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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ravalsya 10 mg/80 mg filmom obalené tablety
Ravalsya 20 mg/80 mg filmom obalené tablety
Ravalsya 10 mg/160 mg filmom obalené tablety
Ravalsya 20 mg/160 mg filmom obalené tablety

rosuvastatin/valsartan

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

Thto pisomnu informéciu 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. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ravalsya a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ravalsyu

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

1. Co je Ravalsya a na €o sa pouZiva

Ravalsya filmom obalené tablety obsahuju dve lieCiva — rosuvastatin a valsartan.

Ravalsya je urcena na liecbu zvySeného krvného tlaku a zaroven vysokej hladiny cholesterolu a/alebo

na predchadzanie srdcovocievnym prihodam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ravalsyu

Neuzivajte Ravalsyu:

- ak ste alergicky na valsartan, rosuvastatin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocas uzivania Ravalsye, okamzZite ju prestaiite
uZivat’ a informujte svojho lekara. Zeny sa maju snazit' zabranit’ tehotenstvu po¢as liecby
Ravalsyou pouzivanim vhodnej antikoncepcie,

- ak mate ochorenie pecCene,

- ak mate tazké ochorenie obliciek,

- ak mate opakovanu alebo nevysvetlitel'na bolestivost’ a bolest’ svalov,

- ak uzivate kombinaciu sofosbuviru/velpatasviru/voxilapreviru (lieky pouzivané na virusovi
infekciu pecene nazyvanu hepatitida C),

- ak uzivate lie¢ivo cyklosporin (uZiva sa napr. po transplantacii organov),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Ak sa vas ktorakol'vek z vyssie uvedenych moznosti tyka (alebo mate pochybnosti), vrat'te sa a
opytajte sa svojho lekara.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/06520-ZME

Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

.12025/01413-Z1A

(e

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ravalsyu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate problémy s oblickami, alebo ak podstupujete dialyzu;

ak mate problémy s peceiiou;

ak ste v minulosti mali opakovant alebo nevysvetliteI'nt bolestivost’ alebo bolest’ 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 zaznamenali svalové tazkosti. Okamzite
informujte svojho lekara, ak spozorujete nevysvetliteln bolestivost” alebo bolesti svalov, najmé
ak sa zaroven necitite dobre alebo mate horticku;

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 pozorne tato
pisomnu informaciu, 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 Cast’ ,,Iné lieky a Ravalsya“;

ak mate nad 70 rokov (pretoze vam lekar musi urcit’ spravnu zaciatocnt davku Ravalsye, ktord
bude pre vas vhodna);

ak mate vaznu poruchu dychania (tazké respira¢né zlyhanie);

ak mate azijsky povod — t.j. ste Japonec, Ciiian, Filipinec, Vietnamec, Kérej¢an alebo Ind. V43
lekar musi ur€it’ spravnu zaciato¢nu ddvku Ravalsye, ktora bude pre vas vhodna;

ak mate zuzent obliCkovu tepnu;

ak ste nedavno podstipili transplantaciu obli¢ky (dostali ste novu oblicku);

ak sa lieCite po srdcovom zachvate alebo na zlyhavanie srdca, vas lekar vdm moze skontrolovat’
funkciu obliciek;

ak mate zadvazné srdcové ochorenie iné ako zlyhavanie srdca alebo srdcovy zachvat;

povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas niekedy pocas uzivania inych liekov (vratane inhibitorov
ACE - enzymu konvertujuceho angiotenzin) vyskytol opuch jazyka a tvare spdsobeny alergickou
reakciou, nazyvany angioedém. Ak sa tieto priznaky objavia poCas uzivania Ravalsye, ihned’
prestante Ravalsyu uzivat’ a nikdy ju uz znovu neuzite. Pozri tieZ ¢ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*;

ak uzivate lieky zvySujice mnozstvo draslika v krvi. Medzi ne patria vyzivové doplnky

s draslikom alebo nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin. M6ze byt
nevyhnutné v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ mnozstvo draslika v krvi;

ak mate aldosteronizmus. Pri tomto ochoreni vase nadobli¢kové zl'azy tvoria prilis vel'ké
mnoZzstvo hormoénu aldosteronu. Ak sa vas toto ochorenie tyka, uzivanie Ravalsye sa neodporuca.
ak ste stratili prili§ vel'’ké mnozstvo tekutin (dehydratacia) kvoli hnacke, vracaniu alebo uzivanim
vysokych davok liekov na odvodnenie (diuretikd);

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmi ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou

- aliskirén;

ak uzivate na lieCbu zlyh&vania srdca ACE inhibitor spolu s inym liekom, ktory patri do skupiny
liekov znamych ako antagonisty receptorov mineralokortikoidov (MRA) (napr. spironolakton,
eplerendn) alebo s betablokatorom (napr. metoprololom);

ak teraz uzivate, alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali ustne alebo dostali v injekénej forme
liek nazyvany kyselina fusidova (liek na bakterialnu infekciu). Kombinacia kyseliny fusidove;j

a Ravalsye moze viest’ k vaznym svalovym problémom (rabdomyolyza);

ak sa u vas niekedy po uziti rosuvastatinu alebo inych podobnych liekov objavila zdvazna

kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach;

ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabostou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nti myasténiu (ochorenie spdsobujuce
svalovu slabost’ oka), pretoze statiny mézu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo viest’ k vzniku
myasténie (pozri Cast’ 4).
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U malého poctu pacientov mozu statiny (lieky na zniZenie vysokého cholesterolu) sposobit’ ochorenie
pecene, ktoré sa zistuje jednoduchym testom, stanovujucim hladiny pecenovych enzymov v krvi.
Z tohto dovodu vam lekar pravdepodobne urobi tento krvny test (test funkcie pecene) pred liecbou
a pocas liecby Ravalsyou.

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

Lekar vdm moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

V suvislosti s lieCbou rosuvastatinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).
Ak sa u vés prejavi ktorykol'vek z priznakov opisanych v €asti 4, prestanite Ravalsyu uzivat’ a
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas po uziti lieku Ravalsya vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka, obrat'te
sa na svojho lekara. O d’al$ej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte liecbu lickom
Ravalsya.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Ravalsyu®.

Ak sa vas ktorakol'vek z vysSie uvedenych moZnosti tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako zacnete uzivat’ Ravalsyu.

Iné lieky a Ravalsya

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- cyklosporin (uziva sa napr. po transplantécii organov).

- lieky pouzivané na ,,riedenie krvi®, ako st warfarin, acenokumarol alebo fluindion (ich G¢inok v
predchadzani vzniku krvnych zrazenin a riziko krvacania mozu byt zvySené pri sibeznom
uzivani s tymto liekom), tikagrelor alebo klopidogrel.

- fibraty (napr. gemfibrozil, fenofibrat) alebo akékol'vek iné lieky na znizenie hladiny cholesterolu
(napr. ezetimib).

- lieky uzivané pri traviacich tazkostiach (na neutralizaciu kyseliny v zaladku).

- erytromycin (antibiotikum).

- peroralne antikoncepcné lieky (tablety uzivané istami).

- hormonalna substituc¢na liecba.

- iné lieky na zniZenie krvného tlaku, najmé lieky na odvodnenie (diuretika).

- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, najmé lieky na odvodnenie (diuretika).

- lieky zvySujice mnozstvo draslika v krvi. Medzi ne patria doplnky obsahujuce draslik alebo
nahrady soli obsahujuce draslik, lieky Setriace draslik a heparin.

- urcité lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

- niektoré antibiotika (zo skupiny rifamycinu), lieky pouzivané na ochranu proti odvrhnutiu
transplantatu (cyklosporin) alebo antiretrovirusové lieky pouzivané na lie¢bu infekcie HIV/AIDS
(ritonavir s lopinavirom a/alebo atazanavirom). Tieto lieky m6zu zvysit ucinok Ravalsye.

- litium, liek uréeny na lieCbu niektorych psychickych ochoreni.

- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Ravalsyu*
a ,,Upozornenia a opatrenia“).

- akuzivate ACE inhibitor spolu s niektorymi inymi lieckmi na lie¢bu zlyhavania srdca, ktoré su
zname ako antagonisty receptorov mineralokortikoidov (MRA) (napriklad: spironolakton,
eplerendn) alebo betablokatory (napr. metoprolol).
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- ak potrebujete uzivat’ tstnu formu kyseliny fusidovej na liecbu bakterialnej infekcie, budete
musiet’ doCasne prestat’ uzivat’ tento lick. Vas lekar vam povie, kedy je bezpe¢né znovu zacat
liecbu Ravalsyou. Uzivanie Ravalsye s kyselinou fusidovou méze zriedkavo viest k svalovej
slabosti, zvySenej citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Dalgie informacie o rabdomyolyze
pozri v Casti 4.

- regorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny).

- darolutamid (pouziva sa na lie¢bu rakoviny).

- kapmatinib (pouZziva sa na liecbu rakoviny).

- fostamatinib (pouziva sa na lie¢bu nizkeho poctu krvnych dosticiek).

- febuxostat (pouziva sa na lieCbu a prevenciu vysokej hladiny kyseliny mocovej v krvi).

- teriflunomid (pouziva sa na liecbu roztrisenej sklerozy).

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

- tafamidis (pouziva sa na lie¢bu ochorenia nazyvaného transtyretinova amyloidoza).

- akékol'vek z uvedenych lieCiv, ktoré sa pouzivaji na lieCbu virusovych infekcii, vratane HIV
alebo hepatitidy C, jednotlivo alebo v kombindcii (prosim pozrite ,,Upozornenia a opatrenia‘):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Uginky tychto lieckov mozu byt ovplyvnené Ravalsyou, alebo tieto liecky mozu ovplyvnit uéinky
Ravalsye.

Ravalsya a jedlo a napoje
Ravalsyu mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Ravalsyu, ak ste tehotn4 alebo dojCite. Ak otehotniete pocas uzivania Ravalsye, okamzZite
ju prestaiite uzivat’ a informujte svojho lekara. Zeny sa maji snaZit’ zabranit’ tehotenstvu pocas
liecby Ravalsyou pouzivanim vhodnej antikoncepcie.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidl4, pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje, alebo vykonavat iné
aktivity, ktoré si vyZaduju sustredenie, uistite sa, Zze vas Ravalsya neovplyviuje. Tak ako pri inych
liekoch uréenych na lie¢bu vysokého krvného tlaku, Ravalsya méze v ojedinelych pripadoch spdsobit’
zévraty a ovplyvnit’ schopnost’ sustredit’ sa. Ak mate zavraty, porad’te sa so svojim lekarom predtym,
ako sa pokusite viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ravalsya obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ravalsyu

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

Zvycajné davky u dospelych

Odporucana davka je jedna tableta denne.

Vas liek mozete uzivat’ pred jedlom alebo po jedle a napojoch. Tabletu uzite kazdy dent v rovnakom
Case a zapite ju poharom vody. Nezapijajte Ravalsyu grapefruitovou §tavou.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Ravalsya sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.

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.

Lekér sa moze rozhodnut’, Ze vam zvysi davku lieku, aby ste uzivali taki davku Ravalsye, ktora je pre
vas najvhodnejsia.

AK uZijete viac Ravalsye, ako mate

Porad’te sa so svojim lekarom, alebo sa obratte na najblizSie zdravotnicke zariadenie.

Ak sa u vas prejavia silné zavraty a/alebo mdloby, I'ahnite si. Ak ste hospitalizovany, alebo ste lieCeny
aj na iné ochorenie, informujte zdravotnicky persondl, Ze uzivate Ravalsyu.

Ak zabudnete uzit’ Ravalsyu
Nemusite mat’ obavy a nasledujucu davku uzite vo zvy€ajnom case. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Ravalsyu

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste sa rozhodli prestat’ uzivat’ Ravalsyu. Ukoncenie liecby Ravalsyou
moze zapriCinit’ zhorSenie vasho ochorenia. Hladina vasho cholesterolu sa po preruseni uzivania
Ravalsye moze znovu zvysit'. Neukoncujte uzivanie lieku, pokial’ vam to vas lekar neodporuci.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je dolezité, aby ste vedeli, aké mozu byt tieto vedlajsSie u¢inky. Su zvyc€ajne mierne a po kratkom ¢ase
vymiznu.

Prestaiite uzZivat’ Ravalsyu a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek

z nasledujucich vedrlajsich ucinkov:

- taZkosti s dychanim s opuchom tvare alebo bez neho, pier, jazyka a/alebo hrdla.

- opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim.

- vyrazné svrbenie koze (s vyvySenymi vyrazkami).

- tvorba pluzgierov na kozi, ustach, o¢iach a/alebo pohlavnych orgénoch (Stevensov-Johnsonov
syndrém).

- syndrém podobny lupusu (zahriiujuci vyrazku, problémy s kibmi a vplyv na krvinky).

- ruptura (natrhnutie) svalu.

- cCervenkasté nevyvysené terCovité alebo okrihle Skvrny na hrudniku, asto s pluzgiermi
uprostred, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom).

- rozsiahle vyrazky, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndréom precitlivenosti na liek).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto priznakov, prestaiite Ravalsyu uZivat’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia*).
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TieZ prestaiite uzZivat’ Ravalsyu a okamZite sa porad’te s lekarom, ak mate akékol'vek nezvycajné
bolesti alebo bolestivost’ svalov, ktoré trvaji dlhsie, ako by ste mohli o¢akavat’. Svalové priznaky st
CastejSie u deti a dospievajucich nez u dospelych. Rovnako ako u inych statinov, ve'mi malé mnozstvo
pacientov zaznamenalo neprijemné svalové Ucinky, z ktorych sa v zriedkavych pripadoch vyvinulo
potencialne zivot ohrozujuce poskodenie svalov zname ako rabdomyolyza.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

- zévraty.

- nizky krvny tlak s priznakmi alebo bez priznakov ako z&vraty a mdloby pri vstavani.

- zniZena funkcia obli¢iek (prejavy poruchy funkcie obliciek).

- bolest’ hlavy.

- bolest’ brucha.

- zapcha.

- pocit celkovej nevol'nosti (nauzea).

- bolest’ svalov.

- pocit slabosti.

- cukrovka - je viac pravdepodobna, ak mate vysoku hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvahu a
vysoky krvny tlak. Lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- angioedém (pozri Cast’ ,,Prestante uzivat’ Ravalsyu a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc®).

- nahla strata vedomia (synkopa).

- pocit tocenia (vertigo).

- zé&vazne zniZena funkcia obliciek (prejavy nahleho zlyhania obliciek).

- svalové kice, nezvycajny srdcovy rytmus (prejavy hyperkaliémie (zvySenej hladiny draslika
v krvi)).

- dychavi¢nost, tazkosti s dychanim v polohe lezmo, opuchy chodidiel alebo néh (prejavy
zlyhavania srdca).

- kasel.

- hnacka.

- Unava.

- slabost’.

- vyrazka, svrbenie alebo iné kozné reakcie.

- zvySené mnozstvo bielkovin v moci — zvyc€ajne vymizne samo, bez potreby prerusit’ liecbu
tabletami Ravalsye.

Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

- tazké alergické reakcie, prejavujuce sa opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tazkost’ami
s prehitanim a dychanim, intenzivnym svrbenim pokozky (s vyvysenou vyrazkou). Ak si myslite,
Ze mate alergicku reakciu, prestaiite uZivat’ Ravalsyu a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

- poskodenie svalov u dospelych — ako predbezné opatrenie prestaiite uzivat’ Ravalsyu a
okamzZite sa porad’te so svojim lekdrom, ak mate akékol’vek nezvycajné bolesti alebo
bolestivost’ svalov, ktoré trvaju dlhsie, ako by ste o¢akavali.

- zé&vazna bolest’ brucha (zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)).

- zvySenie hodndt pecenovych enzymov v krvi.

- zniZeny pocet krvnych dosti¢iek, ¢o zvySuje riziko krvacania alebo tvorby modrin
(trombocytopénia).

VePmi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
- Zltacka (zozltnutie koZe a oci).

- hepatitida (zapal pecene).

- stopy krvi v moc¢i.

- poskodenie nervov néh a ruk (ako napr. znizena citlivost’).
- Dbolest kibov (artralgia).
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- strata paméti.

- zvicSenie prsnikov u muzov (gynekomastia).

- intestinalny angioedém: opuch v ¢reve prejavujici sa priznakmi ako je bolest’ brucha, nevolnost’,
vracanie a hnacka.

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- alergické reakcie s vyrazkou, svrbenim a zihl'avkou; mozu sa vyskytnat priznaky hortacky,
opuchnuté kiby, bolest’ kibov, bolest’ svalov, zdurené lymfatické uzliny a/alebo priznaky podobné
chripke (prejavy sérovej choroby).
- fialovo-Cervené skvrny, horucka, svrbenie (prejavy zapalu krvnych ciev tzv. vaskulitida).
- horucka, bolest’ hrdla alebo vriedky v tstach infekéného poévodu (priznaky nizkeho poctu bielych
krviniek, ¢o sa oznacuje aj ako neutropénia).
- zniZenie hladiny hemoglobinu a znizenie percentudlneho podielu cervenych krviniek v krvi (ktoré
modzu v zavaznych pripadoch viest’ k malokrvnosti).
- zvySena hladina draslika v krvi (ktora méze v zavaznych pripadoch vyvolat’ svalové kice a
nezvycajny srdcovy rytmus).
- zniZenie hladiny sodika v krvi (¢o moZe spOsobit’ unavu, zméitenost, svalové Sklbnutia, zachvaty
alebo komu).
- zvySenie hodndt funkénych pecetiovych testov (ktoré mézu poukazovat’ na poskodenie pecene)
vratane zvyseného bilirubinu v krvi (Co moze v zavaznych pripadoch vyvolat’ zozltnutie pokozky
a oci).
- zvySenie hladiny mo¢ovinového dusika a zvysenie hladiny kreatininu v sére (¢o moze poukazovat’
na poruchu funkcie obliciek).
- dychavicnost.
- edém (opuch).
- poruchy spanku, vratane nespavosti a noénych mor.
- sexualne problémy.
- depresia.
- problémy s dychanim, vratane pretrvavajuceho kasla a/alebo dychavi¢nosti alebo hortacky.
- poskodenie Sliach.
- pretrvavajuca svalova slabost’.
- myasténia gravis (ochorenie spdsobujuce celkovu svalovu slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani).
- ofnd myasténia (ochorenie spdsobujice 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 dychavi¢nost, porad’te
sa so svojim lekarom.

Frekvencia niektorych vedl'ajsich uc¢inkov sa méze 1isit’ v zavislosti od vasho stavu. Napriklad, vedlajsie
ucinky ako zavraty a znizend funkcia obliciek boli pozorované menej Casto u dospelych pacientov
lieCenych na vysoky krvny tlak, ako u dospelych pacientov so zlyhdvanim srdca alebo po neddavnom
srdcovom infarkte.

Ak sa u vas prejavi akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete akykol'vek vedlajsi
ucinok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informaécii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ravalsyu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ravalsya obsahuje

- Lieciva su valsartan a rosuvastatin.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu)
a 80 mg valsartanu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu)
a 80 mg valsartanu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu)
a 160 mg valsartanu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu)
a 160 mg valsartanu.

- Dalsie zlozky su:
Jjadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmelozy, koloidny
bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty, manitol, povidon K25, laurylsiran sodny a zlty oxid
zelezity (E172);
obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec a ¢erveny oxid
zelezity (E172 - iba v 10 mg/80 mg, 20 mg/80 mg a 10 mg/160 mg filmom obalenych tabletach)
a zIty oxid zelezity (E172 - iba v 10 mg/160 mg a 20 mg/160 mg filmom obalenych tabletach).
Pozri Cast’ 2 ,,Ravalsya obsahuje laktozu a sodik™.

Ako vyzera Ravalsya a obsah balenia

10 mg/80 mg filmom obalené tablety (tablety): tmavoruzové okruhle mierne obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety so skosenymi hranami s vyrytym oznacenim ,,K4 na jednej strane tablety.
Priemer tablety: 8,7 - 9,3 mm.

20 mg/80 mg filmom obalené tablety (tablety): tmavoruzové mierne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety v tvare kapsuly s vyrytym oznacenim ,,K3“ na jednej strane tablety. Rozmery tablety:
14,7 - 153 mm x 6,7 - 7,3 mm.

10 mg/160 mg filmom obalené tablety (tablety): tmavoruzové ovalne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety s vyrytym oznacenim ,,K2° na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 16,7 - 17,3 mm
x 7,7 - 8,3 mm.

20 mg/160 mg filmom obalené tablety (tablety): svetlé hnedozlté ovalne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety s vyrytym oznacenim ,,K1° na jednej strane tablety. Rozmery tablety: 16,7 - 17,3 mm
x 7,7 - 8,3 mm.

Ravalsya je dostupna v skatul’kach obsahujucich 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 alebo 100 filmom
obalenych tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Clensky §tat

Nazov lieku

Mad’arsko

Ravalsyo 10 mg/80 mg filmtabletta
Ravalsyo 20 mg/80 mg filmtabletta
Ravalsyo 10 mg/160 mg filmtabletta
Ravalsyo 20 mg/160 mg filmtabletta

Slovenska republika

Ravalsya 10 mg/80 mg filmom obalené tablety
Ravalsya 20 mg/80 mg filmom obalené tablety
Ravalsya 10 mg/160 mg filmom obalené tablety
Ravalsya 20 mg/160 mg filmom obalené tablety

Bulharsko

Bancapoc 10 mg/80 mg ¢punmupanu TabaeTku
Bancapoc 20 mg/80 mg dhunmupanu TabneTkn
Bancapoc 10 mg/160 mg ¢punmupanu TadiaeTku
Bancapoc 20 mg/160 mg duiamupanu Ta0dIeTKU

Ceska republika

Ravalsyo 10 mg/80 mg
Ravalsyo 20 mg/80 mg
Ravalsyo 10 mg/160 mg
Ravalsyo 20 mg/160 mg

Slovinsko

Ravalsyo 10 mg/80 mg filmsko oblozene tablete
Ravalsyo 20 mg/80 mg filmsko oblozene tablete
Ravalsyo 10 mg/160 mg filmsko oblozene tablete
Ravalsyo 20 mg/160 mg filmsko oblozene tablete

Estonsko, Pol'sko

Valarox

Lotyssko

Valarox 10 mg + 80 mg apvalkotas tabletes
Valarox 20 mg + 80 mg apvalkotas tabletes
Valarox 10 mg + 160 mg apvalkotas tabletes
Valarox 20 mg + 160 mg apvalkotas tabletes

Litva

Ravalsyo 10 mg/80 mg plévele dengtos tabletés
Ravalsyo 20 mg/80 mg plévele dengtos tabletés
Ravalsyo 10 mg/160 mg plévele dengtos tabletés
Ravalsyo 20 mg/160 mg plévele dengtos tabletés

Rumunsko

Valarox 10 mg/80 mg comprimate filmate
Valarox 20 mg/80 mg comprimate filmate
Valarox 10 mg/160 mg comprimate filmate
Valarox 20 mg/160 mg comprimate filmate

Rakusko

Ravalsya 10 mg/80 mg Filmtabletten
Ravalsya 20 mg/80 mg Filmtabletten
Ravalsya 10 mg/160 mg Filmtabletten
Ravalsya 20 mg/160 mg Filmtabletten

Portugalsko

Valarox 10 mg/80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Valarox 20 mg/80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Valarox 10 mg/160 mg comprimidos revestidos por pelicula
Valarox 20 mg/160 mg comprimidos revestidos por pelicula

Spanielsko

Valsaros 10 mg/80 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Valsaros 20 mg/80 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Valsaros 10 mg/160 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Valsaros 20 mg/160 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).
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