Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zahron Combi, 10 mg + 5 mg, kapsufki, twarde
Zahron Combi, 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde
Zahron Combi, 20 mg + 5 mg, kapsutki, twarde
Zahron Combi, 20 mg + 10 mg, kapsutki, twarde

rosuvastatinum + amlodipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci€ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 Zahron Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zahron Combi
Jak stosowac lek Zahron Combi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zahron Combi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zahron Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Zahron Combi zawiera dwie substancje czynne - rozuwastatyne 1 amlodypine.

Zahron Combi jest wskazany u dorostych pacjentow w leczeniu zwigkszonego ci$nienia tetniczego krwi
1 jednocze$nie wysokiego stezenia cholesterolu, kiedy zmiana diety i aktywno$¢ fizyczna okazaty si¢
niewystarczajace do uzyskania obnizenia st¢zenia cholesterolu i (Iub) profilaktyki zdarzen sercowo-
naczyniowych, jesli wystepuja inne czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko zawatu migsnia sercowego,
udaru moézgu lub zwigzanych z tym zaburzen zdrowia.

Zahron Combi jest wskazany u pacjentow, ktorzy stosuja juz rozuwastatyne i amlodyping w tych
samych dawkach jak w leku Zahron Combi. Pacjenci juz stosujacy rozuwastatyng i amlodyping w
oddzielnych tabletkach mogg zamiast nich przyjmowac¢ jedng tabletke leku Zahron Combi, zawierajaca
obydwie substancje czynne w tych samych dawkach.

W czasie stosowania leku Zahron Combi nalezy kontynuowac diete obnizajaca stezenie cholesterolu i
¢wiczenia fizyczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zahron Combi

Kiedy nie stosowa¢ leku Zahron Combi:

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, amlodyping, inny lek z grupy antagonistow wapnia
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, w przypadku zaj$cia w cigze podczas stosowania leku
Zahron Combi nalezy natychmiast przerwac leczenie i poinformowac o tym lekarza; kobiety w
wieku rozrodczym podczas przyjmowania leku Zahron Combi, powinny stosowac¢ skuteczne
metody zapobiegania cigzy;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia cz%/nnoéci nerek;



- jesli u pacjenta wystepujg powtarzajace sie lub niewyjasnione bdle miesni;

- jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane w
leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);

- jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego narzadu);

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi (cigzkie niedocisnienie);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ do organizmu odpowiedniej ilosci
krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca po zawale mig$nia sercowego;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub tuszczenie sig
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Zahron Combi lub innych
lekow podobnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zahron Combi nalezy omoéwicé to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek;

- jesli pacjent ma zaburzenia watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migséni, jesli bole migsni
wystepowaly w przesztosci u pacjenta lub jego rodziny lub jesli w przesztosci pojawiaty si¢
zaburzenia mieé$ni podczas przyjmowania innych lekow obnizajacych stezenie cholesterolu; w
razie wystgpienia niewyjasnionego bolu migsni, szczegdlnie jesli pojawi si¢ zte samopoczucie lub
goraczka, nalezy natychmiast poinformowac lekarza; nalezy rowniez poinformowac lekarza lub
farmaceute, jesli wystepuje state ostabienie migsni;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie
miesni, 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 pije znaczne ilo$ci alkoholu;

- jesli tarczyca nie dziata prawidlowo;

- jesli pacjent stosuje inne leki obnizajace stezenie cholesterolu, zwane fibratami; nalezy uwaznie
zapoznac si¢ z trescig ulotki, nawet jesli pacjent stosowat inne leki obnizajgce stgzenie
cholesterolu w przesztosci;

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z lopinawirem i
(lub) atazanawirem, patrz punkt ,,Zahron Combi a inne leki’’;

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciggu 7 ostatnich dni lek zawierajacy kwas fusydowy
(stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) podawany doustnie lub we wstrzyknigciach;
przyjmowanie leku Zahron Combi z kwasem fusydowym moze prowadzi¢ do cigzkich
dolegliwosci ze strony mig$ni (rabdomioliza);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa;

- jezeli pacjent niedawno przebyt zawal migénia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca;

- jesli u pacjenta wystapit duzy wzrost ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy);

- jesli pacjent jest w podesztym wicku;

- jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego: japonskiego, chinskiego, filipinskiego,
wietnamskiego, koreanskiego lub hinduskiego; lekarz musi dobra¢ odpowiednig dla potrzeb
pacjenta dawke poczatkowa leku Zahron Combi.

U niewielkiej liczby os6b statyny moga wptywac na watrobg. Mozna to stwierdzi¢, wykonujac prosty
test, ktory wykaze zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz
przeprowadza zazwyczaj badanie krwi (proby watrobowe) przed i podczas leczenia lekiem Zahron
Combi.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktorych istnigje ryzyko rozwoju cukrzycy, podczas stosowania tego leku
beda pozostawac pod Scista kontrolg lekarskg. Osoby, z wysokim stezeniem cukru i thuszczow we
krwi, z nadwaga oraz wysokim ci$nieniem krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

W zwiazku ze stosowaniem leku Zahron Combi notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji
skérnych, w tym zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
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(DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac
stosowanie leku Zahron Combi i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Zahron Combi nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zahron Combi a inne leki

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

Zahron Combi moze zmienia¢ dziatanie ponizszych lekéw lub ponizsze leki mogg zmienia¢ dziatanie

leku Zahron Combi:

- warfaryna lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek stosowany do rozrzedzania krwi);

- fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek stosowany do obnizenia stezenia
cholesterolu (np. ezetymib);

- leki na niestrawno$¢ (stosowane do zobojetnienia kwasu w zotadku);

- doustne $rodki antykoncepcyjne;

- hormonalna terapia zastgpcza;

- rytonawir z lopinawirem i (lub) atazanawir, indynawir, nelfinawir (leki stosowane w leczeniu
zakazenia HIV, patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’’);

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

- leki zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum);

- werapamil, diltiazem (Ieki nasercowe);

- dantrolen (stosowany we wlewie z powodu cigzkich zaburzen temperatury ciata);

- temsirolimus lub inne leki stosowane w leczeniu raka (chemioterapia);

- ewarolimus, takrolimus, cyklosporyna lub inne leki (stosowane w celu kontroli dziatania uktadu
odpornos$ciowego pacjenta, umozliwiajacy przyjecie przez organizm przeszczepionego narzadu);

- symwastatyna (lek stosowany do obnizenia st¢zenia cholesterolu);

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka);

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka);

- 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: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci): rytonawir, lopinawir, atazanawir,
sofosbuwir, woksylaprewir, symeprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir,
grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

Jesli konieczne jest przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia bakteryjnego, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Zahron Combi w tym czasie. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy
bezpiecznie mozna ponowie rozpoczaé przyjmowanie leku Zahron Combi. Przyjmowanie leku Zahron
Combi z kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ to ostabienia, wrazliwos$ci lub bolu migéni
(rabdomioliza). Wigcej informacji odno$nie rabdomiolizy - patrz punkt 4.

Zahron Combi moze jeszcze bardziej obniza¢ ci$nienie t¢tnicze krwi u pacjentdw przyjmujacych juz
inne leki przeciwnadci$nieniowe.

Zahron Combi z jedzeniem i piciem
Lek Zahron Combi mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Osoby przyjmujace lek Zahron Combi nie powinny pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow,
poniewaz grejpfruty i sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze wywota¢ nieprzewidziane nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie
krwi leku Zahron Combi.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku Zahron Combi w cigzy lub podczas karmienia piersia. Jesli pacjentka
zajdzie w cigz¢ w czasie przyjmowania leku Zahron Combi, powinna natychmiast zaprzestac
przyjmowania tego leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
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stosowac¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Zahron Combi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zahron Combi moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. U niektorych
pacjentow mogg wystapic¢ zawroty glowy podczas stosowania leku Zahron Combi. Jesli ten lek bedzie
powodowal nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bole glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwac maszyn i nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zawartos$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Zahron Combi

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

Zalecana dawka leku to jedna tabletka na dobe.

Lek mozna przyjmowac przed positkiem lub po positku. Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze
kazdego dnia, popijajac wodg. Kapsulek nie nalezy rozgryzac. Nie nalezy przyjmowac leku Zahron
Combi z sokiem grejpfrutowym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Zahron Combi nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.

Regularna kontrola stezenia cholesterolu

Wazne jest, aby zgtasza¢ si¢ do lekarza na regularng kontrolg stezenia cholesterolu w celu upewnienia
sie, ze stezenie to osiggneto i utrzymuje odpowiednie wartosci.

Lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu dawki, aby pacjent przyjmowat odpowiednig dla siebie ilo$¢
leku Zahron Combi.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zahron Combi

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady. Przyjecie
zbyt wielu tabletek moze spowodowac, ze cisnienie krwi bedzie niskie lub nawet niebezpiecznie
niskie. Mogg wystapi¢ zawroty glowy, uczucie oszotomienia, omdlenie lub ostabienie. Jesli spadek
ci$nienia bedzie duzy, moze dojs¢ do wstrzasu. Skora pacjenta moze stac si¢ zimna i lepka, a pacjent
moze straci¢ przytomnos$¢. Jesli pacjent idzie do szpitala lub stosuje leczenie z powodu innej choroby,
nalezy poinformowac personel medyczny o przyjmowaniu leku Zahron Combi.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ duszno$¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominigcie zastosowania dawki leku Zahron Combi

Nie ma powodu do zmartwienia. Jesli pacjent zapomni o przyjeciu tabletki, nalezy t¢ dawke catkowicie
poming¢. Nalezy przyjac nastgpng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zahron Combi

Lekarz okresli, jak dlugo nalezy stosowac¢ ten lek. Przerwanie stosowania leku Zahron Combi moze
spowodowac¢ ponowne zwickszenie st¢zenia cholesterolu. Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku
wczesniej niz zaleci to lekarz, choroba moze powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



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

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Zahron i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli

- wystapia: nagly, $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w
oddychaniu;

- obrzgk powiek, twarzy lub warg;

- obrzek jezyka lub gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu i (lub) potykaniu;

- ciezkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory calego ciata,
silny $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ 1 obrzek skory, zapalenie blony sluzowej
(zesp6t Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne;

- zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okraglte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w $rodku,
tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w
obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych mogg poprzedzaé goraczka i
objawy grypopodobne (zespodt Stevensa-Johnsona);

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespol nadwrazliwos$ci na lek);

- zawal mig$nia sercowego, nieprawidlowe bicie serca;

- zapalenie trzustki, ktéore moze powodowac silny bol brzucha i plecoéw, z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem;

- zespo6l choroby toczniopodobnej (w tym wysypka, zaburzenia stawdw i wptyw na komorki krwi);

- zerwanie mig$nia.

Ponadto, nalezy przerwacé stosowanie leku Zahron Combi i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nietypowe bole miesni, ktore trwaja dluzej niz
mozna si¢ byto spodziewac. Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielkiej liczby oséb
wystepowaly przykre objawy migsniowe, ktore rzadko nasilaty sie, przechodzac w potencjalnie
zagrazajace zyciu uszkodzenie mig$ni zwane rabdomioliza.

Jezeli ktorekolwiek z wymienionych ponizej zgtaszanych czestych dzialan niepozadanych sg dla
pacjenta ktopotliwe lub beda utrzymywa¢ sie dluzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowaé sie z

lekarzem.

ROZUWASTATYNA

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy

- bol brzucha

- zaparcia

- nudnosci

- bole migsni

- uczucie oslabienia

- zawroty glowy

- niewielkie zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zwykle samoistnie powraca do normy, bez
konieczno$ci przerywania stosowania leku Zahron Combi

- cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wyzsze, jesli stezenie cukru i
thuszczoéw we krwi pacjenta jest duze, pacjent ma nadwage i wysokie cisnienie krwi. W trakcie
leczenia tym lekiem lekarz bedzie prowadzil obserwacje pacjenta.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- wysypka, $wiad lub inne reakcje skorne

- zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zwykle samoistnie powraca do normy, bez koniecznosci
przerywania stosowania leku Zahron Combi (dotyczy dawek 5-20 mg)

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- cigzka reakcja alergiczna - objawy obejmuja obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla, trudnosci
w potykaniu i oddychaniu, silny §wiad skory (z powstawaniem wypuktych grudek), jesli pacjent
sadzi, ze wystapila u niego reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwaé¢ stosowanie leku
Zahron Combi i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng
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- uszkodzenia migéni u 0s6b dorostych - jako srodek ostroznos$ci, nalezy przerwac stosowanie
leku Zahron Combi i natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek nietypowe béle migsni, ktore trwajg dtuzej niz mozna si¢ byto spodziewaé

- silny bol brzucha (zapalenie trzustki)

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi

- zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
(matoptytkowo$¢)

- objawy zespotu toczniopodobnego (takie jak wysypka, choroby stawdw i zmiany
hematologiczne)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- z6Maczka (zazolcenie skory i oczu)

- zapalenie watroby

- sladowe iloéci krwi w moczu

- uszkodzenie nerwdéw nog i rak (np. dretwienie)

- bdle stawow

- utrata pamigci

- ginekomastia (powigkszenie si¢ piersi u mezczyzn)

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- biegunka (luzne stolce)

- kaszel

- dusznos$¢

- obrzek

- zaburzenia snu, w tym bezsennos¢ i koszmary senne

- zaburzenia funkcji seksualnych

- depresja

- zaburzenia oddychania, w tym dlugotrwaty kaszel i (lub) dusznos$¢ lub gorgczka

- uszkodzenie $ciggien

- zaburzenia czynnos$ci nerwow mogace prowadzi¢ do ostabienia, uczucia mrowienia i dretwienia

- miastenia (choroba powodujaca ogoélne ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach
migsni bioracych udzial w oddychaniu)

- miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oka)

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rgk Iub ndg, nasilajace si¢ po
okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub dusznosci.

AMLODYPINA

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- obrzek (zatrzymanie plynow)

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy, zawroty glowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia)

- kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy
- bol brzucha, nudnosci

- obrzek okolicy kostek, szybkie mgczenie si¢

- biegunka lub zaparcia

- niestrawnos¢

- kurcze mig$ni

- uczucie ostabienia

- zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie

Jezeli ktorekolwiek z ponizszych zaobserwowanych innych dziatan niepozadanych nasilg si¢ lub jesli
wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
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- zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennos¢

- drzenie, zaburzenia czucia smaku, omdlenia, uczucie omdlenia

- uczucie dretwienia lub mrowienia konczyn, brak odczuwania bolu

- dzwonienie w uszach

- niskie ci$nienie krwi

- kichanie lub katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa (niezyt nosa)

- sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty

- wypadanie wloséw, wzmozona potliwos¢, $§wiad skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienia
skory

- zaburzenia w oddawaniu moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwickszona
czgsto$¢ oddawania moczu

- niemozno$¢ uzyskania erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u mg¢zezyzn

- nieprawidlowy rytm pracy serca

- dusznosci

- kaszel

- wysypka, swiad, pokrzywka

- bol, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie

- bol stawow lub migsni, bol plecow

- zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- dezorientacja

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby krwinek bialych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wzmozonego powstawania siniakow i krwawien

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

- zaburzenia czynnosci nerwow mogace prowadzi¢ do ostabienia, uczucia mrowienia i dretwienia

- obrzgk dzigset

- wzdgcie brzucha (zapalenie zotadka)

- zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby, zazolcenie skory (zoltaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, co moze wplyna¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych

- zwickszenie napigcia migsniowego

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z towarzyszacg wysypka skorng

- nadwrazliwos¢ na $wiatlo

- zaburzenia obejmujace sztywno$¢, drzenie i (lub) zaburzenia ruchowe

- zawal serca

- reakcja alergiczna

- silny bol brzucha (zapalenie trzustki)

- silne reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory na
catym ciele, silny $wiad, tworzenie pecherzy, tuszczenie si¢ lub obrzek skory, zapalenie blon
sluzowych (zesp6t Stevens Johnsona) lub inne reakcje alergiczne

W przypadku nasilenia si¢ ktoregokolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych lub w przypadku
dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: + 48 22 49-21-309



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i amlodypina (w
postaci amlodypiny bezylanu).

10 mg + 5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny
wapniowej) i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

10 mg + 10 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny
wapniowej) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

20 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny
wapniowej) 1 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

20 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny
wapniowej) i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), sodu stearylofumaran

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171)

Korpus kapsutki (tusz czerwony): szelak, glikol propylenowy (E1520), amonowy wodorotlenek, zelaza
tlenek czerwony (E172), potasu wodorotlenek

Wieczko kapsulki (tusz zielony): szelak, tytanu dwutlenek (E171), indygokarmin (E132), Zzelaza tlenek
zotty (E172), amonowy wodorotlenek, glikol propylenowy

Jak wyglada lek Zahron Combi i co zawiera opakowanie

10 mg + 5 mg: kapsutka zelatynowa twarda, rozmiar 1, z korpusem w kolorze biatym matowym z
czerwonym nadrukiem ,,Aml 5 mg” oraz biatym matowym wieczkiem z zielonym
nadrukiem ,,Rsv 10 mg”

10 mg + 10 mg: kapsutka zelatynowa twarda, rozmiar 00, z korpusem w kolorze biatym matowym z
czerwonym nadrukiem ,,Aml 10 mg and line” oraz biatym matowym wieczkiem z
zielonym nadrukiem ,,Rsv 10 mg”

20 mg + 5 mg: kapsutka zelatynowa twarda, rozmiar 00, z korpusem w kolorze biatym matowym z
czerwonym nadrukiem ,,Aml 5 mg” oraz biatym matowym wieczkiem z zielonym
nadrukiem ,,Rsv 20 mg and line”

20 mg + 10 mg: kapsutka zelatynowa twarda, rozmiar 00, z korpusem w kolorze biatym matowym z
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czerwonym nadrukiem ,,Aml 10 mg and line” oraz bialym matowym wieczkiem z
zielonym nadrukiem ,,Rsv 20 mg and line”

Lek Zahron Combi dostepny jest w blistrach zawierajacych 28, 56 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2023
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