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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

ROKSERA ortiikli tabletlor
ROXERA®

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Rosuvastatin

Torkibi

Tasiredici madda: har tabletin torkibinds 5 mq, 10 mqg, 15 mq, 20 mq, 30 mq vo 40 mq
rozuvastatina ekvivalent olan 5,21 mq, 10,42 mq, 15,62 mq, 20,83 mq,
31,25 mq vo ya 41,66 mq kalsium rozuvastatin vardir.

Komakgi maddalor: mikrokristallik selliiloza, laktoza, krospovidon, kolloidal susuz silisium,
maqgnezium stearat.

Ortiik: butilmetakrilat sopolimer1, makroqol 6000, titan dioksid (E171), laktoza
monohidrat.

Tasviri

5mq-liq tabletlor

Yumru, ag rongli, iki torafli ciizi qabariq, konarlar1 kasik, ortiiklii tabletlordir; bir liziinds 5
nisani vardir.

10mgq-liq tabletlor

Yumru, ag rongli, iki torofli ciizi qabariq, kenarlar1 kasik, ortiiklii tabletlordir; bir {iziindo 10
nisan1 vardir.

15mq-1 tabletlor

Yumru, ag rongli, iki torafli ciizi qabariq, kenarlar1 kasik, ortiiklii tabletlordir; bir tiziindo 15
nisan1 vardir.

20mq-l tabletlar

Yumru, ag rongli, konarlar1 kasik, ortiiklii tabletlordir

30mq-/i tabletlar

Kapsul formali, ag rongli, ikitorofli qabariq, ortiiklii tabletlordir; hor iki iiziido bolmae xatti
vardir.

40mQq-k tabletlor

Kapsul formali, ag rongli, ikitorafli qabariq, ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik gqrupu
Hipolipidemik vasits - HMQ-Ko0A-reduktazanin inhibitoru.
ATC kodu: C10AA07

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Roksera preparati — hipolipidemik vasitadir. Preparatin tosiredici maddasi — rozuvastatin
HMQ-KoA reduktazanin selektiv ragobatli inhibitorudur; HMQ-KO0A reduktaza fermenti 3-
hidroksi-3-metilglutaril koferment A-n1 xolesterinin salafi olan mevalon tursusuna gevirir.
Rozuvastatinin tosirinin asas hadafi xolesterinin sintezi (XS) vo asag sixligli lipoproteinlarin
(ASLP) katabolizminin bag verdiyi orqan - qaraciyordir. ASLP-nin tutulmasini vo
katabolizmini artiraraq, hiiceyre sothindo ASLP-nin qaraciyar reseptorlarinin sayin artirir, bu
159 6z ndvbasindo ¢ox asagi saxligi olan lipoproteinlorin (CASLP) sintezinin inhibo
olunmasina gatirib, ASLP vo CASLP-nin iimumi miqdarini azaldir.



Rozuvastatin ASLP xolesterinin (ASLP-XS), timumi xolesterinin, trigliseridlorin (TQ) yiiksok
plazma konsentrasiyalarini asagi salir, YSLP xolesterininin (YSLP -XS) konsentrasiyasini
artirir. O, homginin apolipoprotein B (ApoB), geyri-YSLP-XS, CASLP-XS, CASLP-TQ
konsentrasiyasini asagi salir vo qan plazmasinda apolipoprotein A-I konsentrasiyasini artirir.
Rozuvastatin ASLP-XS/ YSLP -XS, iimumi XS/ YSLP -XS va qeyri-YSLP-XS/YSLP-XS
nisbatini vo ApoB/ApoA-I nisbatini azaldir.

Miialicavi effekt miialiconin baslanmasindan sonra bir hafta arzinds bas verir, miialicodan iki
hofto sonra ehtimal olunan maksimal effekt 90%-o ¢atir.Maksimal mialicavi effekt adoton
miialiconin 4-cii hoftasindo qeyd edilir vo preparatin sonraki miintozom gobulu zamani
saxlanilir.

Klinik effektivliyi

Rozuvastatin yanasi gedon hipertrigliseridemiyali vo ya onsuz hiperxolesterinemiyali bdyiik
xoastolords irqi monsubiyyatindan, cinsdon va ya yasdan asili olmadan, o ciimlodon sokorli
diabeti vo ya ailovi hiperxolesterinemiyali xastolordos effektivdir.

Fredrikson {izra Ila vo IIIb tipli hiperxolesterinemiyali xastolorin 80%-do (ASLP-XS-in ilk
orta konsentrasiyasi toxminon 4,8mmol/l) rozuvastatinin 10mq dozalarla gobulu fonunda
ASLP-XS konsentrasiyast mmol/l az olan roqemlars ¢atir.

Ailovi homoziqot hiperxolesterinemiya ilo xastalords rozuvastatin 20-40mq dozalarla istifado
olunub, orta enmasi 22% togkil edib.

Additiv effekt TQ-in daracasinag dair fenofibrat ilo kombinasiyada geyd olunub vo YSLP-XS
konsentrasiyaya dair lipidazaldic1 dozalarla nikotin tursusu ils geyd olunub.
Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi va paylanmast

Qan plazmasinda rozuvastatinin maksimal konsentrasiyasi daxilo gobulundan toxminon 5
saatdan sonra geyd olunur. Tam biomanimsanilmasi toxminan 20% togkil edir.

Osasan qaraciyarlo metaboliza olunur, hansi xolesterin sisntezlogdirici vo ASLP-XS
metabolizalogdirici asas orqandir.

Rozuvastatinin paylanma hocmi toxminon 134litrs toskil edir. Rozuvastatinin toqriban 90%-i
qan plazmasinin ziilallar il birlosir, asason albuminlo.

Metabolizmi

Metabolizmas ciizi ugrayir (toqribon 10%). Rozuvastatin sitoxrom P450 geyri-spesifik
substratidir. Rozuvastatinin metabolizminds istirak edon osas izoferment CYP2C9
izofermentdir. CYP2C19, CYP3A4, CYP2D6 izofermentlor metabolizmo az doracads gatilir.
Askar olunmus osas metabolitlor — N-desmetilrozuvastatin vo lakton metabolitdir.
N-desmetilrozuvastatinin effektivliyi rozuvastatine nisbaton 50% asagidir, lakton metabolitlor
farmakoloji effektsizdir. Plazma HMQ-KoA-reduktazanin inhibasi iizro farmakoloji
aktivliyin 90%-i rozuvastatinlo tomin edilir, galan1 — onun metabolitlari ila.

Xaric olmasi

Rozuvastatinin dozasinin toxminon 90%-1 doyisilmomis sokilds bagirsaqlarla xaric olur
(absorbsiya olunmus va olunmamis rozuvastatin daxil olmagla). Qalan hissasi boyraklor
vasitasi-1o xaric olur. Qan plazmasindan yarimxaricolma dovrii toxminan 19 saat togkil edir
(preparatin dozasi artirildigda doyisilmir). Orta hondasi plazma klirensi — 50 I/s. HMQ-KoA-
reduktazanin digor inhibitorlarinda oldugu kimi rozuvastatinin “qaraciyar’de tutulmasi
prosesing rozuvastati-nin “qaraciyor”’ eliminasiyasinda miihiim rol oynayan xolesterinin
membran dastyicist qatilir.

Xottliliyi

Rozuvastatinin sistem ekspozisiyast dozaya miitanasib olaraq artir. Giindalik qabulu zamani
farmakokinetik parametrlori doyisilmir.

Xiisusi grup xastalor

Cinsiyyat va yag

Cinsiyyat vo yas rozuvastatinin farmakokinetikasina klinik shomiyyatli tosir gostormir.

Etnik gruplar



Farmakoloji miiayinolor avropeoidlor ilo miigayisodo mongqoloidlords (yaponlar, cinlilor,
filipinlor, vyetnamlilar vo koreyalilar) rozuvastatinin AUC medianin (“konsentrasiya-zaman”
oyrisi altinda saha) vo Cmax (qan plazmasinda maksimal konsentrasiyasi) toxminan ikigat artiq
oldugunu; hindlilerds iss - AUC medianin vo Cmax 1,3 dofs artiq oldugunu gostordi.
Farmakokinetik analiz avropeoidlor vo neqroidlor arasinda farmakokinetikanin klinik
ohomiyyatli forqini asakar etmayib.

Boyrak catismazlhigi

Yiingiil vo miilayim daracali boyrak ¢atismazligi olan xastolords rozuvastatinin vo ya N-
desmetilrozuvastatinin plazma konsentrasiyalarin doracalori nazars garpali doyisilmir. Agir
boyrak catismazligi ilo xastolords (kreatinin klirensi (KK) < 30ml/daq.) saglam koniilliirlo
miiqayisads rozuvastatinin plazma konsentrasiyalar1 3 dofs yiiksokdir, N- desmetilrozuvas-
tatinin iso plazma konsentrasiyalari - 9 dofa.

Qaraciyar ¢atismazligt

Qaraciyorin xroniki alkoqol xastaliyi ilo pasiyentlords rozuvastatinin plazma konsentrasiyasi
miilayim doracado artir. Qaraciyarin normal funksiyasi olan xastalorlo miiqayisads qaraciyer
catismazligi ila xastalords (Cayld-Pyu skala tizra A sinfi) rozuvastatinin Cmax vo AUC
miivafiq olaraq 60 va 5% artir; qaraciyar ¢atigsmazIigi ilo xostolorde (Cayld-Pyu skalasi tizra
B sinif) bu gostaricilor miivafiq olaraq 100 vo 21% artir. Qaraciyar ¢atigmazIigi olan
xastolorda (Cayld-Pyu skalasi iizra C sinfi (>9bal)) rozuvastatinin istifads tocriibasi yoxdur.

Istifadasina gostorislor

Fredrikson {izrs birinci doracali hiperxolesterinemiya (Ila tipli) vo ya qarisiq dislipidemiya
(b tipli) — pohriz vo ya miialiconin digar qeyri-medikamentoz isullar1 effektsiz olduqda
(masalan, fiziki gorginlik, badan kiitlosinin azalmasi) pohriza slava kimi.

Ailovi homoziqot hiperxolesterinemiya - pahrize vo digar hipolipidemik miialicays (masalon,
ASLP-aferez) vo ya bu miialico effektsiz oldugda pohrizas slavs kimi.

Hipertrigliseridemiya (Fredrikson {izro IV tip) - pahriza olave kimi.

XS va ASLP-XS plazma konsentrasiyalarinin azalmasi tigiin miialica gdstorilon xastalorde
aterosklerozun siddstlonmosinin longimaesi tiglin pohrizs slave kimi.

Urayin isemik xostoliyinin (UIX) klinik alamatlori olmadigda, lakin onun amolo golmasinin
yiiksok riski ilo bdyiik xostolords osas iirok-damar agirlasmalarinin (insult, miokard infarkt,
arterial revaskulyarizasiya) ilkin profilaktikasi (50 yasdan yuxari kigilor vo 60 yasdan yuxari
qadinlar, arterial hipertenziya, YSLP-XS ki¢ik plazma konsentrasi-yasi, siqaretgokmo, ailovi
anamnezda UIX erkon baslanmasi kimi oalave risk amillorindon minimum biri olduqda C-
reaktiv ziilalin yliksok plazma konsentrasiyas1 (= 2q/1)).

Oks gostarislor

Sutkalig doza 30mq-a gadar oldugda

Rozuvastatine va ya preparatin komponentlorindon har hansi birino qars1 yliksak hassasliq;
Kaskin fazada qaraciyar xastaliklori (“qaraciyar” transaminazalarin davamli yiiksalmasi vo
qan zordabinda“qaraciyar” transaminazalarinin normanin yuxari haddi ilo miiqayisade 3 dofa
artiq olmasi daxil olmagqla);

Agir boyrok catismazligi (KK < 30ml/daq.);

Miopatiya;

Eyni zamanda siklosporinin qobulu;

Miotoksik agirlasmalarin amals galmasino meyilli xastolor;

Hamilolik vo laktasiya dovrii;

Adekvat kontrasepsiya iisullarini istifado etmoyon reproduktiv yasda qadinlarda istifado;
Laktozanin qeyri-monimsonilmasi, laktaza catismazligi, qlikkozo-galaktoza malabsorbsiya
sindromu;

18 yasa qodor soxslor.

Sutkalig doza 30mq va daha artiq oldugda

Rozuvastating va ya preparatin komponentlorindon har hansi birina qars1 yliksak hassasliq;



Koskin fazada qaraciyor xostoliklori (“qaraciyor” transaminazalarin davamli yiiksolmosi vo
gan zardabinda“qaraciyar” transaminazalarin normanin yuxari sarhoddi ilo miiqayisads 3 dofo
artiq olmasi daxil olmagqla);

Orta vo agir doracali boyrok ¢atismazligl (KK < 60ml/daq.);

Miopatiya;

Eyni zamanda siklosporinin gabulu;

Miotoksik agirlagmalarin omalo golmosine meyilli xastalar;

Hamilolik, laktasiya dovri;

Adekvat kontrasepsiya iisullarini istifade etmoyon reproduktiv yasda qadinlarda istifado;
Hipotireoz;

Anamnezdos ozalalorin xastaliyi (o ciimlodon ailovi anamnezdo);

Anamnezdo HMQ-Ko0A-reduktazanin vo ya fibratlarin istifadosi zamani miotoksiklik;
Alkogolun haddindan artiq gobulu;

Qan plazmasinda rozuvastatinin konsentrasiyasinin yiiksalmasina gotirs bilocok hallar;
Fibratlarin eyni zaman istifadosi;

Laktozanin geyri-manimsanilmasi, laktaza ¢atismazligi, qliikozo-galaktoza malabsorbsiya
sindromu;

Mongoloid irqli xastolor;

18 yasa qodor soxslor.

Ehtiyatla

Sutkaliq doza 30mq-a qadar oldugda

Miopatiya/rabdomiolizin omalo golmasinin riski oldugda, boyrok ¢atismazligi, hipotireoz,
anamnezdo azoalolarin irsi xastaliklori (o climlodon ailovi anamnezdo) vo avvalki anamnezda
HMQ-KoA-reduktazanin digar inhibitorlarinin v ya fibratlarin istifadoesi zamani azalo
toksikliyi; alkogolun haddinden artiq gqobulu; 65 yasdan yuxari soxslor; gqan plazmasinda
rozuvastatinin konsentrasiyasinin yiiksalmosina gatira bilacaok hallar; irqi aidiyyatlilik
(mongoloidli irq — yaponlar va ¢inlilor); fibratlarin eyni zaman istifadasi; anamnezdo
qaraciyor xastoliklori; sepsis; arterial hipotenziya; genis corrahi miidaxilolor, travmalar, agir
metabolik, endokrin va ya elektrolit pozulmalar1 va ya qeyri-nazaratli qicolmalar, ezetimib ilo
eyni zaman istifada.

Sutkaliq doza 30mq va daha artiq oldugd

Yiingiil agirliq doracoli boyrok ¢atismazligl (KK >60ml/daq.); 65 yasdan yuxari soxslor;
anamnezdo qaraciyar xastaliklori; sepsis; arterial hipotenziya; genis corrahi miidaxilolor,
travmalar, agir metabolik, endokrin va ya elektrolit pozulmalar1 va ya geyri-nazaratli
qicolmalar, ezetimib ilo eyni zaman istifada.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Boyrak funksiyalarinin pozulmast

Rozuvastatinin yiiksok dozalarini alan pasiyentlords (xtisusile 40 mg/giin), kanalciq
proteinuriyast miisahido edilmisdir, hansi ki, test-zolagin kdmaoyi ilo askar edilmisdir vo oksor
hallarda vaxtasir1 vo qisamiiddatli olmusdur. Belo proteinuriya bdyraklorin koskin vo ya
inkisaf edon yanas1 xastaliyinin oldugunu gostormir. Boyrak funksiyalarinin rozuvastatinin
postmarketing tadqiqi zamani qeyd edilmis ciddi pozulmalarinin bagverma tezliyi 40 mq/giin
dozanin qobulu zamani daha yiiksokdir. 30 vo ya 40 mq/gilin dozada Roksera preparati qobul
edon pasiyentlorde miialico miiddstinde boyrak funksiyalarinin gostericilorine nozarat etmok
tovsiyo olunur (3 ayda 1 dofodon gec olmayaraq).

Dayaq-harakat aparatina tasiri

Rozuvastatinin biitiin dozalarda, xiisusilo 20 mq/giin-don yiiksok dozalarda istifadosi zamani
dayag-harokot aparatina asagidaki tosirlori barado molumat verilmisdir: mialgiya, miopatiya,
nadir hallarda rabdomioliz. HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlarinin vo ezetimibin birlikdo
istifadasi zamani ¢ox nadir hallarda rabdomioliz qeyd edilmisdir. Belo kombinasiya ehtiyatla
istifado olunmalidir, bels ki, farmakodinamik garsiligli tosiri istisna etmok olmaz.



HMQ-KoA-reduktazanin digor inhibitorlarinda oldugu kimi, Roksera peparatinin
postmarketing todqiqi zamani1 40 mq/gilin-don yliksok dozalarda istifadosi zamani
rabdomiolizin bagverma tezliyi daha yiiksok olmusdur.

KFK-nin aktivliyinin tayin edilmasi

Intensiv fiziki yiikdon sonra vo ya onun aktivliyininn yiiksoldo bilocok diger miimkiin
sobablorin mévcudlugu zamani1 KFK-nin aktivliyini toyin etmak olmaz; bu, alinmis
naticalorin geyri-diizgiin sorh edilmasina sobab ola bilor. Ogor KFK-nin baslangic aktivliyi
ohomiyyatli doracads yiiksalmisdirss (normanin yuxart sarhaddindon 5 dofs ¢ox), 5-7 glindon
sonra tokrar analiz aparmaq lazimdir. ©gar tokrar analizin naticolori KFK-nin baglangic
yiiksok aktivliyini (normanin yuxari sarhaddindon 5 dofa ¢ox), tokrar edorso, miialicoya
baslamaq olmaz.

Miialiconi baglamazdan avval

Giindslik dozadan asili olaraq Roksera preparatt miopatiya/rabdomiolizin risk faktorlari olan
pasiyentlors ehtiyatla toyin edilmolidir vo ya preparatin istifadosi oks gostorisdir (bax: “Oks
gostariglor” vo “Ehtiyatla” bélmalori). Belo faktorlara aiddir:

- boyrok funksiyalariin pozulmast,

- hipotireoz;

- anamnezda azalalarin xastaliyi (o ciimladen ailovi anamnezdo);

- anamnezdo HMQ-KoA-reduktazanin digor inhibitorlarinin va ya fibratlarin qabulu zamani
miotoksik hallarin bas vermasi;

- alkogldan haddindon artiq istifado;

- 65-don yuxari yas;

- gan plazmasinda rozuvastatinin konsentrasiyasini artira bilocok voziyyastlor;

- eyni zamanda fibratlarin qabulu.

Belo pasiyentlordo miialiconin riskini vo miimkiin faydasini qiymotlondirmak lazimdir.
Homginin klinik monitoring kegirmak tovsiys olunur. ©gor KFK-nin baslangic aktivliyi
normanin yuxari sorhaddindon 5 dofs ¢ox yiiksok olarsa, Roksera preparati ilo miialicoyo
baslamaq olmaz.

Preparatla miialico dovriinde

Pasiyenta xabardarliq edilmalidir ki, gézlonilmaden azals agrilari, azalo zaifliyi vo ya
spazmlar1 meydana ¢ixan zaman (xiisusilo nasazliq ve qizdirma ils birlikds) o, dorhal hokimo
miiraciot etmalidir. Belo pasiyentlordo KFK-nin aktivliyini tayin etmok lazimdir. ©gar KFK-
nin aktivliyi shamiyyatli deracads yliksalorse (normanin yuxari serhaddindon 5 dofs ¢ox) vo
ya 9zalo simptomlari kaskin ifads olunarsa va har giin narahatliq yaradarsa (hatta, ogor KFK-
nin aktivliyi normanin yuxari sorhaddindon 5 dofodon yiiksok olmadiqda), Roksera preparati
ilo miialiconi dayandirmaq lazimdir. ©gar simptomlar itarss vo KFK-nin aktivliyi normaya
diisarso, Roksera preparatinin vo ya HMQ-KoA-reduktazanin digor inhibitorlarinin agagi
dozalarda v tibbi miisahids altinda istifadesinin barpasi masalasine baxmaq lazimdir.
Simptomlarin olmadigi halda KFK-nin aktivliyine nozarat magsadouygun deyil.
Rozuvastatinin qobulu vo yanagi miialico zamani skelet ozaloaloring tosirin artmasi slamatlori
geyd edilmomigdir. Lakin, HMQ-KoA-reduktazanin digor inhibitorlarini fibroy tursusunun
téromolori (mas., hemfibroliz) ilo, siklosporinlo, nikotin tursusunun lipidazaldic1 dozalar ilo
(1 g/giin-don ¢ox), gdbalokaleyhina vasitalorls - azol toromalari ils, IIV-proteazanin
inhibitorlar1 vo makrolid antibiotiklari ila birlikdo qobul edon pasiyentlordo miozit vo
miopatiya hallarinin sayimin artmasi barade malumat verilmisdir.

HMQ-KoA-reduktazanin bazi inhibitorlart ils irlikds istifado zaman1 hemfibroliz
miopatiyanin inkisaf riskini ytliksaldir. Belaliklo, Roksera preparati ilo hemfibrolizin birlikda
istifadasi (3 mg/giin-don asag1 dozalarda) tovsiyo olunmur. Roksera preparatinin fibratlarla vo
ya nikotin tursusunun lipidazaldic1 dozalar1 ilo kombinoolunmus istifadasi zamani lipidlarin
plazma konsentrasiyalarinin doyigsmosinin sonraki tistiinliiklari miimkiin riski nazors almagla
hartaorafli aragdirilmalidir. Rozuvastatin 30 mq/giin va daha yiiksok dozalarda fibratlarla
kombinoolunmus miialico ti¢lin oks gostorisdir.



Rabdomioliz riski ilo alagodar olaraq miopatiyaya vo ya boyrok catismazliginin inkisafina
sobab ola bilocok kaskin voziyyatlori olan pasiyentlords (mss., sepsis, arterial hipotenziya,
genis corrahi miidaxilslor, travmalar, agir metabolik, endokrin va elektrolit pozgunluglar1 vo
ya nozarat oluna bilinmayon qicolmalar) Roksera preparati istifado olunmamalidir.

Roksera preparatini fuzidin tursusunun sistem derman formalari ils birgs va ya fuzidin tursusu
ilo mialico dayandirildigdan sonra 7 giin arzinds toyin etmok olmaz. Fuzidin tursusunun
sistem preparatinin istifadasi zoruri olan xastalords fuzidin tursusu ilo miialico dovriinds statin
ilo miialica dayandirilmalidir. Fuzidin tursusu va statinlor ilo kombins olunmus miialice alan
xostolordo rabdomiolizin yaranmasi (o climlodon 6liimlo naticolonan bir sira hallar) barads
molumatlar movcuddur. Xastads azals zoifliyi, agrilar1 vo xastoliyinin hor hansi simptomu
miisahido edilon zaman dorhal hokimo miiraciot etmok tévsiyo olunur.

Statin ilo terapiya fuzidin tursusunun sonuncu dozasindan yeddi giin sonra yenidon bagladila
bilor.

Fuzidin tursusunun uzun miiddotli sistem istifadasi zoruri olan miistosna hallarda (mosalon,
agir infeksiyalarin miialicasi liclin) Roksera preparatinin vo fuzidin tursusunun birgo
istifadasinin zoruriliyi yalniz fordi qaydada va ciddi hokim noazarati altinda
giymotlondirilmalidir.

Qaraciyar

Giindslik dozadan asili olaraq Roksera preparatt haddindon artiq alkoqol istifads edon vo/va
ya anamnezinda qaraciyar xastaliyi olan va pasiyentlordos ehtiyatla istifado olunmali vo ya
istifads olunmamalidir (bax: “©ks gostarislor” vo “Ehtiyatla” bolmalari).

Miialicodan avval vo onun baglanmasindan 3 ay sonra qaraciyarin funksional sinagini
aparmaq lazimdir. ©gor gan zordabinda “qaraciysr” transaminazalarinin aktivliyi normanin
yuxar1 sarhaddindon 3 dofs yiiksok olarsa, Roksera preparatinin istifadssini dayandirmaq vo
ya preparatin dozasini azaltmaq lazimdir.

Hipotireoz va ya nefrotik sindrom naticasinds hiperxolesterinemiyasi olan pasiyentlordo
Roksera preparati ilo miialicoys baglamazdan ovval asas xastoliyi miialico etmok lazimdir.
Etnik xiisusiyyatlor

Farmakokinetik todqiqatlarin gedisinds avropoidlorle miigayisode monqoloidlords
rozuvastatinin plazma konsenrasiyasinin yiiksalmasi qeyd edilmisdir.

Roksera preparatinin torkibinds laktoza vardir, ona gors do laktozaya qarsi doziimsiizliiyi,
laktaza ¢atismazligi, qliikkozo-galaktoza malabsorbsiya sindromu olan pasiyentlor onu gabul
etmomolidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasir

Siklosporin

Siklosporinle rozuvastatinin birlikds istifadesi zamani, rozuvastatinin AUC-u saglam
koniilliillords geyd edildiyindan orta hesabla 7 dofs yiiksalir. Rozuvastatinin
plazmakonsentrasiyasi 11 dofs yiiksalir.

Rozuvastatinls birlikds istifade gan plazmasinda siklosporinin konsentrasiyasina tasir
gostormir.

Dolay tasirli antikoaqulyantlar

HMG-KoA reduktazanin digar inhibitorlarinda oldugu kimi, eyni zamanda dolay1 tosirli
antikoaqulyant alan (mas., varfarin) pasiyentlords rozuvastatinlo miialiconin baglanmasi vo ya
onun dozasinin yiiksaldilmasi Beynalxalq normallagdirilmis nisbatin (BNN) artmasina gatirib
cixara bilar. Rozuvastatinin logvi vo ya onun dozasinin azaldilmasi BNN-in azalmasina sobab
olur. Bels hallarda BNN-in monitorinqinin aparilmasi tovsiys olunur.

Ezetimib

Rozuvastatinin vo ezetimibin birlikds istifadasi hor iki preparatin AUC va ya Cmax —nun
doyismasi ilo miisayiot olunmur. Lakin, rozuvastatinlo ezetimib arasinda farmakodinamik
qarsiligl tesirin olmasint istisna etmok olmaz, hansi ki, azalslors arzuolunmaz tasirlorin
inkisaf riskinin yiiksolmosi ilo 6ziinli gostorir.

Hemfibrozil va digar hipolipidemik vasitalar



Rozuvastatin vo hemfibrolizin birlikds istifadasi rozuvastatinin Cmax vo AUC-nun 2 dofa
yiiksalmasinag sobab olur. Hemfibroliz, fenofibrat, digor fibratlar vo nikotin tursusunun
lipidazaldic1 dozalari (1 g/giin-o ekvivalent vayiiksak dozalar) HMG-KoA-reduktazanin
inhibitorlart ils birlikds istifads zaman1 miopatiyanin bagverma riskini yiiksoltmisdir (yaqin
ona gors ki, onlar monoterapiya soklinds istifado zaman1 da miopatiya torado bilar).
Fibratlarla 30 mq dozada rozuvastatinin birlikds istifadosi oks gdstorisdir. Belo pasiyentlordo
miialico 5 mq/giin doza ilo baslanmalidir.

IIV-proteazamn inhibitorlar

[iV-proteazanin inhibitorlar1 ilo birlikds istifads rozuvastatinin plazma konsentrasiyasinin
ohomiyyatli doracads yiiksalmasina sabab ola biler. 20 mq rozuvastatinin vo IIV-proteazanin
2 inhibitorunun (400 mq lopinavir/100 mq ritonavir) kombinasiyasinin birlikds istifadosi
rozuvastatinin tarazliq AUC(0-24 ) Vo Cmax —un miivafiq olaraq 2 vo 5 dofo yiiksalmasi ilo
miisayist olunur.

Virusaleyhina preparatlar hepatit C miialicasi tigtin

Hepatit C miialicosi {i¢iin istifads olunan virusoleyhino preparatlarin (velpatasvir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, qrazoprevir, qlekaprevir vo s.) birgs gobulu rosuvastatinin AUC-nun
xeyli artmasina gotirs bilor.

Antasidlor

Rozuvastatin va torkibindo aliiminium- vo magnezium-hidroksid olan antasidlorin birlikdo
istifadasi rozuvastatinin plazma konsentrasiyasinin toqribon 50% azalmasina gatirib ¢ixarir.
Antasidlar rozuvastatinin gobulundan 2 saat sonra istifado olunarsa, bu effekt zoif ifado
olunar.

Eritromisin

Rozuvastatin va eritromisinin birlikds istifadasi rozuvastatinin AUC -ty —nhun 20 % v onun
Cimax —nun 30 % azalmasina sobab olur. Buna oxsar qarsiliql tosir eritromisinin istifadosi
zamani bagirsagin haroki faaliyystinin giiclonmasi naticasinds bas vers bilar.

Hormonal kontraseptivlar/avazedici hormonal miialico (OHM)

Rozuvastatin vo hormonal kontraseptivlarin birlikds istifadasi etinilestradiolun va norgestrelin
AUC-nu miivafiq olaraq 26 % va 34 % yiiksoldir. Qan plazmasinda konsentrasiyanin bu ciir
ylksalmasi hormonal kontraseptivlorin dozasini segorkon nozors alinmalidir.

Rozuvastatinin vo ©HM-nin birlikdo istifadasi lizro farmakokinetik malumat yoxdur, demali,
bu kombinasiyanin istifadesi zamani da oxsar effektin yaranmasini istisna etmok olmaz. Lakin
belo kombinasiya klinik todqiqatlarin aparilmasi zamani genis istifade olunmmus vo
pasiyentlor torafindon yaxs1 gobul edilmisdir.

Digor darman preparatlari

Rozuvastatinls diqoksinin klinik shomiyyatli qarsiligli tasiri gézlonilmir. Reqorafenib ilo
mialico rozuvastatinin AUC-un xeyi artira bilor.

P450 sitoxromun izofermentlari

Rozuvastatin sitoxrom P450-nin na inhibitoru, na do induktoru deyildir. Bundan basqa,
rozuvastatin izofermentlorin bu sistemi {i¢iin zoif substratdir.

Rozuvastatinls flukonazol (CYP2C9 vo CYP3A4 izofermentlorin inhibitoru) vo ketokonazol
(CYP2A6 vo CYP3A4 izofermentlorin inhibitoru) arasinda klinik shamiyyatli qarsiligl tesir
geyd edilmomisdir. Rozuvastatin va itrakonazolun (CYP3A4 izofermentinin inhibitoru)
birlikds istifadoasi rozuvastatinin AUC-nu 28 % artirir ki, bunun da klinik shamiyysti yoxdur.
Beloalikla, P450 sitoxromla bagl qarsiligl tasir gozlonilmir.

Fuzidin tursusu

Sistem fuzidin turgsusunun va statinlorin birgs istifadosi zamani miopatiyanin, o ciimloden
rabdomiolizin yaranma riski arta bilor. Bu garsiligl tosirin mexanizmi (farmakodinamik vo ya
farmakokinetik, yaxud da hor ikisindon ibarat olub-olmamasi) halo do malum deyil. Bu
kombinasiya ilo miialico alan xastolords rabdomiolizin yaranmasi (o climlodon 6liimlo
naticolonon bir sira hallar) barodo molumatlar mévcuddur.

Fuzidin tursusunun sistem preparatinin istifadasi zoruri olan xastolords fuzidin tursusu ilo
mialico dovriinds rozuvastatin ilo miialico dayandirilmalidir.



Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Roksera preparati hamilalik vo laktasiya dovriindos istfado olunmur.

Reproduktiv yasda qadinlar adekvat kontrasepsiya tisullarindan istifade etmalidir.
Nozors alaraq ki, xolesterin vo xolesterindon sintiz olunan maddoslor doliin inkisafi tigiin
vacibdir, dol ticiin HMQ-KoA-reduktazanin inhibasinin potensial riski hamilalik zamant1
preparatin istifadosi noticasindo faydadan tistiindiir.

Miialico zamani hamilsliyin bas vermaosi hallarinda preparatin istifadosi dorhal logv
olunmalidir.

Rozuvastatinin ana siidii ilo xaric olmasina dair molumat yoxdur (malumdur ki, HMQ-KoA-
reduktazanin digor inhibitorlar1 ana siidii ilo xaric olur), buna gors laktasiya dovriindo
preparatin istifadosi oks gostorisdir.

Nagliyyat vasitalarini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino
tasiri

Roksera preparatinin naqliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari
idarsetma gabiliyyoting tosiring dair tadqiqat iglori aparilmamisdir. Bununla bels,
basgicollonmanin va digar slavs tasirlorin inkisafinin miimkiinliiylinii nozars alaraq noqliyyat
vasitalorini idars edorkon va yiiksok digqgat va siiratli psixomotor reaksiya tolob edon digor
mexanizmlarls isloyarkon ehtiyatli olmaq lazimdir.

istifada qaydas1 va dozasi
Daxils gobul edilir, ceynomak va xirdalamaq olmaz, su ils biitdv sokilds udulur, gidanin
gobulundan asili olmadan har bir vaxtda qobul oluna bilar.

Roksera preparati ilo miialicoys baglamazdan avval xasto standart hipoxolesterinemik pohriz
saxlamal1 vo miialico orzindos riayat etmalidir. Preparatin dozas1 miialiconin moagsadindon vo
miialicoya qgars1 cavabdan asili olaraq fordi secilmalidir, gan plazmasinda lipidlerin moagsadli
konsentrasiyalar1 lizra milli tovsiyolori nozors alinmalidir.

Preparatin qobuluna baslayan xastalar tiglin vo ya HMQ-KoA-reduktazanin digor
inhibitorlarinin geabulundan rokseranin qobuluna kegirilmis xastolar ticlin Roksera preparatinin
tovsiyo edilon baslangic dozasi glindo 1 dofo 5 vo ya 10mq toskil edir.

Hemfibrozil, fibratlar vo nikotin tursusu ilo birlikdo preparati 1q/-don ¢ox dozalarda gobul
etdikds xostalara preparatin Smq baslangic dozasi tovsiys edilir.

Baslangic dozani se¢diyi zaman qan plazmasinda xolesterinin fordi konsentrasiyasina
osaslanaraq lirok-damar agirlasmalarin omalo golmaesinin etimali riskini nazors almaq
lazimdir; hamginin oalava effektlorin amalo golmasinin potensial riskini nozars almaq lazimdir.

Ehtiyac olarsa 4 hoftodon sonra doza artirila bilar.

Preparatin daha kicik dozalar1 ilo miiqayisade 40mgq/giin dozanin istifadasi zamani slava
effekt-lorin omolo golmasi ehtimali ilo bagli 4 hofto arzindos tdvsiys edilon baglangic dozadan
istiin dozanin olava istifadosindan sonra dozanin 40mgq/giin-a qodar yiiksalmasi yalniz agir
daracali hiperxolesterinemiyali xastalords va lirok-damar agirlasmalarinin amole golmasinin
yiiksak riski olan xastalords (xiisusilo ailovi hiperxolesterinemiyali xastalordo) 20mgq/giin
dozalarda miialice zamani lazimi natica slds olunmadiqda va hakimin nazarati oldugda
miimkiindiir.

Ovvallar hakimo miiraciot etmoyan xastalorde 40mq/giindozanin istifadasi tovsiys olunmur.
Miialicadon 2-4 hofto sonra vo/va ya Roksera preparatin dozasinin artirilmasinda lipid
miibadilesinin gostaricilarini yoxlamaq lazimdir (ehtiyac olarsa dozanin korreksiyasi tolob
olunur).

Yiingiil vo orta agir boyrok catismazligi olan pasiyentlords dozaya diizalis edilmasi tolob
olunmur. Agir boyrok catismazligi olan pasiyentlordo (KK 30ml/dog-don az) Roksera
preparatinin istifadosi oks gostorisdir. Orta vo agir dorocoali boyrok ¢atigmazligi olan (KK
60ml/dog-don az) pasiyentloeds preparatin 30mgq/giin-don yiiksok dozada istifadosi oks



gostorisdir. Orta agir boyrok catismazligi olan pasiyentlor iiglin preparatin baslangic dozasi
5mg/giin togkil edir.

Qaraciyar ¢atismazligt olan pasiyentlor

Aktiv fazada qaraciyor xastaliklori olan pasiyentlords Roksera preparatinin istifadosi oks
gostoerisdir. Qaraciyar catismazligi olan pasiyentlordo preparatin istifads tocriibasi Cayl-Pyu
skalasina goro 9 baldan (C sinfi) yiiksokdir.

Yash pasiyentlarda istifadasi

65 yasdan yuxari pasiyentlordo preparatin istifadosini Smq/giin doza ilo baglamaq tévsiyo
olunur.

Xiisusi ahali grupu

Miixtali etnik gruplara mansub olan pasiyentlords rozuvastatinin farmakokinetik
parametrlorinin dyranilmasi zamani yaponlar vo ¢inlilor arasinda rozuvastatinin sistem
konsentarsiyasinin yiiksalmasi qgeyd edilmisdir. Roksera preparatini bu qrup pasiyentlora
toyin edorkon bu fakti nozars almaq lazimdir. 10 vo 20mgq/giin dozalarin istifadesi zamani
mongoloid irqi ii¢lin tovsiya olunan baslangic doza Smq/giin toskil edir. Mongoloid irqina
monsub olan pasiyentlords preparatin 40mq dozada istifadasi oks gostorisdir.

Mitotik fasadlara meyli pasiyentlor

Mitotoksik fasadlarin inkisafina meyyli olan pasiyentlords preparatin 40mq dozada istifadosi
oks gostarisdir. 10 vo 20mg/giin dozalarda istifadasi zoruri olarsa bu qrup pasiyentlor {i¢iin
baslangic doza 5mq toskil edir.

Hemfibrazills birlikds istifade zamani1 Roksera preparatinin dozast 10 mq/gilin-don ¢ox
olmamalidir.

Ilava tasirlori

Olavas tasirlorin inkisaf tezliyinin tosnifati:

Cox tez-tez  >1/10

Tez-tez>1/100, lakin <1/10

bazon >1/1000, lakin <1/100

nadir >1/10000, lakin <1/1000

cox nadir <1/10000, ayri-ayri malumatlar daxil olmagla.

Olavo tasirlorin bagverms tezliyi qobul edilon dozadan asilidir.

Immun sistema

Nadir: angionevrotik 6dem daxil olmagqla yiiksok hossaliq reaksiyalari;

Morkazi sinir sistemina

Tez-tez: basagrisi, basgicollonms;

cox nadir: polineyropatiya, yaddasin itmasi;

Hozm sistemina

Tez-tez: gobizlik, iirokbulanma, qarinda agri;

nadir: pankreatit, “qaraciyar” transaminazalarinin aktivliyinin yiiksalmasi;

cox nadir: sarilig, hepatit, diareya;

Dori ortiiytina

Bazon: dari qasinmast, sapgi, 6vra;

¢ox nadir: Stivens-Conson sindromu;

Dayaq-harakat aparatina va birlagdirici toxumaya

Tez-tez: mialgiya;

nadir: miopatiya (miozit daxil olmaqla) vo radomioliz, lupus sindromu, 9zozlo qirilmast,
cox nadir: artralgiya.

Rozuvastatin qobul edon az sayda pasiyentlords kreatinfosfokinazanin (KFK) aktivliyinin
dozadanasili yliksolmosi miisahidos edilir. ©ksor hallarda o shomiyyatsiz doracods simptomsuz
vo miivaqgati olur. KFK-nin aktivliyinin normanin yuxari sorhaddindon 5 dofodon ¢ox
yiiksolmasi zamani miialiconi dayandirmaq lazimdir.

Sidik ifrazat sistemina



tez-tez:proteinuriya ( 10mgq/giin doza alan pasiyentlorin 1%-don azinda, 40mq/giin doza alan
pasiyentlorin togribon 3%-do) .Oksar hallarda proteinuriya miialico prosesindo azalir vo ya itir
vo boyroklorin yanasi inkisaf edon vo ya kaskin xastoliyinin bag vermasi demok deyildir.

cox nadir: hematuriya

Umumi pozgunluglar

tez-tez: asteniya

Laborator xastaliklor

KFK-nin aktivliyinin, qliikozanin, bilirubinin konsentrasiyasinin, gamma-
glutamiltranspeptidazanin, golovi fosfatazanin aktivliyinin yiiksolmasi qalxanabanzor vozi
hormonlarinin plazma konsentrasiyalarinin doyigmasi.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddi asilmasinin klinik manzarasi tosvir edilmomisdir.

Preparatin bir neg¢a giindalik dozasinin eyni zamanda gobulu zaman1 rozuvastatinin
farmakokinetik parametrlori doyismir. Doza haddi agilmasinin miialicasi- sSimptomatik
miialico aparilir, qaraciyar funksiyalarina vo KFK-nin aktivliyine nozarat etmok lazimdir;
xiisusi antidotu yoxdur, hemodializ effektiv deyildir.

Buraxilis formasi

Ortiiklii tabletlor, 5 mq, 10 mq, 15 mq, 20 mq, 30 mq va 40 mq.

Smgq, 10mq, 15mq va 20mgq-liq tabletlor: 14 tablet, kombinsolunmus OPA/AL/PVX-
aliminium folga materialdan olan blisterda.

2 blister (14 tabletlik blister), i¢lik varags ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

30 mq va 40 mq-lig tabletlor: 7 tablet, kombinsolunmus OPA/AL/PV X-aliiminium folga
materialdan olan blisterds.

4 blister (7 tabletlik blister) i¢lik vorago ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Orijinal qablagdirmasinda qaranliqda saxlamaq lazimdir. Saxlanmasi li¢iin xiisusi temperatur
soraiti tolob olunmur.

Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



