kad jis galéty patikrinti, ar cholesterolio koncentracija
kraujyje pasieké reikiama lygj ir ar tokia isliko.

Gydytojas gali nuspresti didinti Rosuvastatin Krka doze iki Jums reikiamos.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Rosuvastatin Krka doz¢

Kreipkités j savo gydytoja arba j artimiausig ligonine.

Jeigu nuvykote i ligonine¢ arba gydotés nuo kitos ligos, pasakykite medicinos personalui, kad vartojate
Rosuvastatin Krka.

PamirSus pavartoti Rosuvastatin Krka
Nesijaudinkite, tik iSgerkite kitg jprastg doze¢ reikiamu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint
kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Rosuvastatin Krka
Jeigu norite nutraukti Rosuvastatin Krka vartojima, apie tai pasakykite gydytojui. Nutraukus gydyma
Rosuvastatin Krka, cholesterolio koncentracija kraujyje gali vél padidéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.



4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Svarbu zinoti, koks Salutinis poveikis gali pasireiksti. Paprastai jis biina lengvas ir trumpalaikis.

Nedelsdami nutraukite Rosuvastatin Krka vartojima ir kreipkités i gydytoja, jeigu pasireiskia
kuris nors toliau iSvardytas Salutinis poveikis:

- kvépavimo pasunkéjimas su veido, ltipy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimu ar be jo;

- veido, ltipy, liezuvio ir (arba) gerkly patinimas, dél kurio gali pasunkéti rijimas;

- sunkus odos niezulys (su iskilusiais gumbeliais).

Be to, nedelsdami nutraukite Rosuvastatin Krka vartojima ir kreipkités i gydytoja, jeigu

pasireiSkia kuris nors toliau iSvardytas Salutinis poveikis:

- nejprasti raumeny diegliai ar skausmai ir skauda ilgiau negu jprastai. Vaikams ir paaugliams
raumeny simptomy atsiranda dazniau nei suaugusiesiems. Kaip ir vartojant kitokius statiny
grupés vaistus, labai mazai daliai Zmoniy pasireiské nemalonus $alutinis poveikis raumenims,
kuris retais atvejais progresavo iki gyvybei pavojy galinCios kelti buklés rabdomiolizés.

- vilkligés ligos tipo sindromas (jskaitant i§bérima, sgnariy sutrikimus ir poveikj kraujo
lasteléms).

- raumeny plySimas.

- rausvos neiskilusios j taikinj panasios arba apskritos démés (centre daznai atsiranda piislé)
liemens srityje, odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir akiy srityje. Prie$
tokj sunky odos i§bérimg gali pasireiksti karS¢iavimas ir j gripg panasiis simptomai (Stivenso-
Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas).

- iSplites iSbérimas, auksta kino temperatira ir padidéj¢ limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- galvos skausmas;

- pilvo skausmas;

- viduriy uzkietéjimas;

- pykinimas;

- raumeny skausmas;

- silpnumas;

- svaigulys;

- baltymo kiekio Slapime padidéjimas, kuris sunormaléja savaime nenutraukus Rosuvastatin Krka
tableéiy vartojimo (tik vartojant 40 mg dozg);

- cukrinis diabetas. Tikimybé susirgti cukriniu diabetu padidéja, jeigu yra padidéjes cukraus ir
riebaly kiekis kraujyje, turite antsvorio ir auksta kraujo spaudima. Jisy gydytojas atidziai Jus
stebés, kol vartosite §j vaista.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- bérimas, niezulys ar kitos odos reakcijos;

- baltymo kiekio §lapime padidéjimas, kuris sunormaléja savaime nenutraukus Rosuvastatin Krka
tableciy vartojimo (tik vartojant 5-20 mg dozes).

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

- sunki alerginé reakcija. Jos pozymiai yra veido, ltipy, liezuvio ir (arba) gerkly pabrinkimas,
rijimo ir kvépavimo pasunkéjimas, sunkus odos niezulys (su iskiliais gumbeliais). Jeigu
galvojate, kad pasireiSké alerginé reakcija, nedelsdami nutraukite Rosuvastatin Krka
vartojimg ir kreipkités | gydytoja;

- raumeny pazaida suaugusiesiems. Dél atsargumo nutraukite Rosuvastatin Krka vartojimg ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiSkia nejprasti raumeny diegliai ir skausmai



arba juos skauda ilgiau negu jprastai;

- sunkus pilvo skausmas (kasos uzdegimas);

- kepeny fermenty suaktyvéjimas kraujyje;

- sumazeéjes trombocity kiekis kraujyje, galintis sukelti kraujavimg ar kraujosruvy atsiradimag
(trombocitopenija);

- vilkligés ligos tipo sindromas (jskaitant i§bérima, sgnariy sutrikimus ir poveikj kraujo
lasteléms).

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):
- gelta (odos ir akiy pageltimas);

- hepatitas (kepeny uzdegimas);

- kraujo pédsakai §lapime;

- kojy ir ranky nervy pazaida (pvz., nutirpimas);

- sgnariy skausmas;

- atminties netekimas;

- ginekomastija (kriity padidéjimas vyrams).

Salutinio poveikio rei¥kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis):

- viduriavimas (skystos i§matos);

- kosulys;

- dusulys;

- edema (patinimas);

- miego sutrikimai, jskaitant nemigg ir naktinius ko§marus;

- lytinés funkcijos sutrikimai;

- depresija;

- kvépavimo sutrikimai, jskaitant nuolatinj kosulj ir (arba) dusulj arba kar§¢iavima; sausgysliy
pazeidimas;

- nuolatinis raumeny silpnumas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant formg internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rosuvastatin Krka
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,, Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Rosuvastatin Krka sudétis

- Veiklioji medziaga yra rozuvastatinas.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg rozuvastatino (rozuvastatino kalcio druskos
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos tabletés branduolyje yra laktozé, mikrokristaliné celiulioze,
krospovidonas, magnio stearatas ir bevandenis koloidinis silicio dioksidas. Tabletés pléveléje
yra laktozés monohidrato, titano dioksido (E171), makrogolio 6000 ir bazinio butilinto
metakrilato kopolimero.

Rosuvastatin Krka iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Rosuvastatin Krka 5 mg plévele dengtos tabletés yra baltos spalvos, apvalios (7 mm skersmens),
abipus Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés nuozulniais krastais, kuriy vienoje puséje yra
ispaustas skaicius,,5”.

Rosuvastatin Krka 10 mg plévele dengtos tabletés yra baltos spalvos, apvalios (7,5 mm skersmens),
abipus Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés nuozulniais krastais, kuriy vienoje puséje yra
Ispaustas skaicius,,10”.

Rosuvastatin Krka 15 mg plévele dengtos tabletés yra baltos spalvos, apvalios (9 mm skersmens),
abipus Siek tiek iSgaubtos, plévele dengtos tabletés nuozulniais krastais, kuriy vienoje pusé€je yra
Ispaustas skaicius,,15”.

Rosuvastatin Krka 20 mg plévele dengtos tabletés yra baltos spalvos, apvalios (10 mm skersmens),
plévele dengtos tabletés nuozulniais krastais.

Rosuvastatin Krka 30 mg plévele dengtos tabletés yra baltos spalvos, abipus iSgaubtos, kapsulés
pavidalo plévele dengtos tabletés su lauzimo vagele abiejose pusése (matmenys 15 mm x 8 mm).
Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty lengviau nuryti, bet ne jai padalyti i lygias dozes.
Rosuvastatin Krka 40 mg plévele dengtos tabletés yra baltos spalvos, abipus i§gaubtos, kapsulés
pavidalo plévele dengtos tabletés (matmenys 16 mm x 8,5 mm).

Tiekiamos dézutés, kuriose yra 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 ir 100 plévele dengty tableciy
lizdinés plokstelés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
UAB KRKA Lietuva

Senasis Ukmergés kelias 4,

UZzubaliy km., Vilniaus r.

LT - 14013



Tel. + 370 5 236 27 40

Sio vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Valstybés narés pavadinimas Vaisto pavadinimas
Bulgarija PosyBacratun Kpka
Danija, Suomija, Airija, Slovénija, Lenkija, Rosuvastatin Krka
Lietuva, Islandija

Cekija, Slovakija, Latvija, Estija Rosuvastatin TAD
Rumunija Rosuvastatina Krka

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2022-06-03.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.It/.
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