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Pribalova informace: informace pro pacienty

Rosuvastatin Teva Pharma 10 mg potahované tablety
Rosuvastatin Teva Pharma 20 mg potahované tablety

rosuvastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan 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 znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad€ jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rosuvastatin Teva Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rosuvastatin Teva Pharma uZivat
Jak se ptipravek Rosuvastatin Teva Pharma uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Rosuvastatin Teva Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Rosuvastatin Teva Pharma a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Rosuvastatin Teva Pharma patii do skupiny 1é¢ivych piipravkli ozna¢ovanych jako statiny.

Byl Vam predepsan pripravek Rosuvastatin Teva Pharma, protoZe:

e mate vysokou hladinu cholesterolu. Mate tedy zvySené riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové piihody. Pfipravek Rosuvastatin Teva Pharma se pouziva u dospélych, dospivajicich a
déti od 6 let k 1écbe vysokého cholesterolu.

Lékar Vam doporucil uzivat statin, nebot’ zména dietnich navyki a zvysena fyzicka aktivita nevedly k
normalizaci hladiny cholesterolu. V nastavené dieté a fyzické aktivit¢ budete pokracovat i v prubehu
1é¢by ptipravkem Rosuvastatin Teva Pharma.

nebo

e mate jiné pridruzené ukazatele, které zvysuji riziko srde¢niho zachvatu, cévni mozkové piihody
a podobnych zdravotnich komplikaci.

Srde¢ni zachvat, cévni mozkova ptihoda a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt zpisobeny
onemocnénim, které se oznacuje jako ateroskler6za. Ateroskler6za vznika na podkladé ukladani
tukovych ¢astic ve VasSich tepnach.

Proc je duleZité pokracovat v uzivani pripravku Rosuvastatin Teva Pharma

Ptipravek Rosuvastatin Teva Pharma se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi,
pri¢emz nejcastéji se jedna o cholesterol.



V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,,Spatny* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry* cholesterol
(HDL-C).
» Pripravek Rosuvastatin Teva Pharma snizuje hladinu ,.Spatného* cholesterolu a zvysuje
hladinu ,,dobrého* cholesterolu.
» Pfipravek Rosuvastatin Teva Pharma ucinkuje tak, ze blokuje tvorbu ,,Spatného* cholesterolu
v organismu a zlepSuje schopnost odstrafiovat tento cholesterol z krve.

U vétsiny lidi vysoka hladina cholesterolu nema vliv na to, jak pocituji svlij zdravotni stav, protoze se
neprojevuje zadnymi piiznaky. Pokud se vSak tento stav ponecha bez 1écby, tukové Castice se zacnou
ukladat do stény cév a postupné zptsobi jejich zuzeni.

Nékdy se mize stat, ze se zuzena céva ucpe a tim nemutize zdsobovat krvi srdce nebo mozek, coz vede
k srde¢nimu zachvatu nebo cévni mozkové piihod€. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi muzete
snizit riziko srde¢niho zachvatu, cévni mozkové ptihody a jinych podobnych zdravotnich komplikaci.

Piipravek Rosuvastatin Teva Pharma uZivejte pravidelné a to i v dobé, kdy se hladina Vaseho
cholesterolu dostala na spravnou uroven, nebot’ ptisobi preventivné proti tomu, aby se hladina
cholesterolu opét zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu pieruste pouze na
pokyn lékate a v piipadé, Ze otéhotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Rosuvastatin Teva Pharma uZivat
Neuzivejte pripravek Rosuvastatin Teva Pharma

- jestliZze jste nékdy mél(a) alergickou reakci na rosuvastatin nebo na kteroukoli dal$i sloZku
tohoto pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jestliZe jste téhotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribéhu 1é¢by ptipravkem Rosuvastatin
Teva Pharma, piestaiite ho ihned uZivat a informujte oSetfujiciho 1ékafe. Zeny v plodném
veéku by se mély vyhnout otéhotnéni pouzivanim vhodné antikoncepce.

- jestliZze mate poruchu funkce jater.

- jestliZe mate téZkou poruchu funkce ledvin.

- jestliZe mate opakované nebo nevysvétlené bolesti svali.

- jestlize uZivate kombinaci lé¢ivych liatek sofosbuvir/valpatasvir/voxilaprevir (pouZzivané
k 1é¢b¢ infekéniho zanétu jater typu C).

- jestliZe uzivate cyklosporin (uziva se napt. po transplantaci organti).

Pokud néktery z bodii uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), navstivte znovu

svého lékare.

Neuzivejte nejvyssi davku piipravku Rosuvastatin Teva Pharma, tj. 40 mg, v téchto piipadech:

- jestliZe mate stiedné téZkou poruchu funkce ledvin (v pfipadé nejistoty se obrat’te na 1ékare).

- jestliZe mate poruchu stitné zZlazy.

- jestliZe jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svali, vyskyt svalovych problému
k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu.

- jestliZe pravidelné pijete velka mnoZstvi alkoholu.

- jestliZe jste asijského pilivodu (japonsky, ¢insky, filipinsky, vietnamsky, korejsky nebo indicky).

- jestliZe uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

Pokud néktery z bodd uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, nav§tivte znovu svého
lékare.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Rosuvastatin Teva Pharma se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.



- jestliZe mate problémy s ledvinami.

- jestliZe mate problémy s jatry.

- jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svali, vyskyt svalovych problémut
u Vas nebo ve Vasi rodin¢ nebo svalové problémy pii uzivani jinych 1€kt ke snizeni hladiny
cholesterolu. Okamzité informujte 1ékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlaste
pokud se necitite dobie nebo mate horecku. Informujte 1ékate nebo 1ékarnika i v ptipad€, Ze mate
svalovou slabost, ktera je trvala.

- jestliZe mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou
slabosti svall, v nékterych pripadech vcetné svald pouzivanych pfi dychani) nebo o¢ni formu
myastenie (onemocnéni zplisobujici slabost svald oka), nebot’ statiny mohou n¢kdy onemocnéni
zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

- jestliZe se u Vas po uZiti rosuvastatinu nebo jinych pribuznych lé¢ivych pripravku nékdy
objevila zavazna koZni vyrazka nebo olupovani kiiZe, puchyfe a/nebo viedy v ustech.

- jestliZe pijete pravidelné velkd mnoZstvi alkoholu.

- jestliZze mate poruchu §titné zlazy.

- jestlize uZivate jiné léky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Prosim, ctéte
pozorné tuto piibalovou informaci, i pokud jste uzivali 1€ky na vysoky cholesterol v minulosti.

- jestlize wuzivate léky k1écbé infekce virem HIV, napi. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek Rosuvastatin Teva Pharma®.

- jestliZe uZivate nebo jste v poslednich 7 dnech uZival(a) 1é¢ivy pripravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1écb¢ bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a piipravku Rosuvastatin Teva Pharma miize vést k zdvaznym svalovym
obtizim (rhabdomyolyza), viz ,,Dalsi lé¢ivé pripravky a piipravek Rosuvastatin Teva
Pharma®.

- jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot' v tomto pfipadé je tfeba, aby lékar zvolil spravnou
pocatecni davku piipravku Rosuvastatin Teva Pharma).

- jestliZze mate téZké dychaci potiZe.

- jestlize jste asijského puvodu (japonského, ¢inského, filipinského, vietnamského, korejského
nebo indického). Lékai musi zvolit sprdvnou pocateéni davku pfipravku Rosuvastatin Teva
Pharma.

Pokud néktery z bodti uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo pokud si nejste jisty(4)):

- Neuzivejte 40 mg pripravku Rosuvastatin Teva Pharma (nejvyss§i davku) a porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem, neZ zacnete uZivat kteroukoli davku pripravku
Rosuvastatin Teva Pharma.

Pfi uzivéni rosuvastatinu byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci u€inky vcetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Jestlize si vS§imnete
kteréhokoliv z pfiznakli uvedenych v bod¢ 4, prestante ptipravek Rosuvastatin Teva Pharma uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat kontrolnim vysetfenim, které hodnoti
hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto diivodu Vam bude 1ékar provadét kontrolni vysetieni funkce
jater pred lécbou a v prubehu 1é¢by piipravkem Rosuvastatin Teva Pharma.

V prubéhu lécby ptipravkem Vas bude lékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V piipad€, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Déti a dospivajici

o JestliZe je pacient mladSi neZ 6 let: piipravek Rosuvastatin Teva Pharma nesmi uzivat déti
mladsi nez 6 let.

e  JestliZe je/jste pacient mladsi nez 18 let: piipravek Rosuvastatin Teva Pharma v davce 40
mg neni vhodny pro déti a dospivajici mladsi nez 18 let.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosuvastatin Teva Pharma

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

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

- cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organi)

- warfarin, klopidogrel nebo tikagrelor (nebo jina 1éciva pouzivana ke sniZeni srazlivosti krve)

- fibraty, napt. gemfibrozil, fenofibrat nebo jiné 1éky uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu (napf.
ezetimib)

- léky k 1é¢bé poruch traveni (napft. k neutralizaci kyselin v zaludku)

- erythromycin (antibiotikum)

- kyselinu fusidovou (antibiotikum — viz niZe a ,,Upozorméni a opatieni®)

- peroralni antikoncepci

- regorafenib (uziva se k 1écbé nadort)

- darolutamid (uziva se k 1é¢b¢ nadortr)

- kapmatinib (uziva se k 1écbe nadort)

- hormonalni substitu¢ni lécbu

- fostamatinib (uziva se k 1é¢b¢ nizkého poctu krevnich desticek)

- febuxostat (uziva se k 1é¢b¢ a prevenci vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi)

- teriflunomid (uziva se k 1é¢bé roztrousené sklerdzy)

- leflunomid (uziva se k 1é¢b¢ revmatoidni artritidy)

- kterykoli z nasledujicich 1écivych piipravki k 1écbé virovych infekci, véetné HIV infekce nebo
infek¢niho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a opatieni): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir

- roxadustat (uziva se k 1é¢b¢€ anemie u pacientd s chronickym onemocnénim ledvin)

- tafamidis (uziva se k 1écbé onemocnéni nazyvaného transthyretinova amyloid6za)

- momelotinib (uziva se k 1é¢bé myelofibrozy u dospélych s anémii).

Utinek téchto 1ékii mize byt zménén piipravkem Rosuvastatin Teva Pharma nebo tyto léky mohou
zmenit ucinek pripravku Rosuvastatin Teva Pharma.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢bé bakteridlni infekce, budete
muset docasné preruSit 1écbu timto 1é¢ivym pripravkem. Va$§ lékai Vam poradi, kdy bude
bezpecné v 1é¢bé pripravkem Rosuvastatin Teva Pharma znovu pokracovat. UZivani piipravku
Rosuvastatin Teva Pharma s kyselinou fusidovou miiZe vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti
nebo bolesti (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Rosuvastatin Teva Pharma, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite
az v prabéhu 1écby ptipravkem Rosuvastatin Teva Pharma, okamzité ho vysad’te a informujte svého
lékafe. Zeny v plodném véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uZivaji piipravek
Rosuvastatin Teva Pharma.

Porad’te se se svym lékafem nebo Ié¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

VétSina lidi mize v pribéhu uzivani potahovanych tablet rosuvastatinu fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje — neovlivni to jejich schopnosti. U nékterych lidi se vSak muze v pribéhu 1écby
rosuvastatinem objevit zavrat’. Pokud pocitujete zavrat’, porad’te se se svym lékafem dfive, nezZ budete
fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.



Piipravek Rosuvastatin Teva Pharma obsahuje laktosu a sodik.

Laktosa
Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Rosuvastatin Teva Pharma uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davky pro dospélé
Pokud uZivate pripravek Rosuvastatin Teva Pharma ke sniZeni vysoké hladiny cholesterolu:

Pocatecni davka

Lécba pripravkem Rosuvastatin Teva Pharma musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg denné a to
i v ptipadé, Ze jste dosud uzival(a) vys$si davku jiného statinu. Volba pocate¢ni davky zavisi na:

- Vasi hlading cholesterolu

- vysirizika srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody

- faktorech zplsobujicich vyssi citlivost k moznym nezadoucim ucinkdam.

Prosim, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, kterd poc¢atecni davka je pro Vas nejvhodné;jsi.

Vas 1ékar mize rozhodnout, Ze budete uzivat nejnizsi davku (5 mg), jestlize:

- jste asijského puvodu (japonsky, ¢insky, filipinsky, vietnamsky, korejsky a indicky)
- jste starsi 70 let

- mate stfedné té¢Zkou poruchu funkce ledvin

- jeu Vas riziko svalovych bolesti (myopatie).

ZvySovani davky a maximalni denni davka

Pouze 1ékai rozhodne o zvysSeni davky. Davka piipravku Rosuvastatin Teva Pharma ma byt
prizptisobena pro kazdého pacienta zvlast. Pokud Vam lékai predepsal pocatecni davku 5 mg denné,
muze rozhodnout o zdvojnasobeni davky na 10 mg, poté na 20 mg a pripadné na 40 mg, pokud to
bude tfeba. Pokud Vam Ilékat piredepsal pocateéni davku 10 mg, muze dale rozhodnout
o zdvojnasobeni davky na 20 mg a ptipadné 40 mg, pokud to bude tieba. K Gpravé davky se obvykle
pristupuje po 4 tydnech.

Maximalni denni davka ptipravku Rosuvastatin Teva Pharma je 40 mg. Tato davka je uréena pouze
pro pacienty s vysokou hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srdec¢nich zachvati nebo cévni
mozkové ptihody, u kterych nebyla dostatecné€ snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

JestliZe uzivate pripravek Rosuvastatin Teva Pharma ke sniZeni rizika srdec¢niho zachvatu, cévni
mozkové piihody nebo podobnych zdravotnich komplikaci:

Doporucend denni davka je 20 mg. Lékar vSak mlize rozhodnout o tom, Ze budete uzivat nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let

Rozmezi davek u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let je 5 az 20 mg jednou denné. Obvykla
pocateéni davka je 5 mg denné a 1ékai mlze postupné davku zvysit, aby bylo dosazeno optimalniho
ucinku ptipravku Rosuvastatin Teva Pharma. Maximalni denni davka pfipravku Rosuvastatin Teva
Pharma je 10 mg nebo 20 mg pro déti od 6 do 17 let véku v zavislosti na onemocnéni, které se ma
1é¢it. Davku uzivejte jednou denné. DéEti nesmi uZzivat piipravek Rosuvastatin Teva Pharma v dévce
40 mg.



Jak tablety uZivat
Pti polykani tabletu zapijte sklenici vody.

UZivejte pripravek Rosuvastatin Teva Pharma jednou denné.
Muzete jej uzivat v kteroukoli denni dobu s jidlem nebo bez jidla. Snazte se ptipravek uzivat kazdy
den ve stejnou dobu, abyste piedesli zapomenuti.

Pravidelné kontroly cholesterolu
Pravidelné kontroly u lékate jsou velmi dtlezité, protoze béhem nich bude 1€kai kontrolovat, zda bylo
dosazeno zadoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Va3 1ékar pak miize rozhodnout o zvyseni davky piipravku Rosuvastatin Teva Pharma tak, aby pro
Vas byla optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rosuvastatin Teva Pharma, neZ jste mél(a)
Informujte se u svého 1ékate nebo navstivte nejbliz§i nemocnici pro radu (vezméte piipravek s sebou).

Jestlize jste prijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci z dtivodu 1é¢by nebo z jiného divodu, informujte
zdravotnicky personal, ze uzivate ptipravek Rosuvastatin Teva Pharma.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Rosuvastatin Teva Pharma
Neni divod k obavé. UZijte nasledujici davku v pravidelny ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Rosuvastatin Teva Pharma
Informujte svého 1€kate, jestlize chcete prerusit 1é¢bu piipravkem Rosuvastatin Teva Pharma. Hladiny
cholesterolu se mohou po preruseni 1€cby opét zvysit.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l€kaife nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je vsak dulezité, abyste védel(a), které nezadouci ucinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi v
prabéhu kratké doby.

Piestaiite uzivat pripravek Rosuvastatin Teva Pharma a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc,
pokud se u Vas dostavi néktera nize popsana alergicka reakce:

e Obtizné dychani s otokem nebo bez otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla

e Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery miiZze zplsobit obtizné polykani

e Nesnesitelné svédéni kiize (s vystouplymi pupinky)

e Nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyti ve stredu,
olupovani kiize, vedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zadvaznym koznim
vyrazkam mohou pifedchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsondv
syndrom)

e Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS nebo syndrom ptecitlivélosti na 1éky)

Prestaiite rovnéZ uZivat pripravek Rosuvastatin Teva Pharma a okamZité informujte svého
lékare:



¢ pokud budete pocit'ovat neobvyklé ki'ece nebo bolest ve svalech, které budou trvat déle, nez
byste ¢ekal(a). Svalové priznaky jsou Cast€jsi u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné
jako u jinych statinil, velmi mala ¢ast lidi pocit'uje nepiijemnou svalovou bolest a kiece, které se
vzacn¢é mohou vyvinout ve svalové poskozeni (rhabdomyolyza). Tento stav mtize ohrozovat
i Zivot postizeného

e pokud se u Vas objevi ruptura (prasknuti) svalu

pokud méate onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a t¢inky na

krevni burky)

asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 osob):
Bolest hlavy
Bolest zaludku
Zacpa
Pocit nemoci
Bolest svalti
Slabost
Zavraté
Zvyseni hladin bilkoviny v moci - obvykle dochazi k upravé bez nutnosti prerusit 1é¢bu (pouze
pro rosuvastatin v davce 40 mg)
o  Cukrovka. Je pravdépodobngjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Va§ lékar Vas bude sledovat v pritbéhu 1écby

®© & o o o o o o

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob):

e Vyrazka, svédéni klize nebo jiné kozni reakce

e  Zvyseni hladin bilkoviny v moci - obvykle dochazi k normalizaci samovolné bez nutnosti prerusit
1é¢bu pripravkem Rosuvastatin Teva Pharma (pouze Rosuvastatin Teva Pharma 10 mg a 20 mg)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 osob):

o Tézké alergické reakce - pfiznaky zahrnuji otok obliCeje, rtdl, jazyka a/nebo hrdla, potize
s polykdnim a dychénim, silné svédéni kize (s pupinky). Pokud budete mit pocit, Ze se u Vas
takova reakce objevila, okamzité prestaiite uzivat pripravek Rosuvastatin Teva Pharma a
vyhledejte okamZzité 1ékaiskou pomoc.

o Poskozeni svali u dosp€lych - preventivné prestaiite uZivat pripravek Rosuvastatin Teva

Pharma a informujte 1ékaie okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo kiece svalii

trvajici déle, nez jste cekal(a)

Silna bolest bticha (zanét slinivky btisni)

Zvyseni hodnot jaternich enzymi v krvi

Krvaceni nebo tvorba podlitin ¢astéji, nez je obvyklé (z divodu nizké hladiny krevnich destic¢ek)

Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a G¢inky na krevni buriky)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob):
Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i)

Hepatitida (zanét jater)

Stopy krve v moci

Poskozeni nervii rukou a nohou (pocit necitlivosti)

Bolesti kloubt

Ztrata paméti

Zvétseni prst u muzl (gynekomastie)

NeZadouci ucinky s neznamou frekvenci:

e Prijem
e Kasel



DusSnost

Edémy (otoky)

Poruchy spanku véetné nespavosti a nocnich mur

Sexualni potize

Deprese

Dychaci obtize vCetné pietrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky

Poranéni slachy

Trvala svalova slabost

Myasthenia gravis (onemocnéni zptsobujici celkovou slabost svalli, v nékterych pfipadech véetné
svalt pouzivanych pfi dychéni)

e  Oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zptisobujici slabost svalti oka).

Porad’te se se svym lékatem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsuje po obdobich aktivity, dvojit¢ vidéni nebo pokles ocnich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezddoucich ucinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rosuvastatin Teva Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pro blistry:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Pro lahvicky:
Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 6 mésica.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Co pripravek Rosuvastatin Teva Pharma obsahuje
- Lécivou latkou je rosuvastatin.

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg nebo 20 mg rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli
rosuvastatinu).

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

mikrokrystalicka celulosa
monohydrat laktosy
krospovidon (typ B)
hyprolosa
hydrogenuhlicitan sodny
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety
monohydrat laktosy
hypromelosa 2910/6

oxid titanicity (E171)
triacetin

cerveny oxid Zelezity (E172)

Jak pripravek Rosuvastatin Teva Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Rosuvastatin Teva Pharma 10 mg, potahované tablety: riizové, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym
,»10° na jedné stran¢ a s pilici ryhou na druhé strané, o priméru 7 mm.
Rosuvastatin Teva Pharma 20 mg, potahované tablety: riizové, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym

,»20% na jedné stran¢ a s pilici ryhou na druhé strané, o priméru 9 mm.

Tablety Rosuvastatin Teva Pharma 10 mg/20 mg Ize rozd€lit na stejné poloviny.

Druh a velikosti baleni
OPA/AI/PVC//Al blistry nebo PVC/PVdAC/Al blistry:

7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 105 potahovanych tablet, 105x1 potahovana
tableta

HDPE lahvicky s PP Sroubovacim uzavérem a vysousedlem:

28, 30, 100 potahovanych tablet

Lahvicka mutze obsahovat samostatnou nadobku s vysouSedlem (silikagel). Neodstranujte ji

z lahvicky. Nekonzumujte nadobku obsahujici vysousedlo (silikagel).

Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem 2031 GA, Nizozemsko

Vyrobce

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Str.3, 89143 Blaubeuren, Némecko
PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, 10000, Chorvatsko
TEVA PHARMA S.L.U., C/ C, n° 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, épanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: PosyBacrarun Tesa 10 mg, 20 mg ¢punmupanu TabiaeTku

Ceska republika: Rosuvastatin Teva Pharma

Finsko: Rosuvastatin ratiopharm 10 mg, 20 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Island: Rosuvastatin Teva

Norsko: Rosuvastatin Teva

Portugalsko: Rosuvastatina ratiopharm

Rakousko: Rosuvastatin ratiopharm 10 mg, 20 mg Filmtabletten

Spanélsko: Rosuvastatina Teva-ratiopharm 10 mg, 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 3. 2026
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