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Piibalova informace: informace pro pacienta

Rosumop 10 mg potahované tablety
Rosumop 20 mg potahované tablety
Rosumop 40 mg potahované tablety

rosuvastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Rosumop a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Rosumop uzivat
Jak se Rosumop uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Rosumop uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE ol i

1. Co je Rosumop a k ¢emu se pouziva

Rosumop patii do skupiny 1ékt, které se oznacuji jako statiny (inhibitory HMG-CoA
reduktazy).

Rosumop Vam byl ptedepsan, protoze:

e mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi. Mate tedy zvySené riziko srdecni
prihody nebo mozkové mrtvice. Piipravek Rosumop se pouzivd u dospélych,
dospivajicich a déti od 6 let k 1é¢bé vysokého cholesterolu.

Bylo Vam doporuceno uzivat statin, nebot samotna dieta a zvySend pohybova aktivita
nevedly k dostatecnému snizeni hladiny cholesterolu. Béhem uzivani pfipravku Rosumop
musite v dieté snizujici cholesterol a zvy$ené pohybové aktivité pokracovat.

Nebo
e mate jiné faktory, které zvysuji riziko srde¢ni ptihody, mozkové mrtvice a podobnych
zdravotnich komplikaci.

Srde¢ni ptihody, mozkovd mrtvice nebo podobné zdravotni komplikace mohou byt
zplsobeny onemocnénim zvanym ateroskleréza. Ateroskleroza je dusledkem usazovani

tukovych latek v tepnach.

Proc je dulezité, abyste piipravek Rosumop uzZival(a) stale?



Rosumop se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi, pfi¢emz nejéastéji
se jedna o cholesterol.

Vkrvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ‘Spatny‘ cholesterol (lipoproteinovy
cholesterol nizké hustoty neboli LDL-C) a ‘dobry‘ cholesterol (lipoproteinovy cholesterol
vysoké hustoty neboli HDL-C).

e Rosumop snizuje hladinu ‘Spatného‘ cholesterolu a zvySuje hladinu ‘dobrého’
cholesterolu.

e Utinkuje tak, Ze blokuje tvorbu ‘Spatného’ cholesterolu a zlepsuje schopnost Vaseho
téla jej vyloucit z krve.

U vétsiny lidi vysoka hladina cholesterolu nema vliv na to, jak pocit'uji svtij zdravotni stav,
nebot’ se neprojevuje Zadnymi ptiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav
ponecha bez 1écby, tukové Castice se zacnou ukladat do stény cév a postupné zplsobi jejich
zuZeni.

Nékdy se muze stat, Ze se zizena céva ucpe a tim nemize zadsobovat krvi srdce nebo mozek,
coz se projevi srde¢ni ptihodou nebo mozkovou mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi
se snizuje riziko srde¢nich piihod, mozkové mrtvice a jinych podobnych zdravotnich
komplikaci.

Piipravek Rosumop uZivejte pravidelné, a to i v dob¢, kdy se hladina Vaseho cholesterolu
dostala na spravnou uroven, nebot pusobi preventivné proti tomu, aby se hladina
cholesterolu opét zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu preruste
pouze na pokyn lékafe a v pfipad¢, Ze otehotnite.

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

Neuzivejte piipravek Rosumop

e jestlize jste alergicky(4) na rosuvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud otc¢hotnite az v pribéhu lécby piipravkem
Rosumop, prestaiite ihned uzivat ptipravek Rosumop a informujte oSetfujiciho
1ékate. Zeny v plodném véku by mély v priibdhu 1é¢by piipravkem Rosumop uZivat
vhodnou antikoncepci.

e jestlize mate poruchu jater
jestlize mate vaznou poruchu ledvin

e jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové ki‘eCe nebo bolesti svald
(myopatie)

e jestlize uzivate kombinaci lé¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
(pouzivané k 1écbe infekEniho zanétu jater typu C)

o jestlize uzivate 1ék cyklosporin (napf. po transplantaci organtl).

Pokud se Vas tyka néktery z téchto bodl (nebo pokud mate pochybnosti), obratte se,

prosim, na svého lékare.

Nejvyssi davku piipravku Rosumop, tj. 40 mg, neuZivejte v téchto piipadech

o jestliZe jste mél(a) opakované a nevysvétlené svalové kieCe nebo bolesti svali,
vyskyt svalovych problémli v minulosti u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové
jestlize mate mirné poskozeni ledvin (v piipad¢ nejistoty se obrat’te na lékare)
jestlize mate poruchu §titné Zlazy
jestlize pravidelné pijete velkd mnoZstvi alkoholu
jestlize uzivate 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu



e jestlize jste asijského pévodu (Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a
Indové).

Pokud se Vas tyka néktery z téchto bodl (nebo pokud mate pochybnosti), obratte se,

prosim, na svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Rosumop se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem:

o jestlize mate problémy s ledvinami

e jestlize mate problémy s jatry

o jestlize trpite téZkym selhavanim dechovych funkci

e jestlize jste mél(a) opakované a nevysvétlené svalové kieCe nebo bolesti svali
(myopatie), vyskyt svalovych problémt u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové
problémy pii uzivani jinych 1€kt ke snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité
informujte 1ékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlasté pokud se
necitite dobfe nebo mate zvySenou teplotu. Svého lékafe nebo lékarnika rovnéz
informujte, pokud Vas postihne setrvala svalova slabost.

e jestlize pijete opakované velka mnoZstvi alkoholu

e jestlize mate poruchu §titné Zlazy

o jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu

[ ]

jestlize uzivate léky k 1é¢bé infekce virem HIV (napf. ritonavir s lopinavirem,

atazanavirem a/nebo tipranavirem), CcCtéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé pripravky a

Rosumop*

e jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1écivy ptipravek obsahujici
kyselinu fusidovou (k 1écbé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve forme
injekci. Kombinace kyseliny fusidové a rosuvastatinu muize vést k zavaznym
svalovym obtizim (rabdomyolyza).

o jestlize je Vam vice neZz 70 let (nebot’ vtomto pfipadé je tieba, aby lékai zvolil
spravnou pocatecni davku piipravku Rosumop)

e jestlize jste asijského puavodu - Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a
Indové. Lékat musi zvolit spravnou pocateéni davku piipravku Rosumop.

o jestliZe se u Vas po uziti pripravku Rosumop nebo jinych lécivych pripravki

nékdy objevila zavazna koZni vyrazka nebo olupovani kiiZe, puchyie a/nebo

viedy v ustech. Pii uzivani pfipravku Rosumop byly hlaseny zavazné kozni

nezadouci G¢inky véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s

eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Jestlize si vSimnete kteréhokoliv z

priznakd uvedenych v bodé 4, prestanite piripravek Rosumop uzivat a okamzité

vyhledejte 1€¢kaiskou pomoc.

Déti a dospivajici
o jestliZe jste pacient mladsi neZ 6 let: pfipravek Rosumop by nemély uzivat déti
mladsi 6 let.

o jestlize jste pacient mladS$i nez 18 let: piipravek Rosumop 40 mg tablety neni
vhodny pro déti a dospivajici mladsi 18 let.

Pokud se néktery z bodti vztahuje i na Vas nebo pokud mate pochybnosti:

e Neuzivejte Rosumop 40 mg (nejvyssi davku) a obrat'te se na lékare nebo
lékarnika predtim, neZ za¢nete uZzivat jakoukoliv davku rosuvastatinu.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokédzat kontrolnim vySetfenim,
které hodnoti hladiny jaternich enzymii v krvi. Z tohoto diivodu bude lékat provadét kontrolni
vySetfeni funkce jater pred 1é¢bou a v pribéhu 1é¢by ptipravkem Rosumop.



V prubéhu 1é¢by timto piipravkem bude 1ékar sledovat, zda mate diabetes mellitus (cukrovka)
nebo zda u Vas existuje riziko rozvoje diabetes mellitus. Pravdépodobnost rizika rozvoje
diabetes mellitus je u pacientd, ktefi maji vysokou hladinu cukru a tukt v krvi, maji nadvahu
a maji vysoky krevni tlak.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Rosumop

Informujte svého lékate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) klécbé bakterialni
infekce, budete muset do¢asné prerusit 1é¢bu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas lékai* Vam
sdéli, kdy bude bezpecné v 1écbé pripravkem Rosumop znovu pokracovat. UZivani
pripravku Rosumop s kyselinou fusidovou muZe vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti
nebo citlivosti svali (pfiznaky tzv. rabdomyolyzy). Vice informaci o rabdomyolyze viz
bod 4.

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

e cyklosporin (uzivany napft. po transplantaci organii)

o warfarin, tikagrelor nebo klopidogrel nebo jina 1éCiva pouzivana ke sniZeni

srazlivosti krve

o fibraty nebo jiné léky ke sniZeni hladiny lipida v krvi (napf. gemfibrozil,
fenofibrat)
jiné 1éky ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi (napf. ezetimib)
1éky k 1é¢bé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku)
erytromycin (antibiotikum)
kyselinu fusidovou (antibiotikum — prosim ctéte ,,Upozornéni a opatteni*)
peroralni antikoncepci (,,pilulky*) nebo hormonalni substitu¢ni 1é¢bu
regorafenib (uziva se k 1é¢b¢é nadort)
darolutamid (uziva se k 1é¢bé nadortt)
kterykoli z nasledujicich l1é¢ivych pripravki k 1é¢bé virovych infekci, véetné HIV
infekce nebo infekcniho 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.

Ucinek té€chto 1é€iv se miZze ménit pii soucasném podavani s ptipravkem Rosumop, nebo tyto
1éky mohou ménit G¢innost ptipravku Rosumop.

Rosumop s jidlem a pitim
Rosumop muzete uzivat spolu s jidlem nebo mimo jidlo.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte Rosumop, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribéhu lécby
ptipravkem Rosumop, prestaiite jej okamzité uzivat, a informujte lékafe. Zeny v plodném
véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji Rosumop.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vétsina lidi maze v prubéhu uzivani pfipravku Rosumop fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje. U nékterych lidi se mtze v prub&hu 1é¢by objevit zavrat. Pokud je to Vas
ptipad, porad’te se s Vasim lékarem dfive, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.



Rosumop obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam Iékat sdglil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Rosumop uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Rosumop v sile 5 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici jiné piipravky
s obsahem rosuvastatinu v sile 5 mg.

Obvyklé davkovani u dospélych
Pokud uzivate Rosumop z diivodu zvySené hladiny cholesterolu

Pocatecni davka
Lécba rosuvastatinem musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg, a to i v pfipadé, ze jste
pred tim uzival(a) vyssi davky jiného pfipravku obsahujiciho statiny. Velikost pocatecni
davky zavisi na:

- hladiné cholesterolu ve Vasi krvi

- Vasem riziku vzniku srde¢ni ptihody nebo mozkové mrtvice

- Vasi citlivosti k projevu moznych nezadoucich uc¢inki.

Prosim, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika na vhodnou pocatecni davku piipravku
Rosumop.

Vas lékat mize rozhodnout, Ze je pro Vas nejvhodnéjsi nejnizsi davka (5 mg), jestlize:
- jste asijského ptivodu (Japonci, Cifané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové)
- je Vam vice nez 70 let
- mate stfedné t€Zké poskozeni funkce ledvin
- existuje u Vas riziko vzniku svalovych kieci a svalové bolesti (myopatie).

ZvysSovani davky a maximalni denni davka

Va§ Iékat miZze rozhodnout o zvySeni davky. Je to proto, ze mate uZzivat mnoZstvi
rosuvastatinu, které je pro Vas nejvhodngjsi. Pokud 1é¢bu zahajujete s davkou 5 mg, Vas 1ékar
muze rozhodnout davku zdvojnasobit na 10 mg, pak na 20 mg a pak na 40 mg, pokud je to
nutné. Pokud 1é¢bu zahajujete davkou 10 mg, Vas lékai miize rozhodnout davku zdvojnésobit
na 20 mg a pak na 40 mg, pokud je to nutné. Mezi kazdym zvySenim davky by méla byt
pauza 4 tydny.

Maximalni denni davka pfipravku Rosumop 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 uZzivate Rosumop z diivodu sniZeni rizika infarktu myokardu, mrtvice nebo
podobnych zdravotnich problému:

Doporucend davka je 20 mg denné. Vas lékai vSak muze rozhodnout pouzit nizsi davku,
pokud se Vas tyka nektery z faktorti uvedenych vyse.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku 6 - 17 let
Doporucend pocate¢ni davka je 5 mg. Lékaf mize davku piipravku Rosumop zvysit, aby bylo
dosazeno optimalniho G¢inku. Maximalni denni dévka ptipravku Rosumop je 10 mg pro déti



ve véku od 6 do 9 let a 20 mg pro déti od 10 do 17 let. Davku uzivejte jednou denné. Déti by
nem¢ély uzivat piipravek Rosumop 40 mg.

Jak tablety uzivat

Tabletu spolknéte celou a zapijte sklenici vody.

Tablety Rosumop uZzivejte jednou denn¢. Miizete je uzivat kdykoliv v pribehu dne, s jidlem
nebo bez jidla.

Pokuste se je uzivat vzdy ve stejnou denni dobu, abyste si snadno vzpomneél(a).

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u lékate jsou velmi dulezité. Lékatr bude kontrolovat, zda bylo dosazeno
zadoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Lékar pak mtze rozhodnout o zvySeni davky Rosumopu tak, aby pro Vas byla optimalni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Rosumop, neZ jste mél(a)
Informujte se u Vaseho lékare nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

Jestlize jste piijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo se 1éCite pro jiné onemocnéni,
informujte Iékai'sky personal, Ze uzivate Rosumop.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rosumop
Ni¢eho se neobavejte a uzijte nasledujici davku v pravidelny cas. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Rosumop
Informujte 1ékare, jestlize chcete prerusit 1écbu piipravkem Rosumop. Hladiny cholesterolu se
mohou po preruseni 1écby Rosumopem opét zvysit.

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

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je dilezité, abyste byl(a) informovan(a) o moznych nezadoucich uéincich. Jsou obvykle
mirné a po kratké dobé vymizi.

Lécbu piipravkem Rosumop ukoncete a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud se
u Vas vyskytne jakakoliv z nasledujicich alergickych reakeci:

e obtizné dychani s nebo bez otoku obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla
e otok obliCeje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, které mtize zptisobit obtizné polykani
e nesnesitelné svédéni kize (s vyvysenymi pupinky).

Prestaiite uZivat Rosumop a informujte svého lékaie:

o pokud budete pocit’ovat neobvyklé kiele ve svalech a bolest svali, které trvaji
déle, nez byste cekal(a). Svalové priznaky jsou Castéjsi u déti a dospivajicich nez u
dospélych

e podobné jako ujinych statind, velmi mala ¢ast lidi pocituje nepiijemnou svalovou
bolest a kieCe, které se vzacné mohou vyvinout v potencialné zivot ohrozujici svalové
poskozeni, znamé jako rabdomyolyza

e onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubli a Gc¢inky na
krevni bunky)



pretrzeni svalu.

nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyii ve
sttedu, olupovani kiize, viedy v tstech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mohou piedchazet horecka a priznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom).

rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na Iéky).

Casté neZzadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

bolest hlavy

zavraté

zacpa

nevolnost, pocit na zvraceni

bolest zaludku

bolest svalii

slabost

zvyseni hladin bilkoviny v mo¢i (abnormalni vysledek testu na funkci ledvin) —
obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit 1écbu piipravkem Rosumop
(pouze Rosumop 40 mg)

cukrovka — pravdépodobnost je vyssi, pokud mate vysokou hladinu cukrii a tukl v
krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak. V pribéhu 1écby Vas bude 1¢kai sledovat.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

vyrazka, svédéni klize a jiné kozni reakce

zvyseni hladin bilkoviny v mo¢i (abnormalni vysledek testu na funkci ledvin) —
obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit 1écbu pfipravkem Rosumop
(pouze Rosumop 10 mg a 20 mg).

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

tézka alergicka reakce — ptiznaky jako otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, obtizné
dychani a polykani, silné svédéni kiize (s pupinky). Pokud se domnivate, Ze mate
tuto alergickou reakci, prestaiite Rosumop uZivat a okamZité vyhledejte
lékatskou pomoc.

potize se svaly u dospélych — preventivné piestaiite Rosumop uzivat a okamZité se
obrat’te na svého 1ékare, pokud mate neobvyklé svalové kiece a bolesti svali,
které trvaji déle, nez jste cekal(a)

siln¢ bolesti v oblasti Zaludku (zanét slinivky btisni)

zvyseni hodnot jaternich enzyma v krvi

neobvykla tvorba modiin a krvaceni v disledku nizké hladiny krevnich desticek.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i)

hepatitida (zanét jater)

stopy krve v moci

poskozeni nervii rukou nebo nohou (pocit necitlivosti)
bolesti kloubti

ztrata pameti

gynekomastie (zvétSeni prsou u muzi).



Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci (fickvenci nelze z dostupnych
udajit urcit)
e prijem (tekuta stolice)
kasel
dusnost
edém (otok)
poruchy spanku, v€etné nespavosti a no¢nich mir
potize s pohlavnim Zivotem
deprese
potize s dechem, véetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky
poruchy $lach, nékdy komplikované pretrzenim
setrvalé svalova slabost.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 1é€iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Rosumop uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 100 dni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rosumop obsahuje

Lécivou latkou je rosuvastatin.

Rosumop 10 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli
rosuvastatinu).

Rosumop 20 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve form€ vapenaté soli
rosuvastatinu).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Rosumop 40 mg
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli
rosuvastatinu).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Laktosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, silicifikovand mikrokrystalickd celulosa,
kukufi¢ny skrob, mastek, natrium-stearyl-fumarat.

Potah tablety:

Hypromelosa, mannitol E421, makrogol 6000, mastek, oxid titani¢ity E171, Zluty oxid
zelezity E172, Cerveny oxid zelezity E172.

Jak Rosumop vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety

Rosumop 10 mg

Hneédé, kulaté, potahované tablety s vyrazenym ,,RSV 10 na jedné strang.

Rosumop 20 mg
Hneédé, kulaté, potahované tablety s vyrazenym ,,RSV 20 na jedné strang.

Rosumop 40 mg

Hneédé, kulaté, potahované tablety s vyrazenym ,,RSV 40 na jedné strang.

Potahované tablety jsou dostupné v OPA-AI-PVC/Al blistrech nebo HDPE lahvickach s PP
uzavérem a vysouSedlem (silikagel) vlozenych do krabicky.

Velikost baleni:

Blistry: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 potahovanych tablet.
Lahvicky: 30, 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce:
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko
Lek S.A., Strykow, Polsko

Lek S.A., VarSava, Polsko

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tento piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: CY3ACTOP 5 MG ®UJIIMUPAHU TABJIETKU
CY3ACTOP 10 MG ONJIMUPAHU TABJIETKHA



Ceska republika:

Dansko:
Estonsko:
Finsko:

Mad’arsko:

Litva:

Polsko:
Portugalsko:
Slovinsko:

CY3ACTOP 20 MG ®UJIMNPAHU

Rosumop

Rosuvastatin ,,Sandoz*

Roxardio

Rosuvastatin Sandoz 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Rosuvastatin Sandoz 20 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Rosuvastatin Sandoz 40 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Rosuvastatin Sandoz 10 mg

Rosuvastatin Sandoz 20 mg

Rosuvastatin Sandoz 40 mg

Roxardio 10 mg plévele dengtos tabletés

Roxardio 20 mg plévele dengtos tabletés

Suvardio

Rosuvastatina Sandoz

Coupet 10 mg filmsko obloZene tablete

Coupet 20 mg filmsko obloZene tablete

Coupet 40 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2022
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