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SvarTga dro5uma informicija par zil6m ROSUVASTATIN ACTAVIS (rosuvastatins)

CienTjamais veselTbas aprupes specidlist!

Registricijas apliecTbas Tpa5nieks ACTAVIS p€c konsult65ands ar ZAlu valsts agent0ru v6las v6rst
uzmanTbu uz svan-gu droiuma informdciju par Rosuvastatin Actavis 5 mg, 10 mg un 20 mg apvalkotds
tabletes (rosuvastatTns), kas ir statTnu klases lipTdu lTmeni pazemino5as zdles. Sajd v6stul6 sniegti
informdcija ir saskaqota ar ZAlu valsts agent0ru.

Actavis Group PTC ehf T +354 535 2300
F +354 535 2301
actavis@actavis. com

Reykjavikurveg ur 7 6-7 I
PO Box, 220 Hafnarfjordur
islande

Svar-rga informicija:

. 40 mg vienreiz6ja dienas deva ir KONTRINDICETA pacientiem ar noslieci uz
m i opitij u/ra bd om i ol-zi.

. 40 mg vienreiz€jas dienas devas lietoSanu ir ieteicams uzsikt speciilista uzraudzTbi.

. Visiem pacientiem rekomendG drst65anas uzsikSanu ar ieteicamo sikuma devu(dm), turpmdk
lietojot zemdko uzturo5o devu, kas sasniedz terapeitisko m6rl5i.

. Azijas izcelsmes pacientiem, pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darblbas trauc6jumiem un
pacientiem, kuri veciki par 70 gadiem rekomend6 zemdko 5 mg vienreiz6ju dienas sikuma
devu.

. Arst65anas uzsikSana ar Rosuvastatin Actavis 5 mg vienu reizi dieni jdqem v6ri pacientiem,
kuriem nepiecie5ama mazik agresiva ZBL-H llmega samazini5ana vai pacientiem ar
m iopdtijas pred ispon6joSiem faktoriem.

Kontrindikicijas
SkatTt arl pievienotd zdlu apraksta 4.3 apak5punktu.

Rosuvastatin Actavis ir kontrindic6ts:
. pacientiem ar aktTvu aknu slimTbu, ieskaitot neizskaidrojamu, ilgstoSu seruma transamindZu

paaugstind5anos un jebkddu seruma transamindZu paaugstinS5anos, ja rddTtdji pdrsniedz aug5Ejo
normas robeZu (ANR) vairik kd 3 reizes;

. pacientiem ar smagiem nieru darbTbas trauc6jumiem (kreatinTna klTrenss < 30 ml/min);
' pacientiem ar miopdtiju;
. pacientiem, kuri vienlaicTgi lieto ciklosporTnu;
r grutniecEm un mdt€m, kuras baro b6rnu ar kr0ti, kd arT sieviet6m reproduktTvi vecumi, kuras

neizmanto piem6rotu kontracepciju.
r pacientiem ar paaugstin5tu jutibu pret aktTvo vielu vaijebkuru no palTgvieldm.

40 mg deva ir kontrindic€ta pacientiem ar noslieci uz miopdtiju/rabdomiolZi. Sie faktori ir:
. vid6ji smagi nieru darbTbas traucEjumi (kreatinTna kllrenss < 60 ml/min);
. hipotireoze;
. iedzimtas muskulu slimlbas personTgajd vai $imenes anamn€26;
. muskulu toksicitdte anamndzE, lietojot kddu citu HMG-CoA reduktdzes inhibitoru vaifibrdtu;
. pdrm€rTga alkohola lieto5ana;
. gadTjumi, kad var palielindties aktTvas vielas koncentricia plazmd;
. Azijas izcelsmes pacienti;
. vienlaicTga fibrdtu lieto5ana.



Azijas izcelsmes pacientiem (filiplnie6iem, (Tnie5iem, japir;riem, korejie5iem, vjetnamieiiem vaiAzijas-
lndijas izcelsmes pacientiem) var bUt lielEks ar muskuliem saistTtu blakuspar-dTbu ra5ands risks, taji skaita
rabdom iollze, lietojot rosuvastatTn u.

leteikumi par devim
Parakstot Rosuvastatin Actavis, visiem pacientiem jdsik lietot ieteicamd sSkuma deva un td j5palielina lTdz
maz5kalai efekt-vajai devai, kas atbilst individudlajiem terapeitiskajiem m6r(iem.

leteicamd Rosuvastatin Actavis sdkuma deva ir 5 mg vai 10 mg, ko lieto iek5l5Tgi, vienu reizi diend gan
pacientiem, kuri uzsdk statTnu terapiju, gan pacientiem, kuri iepriek5 lietojuSi citu HMG-CoA reduktdzes
inhibitoru. lzv6loties sdkuma devu, jd4em vErE katra pacienta holesterTna lTmenis un iesp6jamais
kardiovaskuldrais risks, kd arT iespdjamais blakusparddTbu risks. Ja nepiecieiams, p6c 4 ned6l6m devu var
palielindt lTdz ndkamajam devas lTmenim.

l-\emot vErd pieaugo5o zi6ojumu skaitu par blakusparidTbdm 40 mg devai, salTdzindjumd ar mazdkAm
devdm, devas palielini5anu lTdz maksimdlajai devai (40 mg) drTkst apsv6rt vienTgi pacientiem ar smagu
hiperholesterin€miju, kuriem ir palielindts kardiovaskul5ru notikumu risks (it Tpa5i gimenes
hiperholesterin6mijas gadTjumd), un kuriem terapijas m€r(i neizdodas sasniegt ar 20 mg, kd arT tiks veikta
reguldra nov6ro5ana. 40 mg devas lieto5anu ir ieteicams uzsdkt specidlista uzraudztb-a.

5 mg vienu reizi diend ir ieteicamd sikuma deva pacientiem ar miopdtijas predispon6jo5iem faktoriem,
Azrlas izcelsmes pacientiem, pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbTbas trauc6jumiem (kreatinTna
klTrenss < 60 ml/min) un pacientiem, kuri irvecdki parTQ gadiem. STkiku inform5ciju parTpa5dm pacientu
grupdm, tajd skaitd bErniem skatTt pievienotd zdlu apraksta 4.2 apak5punkt5.

ipa5i bridinijumi un piesardzlba lietoSand
Skat-rt arT pievienotd zdlu apraksta 4.4 apakipunktu.

letekme uz skeleta-muskulu sist1mu
Lietojot pacientiem rosuvastatTnu visu devu diapazond, it TpaSi devas, kas lieldkas par 20 mg, nov6rota
ietekme uz skeleta - muskulu sist6mu, piem6ram, mialgija, miopdtija un retos gad-rjumos rabdomiollze. foti
reti rabdomiollzes gadTjumizir.roti, lietojot ezetimibu kombin5cijd ar HMG-CoA reduktdzes inhibitoru. Nevar
izslEgt farmakodinamisku mijiedarbTbu un, lietojot 5o kombiniciju, jdievdro piesardzTba. Tdpat ki lietojot
citus HMG-CoA reduktdzes inhibitorus, p6cregistr5cijas pieredz6 zipojumi par rabdomiolTzes gad-rjumiem
saistTbi ar rosuvastatTna lieto5anu ir bie26ki ar 40 mg devu.

letekme uz akndm
Tipat kd citi HMG-CoA reduktizes inhibitori, arl rosuvastaUnu uzmanlgijdlieto pacientiem, kuri lieto lielu
daudzumu alkoholu un/vai kuriem anamn6zd ir aknu slimTba.
leteicams pirms terapijas uzsdk5anas un p6c 3 terapijas m6ne5iem veikt aknu darbTbas pdrbaudi. Ja
seruma transamindZu rdd-rtdji normas aug5€jo robeZu pdrsniedz vairdk ki 3 reizes, rosuvastatTna lietoSana
jdpdrtrauc vaijdsamazina deva. P€cregistrdcijas pieredz6 zipojumi par nopietnu ietekmi uz akndm
(galvenokirt palielindts aknu transamindZu lTmenis) ir bieZiki lietojot 40 mg devu. Pacientiern ar sekundiru
hiperholesterindmiju, ko izrais-rjusi hipotireoze vai nefrotiskais sindroms, pirms rosuvastatTna terapijas
uzsdk5anas jddrstE pamatslimTba.

letekme uz nierEm
Pacientiem, kuri lieto lieldkas rosuvastaUna devas, it Tpaii 40 mg, ir nov6rota proteTnUrija, nosakot ar
teststrEmel€m, galvenokdrt tubulSras izcelsmes. Td parasti ir pdrejo5a vai periodiska. ProteTnUrija nav
priek5v€stnesis akUtaivai progres€jo5ai nieru saslim5anai. P€cregistrdcijas pieredz€, lietojot 40 mg devu,
saqemti bieZdki zipojumi par nopietn5m nieru blakusparddTbdm. Pacientiem, kuri lieto 40 mg, regulSro
pdrbauZu laikE jlapsver nepiecieSamTba izvdrtdt nieru darbTbu.

Rosuvastatin Actavis lieto5anas instrukcija ir paredz6ta:

' lai palTdzEtu pacientiem atpatrt, vai virliem ir miopdtijas/rabdomiol-zes predispon6jo5ifaktori;
. lai tiem pacientiem, kuriem ir predispon6jo5i faktori, ieteiktu apspriest Sos faktorus ar veselTbas

apr[pes specidlistu pirms drstd5anas uzsdk5anas ar statTniem;



. lai palTdz€tu pacientiem atpazTt iespEjami nopietnas blakusparddTbas (mialgija, miopdtija un
rabdomiolTze), par kurdm ir ieteicama savlaicTga konsult€Sands ar vesellbas apr0pes specidlistu.

ZigoSana par iesp6jamim nev6lamdm blakusparidib5m
Atgddindm, ka saskaqd ar zdlu blakusparddTbu zi4o5anas noteikumiem Latvijd SrstniecTbas person6m un
farmaceitiem jdzipo par nov6rotdm iespdjamdm zdlu blakndm Z6lu valsts agent[rai, s0tot zirlojumu
(veidlapa ,,Zipojums parzdlu blakusparddTbdm") pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas ield 15, RTgd,

LV-1003. Zi4ojumus iespEjams nosUtTt arT ar interneta starpniecTbu no ZVA mdjaslapas
www.zva.gov.lpVertikdli sleja lapas labajd pus6>1 . izv6lne ,,Ziqot par zAlu blakusparidTbu". Steidzamlbas
un/vai papildinformdcijas nepiecie6amTbas gadTjumd jdsazinds ar ZVA pa tdlr. 67078442

Lai ieg0tu papildus informdciju par STm zdlEm,lUdzam sazinities ar registrdcijas apliecTbas TpaSnieka
viet6jo pdrstdvniecTbu:
Actavis Baltics pErstdvniecTba Latvijd
Tel: +371 67067873
e-pasts: riqa@actavis. lv

Dace Jekale
Pd rstdvn ieelbas vadTtdj a
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Pievienotie dokumenti
SobrTd sp6ki eso5ais zdlu apraksts un lieto5anas instrukcija


