Sp. zn. sukls181252/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Rosuvastatin Viatris 10 mg potahované tablety
Rosuvastatin Viatris 20 mg potahované tablety
rosuvastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Rosuvastatin Viatris a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rosuvastatin Viatris uZivat
3. Jak se Rosuvastatin Viatris uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Rosuvastatin Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rosuvastatin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Rosuvastatin Viatris obsahuje u¢innou latku rosuvastatin, ktera patii do skupiny 1ékii oznacovanych
jako statiny.

Tento piipravek Vam byl predepsan, protoze:

e Mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi. V dtsledku tohoto zjisténi mate zvySené riziko srde¢ni
pfihody a mozkové mrtvice. Rosuvastatin Viatris se uziva u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku 6 let a vy$§im k 1é€b€ vysokych hladin cholesterolu.

e Bylo Vam doporu¢eno uzivat statiny, nebot’ samotna zména diety a zvySena pohybova aktivita
nevedly k dostatecnému snizeni hladiny cholesterolu. Béhem uzivani ptipravku Rosuvastatin
Viatris musite v dieté snizujici cholesterol a zvySené pohybové aktivit¢ pokracovat.

nebo

e Seu Vas vyskytuji jiné faktory, které zvysuji riziko, ze Vas postihne infarkt myokardu, mozkova
mrtvice nebo podobné zdravotni obtize.



Infarkt myokardu, mrtvice nebo podobné zdravotni obtize mohou byt zplisobeny nemoci zvanou
ateroskleroza. Aterosklerdza je disledkem usazovani tukovych latek v cévach.

Pro¢ je dulezité, abyste pripravek Rosuvastatin Viatris neprestal(a) uzivat

Rosuvastatin Viatris se pouziva k upravé hladin tukovych latek v krvi nazyvanych lipidy,
nejcastéji se jedna o cholesterol;

v krvi se vyskytuji rdzné typy cholesterolu tzv. ,Spatny* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry*
cholesterol (HDL-C);

Rosuvastatin Viatris mize snizit "Spatny" cholesterol a zvysit ,,dobry* cholesterol;

pusobi tak, Ze napomaha blokovat tvorbu "Spatného" cholesterolu v organismu a zlepSuje
schopnost Vaseho t¢la odstraniovat "Spatny" cholesterol z krve;

u vétsiny lidi nedochazi vlivem zvySené hladiny cholesterolu k zddnym nezddoucim projevim.
Pokud se vsak tento stav neléci, mize dojit k ukladani tukovych ¢astic do stény cév a tim k
jejich zuzovani;

nékdy se cévy mohou zcela ucpat. Krev tak nemuze proudit k srdci nebo do mozku a vznikne
srdecni infarkt nebo mozkova mrtvice. Kdyz se cilen¢ snizuje hladina cholesterolu v krvi,
snizuje se i riziko vzniku srde¢niho infarktu, mozkové mrtvice nebo podobnych zdravotnich
potiZi;

pfipravek Rosuvastatin Viatris musite uzivat stdle, i kdyZz se V&S cholesterol dostal na
spravnou uroven, protoze 1écba brani op€tovnému vzestupu hladiny cholesterolu a ukladani
tukovych castic. Pokud Vam vsak lékai fekne, Ze mate pfipravek vysadit nebo pokud
ot¢hotnite, musite s jeho uzivanim prestat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Rosuvastatin Viatris uZivat

Neuzivejte pripravek Rosuvastatin Viatris

jestlize jste alergicky(d) na rosuvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud ot€hotnite béhem uzivani ptipravku Rosuvastatin
Viatris, piestaiite jej okamzité uZivat a informujte svého lékafe. Zeny by mély piedchazet
behem 1é¢by otéhotnéni pomoci vhodné antikoncepce.

jestlize mate poruchu jater

jestlize mate vaznou poruchu ledvin

jestlize mate opakované a nevysvétlené bolesti svalti nebo svalovou slabost

jestlize uzivate kombinaci 1éCivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k
1é¢be infekéniho zanétu jater typu C)

jestlize uzivate 1ék cyklosporin (napf. po transplantaci organt)

Pokud se Vas tyka néktery z téchto bodd (nebo pokud mate pochybnosti) obrat’te se, prosim, na svého

1¢kare.

Neuzivejte davku 40 mg (nejvyssi davku rosuvastatinu), ani v téchto pripadech:

jestlize mate stiedn€ zavazné poskozeni ledvin (v ptipad¢ nejistoty se obrat’te na lékate).
jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy

jestlize jste mel(a) opakované a nevysvétlené svalové kiece nebo bolesti svali, vyskyt
svalovych problémti v minulosti u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pfi

vvvvvv



e jestlize pravideln¢ pijete velkd mnozstvi alkoholu.

e jestlize jste asijského ptivodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci nebo Indové)

e jestlize uzivate 1éky zvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu
Pokud se Vas tyka néktery z téchto bodi (nebo pokud méate pochybnosti) obrat'te se, prosim, na svého
1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Rosuvastatin Viatris se porad’te se svym lékatfem nebo lékarnikem:

e pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou
slabosti svall, v nékterych ptipadech vcetné svalii pouzivanych pfi dychani) nebo ocni formu
myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svalii oka), nebot' statiny mohou nékdy
onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

o jestlize mate problémy s ledvinami

o jestlize mate problémy s jatry

o jestlize se vyskytly svalové problémy u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pfi
uzivani jinych 1éki ke snizeni hladiny cholesterolu

e jestlize se u Vas po uziti ptipravku Rosuvastatin Viatris nebo jinych 1é¢ivych piipravki nékdy
objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech

e jestlize pijete opakovan¢ velka mnozstvi alkoholu

e jestlize mate poruchu §titné zlazy

e jestlize uzivate jiné léky zvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Peclivé si prosim
prectéte tuto pribalovou informaci, a to i piesto, Ze jste jiz diive uzival(a) pfipravky na 1éCby
vysokého cholesterolu

o jestlize uzivate léky k 1éc¢be infekce virem HIV napt. lopinavir/ritonavir a/nebo atazanavir, viz
nize ,,Dalsi léCivé pripravky a Rosuvastatin Viatris®

e jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1écivy pripravek obsahujici kyselinu
fusidovou (1é¢ivy piipravek k 1écbé bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formée injeket.
Kombinace kyseliny fusidové a piipravku Rosuvastatin Viatris mize vést k zavaznym
svalovym obtizim (rthabdomyolyza). Viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Rosuvastatin Viatris*.

e jestlize mate zavazné dychaci obtize

e jestlize jste asijského pavodu - Japonci, Citané, Filipinci, Vietnamci, Korejci nebo Indové.
Lékat musi zvolit spravnou pocate¢ni davku ptipravku Rosuvastatin Viatris.

Pokud se néktery z bodi vztahuje i na Vas nebo pokud mate pochybnosti, neuZivejte nejvyssi
davku 40 mg rosuvastatinu a obrat’te se na lékare nebo lékarnika predtim, neZ zacnete uzivat
jakoukoliv davku pripravku Rosuvastatin Viatris.

Béhem lécby

Okamzit¢ informujte 1ékare, pokud se dostavi opakujici se nebo nevysvétlitelna svalova bolest, zvlaste
pokud se necitite dobfe nebo mate zvySenou teplotu. Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, také
pokud trpite svalovou slabosti, ktera pfetrvava. Pro diagnostiku a 1é¢bu tohoto stavu mohou byt
potiebné dalsi testy a 1éCivé pripravky.

Promluvte si se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se u Vas objevi pietrvavajici kaSel, dusnost
nebo dychaci obtize. Tento ptipravek mize zpisobit zjizveni plic, a mozna budete muset podstoupit
kontrolu u svého 1ékare.



Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pfi uziti pfipravku Rosuvastatin Viatris:

Pii uZzivani piipravku Rosuvastatin Viatris byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci ucinky vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS). Jestlize si vSimnete kteréhokoliv z ptiznakl uvedenych v bodé¢ 4, pfestaiite pripravek
Rosuvastatin Viatris uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To Ize prokazat kontrolnim vySetfenim, které hodnoti
hladiny jaternich enzymi v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékai provadéet kontrolni krevni testy (jaterni
testy) pred 1écbou a v prubehu 1é¢by piipravkem Rosuvastatin Viatris.

V prubéhu 1écby piipravkem Vas bude 1ékat peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V pfipad€, Ze mate zvySenou hladinu cukru a tukt v krvi, mate nadvahu nebo vysoky
krevni tlak, pravdépodobné patfite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Déti a dospivajici
e jestlize je pacient mladsi 6 let véku: pripravek Rosuvastatin Viatris se nesmi podavat détem
mlads$im 6 let
o jestlize je pacient mladsi 18 let véku: davka 40 mg neni vhodna pro déti a dospivajici mladsi
18 let.

Starsi pacienti
o jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto ptipadé je tieba, aby lékai zvolil spravnou
pocatecni davku ptipravku Rosuvastatin Viatris).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Rosuvastatin Viatris
Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné nasledujicich pripravku:

e cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organti)

e warfarin nebo clopidogrel (nebo jina léCiva pouzivana ke snizeni srazlivosti krve)

e fibraty (napf. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné Iéky ke sniZeni hladiny lipidii v krvi (jako je
ezetimib)

e 1éky k 1é¢bé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku)

e crythromycin (antibiotikum)

e kyselina fusidova (antibiotikum, viz nize a ,,Upozornéni a opatieni®)

e peroralni antikoncepci (,,pilulky*)

e regorafenib (uziva se k 1écbé nadort)

e darolutamid (uziva se k 1é¢b& nadortr)

e kapmatinib (uziva se k 1écbé nadortt)

e hormonalni substitucni 1écbu

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

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

o teriflunomid (uziva se k 1é¢b¢ roztrousené sklerozy)

e kterykoli z nasledujicich 1éCivych pripravki 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.



Ucinek téchto 1é¢iv se mize zménit pii sou¢asném podavani s pripravkem Rosuvastatin Viatris a nebo
tyto 1éky mohou zménit G¢innost ptipravku Rosuvastatin Viatris.

Pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (Gsty) k 1écbé bakterialni infekce, budete muset
docasné prerusit 1éCbu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas lékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1é¢bé
pfipravku Rosuvastatin Viatris znovu pokracovat. Uzivani ptipravku Rosuvastatin Viatris s kyselinou
fusidovou mize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svali (pfiznaky tzv.
rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze, viz bod 4.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte Rosuvastatin Viatris, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v prabéhu 1écby
ptipravkem Rosuvastatin Viatris, pFestaiite jej okamZité uZivat, a informujte lékate. Zeny v plodném
véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji pfipravek Rosuvastatin Viatris.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete jakykoliv ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Vétsina lidi mize v pribéhu uzivani piipravku Rosuvastatin Viatris fidit motorovd vozidla nebo
ovladat stroje. U nékterych lidi se mohou v prubéhu 1écby objevit zavraté. Pokud je to Vas piipad,
porad’te se s VaSim lékafem diive, nez budete fidit motorova vozidla nebo ovladat stroje.

Rosuvastatin Viatris obsahuje laktézu
Pokud Vam lékat sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6 této piibalové informace.

3. Jak se Rosuvastatin Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynid svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Obvyklé davkovani u dospélych

wr_ 7

Pokud uzZivate Rosuvastatin Viatris z diivodu zvySené hladiny cholesterolu:

Pocatecni davka
Lécba pripravkem Rosuvastatin Viatris musi zacit davkami 5 mg nebo 10 mg, a to i v pfipadé, ze jste
pred tim uzival(a) vyssi davky jiného piipravku obsahujiciho statiny. Velikost pocate¢ni davky zavisi
na:

o hlading cholesterolu ve Vasi krvi

e Vasem riziku vzniku srde¢ni piihody nebo mozkové mrtvice

e Vasi citlivosti k projevu moznych nezadoucich ucink
Prosim zeptejte se svého Iékafe nebo 1ékarnika na vhodnou pocatecni davku ptipravku Rosuvastatin
Viatris



Vas lékat mize rozhodnout, Ze je pro Vas nejvhodnéjsi nejnizsi davka (5Smg), jestlize:
e jste asijského ptivodu (Japonci, Cifané, Filipinci, Vietnamci, Korejci nebo Indové)
e je Vam vice nez 70 let
e mate stiedné té¢zké poskozeni funkce ledvin
e cxistuje u Vas riziko vzniku svalovych kieci a svalové bolesti (myopatie)

ZvySovani davky a maximalni denni davka

Vas§ lékai muze rozhodnout o zvySeni davky. Je to proto, Ze mate uzivat mnozstvi pfipravku
Rosuvastatin Viatris, které je pro Vas nejvhodnéjsi. Pokud 1écbu zahajujete s ddvkou 5 mg, Vas lékar
muze rozhodnout davku zdvojnasobit na 10 mg, pak na 20 mg a pak na 40 mg, pokud je to nutné.
Pokud 1é¢bu zahajujete s davkou 10 mg, V4§ 1ékai mize rozhodnout davku zdvojnasobit na 20 mg a
pak na 40 mg, pokud je to nutné. Mezi kazdym zvySenim davky by méla byt pauza 4 tydny.

Maximalni denni ddvka ptipravku Rosuvastatin Viatris je 40 mg. Tato davka je urcena pro pacienty s
vysokou hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich ptihod nebo mozkové mrtvice, u kterych
nebyla dostate¢né snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

Pokud uzivate Rosuvastatin Viatris z dlivodu sniZeni rizika infarktu myokardu, mrtvice nebo
podobnych zdravotnich problému:

Doporucena davka je 20 mg denné. Vas 1ékat vSak mtize rozhodnout pouzit nizsi davku, pokud se Vas
tyka néktery z faktord uvedenych vyse.

Podavani u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let

Rozmezi davek u déti a dospivajicich ve vé€ku od 6 do 17 let je 5 mg az 20 mg jednou denné. Obvykla
pocatecni davka je 5 mg denné. Vas 1ékat mize davku pripravku Rosuvastatin Viatris postupné zvysit,
aby pro Vas byla co nejvhodnéjsi. Maximalni denni davka ptipravku Rosuvastatin Viatris pro déti ve
véku 6 az 17 let je 10 mg nebo 20 mg, v zavislosti na onemocnéni, které se ma 1écit. Uzivejte davku
jednou denné. Rosuvastatin Viatris 40 mg neni uréen pro déti.

Pripravek Rosuvastatin Viatris v sile 5 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici jiné
pripravky s obsahem rosuvastatinu v sile 5 mg.

Jak tablety uzivat

Tabletu spolknéte celou a zapijte sklenici vody.

Tablety Rosuvastatin Viatris uzivejte jednou denné. Muzete je uzivat kdykoliv v pribéhu dne, a to jak
s jidlem tak nala¢no. Pokuste se je uzivat vzdy ve stejnou denni dobu, abyste si co nejsnaze
zapamatoval(a), ze mate tabletu uzit.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u lékate jsou velmi dulezité. Lékat bude kontrolovat, zda bylo dosaZeno zadoucich
hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé. Lékai pak muize rozhodnout o zvysSeni davky
ptipravku Rosuvastatin Viatris tak, aby pro Véas byla optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rosuvastatin Viatris, nez jste mél(a)
Informujte se u Vaseho lékare nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo se 1écite pro jiné onemocnéni, informujte



1ékatsky personal, ze uzivate Rosuvastatin Viatris.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Rosuvastatin Viatris
Nic¢eho se neobavejte a uzijte nasledujici davku v obvykly cas. Nezdvojnasobujte davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uZivat Rosuvastatin Viatris

Informujte 1ékate, jestlize cheete prerusit 1écbu pripravkem Rosuvastatin Viatris. Hladiny cholesterolu
se mohou po preruseni 1écby ptipravkem Rosuvastatin Viatris opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Je dulezité, abyste byl(a) informovan o moznych nezadoucich ucincich. Jsou obvykle mirné a po
kratké dobe vymizi. Nekteré ale mohou byt i zavazné a mohou vyzadovat 1écbu.

Lécbu pripravkem Rosuvastatin Viatris ukondete a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
pokud se u Vis vyskytne jakakoliv z nasledujicich alergickych nebo koZnich reakci:

e  obtizné dychani s nebo bez otoku obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla

e  otok obli¢eje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, obtizné polykani

e  nesnesitelné svédéni kize (s koptivkou).

e nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfti ve stredu,
olupovani ktze, viedy v tustech, krku, v nose, na genitaliich a ocich. Témto zavaznym
koznim 5 vyrazkam mohou ptedchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevensiv-
Johnsoniv syndrom).

e  rozsdhld kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na 1éky).

Prestaiite uzivat Rosuvastatin Viatris a informujte svého lékafe i pokud budete pocitovat
neobvyklé svalové ki‘eCe nebo slabost Ci bolesti ve svalech, které trvaji delSi dobu, nez byste
ocekaval(a). Svalové symptomy jsou Cast€j$i u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné jako u
jinych statinti, velmi mala ¢ast lidi pocituje nepfijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzacné
mohou vyvinout v potencialné zivot ohrozujici svalové poskozeni, rhabdomyolyzu.

Také si muZete vSimnout nasledujicich neZadoucich ucinki, které by mohly byt priznaky
zavazného problému. Vyhledejte okamzité lékaiskou pomoc, pokud vyskytne kterykoliv
z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

e pocit velké unavy nebo Zizné€, Castéj$i moceni nez obvykle, a to zejména v noci — mize se
jednat o pfiznaky diabetu. Tyto priznaky jsou vice pravdépodobné, pokud mate vysokou
hladinu cukrt a tukt v krvi, jste obézni a mate vysoky krevni tlak. Vas lékar Vas bude béhem
uzivani tohoto pfipravku sledovat;

e velké bolesti bficha, které se §ifi do zad (mlzZe se jednat o priznaky zanétu slinivky bfisni);

e Castgjsi tvorba modfin a krvaceni nez obvykle, coz mohou byt pfiznaky nizkého poctu
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krevnich desti¢ek v krvi (trombocytopenie);

zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka), s horeCkou, bolesti bricha, svétlou stolici nebo tmavou
moci (miize se jednat o ptiznaky problému s jatry);

pocity necitlivosti, brnéni nebo paleni v rukou nebo nohou (mitize se jednat o piiznaky
poskozeni nervi);

problémy s dychanim, véetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horeckou (miize se
jednat o ptiznaky jizveni na plicich, zndmé jako intersticidlni plicni onemocnéni);

onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubli a ucinky na krevni
bunky);

pretrzeni svalu (poskozeni svali v diisledku prasknuti svalovych vlaken; symptomy mohou
zahrnovat bolest, otok, podlitiny, citlivost a ztratu funkce).

DalSi moZné neZadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

bolest hlavy

bolest zaludku

zacpa

nevolnost

bolest ve svalech

slabost

zé&vraté

rosuvastatin v davce 40 mg: zvyseni hladin bilkoviny v mo¢i - obvykle dochazi k tpravé bez
nutnosti prerusit 1€cbu.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

vyrazka, svédéni, sveédiva vyrazka s pupinky (koptivka)
Rosuvastatin Viatris 5 mg, 10 mg a 20 mg: zvyseni hladin bilkoviny v mo¢i - obvykle dochazi k
upraveé bez nutnosti prerusit 1écbu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

zvysené hodnoty jaternich enzymd, prokazatelné v krevnich testech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii)

stopy krve v moci

bolesti kloubt

poruchy paméti

zvétseni prsi u muzl (gynekomastie).

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze na zakladé dostupnych udaji odhadnout)

prijem (fidka stolice)

kasel

dusnost

otok (edém)

poruchy spanku, véetné nespavosti a no¢nich mir

potize s pohlavnim Zivotem

deprese

onemocnéni Slach nékdy komplikované jejich pfetrzenim nebo natrzenim
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e myasthenia gravis (onemocnéni zpisobujici celkovou slabost sval, v nékterych piipadech
vcetné svall pouzivanych pti dychéni)

e o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svalt oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se

zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles ocnich vicek, potize s polykanim nebo

dusnost.

HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rosuvastatin Viatris uchovavat

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru/stitku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

- Rosuvastatin Viatris baleny v lahvi¢ce ma byt spotiebovan do 3 mé&sicti po prvnim otevieni.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Rosuvastatin Viatris obsahuje
Lécivou latkou je rosuvastatin. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg nebo 20 mg rosuvastatinu
(jako vapenatou sil rosuvastatinu).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: Mikrokrystalicka celuldza, monohydrat laktozy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
krospovidon (typ A), lehky oxid hofecnaty, magnesium-stearat, cerveny oxid zelezity (E172).
Potahova vrstva: Monohydrat laktézy, hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), triacetin, zluty
oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), Cerny oxid zelezity (E172).

Jak Rosuvastatin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Rosuvastatin Viatris 10 mg:
Riazové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym ,,M*“ na jedné strané a ,,RS1* na stran¢
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druhé.
Rosuvastatin Viatris 20 mg:

Riazové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym ,,M* na jedné strané a ,,RS2* na stran¢
druhé.

Rosuvastatin Viatris je dostupny v balenich s blistry obsahujici 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98
potahovanych tablet nebo v plastovych lahvi¢kach obsahujicich 28, 30, 56, 60, 84 a 90 potahovanych
tablet.

Lahvicky se Sroubovacim uzaveérem obsahuji vysousedlo. VysouSedlo neni uréeno k jidlu.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie
McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Ltd, Mylan utca 1., Komarom, 2900, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Rosuvastatine Viatris 10 mg, 20 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko: Rosuvastatin Viatris 10 mg, 20 mg

Kypr: Rosuvastatin Mylan 10 mg, 20 mg Film-coated Tablets

Ceska republika: Rosuvastatin Viatris

Chorvatsko: Rosacol 10 mg, 20 mg filmom obloZene tablete

Daénsko: Rosuvastatin Viatris 10 mg, 20 mg

Francie: Rosuvastatine Viatris 10 mg, 20 mg comprimé pelliculé

Recko: Rosuvastatin / Mylan

Irsko: Rosuvastatin Viatris 10 mg, 20 mg film-coated tablet

Italie: Rosuvastatina Mylan

Lucembursko: Rosuvastatine Viatris 10 mg, 20 mg comprimés pelliculés

Nizozemsko: Rosuvastatine Mylan 10 mg, 20 mg filmomhulde tabletten

Portugalsko: Rosuvastatina Mylan

Spanélsko: Rosuvastatina Viatris 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Svédsko: Rosuvastatin Viatris 10 mg, 20 mg

Velka Britanie Rosuvastatin 10 mg, 20 mg film-coated tablets

(Severni Irsko):

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 12. 2023
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