Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00420-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Sorvasta 5 mg
Sorvasta 10 mg
Sorvasta 15 mg
Sorvasta 20 mg
Sorvasta 30 mg
Sorvasta 40 mg
filmom obalené tablety

rosuvastatin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sorvasta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sorvastu
Ako uzivat’ Sorvastu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sorvastu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Sorvasta a na ¢o sa pouZiva

Sorvasta patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju statiny.

Sorvasta vam bola predpisand, pretoze:

- Mate vysoku hladinu cholesterolu. To znamena, ze mate zvySené riziko vzniku infarktu
myokardu (srdcového infarktu) alebo cievnej mozgovej prihody. Sorvasta sa pouziva
u dospelych, dospievajticich a deti vo veku od 6 rokov na liecbu vysokej hladiny cholesterolu.

- Vam bolo odporucené uzivat’ statiny, pretoze zmena stravovania a zvysenie pohybovej aktivity
nestacili na Gpravu vasej hladiny cholesterolu. Kym uZzivate Sorvastu, musite pokraovat’ v diéte
na zniZenie cholesterolu a v cviceni;

alebo

- Mate iné stavy, ktoré zvySuju riziko infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody alebo
suvisiacich zdravotnych problémov.

Infarkt myokardu, cievna mozgova prihoda alebo iné problémy mozu byt zapric¢inené ochorenim,
ktoré sa vola aterosklerdza. Ateroskler6za je sposobena tvorbou tukovych usadenin vo vasich tepnach.
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Preco je dolezité pokracovat’ v uzivani Sorvasty
Sorvasta sa pouziva na Upravu hodnot hladiny tukovych latok v krvi nazyvanych lipidy, z ktorych
najznamejsi je cholesterol.

V krvi sa nachadzaju rézne druhy cholesterolu — ,,z1y* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry* cholesterol
(HDL-C).
Sorvasta znizuje ,,zly* cholesterol a zvysuje ,,dobry* cholesterol.
Zabranuje tvorbe ,,z1ého* cholesterolu vo vasom tele. Tiez zlepSuje schopnost’ vasho tela
odstranovat ho z krvi.

U vicsiny I'udi vysoka hladina cholesterolu nemd vplyv na to, ako sa citia, pretoze sa neprejavuje
ziadnymi priznakmi. Ak sa vSak nelieci, tukové latky sa mozu usadzovat’ v stenach vasich ciev
a sposobit’ tak ich zizenie.

Niekedy sa tieto zizené cievy mozu upchat, ¢o moze prerusit’ zasobovanie srdca alebo mozgu krvou
a viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej mozgovej prihode. ZniZzenim hladiny cholesterolu,
mozete znizit riziko, Ze dostanete srdcovy infarkt, cievnu mozgovu prihodu alebo s tym
suvisiace zdravotné problémy.

Je potrebné, aby ste nad’alej uzivali Sorvastu, aj ked’ ste dosiahli normélnu hladinu cholesterolu,
pretoze tym predidete tomu, aby sa hladina cholesterolu opit’ zvysila a zapriCinila tvorbu
tukovych usadenin. Prestaiite vSak uzivat’ liek, ked’ vam to povie lekar alebo ak otehotniete.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sorvastu

Neuzivajte Sorvastu

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na rosuvastatin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak ste tehotna alebo dojcCite. Ak otehotniete pocCas uzivania Sorvasty, okamzZite ju prestarite
uZivat’ a informujte svojho lekara. Zeny sa maju snazit' zabranit’ tehotenstvu pocas liecby
Sorvastou pouzivanim vhodnej antikoncepcie,

- ak mate ochorenie pecene,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate opakované alebo nevysvetlite'né bolesti svalov,

- ak uzivate kombinaciu lie¢iv sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (uzivané na liecbu virusovej
infekcie pecene nazyvanej hepatitida C),

- ak uzivate lie¢ivo cyklosporin (uziva sa napr. po transplantécii organov).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie spomenutého (alebo mate pochybnosti), navstivte svojho lekara.

NeuZivajte Sorvastu 30 mg alebo Sorvastu 40 mg (druhu najvyssiu alebo najvyssiu davku)

- ak mate stredne zavazné ochorenie obli¢iek (ak mate pochybnosti, porad’te sa so svojim
lekarom),

- ak mate ochorenie §titnej zl'azy,

- ak ste v minulosti mali akékol'vek opakované alebo nevysvetlitel'né bolesti svalov, ak sa u vas
alebo vo vasej rodine v minulosti vyskytli ochorenia svalov, alebo ak ste v minulosti pocas
uzivania inych liekov na zniZzenie hladiny cholesterolu v krvi zaznamenali svalové tazkosti,

- ak pravidelne pijete vicSie mnozstvo alkoholickych napojov,

- ak mate azijsky povod (ste Japonec, Ciian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan alebo Ind),

- ak uzivate d’alSie lieky na zniZenie cholesterolu nazyvané fibraty.

Ak sa vas tyka Cokol'vek z vyssie spomenutého, alebo mate pochybnosti, navstivte svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sorvastu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate problémy s oblickami,

- ak mate problémy s pecenou,
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- ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlitelné bolesti svalov, ak sa u vas alebo
vo vasej rodine v minulosti vyskytli ochorenia svalov, alebo ak ste v minulosti pocas uzivania
inych liekov na znizenie hladiny cholesterolu v krvi zaznamenali svalové tazkosti. Okamzite
informujte svojho lekara, ak u seba spozorujete nevysvetlitelné bolesti svalov, najmé ak sa
zaroven necitite dobre alebo mate horacku. Tiez informujte lekara alebo lekarnika, ak mate
pretrvavajucu svalovu slabost,

- ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢ni myasténiu (ochorenie
sposobujuce svalovu slabost’ oka), pretoze statiny moézu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4),

- ak sa u vas niekedy po uZiti rosuvastatinu alebo inych pribuznych liekov objavila zdvazna kozna
vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v tstach,

- ak pravidelne pijete vacSie mnozstvo alkoholickych napojov,

- ak mate ochorenie §titnej zl'azy,

- ak uzivate d’alSie lieky na zniZenie cholesterolu nazyvané fibraty. Precitajte si, tGto pisomnil
informéaciu pozorne, a to aj v pripade, Ze ste uz predtym uzivali iné lieky na zniZenie hladiny
cholesterolu,

- ak uzivate lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV, napr. ritonavir s lopinavirom a/alebo
atazanavirom, pozri ,,Iné lieky a Sorvasta®,

- ak teraz pouzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni pouzivali liek obsahujuci kyselinu fusidova
(pouziva sa na liecbu bakterialnej infekcie), ¢i uz istami alebo injekéne. Kombinacia kyseliny
fusidovej a Sorvasty moze viest’ k zavaznym svalovym problémom (rabdomyolyza),

- ak mate viac ako 70 rokov (vzhl'adom na to, Ze vas lekar musi urcit’ spravnu zaciato¢nu davku
Sorvasty, ktora bude pre vas vhodna),

- ak mate vaznu poruchu dychania,

- ak mate azijsky povod — t.j. ste Japonec, Ciian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan alebo Ind, vas
lekar musi urcit’ spravnu zaciato¢nu davku Sorvasty, ktord bude pre vas vhodna,

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie spomenutého, alebo mate pochybnosti:
neuZzivajte Sorvastu 30 mg a 40 mg (druhu najvysSiu davku alebo najvyssiu davku) a
porad’te sa so svojim lekiarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akiikol’vek
davku Sorvasty.

Bud’te zvlast’ opatrni pri uzivani Sorvasty:

V stvislosti s liecbou rosuvastatinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z
priznakov opisanych v Casti 4, prestante Sorvastu uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

U malého poctu pacientov modzu statiny sposobit’ poSkodenie pecene, ktoré sa zist'uje jednoduchym
testom, stanovujucim hladiny pecenovych enzymov v krvi. Z tohto dévodu vam lekar pravdepodobne
urobi tento krvny test (test peCenovych funkcii) pred lieCbou a pocas liecby Sorvastou.

Ak mate cukrovku alebo mate riziko vzniku cukrovky, pocas uzivania tohto lieku vas bude lekar
pozorne sledovat’. Riziko vzniku cukrovky je vys$sie, ak mate vysoku hladinu cukrov a tukov v krvi,
nadvahu a vysoky krvny tlak.

Iné lieky a Sorvasta

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:
- cyklosporin (uziva sa napr. po transplantacii orgénov),
- warfarin, klopidogrel alebo tikagrelor (alebo iny liek ,,na zriedenie krvi‘),
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- fibraty (napr. gemfibrozil, fenofibrat) alebo akékol'vek iné lieky na zniZenie hladiny cholesterolu
(napr. ezetimib),

- lieky uzivané pri poruchach travenia (na neutralizaciu kyseliny v zaludku),

- erytromycin (antibiotikum), kyselinu fusidovu (antibiotikum — pozri nizsie ,,Upozornenia
a opatrenia“),

- peroralnu antikoncepciu (tablety), hormonalnu substitu¢nu liecbu,

- regorafenib (pouZziva sa na liecbu rakoviny),

- darolutamid (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- kapmatinib (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- fostamatinib (pouZziva sa na liecbu nizkeho poctu krvnych dosticiek),

- febuxostat (pouziva sa na liecbu a prevenciu vysokych hladin kyseliny mocovej v krvi),

- teriflunomid (pouziva sa na lieCbu roztrisenej sklerozy),

- leflunomid (pouziva sa na lie¢bu reumatoidnej artritidy),

- ktorékol'vek z nasledujucich lieciv pouzivanych samostatne alebo v kombinécii na liecbu
virusovych infekcii, vratane infekcie HIV alebo hepatitidy typu C, (pozri ,,Upozornenia
a opatrenia“): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,

- roxadustat (pouziva sa na lieCbu anémie u pacientov s chronickym ochorenim oblic¢iek),

- tafamidis (pouziva sa na lieCbu ochorenia nazyvaného transtyretinova amyloid6za),

- momelotinib (pouziva sa na liecbu myelofibrézy u dospelych s anémiou).

Uginok tychto lickov sa mdZe vplyvom Sorvasty zmenit’ alebo tieto liecky mozu zmenit’ Gi¢inok
Sorvasty.

Ak potrebujete na liecbu bakterialnej infekcie uzivat’ peroralne (Gstami) kyselinu fusidovu, musite
docasne prestat’ uzivat’ tento liek. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpe¢né opat’ zacat’ uzivat’
Sorvastu. Uzivanie Sorvasty s kyselinou fusidovou méze zriedkavo spdsobit’ svalovu slabost’, citlivost’
alebo bolest’ svalov (rabdomyolyza). Pre viac informacii o rabdomyolyze pozri Cast’ 4.

Sorvasta a jedlo a napoje
Sorvastu mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte Sorvastu ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete po€as uzivania Sorvasty, okamzite
preruste jej uzivanie a informujte svojho lekara.
Zeny sa maju snazit’ zabranit’ tehotenstvu pocas lie¢by Sorvastou pouzivanim vhodnej antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vigcsina 'udi moze pocas uzivania Sorvasty viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje — uzivanie lieku nema na
tato ich schopnost’ vplyv. Niektori I'udia v§ak maju pocas lieCby Sorvastou zavraty. Ak mate zavraty,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako sa pokusite viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Sorvasta obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Sorvastu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucané davky u dospelych
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Ak uzivate Sorvastu na vysoky cholesterol:

Zaciatocna davka

Liecba Sorvastou sa musi zacat’ davkou 5 mg alebo 10 mg, a to aj vtedy, ked’ ste v minulosti uzivali
vyssie davky iného statinu. Urcenie vasej zaciato¢nej davky bude zavisiet’ od:

- vasej hladiny cholesterolu,

- stupiia rizika vzniku infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody,

- pritomnosti faktora, ktory by mohol spdsobit’ vasu zvysenu citlivost’ na mozné vedl'ajSie ucinky.

Overte si, u svojho lekara alebo lekarnika, aka zaciatocna dédvka Sorvasty bude pre vas najvhodnejsia.

- mate azijsky pdvod —t. j. ste Japonec, Citan, Filipinec, Vietnamec, Korejcan alebo Ind,
- ste star$i ako 70 rokov,

- mate stredne zavazné ochorenie obliciek,

- mate zvysené riziko vzniku svalovych bolesti (myopatia).

ZvySovanie davky a maximalna dennad davka

Vas lekar sa moze rozhodnut’ zvysit’ vasu davku. Je to preto, aby ste uzivali mnozstvo Sorvasty, ktoré
je pre vas vhodné. Ak ste zacali s ddvkou 5 mg, vas lekar sa moze rozhodnut’ tuto davku zdvojnasobit’
na 10 mg, potom na 20 mg a potom na 40 mg, ak je to potrebné. Ak ste zacali s davkou 10 mg, vas
lekar sa moze rozhodnut’ tuto davku zdvojnasobit’ na 20 mg a potom, v pripade potreby, na 40 mg.
Medzi kazdou upravou davky bude Stvortyzdnovy odstup.

Najvyssia denna davka Sorvasty je 40 mg. Tato davka je urCena len pre pacientov s vysokymi
hladinami cholesterolu a vysokym rizikom vzniku infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody,
u ktorych sa nepodarilo dostato¢ne znizit’ vysoku hladinu cholesterolu niz§imi davkami.

Ak uzivate Sorvastu na zniZenie rizika srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody alebo s
tym suvisiacich zdravetnych problémov:

Odporacana davka je 20 mg denne. Lekar sa vSak mo6ze rozhodnit’ pre pouzitie nizsej davky, ak

spinate niektory z vyssie uvedenych faktorov (pozri ,,Lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam da najnizsiu
davku (5 mg)“).

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku 6 — 17 rokov

Rozmedzie davky u deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov je 5 mg az 20 mg jedenkrat denne.

Zvycajna zacCiato¢na davka je 5 mg denne a vas lekar moze postupne zvySovat’ vasu davku, aby pre

vas nasiel spravne mnozstvo Sorvasty. Maximalna denna davka Sorvasty je 10 mg alebo 20 mg pre

deti a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov v zavislosti od zakladného ochorenia, na ktoré sa liecia.
Davka sa uziva raz denne. Sorvastu 40 mg tablety nesmu uZzivat’ deti.

UZivanie lieku

Tabletu prehltnite celu a zapite ju poharom vody.

Sorvastu uzivajte jedenkrat denne. Mdzete ju uzit’ kedykol'vek v priebehu dna.

Snazte sa uzit tabletu kazdy den v rovnakom case, ¢o vam pomdze zapamétat’ si, kedy mate liek uzit’.

Pravidelné kontroly hladiny cholesterolu

Je dolezité, aby ste pravidelne navstevovali lekara kvoli kontrolam hladiny cholesterolu, aby sa mohol
ubezpecit,, Ze vasa hladina cholesterolu dosiahla spravnu hodnotu a Ze sa na spravnej hodnote aj
udrzuje.

Lekar sa méze rozhodnit’, ze vam zvysi davku lieku, aby ste uzivali taki davku Sorvasty, ktora je pre
vas najvhodne;jsia.

Ak uZijete viac Sorvasty ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom alebo sa obrat'te na najblizSie zdravotnicke zariadenie.
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Ak ste hospitalizovany, alebo ste lieGeny aj na iné ochorenie, informujte zdravotnicky personal, Ze
uZzivate Sorvastu.

Ak zabudnete uzit’ Sorvastu
Nemusite mat’ ziadne obavy. Nasledujucu davku uzite vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobntl
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uZivat’ Sorvastu
Povedzte svojmu lekarovi, ak ste sa rozhodli prestat’ uzivat’ Sorvastu. Hladina vasho cholesterolu sa po
vynechani Sorvasty moze znova zvysit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité, aby ste tieto vedl'ajsie u¢inky poznali. Su zvyc€ajne mierne a po kratkom ¢ase vymiznu.

Prestaiite Sorvastu uZivat’ a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorukol'vek

z nasledujucich alergickych reakcii:

- tazkosti s dychanim s alebo bez opuchu tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla,

- opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’ t'azkosti s prehitanim,

- vyrazné svrbenie pokozky (s vyrazkou alebo zihl'avkou),

- Cervenkasté nevyvysené terCovité alebo okrtihle Skvrny na hrudniku, ¢asto s pluzgiermi
uprostred, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém),

- rozsiahle vyrazky, vysoku telesnt1 teplotu a zvdcsené lymfatické uzliny (DRESS syndréom alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

TieZ prestaiite Sorvastu uZivat’ a porad’te sa okamzZite s lekdrom:

- ak mate nezvycajni bolestivost’ alebo bolesti svalov, ktoré trvaja dlhsie, ako by ste mohli
ocakavat’. Svalové priznaky st CastejSie u deti a dospievajucich ako u dospelych. Rovnako ako
pri inych statinoch, vel'mi malé mnoZstvo pacientov zaznamenalo neprijemné svalové ucinky,

z ktorych sa v zriedkavych pripadoch vyvinulo potencialne Zivot ohrozujice poskodenie svalov,
zname ako rabdomyolyza,

- ak u vés dojde k pretrhnutiu svalu,

- ak mate ochorenie nazyvané syndrom podobny lupusu (zahfiia vyrazku, poruchy kibov a Gginky
na krvinky).

Casté moZné vedPajiie i¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- bolest’ hlavy, bolest’ brucha, zapcha, nevolnost, bolest’ svalov, pocit slabosti, zavrat,

- zvySené mnozstvo bielkovin v moc¢i — zvyc€ajne sa upravi samo na normalnu hodnotu bez potreby
prerusit’ lieCbu Sorvastou (len Sorvasta v davkach 30 mg a 40 mg),

- cukrovka. Je viac pravdepodobna, ak mate vysokt hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvédhu a
vysoky krvny tlak. Vas lekar vas bude sledovat’ pocas uzivania tohto lieku.

Menej ¢asté mozné vedl’ajSie ufinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):

- vyrazka, svrbenie alebo iné koZzné reakcie,

- zvySené mnozstvo bielkovin v moc¢i — zvyc€ajne sa upravi samo na normalnu hodnotu bez potreby
prerusit’ lieCbu Sorvastou (Sorvasta v davkach 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg).

Zriedkavé mozZné vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
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- zavazné alergické reakcie, prejavujlice sa opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tazkostami
s prehitanim a dychanim, intenzivnym svrbenim pokozky (s vyvy$enymi hrékami). Ak si myslite,
Ze mate alergicku reakciu, prestaiite Sorvastu uZivat® a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- poskodenie svalov u dospelych — preruste liecbu Sorvastou a okamZite sa porad’te so svojim
lekdrom v pripade, ak mate nejaké zvlastne bolesti alebo bolesti vo svaloch, ktoré trvaji
dlhsie, ako ocakavate,

- zépal podzaludkovej zl'azy, ktory sa prejavuje ako silna bolest’ zaludka,

- zvySenie hodndt pecenovych enzymov v krvi,

- Tahsi vznik krvacania a tvorba podliatin ako zvycajne z dovodu nizkeho poctu krvnych dosticiek,

- syndrém podobny lupusu (zahffia vyrazku, poruchy kibov a u¢inky na krvné bunky).

VePmi zriedkavé moZné vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- zltacka (zozltnutie koze a oc¢i), hepatitida (zapal pecene), stopy krvi v moci, poskodenie nervov
néh a rik (ako napr. zniZena citlivost), bolest kibov, strata pamite a zvacsenie prsnych Zliaz
u muzov (gynekomastia).

VedPajsie ucinky s neznamou ¢astost'ou vyskytu (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych

udajov):

- hnacka (riedka stolica), kasel’, dychavi¢nost’, edém (opuch), poruchy spanku, vratane nespavosti a
noc¢nej mory, sexualne problémy, depresia, problémy s dychanim vratane pretrvavajiiceho kasl'a
a/alebo dychavicnosti alebo horicky, poranenie Sliach, pretrvavajuca svalova slabost,

- myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovi svalovi slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani), o¢na myasténia (ochorenie spésobujuce svalovu slabost’
oka).

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity,
dvojité videnie alebo padanie oénych vie¢ok, problémy s prehitanim alebo dychaviénost, porad’te
sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sorvastu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sorvasta obsahuje

- Liec€ivo je rosuvastatin.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu).
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu).
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 15 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu).
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu).
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 30 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jedna filmom obalena tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu).

- Dalsie zlozky st: laktéza; mikrokrystalicka celuldza; krospovidon, stearat hore¢naty a koloidny oxid
kremicity bezvody v jadre tablety a monohydrat lakt6zy; oxid titani¢ity (E171); makrogol 6000 a
bazicky butylovany metakrylat, kopolymér v obale tablety. Pozri ¢ast’ 2 ,,Sorvasta obsahuje laktézu
(mlie¢ny cukor)®.

AKo vyzera Sorvasta a obsah balenia

Sorvasta 5 mg st biele okrithle mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety so skosenymi
hranami a vyrazenym ¢islom 5 na jednej strane.

Sorvasta 10 mg su biele okruhle mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety so skosenymi
hranami a vyrazenym ¢islom 10 na jednej strane.

Sorvasta 15 mg su biele okruhle mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety so skosenymi
hranami a vyrazenym ¢islom a 15 na jednej strane.

Sorvasta 20 mg st biele okrthle filmom obalené tablety so skosenymi hranami.

Sorvasta 30 mg st biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare kapstl s deliacou ryhou
na oboch stranéch.

Sorvasta 40 mg su biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare kapsul.

Liek je baleny v blistroch OPA/AI/PVC/AL
Velkost balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).



