Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pixoroso, 10 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Pixoroso, 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Pixoroso, 20 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Pixoroso, 20 mg + 8 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum + tert-Butylamini perindoprilum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pixoroso i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjg¢ciem leku Pixoroso
Jak przyjmowac lek Pixoroso

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pixoroso

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

Lek Pixoroso zawiera dwie substancje czynne, rozuwastatyne i peryndopryl w jednej tabletce
powlekane;j.

Rozuwastatyna pomaga kontrolowac¢ wysoki poziom cholesterolu. Peryndopryl pomaga kontrolowaé
wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie).

Lek Pixoroso jest przepisywany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego)
i jednoczesnego wysokiego poziomu cholesterolu u dorostych pacjentow. Pacjenci, ktorzy juz
przyjmujg rozuwastatyne i peryndopryl w oddzielnych tabletkach, mogg zamiast tego przyjmowac
jedna tabletke leku Pixoroso, ktéra zawiera oba sktadniki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pixoroso

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Pixoroso

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, peryndopryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE,
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli podczas wezesniejszego leczenia inhibitorem ACE wystapity takie objawy jak: Swiszczacy
oddech, obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, intensywne swedzenie lub cigzkie wysypki skore lub
jesli pacjent albo czlonek jego rodziny miat takie objawy w innych okolicznos$ciach (stan
nazywany obrzgkiem naczynioruchowym);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wptywajaca na watrobe, w tym wszelkie niewyjasnione
nieprawidlowe wyniki badan krwi dotyczacych czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktore powoduja, ze doptyw krwi do nerek jest zmniejszony
(zwezenie tetnicy nerkowej);



jesli pacjent jest poddawany dializoterapii Iub filtracji krwi inng metodg. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Pixoroso moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione dolegliwosci lub bole migéni;
jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru, welpataswiru i woksylaprewiru (stosowane
W leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);

jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie cyklosporyna (stosowany na przyktad po przeszczepach
narzadow);

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skéra w miejscach takich, jak gardto), (patrz
,Ostrzezenia i rodki ostroznos$ci” oraz ,,Lek Pixoroso a inne leki”).

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli kobieta stosujaca lek Pixoroso zajdzie

W cigze, powinna natychmiast przerwaé jego stosowanie i poinformowac lekarza. Kobiety
powinny unikaé zajscia w cigze podczas przyjmowania leku Pixoroso, poprzez stosowanie
skutecznej metody zapobiegania cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pixoroso nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby;

jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewiadomego pochodzenia dolegliwosci lub
bole migéni, U pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaty w przesztosci choroby migéni, lub
pacjent mial wczesniej zaburzenia ze strony migsni wystepujace podczas stosowania innych
lekéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu. Pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac si¢
zZ lekarzem, kiedy wystapia u niego dolegliwosci lub bole migs$ni niewiadomego pochodzenia,
szczegolnie jesli towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie i goraczka. Nalezy réwniez
poinformowac lekarza, jesli wystapi state ostabienie mig$ni.

jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
miegsni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioracych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4);

jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Pixoroso lub innych
podobnych lekow;

jesli u pacjenta stwierdzono kolagenozg (chorobe tkanki tacznej), taka jak toczen uktadowy czy
twardzina;

jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy 1 Hindusi). U tych pacjentow lekarz ustali wlasciwg dawke poczatkowa
rozuwastatyny;

jesli pacjent jest rasy czarnej poniewaz istnieje wigksze ryzyko wystapienia obrzeku
naczynioruchowego a lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego niz u
pacjentow innych ras;

jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi dobra¢ odpowiednig dawke poczatkowa
rozuwastatyny dla pacjenta),

jesli wystepujg jakiekolwiek inne choroby serca;

jesli u pacjenta stwierdzono stenoze aorty (zwezenie gldwnego naczynia krwionosnego
prowadzacego z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba mig$nia serca) lub zwezenie tetnic
nerkowych (t¢tnice zaopatrujace nerki w krew);

jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializie;

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ uktadu oddechowego;

gdy u pacjenta rozpoznano cukrzyce;

jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy;

jesli pacjent ma nieprawidtowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we
krwi (pierwotny aldosteronizm);



- jesli pacjent stosuje leki zmniejszajace stezenie cholesterolu z grupy fibratow. Nalezy
przeczyta¢ doktadnie ulotke, nawet jesli pacjent przyjmowal wcze$niej inne leki zmniejszajace
stezenie cholesterolu;

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV np. rytonawir z lopinawirem i
(lub) atazanawirem, nalezy zapoznac si¢ z informacjami z punktu: ,,Lek Pixoroso a inne leki”;

- jesli pacjent stosuje diete ubogosolng lub zamienniki soli zawierajace potas;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane rowniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan),
zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycg;

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.

potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Pixoroso”.

Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknigciach lek
zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach bakteryjnych). Stosowanie kwasu
fusydowego jednoczesnie z rozuwastatyng moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen migsni
(rabdomiolizy); patrz punkt ,,Lek Pixoroso a inne leki”.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwicksza sie ryzyko obrzgku

naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekow zwanych inhibitorami
mTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych narzadéw oraz w leczeniu
raka);

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan), stosowany w
leczeniu przewleklej niewydolnosci serca;

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do grupy lekow
zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, zglaszano wystgpowanie obrzgku
naczynioruchowego (ci¢zka reakcja alergiczna; objawy to: obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta,
trudnos$ci w przetykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas leczenia.
Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku Pixoroso i skontaktowac
si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Podczas przyjmowania leku Pixoroso nalezy réwniez poinformowac o tym lekarza lub personel

medyczny:

- jesli wystapi suchy kaszel;

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- jesli u pacjenta wystapita ostatnio biegunka lub wymioty lub jesli pacjent jest odwodniony;

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany dializie lub aferezie LDL (czyli usunigciu cholesterolu z krwi
za pomoca maszyny);

- jesli pacjent ma zosta¢ poddany leczeniu odczulajacemu w celu zmniejszenia skutkow alergii na
uzadlenia pszczot lub os.

W zwigzku ze stosowaniem rozuwastatyny notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Pixoroso i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niewielkiej grupy pacjentéw leki z grupy statyn moga wpltywaé na czynnos¢ watroby. W celu
potwierdzenia takiego dziatania wykonuje si¢ badanie krwi sprawdzajgce aktywnos$¢ enzymow
watrobowych. Zazwyczaj lekarz zaleca wykonanie badania aktywnosci enzymow watrobowych we
krwi przed rozpoczeciem i podczas leczenia lekiem Pixoroso.



Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cistg kontrola
lekarskg podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stg¢zenie cukru i
thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, mogg by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Lek Pixoroso nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Lek Pixoroso a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Pixoroso nie moze by¢ stosowany z:

- aliskiren (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi) u pacjentow z cukrzyca lub
zaburzeniami czynnosci nerek,

- lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej
niewydolnos$ci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku Pixoroso” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci”,

- lek ztozony zawierajacy sofosbuwir, welpataswir i woksylaprewir (stosowany w leczeniu
wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C),

- cyklosporyna (stosowana na przyktad po przeszczepach narzadow).

Na leczenie z zastosowaniem leku Pixoroso mogg mie¢ wptyw inne leki. Lekarz prowadzacy by¢

moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci, odno$nie takich lekow

jak:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego, w tym antagonista receptora

angiotensyny II (ARB), aliskiren (patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie

przyjmowac leku Pixoroso” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”) lub leki moczopedne (leki
zwickszajace ilos¢ wytwarzanego w nerkach moczu);

- leki oszczgdzajace potas (np. triamteren, amiloryd), preparaty potasu lub zamienniki soli
zawierajace potas, inne leki mogace zwigkszac stezenie potasu w organizmie (takie jak
heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow;
trimetoprim 1 kotrimoksazol, znany takze jako lek ztozony zawierajacy trimetoprim i
sulfametoksazol, stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie);

- leki oszczgdzajace potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg;

- lit stosowany w manii lub depresji;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane przeciwbolowo lub duze dawki
kwasu acetylosalicylowego, substancji zawartej w wielu lekach, stosowanej przeciwbolowo i
przeciwgorgczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina lub gliptyny);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci migéni w chorobach takich jak stwardnienie
rozsiane);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, Igk, schizofrenia itd.
(np. trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne);

- leki immunosupresyjne (zmniejszajace reakcje obronne organizmu) stosowane w leczeniu
zaburzen autoimmunologicznych lub stosowane po przeszczepach (np. cyklosporyna,
takrolimus);

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka);

- leki, ktdre stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepionych narzadow (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki
nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”;

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany,



- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzgsu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- sole zlota, szczegdlnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawow reumatoidalnego
zapalenia stawow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- warfaryne, klopidogrel lub tikagrelor (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew),

- lek z grupy fibratéw (taki jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek zmniejszajacy
stezenie cholesterolu we krwi (np. ezetymib),

- leki stosowane w przypadku niestrawnosci (stosowane w celu zobojetnienia kwasu solnego w
zotadku),

- erytromycyne (antybiotyk), kwas fusydowy (antybiotyk — patrz ponizej oraz punkt ,,Ostrzezenia
1 Srodki ostroznosci”),

- doustne $rodki antykoncepcyijne,

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka),

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka),

- kampatynib (stosowany w leczeniu raka),

- tafamidis (stosowany u pacjentow z objawowa polineuropatig),

- fostamatinib (stosowany w leczeniu obnizonej liczby ptytek krwi),

- febuksostat (stosowany w leczeniu i zapobieganiu wysokich stezen kwasu moczowego we
krwi),

- roksadustat (stosowany w leczeniu niedokrwistosci u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek),

- eltrombopag (stosowany w leczeniu zaburzen krwi),

- dronedaron (stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca),

- itrakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego),

- hormonalng terapi¢ zastepcza,

- ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu
z innymi lekami (patrz punkt: ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”): rytonawir, lopinawir,
atazanawir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, symeprewir, grazoprewir, elbaswir,
glekaprewir, pibrentaswir, darunawir, typranawir.

Jesli w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowac kwas fusydowy w postaci doustnej, nalezy
tymczasowo odstawi¢ ten lek. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy bedzie mdgt ponownie zaczaé
przyjmowac lek Pixoroso w bezpieczny sposob. Przyjmowanie leku Pixoroso z kwasem fusydowym w
rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia migéni, tkliwosci lub bolu (rabdomioliza).
Wigcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Lek Pixoroso z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Pixoroso przed positkiem.

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

Nie wolno przyjmowa¢é leku Pixoroso, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

W przypadku zajscia w cigzg¢ podczas stosowania leku Pixoroso nalezy natychmiast przerwaé jego
przyjmowanie i poinformowac¢ o tym lekarza.

Kobiety powinny unikaé zajscia w cigzg¢ podczas przyjmowania Pixoroso, stosujagc odpowiednig
antykoncepcje.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Pixoroso nie wplywa na czujnos¢, ale moga wystapi¢ zawroty gtowy lub ostabienie z powodu
niskiego ci$nienia krwi, co moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Zaleca sig, aby nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie bedzie
wiadomo, jak lek Pixoroso wplywa na pacjenta.

3. Jak przyjmowac¢ lek Pixoroso

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobg. Tabletke nalezy przyjmowacé najlepiej rano, przed
positkiem. Tabletke nalezy potknac¢, popijajac szklankg wody.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta. Pixoroso jest przepisywany pacjentom juz
przyjmujacym rozuwastatyne i peryndopryl w oddzielnych tabletkach.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pixoroso

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Najbardziej prawdopodobnym skutkiem
przedawkowania jest niskie ci$nienie krwi. Jesli wystapi znaczne obnizenie ci$nienia krwi (objawy
takie jak zawroty glowy lub omdlenia), pomocne moze by¢ potozenie si¢ z uniesionymi nogami.

Pominigcie przyjecia leku Pixoroso
Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek codziennie, poniewaz regularne leczenie jest bardziej skuteczne. Jesli
jednak zapomni si¢ przyja¢ dawke leku Pixoroso, nalezy przyjac nastepng dawke o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
wystapi ktérykolwiek z nastepujacych ciezkich objawoéw niepozadanych:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci) (niezbyt czgsto - moze
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow);

- silne zawroty glowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym (czesto - moga
wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow);

- niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub
zawal serca (bardzo rzadko - moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- ostabienie sity mig$ni rgk lub ndg, lub trudnosci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru
(bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw);

- nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznosé lub trudnosci w
oddychaniu (skurcz oskrzeli) (niezbyt czgsto - moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100
pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000
pacjentow);

- zaz0lcenie skory lub oczu (z6ttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko
- moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);



- wysypka, cz¢sto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy) (bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie
u 1 na 10 000 pacjentéw);

- zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragte plamy na tulowiu, czgsto z pgcherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skérnych moga
poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona) (bardzo rzadko -
moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw);

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek) (bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000
pacjentow).

Nalezy rowniez zaprzesta¢ przyjmowania leku Pixoroso i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapig nietypowe bole lub inne dolegliwos$ci mi¢sni, ktore utrzymujg si¢ dtuzej
niz mozna si¢ spodziewac. Tak jak w przypadku innych statyn u bardzo matej liczby pacjentow
stwierdzano niekorzystne oddziatywanie na mi¢$nie. Rzadko u tych pacjentow dochodzito do
potencjalnie groznego dla zycia uszkodzenia mi¢s$ni (rabdomioliza).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastgpujacych objawow
niepozadanych:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10

pacjentow):

- cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystgpienia cukrzycy jest wicksze, jesli pacjent ma wysokie
stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage 1 wysokie ci$nienie tetnicze. Lekarz prowadzacy
bedzie monitorowat pacjentdw z grupy ryzyka podczas przyjmowania tego leku.

- zawroty glowy, bole glowy, uczucie mrowienia, zaburzenia smaku,

- zaburzenia widzenia, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego, szumy uszne (wrazenie
styszenia dzwiekow),

- zawroty glowy spowodowane niskim cisnieniem krwi,

- kaszel, dusznos¢,

- bol brzucha, zaparcia, luzne stolce (biegunka), niestrawnos$¢ lub trudnosci w trawieniu, mdtosci,
wymioty,

- reakcje alergiczne (takie jak wysypki, §wiad),

- kurcze migsni, bol migsni,

- uczucie oslabienia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100

pacjentow):

- zwickszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek biatych),

- hipoglikemia (bardzo mate stg¢zenie cukru we krwi) w przypadku pacjentow z cukrzyca, duze
stezenie potasu we krwi, przemijajace po przerwaniu leczenia, mate stezenie sodu,

- zmiany nastroju, zaburzenia snu, depresja,

- sennos¢, omdlenie,

- kotatanie serca, czestoskurcz,

- zapalenie naczyn krwionosnych,

- skurcz oskrzeli (ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech i dusznosé),

- suchos$¢ w ustach,

- intensywne swedzenie (pokrzywka), obrzek naczynioruchowy (objawy takie jak $wiszczacy
oddech, obrzgk twarzy lub jezyka), pocenie si¢, reakcja nadwrazliwosci na §wiatto (zwigkszona
wrazliwo$¢ skory na stonce), tworzenie si¢ pecherzy na skorze,

- bol stawow, bol miesni,

- zaburzenia czynno§$ci nerek,

- impotencja,

- bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka,

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,



upadki.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000
pacjentow):

niski poziom ptytek krwi (co powoduje wickszg niz zwykle sktonno$¢ do krwawien lub
powstawania siniakdw),

cigzkie reakcje alergiczne — do objawow nalezy obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnos$ci w potykaniu i oddychaniu, nasilone swedzenie skory (z grudkami). Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystapita reakcja alergiczna nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Pixoroso i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze mie$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego).
nagle zaczerwienienie twarzy i szyi,

silne bole brzucha (zapalenie trzustki),

nasilenie tuszczycy,

uszkodzenie mig$ni w tym zerwanie migsni, nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci tzn. zaprzestac
stosowania leku Pixoroso i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia bole lub
inne dolegliwos$ci mig$ni, ktore utrzymuja si¢ dtuzej niz mozna si¢ spodziewac,

objawy zespolu toczniopodobnego (takie jak wysypka, choroby stawow i zmiany
hematologiczne),

ostra niewydolno$¢ nerek, zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu,

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy;

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zapalenie btony §luzowej nosa (obrzegk lub wyciek z nosa),

zmiany obrazu krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
dezorientacja,

uszkodzenie nerwow konczyn gornych i dolnych (odczuwane jako dretwienie), utrata pamigci,
zaburzenia sercowo-naczyniowe (nieregularne bicie serca, dtawica piersiowa i zawat serca),
eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki typ zapalenia phuc),

zapalenie watroby (stan zapalny watroby), zottaczka (zazotcenie skory i oczu),

rumien wielopostaciowy (wysypka skoérna, ktora czgsto zaczyna si¢ od czerwonych,
swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach),

obecnos¢ krwi w moczu,

powiekszenie piersi u mg¢zczyzn (ginekomastia),

zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Czgstos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

problemy z oddychaniem

przebarwienia, dretwienie i bol palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda),

zespot Stevensa-Johnsona (powazna choroba pgcherzowa skory, jamy ustnej, oczu i narzadow
ptciowych),

mogg wystgpi¢ zaburzenia krwi, nerek, watroby lub trzustki oraz zmiany parametrow
laboratoryjnych (badan krwi). Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu monitorowania
stanu pacjenta.

uraz $ciggna i state oslabienie mig$ni.

Jesli wystapig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pixoroso
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pixoroso
- Substancjami czynnymi leku sa rozuwastatyna oraz peryndopryl z tert-butyloaming.
Pixoroso, 10 mg + 4 mgq, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej)
oraz 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming.
Pixoroso, 10 mg + 8 mgq, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej)
oraz 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming.
Pixoroso, 20 mg + 4 mgq, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej)
oraz 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming.
Pixoroso, 20 mg + 8 mgq, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej)
oraz 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian (E 470b)
Otoczka:
- Pixoroso, 10 mg + 4 mg, tabletki powlekane: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu
dwutlenek (E 171), talk
- Pixoroso, 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu
dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek zolty (E 172)
- Pixoroso, 20 mg + 4 mg, tabletki powlekane: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu
dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)
- Pixoroso, 20 mg + 8 mg, tabletki powlekane: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu
dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza
tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Pixoroso i co zawiera opakowanie

Pixoroso, 10 mg + 4 mgq, tabletki powlekane: Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukite
tabletki powlekane z oznaczeniem S1 po jednej stronie tabletki. Wymiary: §rednica okoto 9 mm.
Pixoroso, 10 mg + 8 mgq, tabletki powlekane: Jasnobragzowawo-zotte, okragte, obustronnie wypukte
tabletki powlekane z oznaczeniem S2 po jednej stronie tabletki. Wymiary: §rednica okoto 11 mm.



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

Pixoroso, 20 mg + 4 mgq, tabletki powlekane: Pomaranczowawo-rozowe, okragle, obustronnie
wypukle tabletki powlekane z oznaczeniem S3 po jednej stronie tabletki. Wymiary: $rednica okoto
11 mm.

Pixoroso, 20 mg + 8 mgq, tabletki powlekane: Ciemnordézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane z oznaczeniem S4 po jednej stronie tabletki. Wymiary: $rednica okoto 11 mm.

Lek Pixoroso dostepny jest w pudetku tekturowym zawierajacym:
- 10, 30, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych, w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

tel. + 48 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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