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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rosuvastatin TAD 5 mg potahované tablety
Rosuvastatin TAD 10 mg potahované tablety
Rosuvastatin TAD 15 mg potahované tablety
Rosuvastatin TAD 20 mg potahované tablety
Rosuvastatin TAD 30 mg potahované tablety
Rosuvastatin TAD 40 mg potahované tablety

rosuvastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- 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 z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rosuvastatin TAD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rosuvastatin TAD uZivat
Jak se pripravek Rosuvastatin TAD uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rosuvastatin TAD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFY

1. Co je pripravek Rosuvastatin TAD a k ¢emu se pouZiva

Rosuvastatin TAD patii do skupiny 1é¢ivych ptipravkd ozna¢ovanych jako statiny.

Byl Vam ptedepsan piipravek Rosuvastatin TAD, protoze:

- Mate vysokou hladinu cholesterolu. Mate tedy zvySené riziko srde¢ni prihody nebo mozkové
mrtvice. Piipravek Rosuvastatin TAD se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let k
1é¢be vysokého cholesterolu.

Lékat Vam doporucil uzivat statin, nebot’ zména dietnich navykl a zvysena fyzicka aktivita nevedly

k normalizaci hladiny cholesterolu v krvi. V nastavené diet¢ a fyzické aktivit¢ budete pokracovat

1 v pribéhu 1écby pripravkem Rosuvastatin TAD.

Nebo

- Mate jiné pridruzené ukazatele, které zvySuji riziko srdec¢ni piihody, mozkové mrtvice
a podobnych zdravotnich komplikaci.

Srde¢ni piihody, mozkova mrtvice a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt zpisobeny
onemocnénim, které se oznaCuje jako aterosklerdza. Ateroskleréza vznika na podkladé ukladani

tukovych ¢astic ve Vasich cévach.

Proc je dilezité uZivat pripravek Rosuvastatin TAD?



Rosuvastatin TAD se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi, pfiCemz nejcastcji
se jedna o cholesterol.

V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,.$patny cholesterol (LDL-C) a ,,dobry* cholesterol

(HDL-C).

- Rosuvastatin TAD snizuje hladinu ,,$patného cholesterolu a zvySuje hladinu ,,dobrého*
cholesterolu.

- Rosuvastatin TAD tucinkuje 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 pfiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav ponechd bez 1écby,
tukové Castice se zaCnou ukladat do stény cév a postupné zptisobi jejich zzeni.

Neékdy se mlze stat, ze se zizena céva ucpe a tim nemutze zasobovat krvi srdce nebo mozek, coz se
projevi srdecni piithodou nebo mozkovou mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi se snizuje riziko
srdecnich piihod, mozkové mrtvice a jinych podobnych zdravotnich komplikaci.

Rosuvastatin TAD uZivejte pravidelné a to i v dobé&, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala na
spravnou uroven, nebot’ piisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét zvySovala
a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu preruste pouze na pokyn 1ékare a v piipade, ze
ot¢hotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Rosuvastatin TAD uZivat

Neuzivejte pripravek Rosuvastatin TAD

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

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otehotnite v priibéhu [éCby pripravkem Rosuvastatin TAD,
piestaiite ihned uZivat Rosuvastatin TAD a informujte oeti‘ujiciho léka¥e. Zeny v plodném
veéku by mély v pribéhu 1écby piipravkem Rosuvastatin TAD uzivat vhodnou antikoncepci.

- Jestlize mate poruchu funkce jater.

- Jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kie¢e nebo bolest svalil.

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

- Jestlize uzivate cyklosporin (napf. po transplantaci organti).

Pokud néktery z bodti uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), nav§tivte znovu svého

lékate.

Navic neuZivejte pripravek Rosuvastatin TAD v davkach 30 mg nebo 40 mg (nejvyssi davky):

- Jestlize mate stfedné t€zké poskozeni ledvin (v ptipad¢€ nejistoty se obrat’te na lékare).

- Jestlize mate poruchu §titné zlazy.

- Jestlize jste meél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svald, vyskyt
uzivani jinych 1éka k 1é¢bé vysoké hladiny cholesterolu.

- JestliZe pravideln¢ pijete velka mnozstvi alkoholu.

- Jestlize jste asijského piivodu (Japonci, Citiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).

- Jestlize uzivate léky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

Pokud néktery z bodli uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), nav§tivte znovu svého

lékare.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Rosuvastatin TAD se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- Jestlize mate problémy s ledvinami.
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- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kieCe nebo bolest svall, vyskyt
svalovych problémi u Vas nebo ve Vasi rodin€ nebo svalové problémy pii uzivani jinych léka ke
snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte lékafe, pokud se dostavi nevysvétlitelna
svalova bolest, zvlasté pokud se necitite dobfe nebo mate zvySenou teplotu. Informujte 1ékate
nebo 1ékarnika i v pfipadé, Ze svalova slabost je trvala.

- Jestlize mate nebo jste v minulosti m¢l(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalt, v nekterych ptipadech vcetné svall pouzivanych pii dychani) nebo ocni formu myastenie
(onemocnéni zptisobujici slabost svalt oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

- Jestlize se u Vas po uziti rosuvastatinu nebo ptibuznych lécivych latek nékdy objevila zadvazna
kozni vyrdzka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech.

- Jestlize pijete opakované velka mnozstvi alkoholu.

- Jestlize mate poruchu §titné zlazy.

- Jestlize uzivate jiné l1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tento
letak peclive, i kdyz jste jiz uzival(a) jin€ 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu.

- Jestlize uzivate léky k 1écbé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pfipravek Rosuvastatin TAD* nize.

- Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1éCb¢ bakterialni infekce), podavany Usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a ptipravku Rosuvastatin TAD mutze vést k zavaznym svalovym obtizim
(rabdomyolyza).

- Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipad¢ je tfeba, aby 1ékar zvolil spravnou pocatecni
davku ptipravku Rosuvastatin TAD).

- Jestlize mate té€zké dychaci obtize.

- Jestlize jste asijského pivodu - Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové. Lékai
musi zvolit spravnou poc¢atecni davku pripravku Rosuvastatin TAD.

Pokud se nektery z bodt vztahuje i na Vas (nebo pokud mate pochybnosti):
- Neuzivejte piipravek Rosuvastatin TAD 30 mg a 40 mg (nejvyssi davku) a obrat’te se na
1ékar'e nebo lékarnika piredtim, neZ za¢nete uZivat jakoukoli davku pripravku Rosuvastatin

TAD.

Pfi uzivani rosuvastatinu byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u€inky véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a 1€¢kové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Jestlize si v§imnete
kteréhokoliv z ptiznakl uvedenych v bod¢ 4, piestante piipravek Rosuvastatin TAD uzivat a okamziteé
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat kontrolnim vysetfenim, které¢ hodnoti
hladiny jaternich enzymu v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat provadét kontrolni vySetfeni funkce jater
pied 1é¢bou a v prib&hu 1é¢by piipravkem Rosuvastatin TAD.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Vas bude 1ékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V pfipad€, ze mate zvysenou hladinu cukru nebo tukil v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné patiite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Déti a dospivajici

- Jestlize je pacientovi méné nez 6 let: piipravek Rosuvastatin TAD nesmi uzivat déti mladsi nez 6
let.

- JestliZe je pacientovi mén¢ nez 18 let: pripravek Rosuvastatin TAD 30 mg a 40 mg neni vhodny
pro déti a dospivajici mladsi nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosuvastatin TAD

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
Informujte 1¢kate, pokud uZzivate nektery z nasledujicich 1éki:
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- cyklosporin (uzivany napt. po transplantaci orgénit),

- warfarin, klopidogrel nebo tikagrelor (nebo jina 1é¢iva pouzivana ke snizeni srazlivosti krve),

- fibraty (napt. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné léky ke snizeni hladiny cholesterolu (napt.
ezetimib),

- léky k 1é€be poruch trdveni (antacida k neutralizaci kyselin v Zaludku),

- erythromycin (antibiotikum), kyselinu fusidovou (antibiotikum — viz nize a ,,Upozornéni a
opatfeni®),

- peroralni antikoncepci (,,pilulky*),

- regorafenib (uziva se k 1é¢b€ nadort),

- darolutamid (uZziva se k 1écbé nadort),

- kapmatinib (uziva se k 1écbe nadorti),

- hormonalni substituc¢ni 1é¢bu,

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

- febuxostat (uziva se k 1écbé a prevenci vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi),

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

- leflunomid (uzivany k 1é¢be revmatoidni artritidy)

- kterykoli z nasledujicich 1éCivych ptipravkl k 1écbé virovych infekei, véetné HIV infekce nebo
infekéniho 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 (k 1é¢bé anemie u pacientli s chronickym onemocnénim ledvin),

- tafamidis (uziva se k 1é¢bé nemoci zvané transthyretinova amyloidoza),

- momelotinib (uzivany k 1€¢bé myelofibrozy u dospélych s anemiti).

Uginky téchto 1é&iv by se mohly ménit piisobenim piipravku Rosuvastatin TAD nebo by tyto 1éky mohly
meénit ucinky ptipravku Rosuvastatin TAD.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (sty) k 1é¢b¢é bakterialni infekce, budete muset
docasné prerusit [éCbu timto 1éCivym piipravkem. Vas 1ékat Vam poradi, kdy bude bezpecné v 1écbe
ptipravkem Rosuvastatin TAD znovu pokracovat. Uzivani ptfipravku Rosuvastatin TAD s kyselinou
fusidovou muze vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti (ptiznaky tzv. rabdomyolyzy).
Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

Piipravek Rosuvastatin TAD s jidlem a pitim
Piipravek Rosuvastatin TAD muzZete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Rosuvastatin TAD, pokud jste t¢hotnd nebo kojite. Pokud ot€hotnite az
v pribéhu 1é¢by piipravkem Rosuvastatin TAD, okamZité ho vysad’te a informujte 1ékafe. Zeny
v plodném véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji ptipravek Rosuvastatin TAD.
Porad’te se se svym lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

VétSina lidi mize pii uzivani pfipravku Rosuvastatin TAD fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje. Ptipravek neovlivni jejich schopnosti. U nékterych lidi se nicméné mize v prubéhu 1écby
ptipravkem Rosuvastatin TAD objevit zavrat’. Pokud je to V&S pfipad, porad’te se s Va$im Iékatem dfive,
neZ budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Rosuvastatin TAD obsahuje laktosu (druh cukru)

Jestlize Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Rosuvastatin TAD uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
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porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Obvyklé davky pro dospélé
Jestlize uzivate pripravek Rosuvastatin TAD ke sniZeni vysokého cholesterolu:

Pocatecni davka

Lécba pripravkem Rosuvastatin TAD musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg, a to i v pfipade, Ze
jste dosud uzival(a) vyssi davku jiného statinu. Velikost pocatecni davky zavisi:

- na Vasich hladinach cholesterolu,

- na tom, jak vysoké je Vase riziko srde¢niho zachvatu nebo mrtvice,

- na tom, zda mizete byt citlivéjsi k moznym vedlej$im ucinkim.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny sily ptipravku Rosuvastatin TAD.

Porad’te se s Iékafem nebo l1ékarnikem jaka pocatecni davka pripravku Rosuvastatin TAD je pro Vas
vhodna.

- jste asijského pivodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).

- je Vam vice nez 70 let.

- mate stfedné tézké poskozeni funkce ledvin.

- existuje u Vas riziko vzniku svalovych kieci a svalové bolesti (myopatie).

Zvysovani davky a maximalni denni davka

Vas 1ékat se mlize rozhodnout zvysit Vasi davku. Je to proto, abyste uzival(a) mnoZzstvi ptipravku
Rosuvastatin TAD, které je pro vas spravné. Pokud jste zacinal(a) davkou 5 mg, mize se Vas lékar
rozhodnout tuto davku zdvojnasobit na 10 mg, poté na 20 mg a v piipadé potieby na 40 mg. Pokud jste
zacal(a) na davce 10 mg, mize se Vas lékar rozhodnout tuto davku zdvojnasobit na 20 mg a poté na 40
mg, bude-li to nutné. Mezi kazdou tipravou ddvky bude Ctyftydenni interval.

Maximalni denni davka ptipravku Rosuvastatin TAD je 40 mg. Tato davka je urCena pro pacienty
s vysokou hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich piihod nebo mozkové mrtvice.
U téchto pacientli nebyla dostate¢né snizena hladina cholesterolu niz§imi davkami.

Jestlize uzivate pripravek Rosuvastatin TAD ke sniZeni rizika srde¢nich a mozkovych piihod
a podobnych komplikaci:

Doporucena denni davka piipravku je 20 mg. Lékar v§ak muze z vySe uvedenych divodi rozhodnout o
tom, Ze budete uzivat nizsi davku.

UZivani u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let

Doporuceny rozsah davky u déti a dospivajicich ve véku od 6 — 17 let je 5 mg az 20 mg jednou denné.
Obvykla pocatecni davka je 5 mg denné a Vas Iékat mize davku piipravku Rosuvastatin TAD postupné
zvysit, aby bylo dosazeno optimalniho uc¢inku. Maximalni denni davka ptipravku Rosuvastatin TAD je
10 nebo 20 mg pro déti ve veéku od 6 do 17 let, v zavislosti na 1éceném onemocnéni. Davku uzivejte
jednou denné. DéEti nemaji uzivat piipravek Rosuvastatin TAD 30 mg a 40 mg.

Jak tablety uZivat
Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Rosuvastatin TAD uZivejte jednou denné.
Tablety muzete uzivat kdykoliv v pribéhu dne, ale snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu,
to Vam pomiize si uzivani zapamatovat.

Pravidelné kontroly cholesterolu
Pravidelné kontroly u Iékate jsou velmi dilezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno zadoucich
hladin cholesterolu, a zda jsou tyto hladiny trvalé.



Lékar pak mize rozhodnout o zvySeni davky piipravku Rosuvastatin TAD tak, aby pro Vas byla
optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rosuvastatin TAD, nezZ jste mél(a)

Kontaktujte svého 1ékate nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste pfijiméan(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo jste 1é¢en(a) pro jiné onemocnéni, informujte
1ékate, ze uzivate ptipravek Rosuvastatin TAD.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Rosuvastatin TAD
Neni divod k obavé. UZijte nasledujici davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Rosuvastatin TAD
Informujte 1€kare, jestlize chcete prerusit lécbu piipravkem Rosuvastatin TAD. Hladiny cholesterolu se
mohou po pferuseni lécby piipravkem Rosuvastatin TAD opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vSak dulezité, abyste védél(a), které nezadouci ucinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi
v prubéhu kratké doby.

Prestaiite uzivat pripravek Rosuvastatin TAD a okamZité vyhledejte l1ékaiskou pomoc, pokud se

u Vas dostavi nasledujici alergické reakce:

- Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla.

- Otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zplisobit obtizné polykani.

- Silné svédéni kize (s vyvySenymi pupinky).

- Nacervenalé nevyvysené, teréovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyii ve stredu,
olupovani kuize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a ocich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsontv
syndrom).Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na 1éky).

Také prestaiite uzivat pripravek Rosuvastatin TAD a okamZité informujte svého 1ékai'e, pokud

budete pocit’ovat nasledujici:

- Neobvyklé kiee ve svalech nebo bolest svalil, které trvaji déle nez byste cekal(a). Svalové
ptiznaky jsou Cast&jsi u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné jako u jinych statint, velmi
mala ¢ast lidi pocit'uje nepiijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzacné mohou vyvinout ve
svalové poskozeni (rabdomyolyza). Tento stav miize ohroZovat i zivot postizeného.

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubi a u¢inky na krevni buiiky).

- Pretrzeni svalu.

Casté neZadouci ifinky (mohou postihnout 1 z 10 az 1 ze 100 pacientii):

- Bolest hlavy, bolest bficha, zacpa, nevolnost, pocit na zvraceni, bolest svali, slabost, zavrat’.

- Zvyseni hladin bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit 1écbu
pfipravkem Rosuvastatin TAD (pouze davka 40 mg).

- Cukrovka (diabetes mellitus). Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo
tukd v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékaf Vas bude sledovat v priubéhu 1é¢by.

Méné Casté neZadouci u€inky (mohou postihnout 1 ze 100 az 1 z 1 000 pacientii):
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- Vyrazka, svédéni kiize a jiné kozni reakce.
- Zvyseni hladin bilkoviny v mo¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pterusit 1é¢bu
ptipravkem Rosuvastatin TAD (pouze davky 5 mg - 20 mg).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout 1z 1 000 az 1 z 10 000 pacientii):

- Teézké alergické reakce — pfiznaky zahrnuji otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, potize
s polykanim a dychanim, silné svédéni kiize s pupinky. Pokud se u Vas dostavi alergicka
reakce, prrestaiite uZivat piipravek Rosuvastatin TAD a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

- Poskozeni svali u dospélych — prestaiite uzivat pripravek Rosuvastatin TAD a okamzZité
informujte svého lékare, pokud budete pocit’ovat neobvyklé ki'ee ve svalech nebo bolest
svalu, které trvaji déle nez byste cekal(a).

- Silna bolest v oblasti zaludku (zanét slinivky bfisni).

- Zvyseni hodnot jaternich enzymd v krvi.

- Krvaceni nebo tvorba modfin snadnéji nez obvykle kvili nizké hladin€ krevnich desticek.

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

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacientii):

- Zloutenka (zeZloutnuti kiiZe a o¢i), hepatitida (zanét jater), stopy krve v moéi, poskozeni nervi
(pocit necitlivosti rukou a nohou), bolest kloubil, ztrata paméti, zvétSeni prsi u muzd
(gynekomastie).

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci:

- Prjem (tidka stolice), kasel, dusnost, edém (otok), poruchy spanku zahrnujici nespavost a nocni
mury, sexualni potize, deprese, potize s dychanim zahrnujici pietrvavajici kasel a/nebo dusnost
nebo horecku, poranéni slach a svalova slabost, ktera je trvala.

- Myasthenia gravis (onemocnéni zptsobujici celkovou slabost svalli, v nékterych ptipadech véetné
svalll pouzivanych pii dychani), oéni forma myastenie (onemocnéni zptsobujici slabost svalil
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 ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky,
ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
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1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rosuvastatin TAD obsahuje

- Lécivou latkou je rosuvastatin.
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli rosuvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli rosuvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli rosuvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli rosuvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli rosuvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli rosuvastatinu).

- Pomocnymi latkami jsou laktosa, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, magnesium-stearat
a koloidni bezvody oxid kiemicity v jadru tablety a monohydrat laktosy, oxid titani¢ity (E 171),
makrogol 6000 a bazicky butylovany methakryldtovy kopolymer v potahové vrstvé.

Jak pripravek Rosuvastatin TAD vypada a co obsahuje toto baleni

Rosuvastatin TAD 5 mg: Bilé, kulaté (primér 7 mm), mirn€ bikonvexni potahované tablety se
zkosenymi hranami a s vyrazenym c¢islem 5 na jedné strané.

Rosuvastatin TAD 10 mg: Bilé, kulaté (primér 7,5 mm), mirné¢ bikonvexni potahované tablety se
zkosenymi hranami a s vyrazenym c¢islem 10 na jedné stran¢.

Rosuvastatin TAD 15 mg: Bilé, kulaté (primér 9 mm), mirné bikonvexni potahované tablety se
zkosenymi hranami a s vyrazenym c¢islem 15 na jedné stran€.

Rosuvastatin TAD 20 mg: Bilé, kulaté (primér 10 mm) potahované tablety se zkosenymi hranami.
Rosuvastatin TAD 30 mg: Bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolek s ptlicimi ryhami na obou
stranach (rozméry 15%8 mm). Pulici ryha ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv
jeji rozdé€leni na stejné davky.

Rosuvastatin TAD 40 mg: Bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolek (rozméry 16x8,5 mm).

Dodavaji se krabicky po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tabletach
v perforovanych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce
Krka, d.d., Novo mesto gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev €lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Bulharsko PosyBacratua Kpka
Dansko, Finsko, Irsko, Litva, Polsko, Island Rosuvastatin Krka

Ceska republika, Slovenska republika, Lotyssko, Estonsko | Rosuvastatin TAD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 9. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).



