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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Corvapro Neo 10 mg potahované tablety
Corvapro Neo 20 mg potahované tablety
Corvapro Neo 40 mg potahované tablety

rosuvastatin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- 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 nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Corvapro Neo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Corvapro Neo uzivat
3. Jak se ptipravek Corvapro Neo uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Corvapro Neo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Corvapro Neo a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Corvapro Neo patii do skupiny 1éCivych piipravki ozna¢ovanych jako statiny.

Byl Vam predepsan pripravek Corvapro Neo, protoZe:

. Mate vysokou hladinu cholesterolu. Mate tedy zvysené riziko srde¢ni piihody nebo mozkové
mrtvice. Pripravek Corvapro Neo se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let k 1é¢be
vysokého cholesterolu.

. Lékat Vam doporucil uzivat statin, nebot’ zména dietnich navykul a zvysena fyzicka aktivita
nevedly k normalizaci hladiny cholesterolu. V nastavené dieté a fyzické aktivité budete pokracovat
i v prub¢hu 1é¢by piipravkem Corvapro Neo.

nebo

. Mate jiné pridruzené ukazatele, které zvysuji riziko srde¢ni piihody, mozkové mrtvice a podobnych
zdravotnich komplikaci.

Srdec¢ni ptihody, mozkova mrtvice a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt zplisobeny
onemocnénim, které se oznacuje jako ateroskleroza. Ateroskler6za vznika na podkladé ukladani tukovych
¢astic ve Vasich cévach.

Pro¢ je diilezité uzivat pripravek Corvapro Neo
Pripravek Corvapro Neo se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi, pfi¢emz
nejcastéji se jedna o cholesterol.

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

(HDL-C).

. Ptipravek Corvapro Neo snizuje hladinu ,,$patného* cholesterolu a zvySuje hladinu ,,dobrého*
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cholesterolu.
. Ptipravek Corvapro Neo ucinkuje tak, ze blokuje tvorbu ,,Spatného* cholesterolu v organismu.
ZlepSuje i schopnost odstranovat tento cholesterol z krve.

U vétSiny lidi vysoka hladina cholesterolu nema vliv na to, jak pocit'uji sviij zdravotni stav, nebot’ se
neprojevuje zadnymi piiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav ponecha bez 1é¢by, tukové
Castice se zacnou ukladat do stény cév a postupn¢ zptisobi jejich zazeni.

Nékdy se mlize stat, Ze se ziZena céva ucpe a tim nemutze zasobovat krvi srdce nebo mozek, coz se projevi
srdecni piihodou nebo mozkovou mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi se snizuje riziko srde¢nich
pfihod, mozkové mrtvice a jinych podobnych zdravotnich komplikaci.

Piipravek Corvapro Neo uZivejte pravidelné, a to i v dob¢, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala
na spravnou uroven, nebot’ plisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét zvySovala a
doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu pieruste pouze na pokyn lékare a v ptipade, ze
ot¢hotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Corvapro Neo uZivat

Neuzivejte pripravek Corvapro Neo:

. JestliZe jste alergicky(a) na pripravek Corvapro Neo nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).
. JestliZe jste téhotna nebo kojite. Pokud ot€hotnite az v pribéhu 1éCby piipravkem Corvapro Neo,

piestaiite ihned uZivat p¥ipravek Corvapro Neo a informujte o$etiujiciho lékaie. Zeny v
plodném véku by mély v pribéhu 1écby piipravkem Corvapro Neo uzivat vhodnou antikoncepci.
JestliZe mate poruchu jater.

JestliZe mate vaznou poruchu ledvin.

Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kirece nebo bolesti svalii.

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

. JestliZze uzivate cyklosporin (napf. po transplantaci organd).

Pokud néktery z bodti uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), navstivte znovu svého
1¢kare.

NeuZivejte pripravek Corvapro Neo 40 mg (tj. nejvyssi davku), v téchto pripadech:

. JestliZe mate sti‘edné téZkou poruchu ledvin (v pfipad¢ nejistoty se obrat’te na lékare).
. Jestlize mate poruchu §titné Zlazy.
. JestliZe jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolesti svali, vyskyt

vvvvvv

uzivani jinych 1éka k 1é¢be vysoké hladiny cholesterolu.

. JestliZe pravidelné pijete velka mnoZstvi alkoholu.
. JestliZe jste asijského pavodu (Japonci, Ciiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
. Jestlize uzivate léky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

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

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Corvapro Neo se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

. JestliZze mate onemocnéni ledvin.

. JestliZze mate onemocnéni jater.

. JestliZe jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kie€e nebo bolesti svali, vyskyt
svalovych problémil u Vas nebo ve Vasi rodin€ nebo svalové problémy pii uzivani jinych 1éki ke
snizeni hladiny cholesterolu. Okamzit¢ informujte lékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna svalova
bolest, zvlasteé pokud se necitite dobie nebo mate zvysenou teplotu. Informujte lékate nebo lékarnika
i v ptipadé, Ze svalova slabost je trvala.



. Pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalii, v nékterych pripadech véetné svalii pouZivanych pri dychani) nebo o¢ni formu
myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svali oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni
zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

. JestliZe se u Vas po uZiti rosuvastatinu nebo jinych pribuznych lé¢ivych pripravki nékdy
objevila zavazna koZni vyrazka nebo odlupovani kiZe, puchyre a/nebo viedy v ustech.

. JestliZe pijete opakované velka mnoZstvi alkoholu.

. JestliZze mate poruchu §titné Zlazy.

. JestliZe uZivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tento
letak peclive, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné Iéky ke sniZeni hladiny cholesterolu.

. Jestlize uzivate 1éky k 1é¢bé infekci zahrnujici infekei HIV napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo

atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corvapro Neo“ nize ohledné
dalsich informaci.

. JestliZe uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy pfipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢b¢ bakteridlni infekce), podavany usty nebo ve formé injekci. Kombinace kyseliny
fusidové a ptipravku Corvapro Neo miize vést k zavaznym svalovym obtizim (rabdomyolyza), viz
,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corvapro Neo*.

. JestliZe je Vam vice neZ 70 let (nebot’ v tomto pfipad¢ je tfeba, aby 1ékar zvolil spravnou pocatecni
davku ptipravku Corvapro Neo).

. JestliZe mate tézké dychaci obtize.

. JestliZe jste asijského piivodu — Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové. Lékat

musi zvolit spravnou poc¢atecni davku piipravku Corvapro Neo.

Pokud se néktery z bodil vztahuje i na Vas (nebo pokud méate pochybnosti):
. Neuzivejte pripravek Corvapro Neo 40 mg (nejvyssi davku) a obrat’te se na lékai'e nebo
lékarnika piedtim, neZ za¢nete uZzivat kteroukoli davku pripravku Corvapro Neo.

Pii uzivani rosuvastatinu byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky vcetn¢ Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Jestlize si v§imnete
kteréhokoliv z ptiznaki uvedenych v bodé¢ 4, prestaiite ptipravek Corvapro Neo uzivat a okamzité
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To Ize prokazat kontrolnim vySetfenim, které hodnoti
hladiny jaternich enzyma v krvi. Z tohoto divodu bude 1ékat provadét kontrolni vySetfeni funkce jater pred
1é¢bou a v prubéhu 1é¢by pripravkem Corvapro Neo.

V pribéhu lécby timto pripravkem bude 1€kar sledovat, zda nemate diabetes mellitus (cukrovka) nebo zda u
Vas existuje riziko rozvoje cukrovky. Pravdépodobnost rizika rozvoje cukrovky je u pacientd, ktefi maji
vysokou hladinu cukru a tuk@ v krvi, maji nadvahu a maji vysoky krevni tlak.

Déti a dospivajici

. JestliZe je pacientovi méné nez 6 let: pripravek Corvapro Neo nesmi uzivat déti mladsi nez 6 let.

. JestliZe je pacientovi méné nez 18 let: piipravek Corvapro Neo 40 mg neni vhodny pro déti a
dospivajici mladsi nez 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Corvapro Neo
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kate, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éki:

. cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organt),

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

. fibraty (napf. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné léky ke snizeni hladiny cholesterolu (napft.
ezetimib),

° 1éky k 1é¢b¢€ poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku),

° erythromycin (antibiotikum), kyselinu fusidovou (antibiotikum — viz nize a ,,Upozornéni a
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opatieni®),

peroralni antikoncepci (,,pilulky*),

regorafenib (uzivé se k 1é¢be nadortr),

darolutamid (uziva se k 1é¢b¢é nadorti),

capmatinib (uziva se k 16¢bé nadort),

hormonalni substitu¢ni 1écbu,

fostamatinib (uziva se k 16cbé nizkého poctu krevnich desticek),

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

teriflunomide (uziva se k 1é¢bé roztrousené sklerdzy),

leflunomid (uziva se k 1é€bé revmatoidni artritidy),

kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki k 1é¢bé virovych infekei, véetné HIV infekce nebo

infek¢éniho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a opatfeni): ritonavir,

lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,

grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,

. roxadustat nebo vadadustat (uziva se k 1écb¢é anémie (chudokrevnosti) u pacientd s chronickym
onemocnénim ledvin,

. tafamidis (uziva se k 1é¢bé onemocnéni zvaného amyloidoza z depozice (ukladani) transthyretinu),

. momelotinib (uziva se k 1é¢bé myelofibroézy u dospélych pacientl s anemii).

Ucinek téchto 1é¢ivych piipravkil se miize ménit pii sou¢asném podavani s piipravkem Corvapro Neo
anebo tyto 1éCivé pripravky mohou ménit ucinnost piipravku Corvapro Neo.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢bé bakterialni infekce, budete
muset do¢asné prerusit 1é¢bu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas 1ékai* Vam poradi, kdy bude bezpecné v
1é¢bé pripravkem Corvapro Neo znovu pokracovat. UZivani pripravku Corvapro Neo s kyselinou
fusidovou miiZe vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti (pifiznaky tzv. rabdomyolyzy).
Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Corvapro Neo, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribéhu 1é¢by
ptipravkem Corvapro Neo, vysad’te pripravek Corvapro Neo okamZité, jakmile to zjistite, a informujte
1ékate. Zeny v plodném véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji piipravek Corvapro Neo.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vétsina lidi maze v prub&hu uzivani pripravku Corvapro Neo tidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje. U n€kterych lidi se mtze v pribchu 1écby objevit zavrat’. Pokud je to 1 V&S ptipad, porad’te se s
Vasim lékafem dfive, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Corvapro Neo obsahuje laktosu

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry (laktézu nebo mlécny cukr), porad’te se se svym

1ékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v ,,Obsah baleni a dal3i informace*.

3. Jak se pripravek Corvapro Neo uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davky pro dospélé

~vr_o 1

Pokud uZivate pripravek Corvapro Neo ke sniZeni vysoké hladiny cholesterolu:
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Pocatecni davka
Lécba ptipravkem Corvapro Neo musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg, a to i v piipadé, Ze jste
dosud uzival(a) vyssi davku jiného statinu. Velikost pocate¢ni davky zavisi na:

. Hladin€ cholesterolu ve Vasi krvi.
. Vasem riziku vzniku srdec¢ni ptihody nebo mozkové mrtvice.
. Vasi citlivosti k projevu moznych nezadoucich ucinki.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem, jakd zahajovaci ddvka ptipravku Corvapro Neo pro Vas bude
nejvhodné;jsi.

Nejnizsi davku, tj. 5 mg, Vam l1ékar predepise, jestlize:

. Jste asijského pavodu (Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
. Je Vam vice nez 70 let.

. Mate stiedné t€zkou poruchu funkce ledvin.

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

Piipravek Corvapro Neo v silach 5 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici jiné pripravky s
obsahem rosuvastatinu v silach 5 mg.

ZvySovani davky a maximalni denni davka

Pouze I€kat rozhodne o zvyseni davky. Davka piipravku Corvapro Neo ma byt prizptisobena pro kazdého
pacienta zvlast. Pokud Vam lékar ptedepsal pocatecni davku 5 mg, mtize rozhodnout o tiprave na 10 mg,
poté na 20 mg a ptipadné 40 mg, pokud to bude tfeba. Pokud Vam lékat predepsal pocatecni davku 10 mg,
muze dale rozhodnout o zvySeni na 20 mg a piipadné 40 mg, pokud to bude tieba. K Gpravé davky se
obvykle ptistupuje po 4 tydnech.

Maximalni denni davka ptipravku Corvapro Neo je 40 mg. Tato davka je urena pouze 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.

JestliZe uzivate pripravek Corvapro Neo ke sniZeni rizika srde¢nich a mozkovych prihod a
podobnych zdravotnich komplikaci:

Doporucend denni davka je 20 mg. Lékar v§ak miize rozhodnout o tom, Ze budete uzivat nizsi davku,
pokud mate néktery z vyse uvedenych faktort.

UZivani 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
pocatecni davka je 5 mg denné a 1ékai mtize postupné davku ptipravku Corvapro Neo zvysit, aby bylo
dosazeno optimalniho G¢inku. Maximalni denni davka ptipravku Corvapro Neo pro déti ve véku od 6 do 17
let je 10 nebo 20 mg v z&vislosti na onemocnéni, které se ma 1é¢it. Davku uzivejte jednou denné. Déti
nesmi uZivat piipravek Corvapro Neo 40 mg.

Jak tablety uZivat
Tablety spolknéte celé a zapijte vodou.

Ptipravek Corvapro Neo uZivejte jednou denné spolu s jidlem nebo mimo jidlo. Tablety mtzete uzivat
kdykoliv v priibéhu dne, ale uzivejte je v urcitou denni dobu, nebot’ tak pfedejdete tomu, Ze si zapomenete
vzit pravidelnou davku.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u 1€¢kate jsou velmi dilezité. Lékat bude kontrolovat, zda bylo dosazeno zadoucich
hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Lékar pak muze rozhodnout o zvyseni davky tak, aby pro Vas byla optimalni.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Corvapro Neo, nez jste mél(a)
Informujte se u Vaseho 1ékafe nebo navstivte nejbliZsi poradnu.

Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo se 1é€ite s jinym onemocnénim, informujte
1ékare, Ze uzivate piipravek Corvapro Neo.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Corvapro Neo
Neni ditvod k obavé. Uzijte nésledujici davku v pravidelny ¢as. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Corvapro Neo
Informujte 1ékare, jestlize chcete pierusit 1é¢bu piipravkem Corvapro Neo. Hladiny cholesterolu se
mohou po pferuseni 1écby opét zvysit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mliize mit i tento ptfipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

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

Prestaiite uzivat piipravek Corvapro Neo a ihned se obrat’te na lékare, pokud se u Vas objevi

nektery z nésledujicich alergickych reakcei:

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

otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz miize zplisobit obtizné polykani.

nesnesitelné svédeni kiize s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji otok.

nacervenalé nevyvysSené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi ve stredu,

olupovani kuize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim

vyrazkdm mohou predchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontv

syndrom).

. rozséhla kozni vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky).

Prestaiite uzivat pripravek Corvapro Neo a informujte ihned svého lékare:

. pokud budete pocit'ovat kire€e ve svalech a bolest svalii, kter¢ trvaji déle nez byste ¢ekal(a).
Svalové ptiznaky jsou Castéjsi u déti a dospivajicich nez u dosp€lych. Podobné jako u jinych statind,
velmi mala ¢ast lidi pocit'uje nepiijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzdcné mohou vyvinout ve
svalové poskozeni (rabdomyolyza). Tento stav mtze ohrozovat i zivot postizeného.

pokud se u Vas objevi ruptura (prasknuti) svalu.

pokud se u Vas objevi onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnuje vyrazku, poruchy kloubi a
poruchy krvinek).

Bolest hlavy, bolest biicha, zacpa, nevolnost, bolest svalti, slabost, zavraté.

Zvyseni hladin bilkoviny v moc¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit 1écbu
pripravkem Corvapro Neo tablety (pouze Corvapro Neo 40 mg).

Cukrovka (diabetes mellitus). Pravdépodobnost je vyssi, pokud mate vysokou hladinu cukrt a tuk® v
krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak. V pribéhu 1écby Vas bude 1ékaf sledovat.

Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 pacienta z 10 aZ 100):
[ )
°

Vyrazka, svédéni klize a jiné kozni reakce.

Méné ¢asté neZadouci acinky (postihuji 1 pacienta ze 100 az 1000):
[ ]
. Zvyseni hladin bilkoviny v moc¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit [écbu
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pripravkem Corvapro Neo tablety (pouze Corvapro Neo 10 mg, 20 mg).

Vzacné neZadouci ucinky (postihuji 1 pacienta z 1000 az 10000):

. Tezké alergické reakce — ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, potize s
polykanim a dychanim, silné svédéni ktize s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji otok. Pokud se
takova reakce u Vas dostavi, okamzité prestaiite uzivat piipravek Corvapro Neo a volejte
lékarskou pomoc.

. Poskozeni svalti u dospélych — jako preventivni opatfeni, pFestaiite uZivat pripravek Corvapro Neo

a informujte lékare okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo kiece svali, ktera trva déle,

nez jste cekal(a).

Silna bolest v oblasti Zaludku (zanét slinivky biisni).

Zvyseni hodnot jaternich enzymt v krvi.

Krvaceni nebo tvorba modiin snadnéji nez obvykle v disledku nizké hladiny krevnich desticek.

onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnuje vyrazku, poruchy kloubt a poruchy krvinek).

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):
. Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i), zanét jater (hepatitis), stopy krve v mo¢i, poskozeni nervii rukou
a nohou (pocit necitlivosti), bolesti kloubd, ztrata paméti, zvétSovani prsou u muzu (gynekomastie).

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci:

. Prtjem, kaSel, dusnost, edémy (otoky), poruchy spanku zahrnujici nespavost a t€zké nocni sny,
sexualni potize, deprese, potize s dychanim zahrnujici pfetrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo
horecku, poranéni slach, trvala svalové slabost.

. Myasthenia gravis (onemocnéni zpasobujici celkovou slabost svalt, v neékterych ptipadech vcetné
svall pouzivanych pfti dychani).
. Oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zptisobujici slabost svalti oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Véas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se zhorSuje po
obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo dusnost.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 49/48, 100 00
Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Corvapro Neo uchovavat
Uchovévejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Corvapro Neo obsahuje

Lécivou latkou je rosuvastatin. Jedna potahovand tableta pfipravku Corvapro Neo obsahuje
vapenatou sil rosuvastatinu v mnozstvi, které odpovida 10 mg, 20 mg nebo 40 mg rosuvastatinu.
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Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (E460), krospovidon typ B, pfedbobtnaly kukufi¢ny
$krob, meglumin, mannitol (E421) a magnesium-stearat (E572).

Tablety jsou potazeny potahovou soustavou OPADRY II 32K580000 bila obsahujici hypromelosu 2910,
monohydrat laktosy, oxid titanicity (E171) a triacetin.

Jak pripravek Corvapro Neo vypada a co obsahuje toto baleni

. Corvapro Neo 10 mg je bélava az bila, bikonvexni, kulatd potahovana tableta, o priméru 7 mm a
tloustce 4 mm (piiblizné), s vyrazenym ,,R10“ na jedné stran¢ a hladka na druhé strané.

. Corvapro Neo 20 mg je bélava az bila, bikonvexni, kulatd potahovana tableta, o priméru 9 mm a
tloustce 5 mm (piiblizné), s vyrazenym ,,R20“ na jedné stran¢ a hladka na druhé strané.

. Corvapro Neo 40 mg je bélava az bila, bikonvexni, ovalna potahované tablety, 12 mm dlouha, 7 mm

Siroka a o tloust'ce 5 mm (pfibliznég), s vyrazenym ,,R* na jedné strané a ,,40* na druhé strané.

Corvapro Neo se bali do Al/Al blistrit nebo HDPE obalti s plastovym détskym bezpecnostnim uzaveérem s
induk¢ni tésnici vliozkou a sackem s vysousSedlem silikagel (1 g) v krabickéch.

Velikosti baleni:

Al/Al blistr: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 tablet.
HDPE obal: 30 tablet (40 mg) a 90 tablet (10 mg, 20 mg).

Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novatin Limited

5A Bokka tac-Carcara

Limiti ta' [-Mgarr

MGR 1731

Malta

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta

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

Nizozemsko Rosuvastatine MSN

Ceska republika, Malta Corvapro Neo

Slovenska republika Provacor

Polsko, Mad’arsko Rosuvastatin MSN

Rumunsko Rosuvastatina MSN Laboratories
Chorvatsko Corvapro

Svédsko, Dansko, Norsko Rosuvastatin Vivanta

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31. 8. 2026



