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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Wazna informacja dotyczaca bezpieczernistwa stosowania
produktu leczniczego Actarosin (rozuwastatyna)

Actavis Polska sp. z .0. 0., w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Madycznych i
Produktéw Biobojczych pragnie zwrécié uwage na wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Actarosin (rozuwastatyna), 5 mg, 10 mg, 20 mg i 40 mg, tabletki powlekane. Actarosin {rozuwastatyna)
jest lekiem hipolipemizujgcym, nalezacym do grupy statyn.

Wazne informacije:

» Stosowanie produktu w dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynnikami predysponujgcymi do
wystepowania miopatii lub rabdomiolizy.

* Zaleca sig, aby leczenie dawka 40 mg odbywato sie pod kontrolg specjalisty.

» Zaleca sig, aby u wszystkich pacjentéw leczenie rozpoczynac od rekomendowanej dawki poczatkowej (5 mg
lub 10 mg), a nastepnie kontynuowac leczenie najmniejszg dawka konieczng do osiggniecia celéw
terapeutycznych (Dawka maksymalna — patrz ,Zalecenia dotyczace dawkowania”).

» Dia pacjentéw pochodzacych z Azji, pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek i pacjentow
w wieku > 70 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg.

* U pacjentow z czynnikami ryzyka predysponujacymi do wystapienia miopatii leczenie nalezy rozpoczynaé od
dawki 5 mg raz dziennig

Przeciwwskazania (patrz réwniez Charakterystyka produktu leczniczego, pkt. 4.3)

Stosowanie produktu leczniczego Actarosin jest przeciwwskazane;

* U pacjentow z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocniczg

* U pacjentow z czynna choroba watroby, w tym z niewyjasniona, trwale zwiekszong aktywnoscig
aminotransferaz w surowicy i ponad 3-krotnym zwigkszeniem powyz2ej gérnej granicy normy (GGN)
aktywnosci jednej z nich,
u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min),
u pacjentdw z miopatia,
u pacjentow jednoczes$nie przyjmujacych cyklosporyng,
podczas cigzy i w okresie karmienia piersig i u pacjentek w wieku rozrodczym, ktére nie stosujg skutecznych
metod zapobiegania cigzy.

Stosowanie produktu w dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do
wystepowania miopatii lub rabdomiolizy. Naleza do nich:
* umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min),
niedoczynnose tarczycy,
genetycznie uwarunkowane choroby migéni u pacjenta lub czionkow jego rodziny,
objawy uszkodzenia migéni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG-CoA lub leku z grupy fibratow
w wywiadzie,
naduzywanie alkoholu,
sytuacje, w ktérych moze dojé¢ do zwigkszenia stezenia produktu w osoczu,
pacjenci pochodzenia azjatyckiego,
Jednoczesne stosowanie lekow z grupy fibratow.

Pacjenci pochodzenia Azjatyckiego (w tym pacjenci pochodzacy z Filipin, Chin, Japonii, Korei, Wiethamu lub z
Indii) mogg mie¢ wyzsze ryzyko wystgpienia niepozadanych dziatarh na mieénie szkieletowe, w tym rabdomiolizy,




- zwigzanych ze stosowaniem rozuwastatyny. U pacjentéw pochodzacych z Azji stwierdzano zwigkszong ekspozycje
ogoinoustrojows na rozuwastatyne.

Zalecenia dotyczace dawkowania:

Przepisujgc Actarosin, leczenie wszystkich pacjentow nalezy rozpoczynaé od rekomendowanych dawek
poczatkowych, a nastepnie stopniowo zwigkszaé dawke do najnizszej dawki koniecznej do osiggniecia
indywidualnych celéw terapeutycznych.

Leczenie hipercholesterolemii

Zalecana dawka poczatkowa to 5 lub 10 mg, doustnie, raz na dobe zaréwno u pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej
leczeni statynami, jak réwniez u pacjentéw, ktérych przestawia sie z leczenia innymi inhibitorami reduktazy HMG CoA.
W trakcie ustalania dawki poczatkowej u kazdego pacjenta nalezy wzigt pod uwage stezenie cholesterolu, czynniki
ryzyka wystapienia chorob sercowo naczyniowych, jak réwniez ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Jesli jest
to konieczne, po 4 tygodniach leczenia dawke mozna zwiekszyé.

Z powodu zwigkszonej czgstoéci wystepowania dziatan niepozgdanych po podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu ze
stosowaniem mniejszych dawek, zwigkszenie dawki do dawki maksymalnej 40 mg mozna rozwazyé jedynie u
pacjentow z ciezka hipercholesterolemia, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia choréb uktadu sercowo
naczyniowego (szczegéinie pacjenci z rodzinng hipercholesterolemia), u ktorych nie uzyskano spodziewanego celu
terapeutycznego po zastosowaniu dawki 20 mg. Pacjenci leczeni dawka 40 mg powinni pozostawac pod rutynows
kontrolg. Zaleca sig, aby leczenie dawka 40 mg odbywalo sig pod kontrola specjalisty.

Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym
W badaniach nad zmniejszeniem ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych, stosowano dawke 20 mg na dobe.

Pacjenci z czynnikami ryzyka wystepowania miopatii

U pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do miopatii, pacjentéw pochodzenia azjatyckiego, pacjentw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min) oraz pacjentéw > 70 lat, leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg raz na dobe.

Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania w szczeg6inych grupach pacjentéw (w tym dawkowania u dzieci)
zawarte sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego (pkt. 4.2).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na migsnie

U pacjentéw leczonych rozuwastatyna, a zwlaszcza dawkami > 20 mg, stwierdzano wystepowanie dzialania na
migsnie szKieletowe, np. béle miesni, miopatie oraz rzadko rabdomiolize. W bardzo rzadkich przypadkach po
zastosowaniu jednoczes$nie ezetymibu i inhibitora reduktazy HMG CoA obserwowano rabdomiolize. Nie mozna
wykluczy¢ interakcji farmakodynamicznej i nalezy zachowaé ostroznosé, jesli te leki 83 stosowane facznie.

Tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG CoA wspétczynnik zglaszania rabdomiclizy po wprowadzeniu
leku do obrotu jest wigkszy po dawce 40 mg.

Wotyw na czynno$c watroby

Podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, rozuwastatyna powinna byé stosowana ostroznie u pacjentéw
naduzywajgcych alkoholu i (lub) majgcych w wywiadzie chorobe watroby. Zaleca sie wykonanie badan CZynnosci
watroby przed rozpoczeciem leczenia i 3 miesigce po jego rozpoczeciu. Nalezy przerwaé leczenie lub zmniejszyc
dawke rozuwastatyny, jesli aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy jest ponad 3-krotnie wigksza niz gérna granica
normy. Wspétczynnik zglaszania cigzkich dziatarh niepozadanych ze strony watroby (gtdwnie zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych) po wprowadzeniu leku do obrotu, jest wiekszy po dawce 40 mg.

U pacjentow z wtérnag hipercholesterolemia spowodowang niedoczynnoscia tarczycy lub zespotem nerczycowym,
przed rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie choroby podstawowej.

Wplyw na nerki

U pacjentéw leczonych wigkszymi dawkami rozuwastatyny, zwtaszcza dawkg 40 mg, stwierdzano wystepowanie
proteinurii, gltownie pochodzenia kanalikowego, wykrywanej testem paskowym. Miala ona w wiekszosci przypadkow
charakter przemijajacy lub okresowy. Nie wykazano, aby wystepowanie proteinurii poprzedzato wystgpienie ostrej lub
postepujace]j choroby nerek. Wspélczynnik zgtaszania cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych nerek po
wprowadzeniu leku do obrotu jest wigkszy po dawce 40 mg. U pacjentéw leczonych dawka 40 mg nalezy rozwazyé
ocene czynnosci nerek podczas rutynowej kontroii.



Peina informacja na temat Specjalnych ostrzezen i Srodkéw ostroznoéci dotyczacych stosowania zawarta jest w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (pkt. 4.4)

Dodatkowe informacje

W celu uzyskania dodatkowych informaciji nalezy skontaktowad sig z Actavis Polska sp. z 0.0., ul. Marynarska 15,
02-74 Warszawa, tel. (22) 512 2900.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Actarosin jest dostepna na stronie internetowej www.actavispolska.pl.

Zgtaszanie podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego
Nalezy zglasza¢ wszelkie przypadki wystgpienia dziatania niepozadanego dotyczace tego produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie dzialania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziataf Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow
Leczniczych, Wyrcbow Medycznych i Produktéw Biobojczych, ul. Zabkowska 41,

03 736 Warszawa, tel.. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: adr@urpl.gov.pl.

lub

firmy Actavis Polska sp. z 0.0.:

Anna Pintara-Batogowska, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa
tel. (22) 512 2964, fax (22) 512 2996, e —-mail: gafety.poland@actavis.com.
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