Sp. zn. sukls341174/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ravalsyo 10 mg/80 mg potahované tablety
Ravalsyo 20 mg/80 mg potahované tablety
Ravalsyo 10 mg/160 mg potahované tablety
Ravalsyo 20 mg/160 mg potahované tablety
rosuvastatin/valsartan

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, kterénejsouuvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Ravalsyo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ravalsyo uZivat
3. Jak se pripravek Ravalsyo uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ravalsyo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Ravalsyo a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Ravalsyo obsahuje dvé 1é¢ivé latky - rosuvastatin a valsartan.

Ptipravek Ravalsyo je urcen k 1é¢b¢ zvyseného krevniho tlaku a soubézné i vysoké hladiny cholesterolu
a/nebo pro prevenci srdecnich pirihod.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ravalsyo uzivat

Neuzivejte pripravek Ravalsyo

- Jestlize jste alergicky(d) na valsartan, rosuvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- Jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud ot¢hotnite az v pribéhu lécby pripravkem Ravalsyo,
prestaiite ihned uZivat p¥ipravek a informujte 1ékafe. Zeny se maji vyhnout otéhotnéni
v prub¢hu 1écby pripravkem Ravalsyo pouzivanim vhodné antikoncepce.

- Jestlize mate onemocnéni jater.

- Jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolesti svalil.

- Jestlize uzivate kombinaci 1é¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1écbé
infekéniho zanétu jater typu C).

- Jestlize uzivate 1€k nazyvany cyklosporin (pouzivany napiiklad po transplantacich organit).

- Pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin ajste 1é¢en(a) pripravkem ke sniZeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud néktery z bodl uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, navstivte prosim znovu
svého lékaie.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ravalsyo se porad’te se svym lékarem nebo 1ékdrnikem.

Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jestliZze podstupujete dialyzu (1é¢ebna metoda pouzivana
pfi onemocnéni ledvin).
Jestlize mate problémy s jatry.
Jestlize jste mel(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kieée nebo bolesti svall, vyskyt
svalovych problémii u Vés nebo ve Vasi roding nebo svalové problémy pfi uzivani jinych 1éka ke
snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte 1ékare, pokud se dostavi nevysvétlitelna
svalova kie¢ nebo bolest, zvlasté pokud se necitite dobi'e nebo mate zvysenou teplotu.
Jestlize pijete opakované velka mnozstvi alkoholu.
Jestlize mate poruchu §titné zlazy.
Jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tuto
pribalovou informaci peclive, 1 kdyZ jste jiz uzival(a) jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu.
Jestlize uzivate 1¢ky k1é¢bé infekce HIV, napt. ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavirem, Ctcte,
prosim, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Ravalsyo®.
Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipadé je tfeba, aby 1ékai zvolil spravnou pocatecni
davku pripravku Ravalsyo).
Jestlize trpite t€zkym respiracnim (dechovym) selhavanim.
Jestlize jste asijského ptivodu - Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové. Lékat
musi zvolit spravnou pocatecni davku ptipravku Ravalsyo.
JestliZe trpite zGizenim ledvinné tepny.
Jestlize jste nedavno podstoupil(a) transplantaci ledvin (dostal(a) novou ledvinu).
Jestlize jste 1éCen(a) po srdecnim infarktu nebo pro srde¢ni selhani, je mozné, ze 1ékar bude
kontrolovat funkci ledvin.
Jestlize mate zavazné srdecni onemocnéni odlisné od srdecniho selhani nebo srde¢niho infarktu.
Jestlize se u Vas nekdy objevil otok jazyka a tvafi vyvolany alergickou reakci nazyvanou
angioedém pfti uzivani jinych ptipravki (vcetné ACE inhibitord), sdélte to Vasemu lékati. Pokud
se tyto priznaky objevi béhem uzivani ptipravku Ravalsyo, prestainte okamzité¢ piipravek
Ravalsyo uzivat a jiz ho nikdy neuzivejte. Viz téz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.
Jestlize uzivate léky, které zvySuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patfi doplilkky stravy
s draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1€ky Settici draslik a heparin. Mtize byt nezbytné
kontrolovat v pravidelnych intervalech mnozstvi drasliku v krvi.
Jestlize trpite aldosteronismem. To je onemocnéni, pii kterém tvoii nadledvinky nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vas to tyka, neni uzivani piipravku Ravalsyo
doporuceno.
Jestlize jste ztratil(a) mnoho tekutiny (dehydratace) kvili prijmu, zvraceni nebo vysokym
davkam tablet na odvodnéni (diuretik).
Pokud uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud méate problémy

s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.
Pokud jste [éCen(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dalsimi ptipravky k 1é¢bé srdecniho selhani,
které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptoriit (MRA) (napft. spironolakton,
eplerenon) nebo beta-blokatory (napt. metoprolol).
Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy ptipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1écb¢ bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a ptipravku Ravalsyo mlze vést k zavaznym svalovym obtizim
(rhabdomyolyza).
Jestlize se u Vas po uziti rosuvastatinu nebo jinych 1é¢ivych pripravki nékdy objevila zavazna
kozni vyrazka nebo olupovani ktize, puchyte a/nebo viedy v tstech.
Pokud mate nebo jste v minulosti m¢l(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalil, v nékterych piipadech vcetné svalli pouzivanych pti dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zptisobujici slabost svalli oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).



Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat jednoduchym vySetienim, které
hodnoti hladiny jaternich enzymu v krvi. Z tohoto divodu bude Iékai provadét tento krevni test
(kontrolni vysetieni funkce jater) pied 1écbou a v pribehu 1éCby piipravkem Ravalsyo.

V priibéhu 1é¢by timto pripravkem bude 1ékat sledovat, zda mate diabetes mellitus (cukrovka) nebo zda
u Vas existuje riziko rozvoje diabetu mellitu. Pravdépodobnost rizika rozvoje diabetu mellitu je
u pacienti, kteti maji vysokou hladinu cukru a tukd v krvi, maji nadvahu a maji vysoky krevni tlak.

Vas Iékar muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyt
(napf. drasliku) v krvi.

Pti uzivéani ptipravku Ravalsyo byly hldSeny zavazné kozni nezaddouci Ucinky vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a 1€kové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS). Jestlize si
vSimnete kteréhokoliv z pfiznakl uvedenych v bodé 4, ptestante pripravek Ravalsyo uzivat a okamzite
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti pripravku Ravalsyo objevi bolest biicha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékar rozhodne o dalsi 1é¢bé. Nepiestavejte uzivat piipravek
Ravalsyo bez porady s Iékatem.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Ravalsyo®.

Pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavi, sdélte to Vasemu lékafi predtim, neZ uzijete
pripravek Ravalsyo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ravalsyo

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Informujte 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

- Cyklosporin (pouzivany napt. po transplantaci organii).

- Léky na fedéni krve, jako jsou warfarin, acenokumarol nebo fluindion (pii soubézném uzivani
s timto 1éCivym piipravkem se miize zvysit jejich ucinek na fedéni krve a riziko krvéceni),
tikagrelor nebo klopidogrel.

- Fibraty (napt. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné Iéky ke snizeni hladiny cholesterolu (napf.
ezetimib).

- Léky k 1éc¢be poruch traveni (pouzivané k neutralizaci kyselin v Zaludku).

- Erythromycin (antibiotikum).

- Peroralni antikoncepci (pilulky).

- Hormonalni substitu¢ni 1écbu.

- Dalsi 1éky, které snizuji krevni tlak, pfedevsim tablety na odvodnéni (diuretika).

- Léky, které zvysuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi n€ patii potravinové dopliky obsahujici draslik
nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Setiici draslik a heparin.

- Ur¢ity druh 1éka proti bolesti nazyvany nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID).

- Nektera antibiotika (skupina rifamycinll), 1€k uzivany k prevenci odmitnuti transplantatu
(cyklosporin) nebo antiretroviralni pfipravky uzivané k 1écbé infekce HIV/AIDS (ritonavir
s lopinavirem a/nebo atazanavirem). Tyto piipravky mohou zesilovat ti€inek piipravku Ravalsyo.

- Lithium, 1€k pouzivany k 1é€b€ nekterych druhti psychiatrickych onemocnéni.

- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek
Ravalsyo* a ,,Upozornéni a opatieni®).

- Pokud jste [éCen(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dalsimi ptipravky k 1é¢bé srdecniho selhani,
které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptoriit (MRA) (napft. spironolakton,
eplerenon) nebo beta-blokatory (naptiklad metoprolol).

- Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (isty) k 1¢¢bé bakterialni infekce, budete
muset docasn¢ prerusit 1écbu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas 1ékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1écbé ptipravkem Ravalsyo znovu pokracovat. Uzivani ptipravku Ravalsyo s kyselinou
fusidovou miize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svalti (pfiznaky tzv.
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rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

- Regorafenib (uziva se k 16¢b¢ nadori).

- Darolutamid (uziva se k 1é¢b¢ nadortr).

- Kapmatinib (uziva se k 1é¢b¢ nadort).

- Fostamatinib (uziva se k 1é¢bé nizkého poctu krevnich desticek).

- Febuxostat (uziva se k 1é¢bé a prevenci vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi).

- Teriflunomid (uziva se k 1é¢bé roztrousené sklerozy).

- Roxadustat (uziva se k 1écb¢ anemie u pacientii s chronickym onemocnénim ledvin).

- Tafamidis (uziva se k 1é¢b€ nemoci zvané transthyretinova amyloidéza).

- Kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki k 1é¢bé virovych infekci, véetné HIV infekce nebo
infekéniho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozoméni a opatfeni): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Ucinek téchto 1éCivych pripravka se mize menit pti soubézném podavani s ptipravkem Ravalsyo nebo
tyto 1éCivé piipravky mohou menit Gi¢innost piipravku Ravalsyo.

Pripravek Ravalsyo s jidlem a pitim
Ptipravek Ravalsyo muizete uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Ravalsyo, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud ot¢hotnite az v pribéhu 1écby
pfipravkem Ravalsyo, vysad’te pFipravek Ravalsyo okamzité, jakmile to zjistite, a informujte I€kare.
Zeny se maji vyhnout otéhotnéni v prubéhu 1éC¢by piipravkem Ravalsyo pouzivanim vhodné
antikoncepce.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptedtim, nez budete tidit dopravni prosttedek, pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje nebo provadet
jiné ¢innosti, které vyzaduji soustfedéni, ujistéte se, ze vite, jak Vas ptipravek Ravalsyo ovliviuje.
Podobn¢ jako mnoho dalSich 1éki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku muze ptipravek
Ravalsyo v ojedinélych ptipadech zplisobit zavrat’ a ovlivnit schopnost soustiedit se. Pokud pocitujete
zavrat, porad’te se s Vasim lékafem diive, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ravalsyo obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam l1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Ravalsyo uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Obwyklé davky pro dospélé
Doporucena davka ptipravku je jedna tableta denné.

Vas 1ék mlze byt uzivan pted jidlem a pitim nebo po ném. M¢l(a) byste uzivat svij 1¢k kazdy den ve
stejnou dobu a zapit ho sklenici vody. NeuZzivejte ptipravek Ravalsyo s grapefruitovym dzusem.
Pouziti u deti a dospivajicich

Ptipravek Ravalsyo nema byt pouzivan u déti a dospivajicich.




Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u Iékaie jsou velmi dulezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno zddoucich
hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Lékat pak miiZze rozhodnout o zvyseni davky tak, aby pro Vas byla davka ptipravku Ravalsyo optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ravalsyo, nezZ jste mél(a)

Informujte se u Vaseho 1ékate nebo navstivte nejbliz§i nemocnici. Jestlize se u Vas projevi zavazna
zavrat’ a/nebo mdloby, lehnéte si. Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice nebo dostanete 1é¢bu na jiné
onemocnéni, informujte zdravotnicky persondl, ze uzivate pripravek Ravalsyo.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ravalsyo
Neni divod k obave. UZijte az nasledujici naplanovanou davku v pravidelny ¢as. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Ravalsyo

Informujte 1ékate, jestlize chcete prerusit 1é¢bu pripravkem Ravalsyo. Ukonceni 1éCby piipravkem
Ravalsyo mize zplsobit zhorSeni Vaseho onemocnéni. Hladiny cholesterolu se mohou po pferuseni
1écby ptipravkem Ravalsyo opét zvysit. Neukoncujte uzivani 1éku, pokud Vam to Vas 1€kat nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vsak dulezité, abyste védél(a), které nezadouci Gcinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymiz
v prubéhu kratké doby.

Prestaiite uzivat pripravek Ravalsyo a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud mate nektery

z nasledujicich nezadoucich ucinku:

- Obtizné dychani, s otokem obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla nebo bez ng;j.

- Otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, ktery muze zptsobit obtizné polykani.

- Nesnesitelné svédéni kiize (s vystouplymi pupinky).

- Puchyfte na kiizi, ustech, ocich a/nebo genitaliich (Stevensiiv-Johnsonliv syndrom).

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a t¢inky na krevni bunky).

- Pretrzeni svalu.

- Nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, asto s puchyfti ve stredu,
olupovani ktize, viredy v tstech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkdm mohou predchazet horeCka a pfiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsoniv
syndrom).

- Rozséahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom piecitlivélosti na Iéky).

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto symptomi, piestaiite uzivat pripravek Ravalsyo
a neprodlené se porad’te s 1ékarem (viz téZ bod 2 ,,Upozornéni a opatieni*).

Prestaiite také uzZivat piipravek Ravalsyo a informujte okamzité svého lékare, pokud budete
pocitovat neobvyklé ki‘eCe nebo bolesti svali, které trvaji déle nez byste cekal(a). Svalové priznaky
jsou cCast€jsi u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné jako u jinych statinl, velmi mala cast
pacientil pocituje neptijemnou svalovou bolest a kieCe, které se vzacné mohou vyvinout ve svalové
poskozeni (rhabdomyolyza). Tento stav mize ohrozovat i Zivot postizeného.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd



Zavrat.

Nizky krevni tlak s nebo bez ptiznakil jako jsou zavrat’ a mdloby pii postaveni se.

Snizen4 funkce ledvin (zndmky poskozeni ledvin).

Bolest hlavy.

Bolest bficha.

Zacpa.

Pocit na zvraceni (nauzea).

Bolest svalti.

Pocit slabosti.

Cukrovka (diabetes mellitus). Pravdépodobnost je vyssi, pokud mate vysokou hladinu cukrd
a tukd v krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak. V prabéhu lécby Vas bude 1ékar sledovat.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientli

Angioedém (viz bod ,,Prestaiite uzivat ptipravek Ravalsyo a okamzité vyhledejte 1€kaiskou
pomoc*).

Nahla ztrata védomi (synkopa).

Pocity toceni se (vertigo).

Zavazné snizend funkce ledvin (znamky akutniho selhani ledvin).

Svalové kieCe, abnormalni srde¢ni tep (znamky vysoké hladiny drasliku v krvi).

Potize s dychanim, obtizné dychani v poloze vleZe, otok chodidel nebo nohou (znamky srde¢niho
selhani).

Kasel.

Prijem.

Unava.

Slabost.

Vyrazka, svédéni klize nebo jiné kozni reakce.

Zvyseni hladin bilkoviny v moci - obvykle dochéazi k normalizaci bez nutnosti pterusit 1écbu
ptipravkem Ravalsyo.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl

Tézkéa alergickd reakce - pfiznaky zahrnuji otok obliceje, rtdl, jazyka a/nebo hrdla, potize
s polykanim a dychanim, silné svédéni ktize (s vystouplymi pupinky). Pokud myslite, Ze mate
alergickou reakci, prestaiite uzivat pripravek Ravalsyo a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Poskozeni svald u dospélych - jako preventivni opatieni piestaiite uzivat pripravek Ravalsyo
ainformujte lékare okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo ki‘e¢e svalu, které trvaji
déle, nez jste ¢ekal(a).

Silna bolest v oblasti zaludku (zanét slinivky btisni).

Zvyseni hodnot jaternich enzymt v krvi.

Snizeni poctu krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modiin
(trombocytopenie).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii

Zloutenka (zezloutnuti kiZe a odi).

Hepatitida (zanét jater).

Stopy krve v moci.

Poskozeni nervti v rukou a nohou (pocit necitlivosti).

Bolest kloubt.

Ztrata paméti.

Gynekomastie (zvE€tSovani prsou u muzi).

Intestinalni angioedém: otok stieva s ur¢itymi piiznaky, naptiklad bolesti biicha, pocitem na
zvraceni, zvracenim a prijmem.

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit ¢etnost

Alergické reakce s vyrazkou, svédénim a koptivkou; ptiznaky jako je horecka, otok kloubt
a bolest kloubti, bolest svalil, otoky lymfatickych uzlin a/nebo se mohou objevit symptomy jako
pti chiipce (znamky sérové nemoci).



- Nachové Cervené skvrny, horecka, svédéni (zndmky zanétu krevnich cév také nazyvaného
vaskulitida).

- Horecka, bolest v krku nebo viedy v ustech jako disledek infekei (pfiznaky nizké hladiny bilych
krvinek zvané také neutropenie).

- Snizena hladina hemoglobinu a snizené mnozstvi Cervenych krvinek v krvi (coz muze
v zavaznych piipadech vést k anémii).

- Zvysena hladina drasliku v krvi (coz miize vyvolat svalové kieCe, v zavaznych ptipadech
abnormalni srde¢ni rytmus).

- Snizen4 hladina sodiku v krvi (coz miiZze zptsobit inavu a zmatenost, svalové zaskuby, zachvaty
nebo koéma).

- Zvyseni hodnot jaternich testti (coz mize poukazovat na poskozeni jater) véetn€ zvySené hladiny
bilirubinu v krvi (coz mlze v zavaznych ptipadech vyvolat zezloutnuti ktize a oci).

- Zvysena hladina mocovinového dusiku v krvi a zvySena hladina kreatininu v séru (coz miize
poukazovat na abnormalni funkci ledvin).

- Potize s dychanim.

- Edém (otok).

- Poruchy spanku zahrnujici nespavost a noéni mury.

- Sexualni potize.

- Deprese.

- Potize s dychanim zahrnujici pfetrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku.

- Poranéni slach.

- Svalova slabost, ktera pretrvava.

- Myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalil, v nékterych pripadech véetné
svall pouzivanych pti dychani).

- O¢ni forma myastenie (onemocnéni zptisobujici slabost svalil oka).
Porad’te se se svym lékaiem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykdnim nebo
dusnost.

Cetnost nekterych nezadoucich ucinkti se mize lisit v zavislosti na VaSem stavu. Napiiklad nezadouci
ucinky jako jsou zavrat’ a snizené funkce ledvin byly pozorovany mén¢ Casto u pacientii léCenych pro
vysoky krevni tlak nez u pacientid 1éCenych pro srdecni selhani nebo po nedavném srde¢nim infarktu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky,
pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Ravalsyo uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mesice.
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Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ravalsyo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou valsartan a rosuvastatin
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve forme vapenaté soli rosuvastatinu)
a 80 mg valsartanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve forme vapenaté soli rosuvastatinu)
a 80 mg valsartanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve forme vapenaté soli rosuvastatinu)
a 160 mg valsartanu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve forme vapenaté soli rosuvastatinu)
a 160 mg valsartanu.

- Dalsimi slozkami jsou:
Jjadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, mannitol, povidon 25, natrium-lauryl-sulfat a zluty
oxid zelezity (E 172)
potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek, Cerveny
oxid zelezity (E 172 — pouze v potahovanych tabletaich 10 mg/80 mg, 20 mg/80 mg
a 10 mg/160 mg) a zZluty oxid zelezity (E 172 — pouze v potahovanych tabletach 10 mg/160 mg
a 20 mg/160 mg). Viz bod 2 ,,Ptipravek Ravalsyo obsahuje laktosu a sodik®.

Jak pripravek Ravalsyo vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety (tablety) 10 mg/80 mg: tmavé rizové, kulaté, mime bikonvexni, potahované tablety
se zkosenymi hranami, s vyrazenou znackou ,,K4‘ na jedné stran¢ tablety. Primér tablety: 8,7-9,3 mm.
Potahovanétablety (tablety) 20 mg/80 mg: tmavé rizové, mirné bikonvexni, potahované tablety ve tvaru
tobolky, s vyrazenou znac¢kou ,,K3* na jedné strané tablety. Rozméry tablety: 14,7—15,3 mm % 6,7-7,3
mm.

Potahované tablety (tablety) 10 mg/160 mg: tmavé rizové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety,
s vyrazenou znackou ,,K2* na jedné stran¢ tablety. Rozméry tablety: 16,7—17,3 mm x 7,7-8,3 mm.
Potahované tablety (tablety) 20 mg/160 mg: svétle hnédozluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety,
s vyrazenou znackou ,,K1“ na jedné stran¢ tablety. Rozmeéry tablety: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.

Ptipravek Ravalsyo je dostupny v krabic¢kach obsahujicich 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100
potahovanych tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev léCivého pripravku
Ceska republika, Litva, Mad’arsko, Slovinsko Ravalsyo
Rakousko, Slovenska republika Ravalsya
Bulharsko Bancapoc




Estonsko, Finsko, Lotyssko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko | Valarox
Spanélsko Valsaros

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 8. 2025

Podrobné informace o tomto l1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.gov.cz).



