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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rosuramlon 10 mg/5 mg
Rosuramlon 10 mg/10 mg
Rosuramlon 20 mg/5 mg
Rosuramlon 20 mg/10 mg
tvrdé kapsuly
rosuvastatin/ramipril

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rosuramlon a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rosuramlon

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Rosuramlon a na ¢o sa pouZiva
Rosuramlon obsahuje dve rézne lieciva, rosuvastatin a ramipril v jednej kapsule.
Rosuvastatin patri do skupiny nazyvanej statiny, ¢o su lieky regulujtce lipidy (tuky).

Ramipril je inhibitor enzymu konvertujiuceho angiotenzin (ACE). U pacientov s vysokym krvnym tlakom
ucinkuje tak, ze rozsiruje krvné cievy, ¢o umoznuje srdcu I'ahsie cez ne pumpovat’ krv.

Rosuramlon sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych, ktori trpia aj jednym
z nasledujucich stavov:
- zvySené hladiny cholesterolu (primarna hypercholesterolémia) alebo
- zvySené hladiny cholesterolu a tukov (triacylglycerolov) sucasne (kombinovana alebo zmie$ana
hyperlipidémia) a/alebo
- zvySené riziko srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody alebo suvisiacich zdravotnych
problémov, ktoré mozno znizit’ Rosuramlonom.

Rosuramlon je uréeny pacientom, ktori st uz lieCeni rosuvastatinom/ramiprilom v samostatnych tabletach.
Namiesto toho, aby ste uzivali rosuvastatin a ramipril ako jednotlivé tablety, dostanete jednu kapsulu
Rosuramlonu, ktora obsahuje dve lieciva v rovnakych silach.

Pocas uzivania tohto lieku nad’alej dodrziavajte diétu na znizenie cholesterolu.

Rosuramlon vam nepoméze schudntt’.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rosuramlon

NeuZivajte Rosuramlon:

ak ste alergicky na ramipril, ktorykol'vek iny inhibitor ACE, rosuvastatin alebo na ktorakol'vek

z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Prejavmi alergickej reakcie mozu byt vyrazka, tazkosti s prehitanim alebo s dychanim, opuch pier,
tvare, hrdla alebo jazyka;

ak ste niekedy mali zdvaznu alergicku reakciu, ktora sa nazyva ,,angioedém”. Prejavmi mozu byt
svrbenie, Zihl'avka (urtikaria), ¢ervené Skvrny na rukach, nohach alebo hrdle, opuch hrdla a jazyka,
opuch okolo o¢i a pier, tazkosti s dychanim a prehitanim;

ak ste nedavno uzivali (v rozmedzi 36 hodin) alebo prave uzivate sakubitril/valsartan, lieck
pouzivany na lie¢bu urcitého typu dlhotrvajuceho (chronického) zlyhavania srdca u dospelych;

ak chodite na dialyzu alebo na iny druh filtracie krvi. Liecba Rosuramlonom nemusi byt pre vas
vhodna, zavisi to od toho, aky pristroj sa pouziva;

ak mate problémy s obli¢kami, pri ktorych je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (renalna artériova
sten6za) alebo ak mate zavaznt poruchu funkcie obliciek;

ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete poCas uzivania Rosuramlonu, okamzite ho prestante
uzivat' a informujte svojho lekara. Zeny sa majii snazit’ zabranit’ otehotneniu pocas lie¢by
Rosuramlonom pouzivanim vhodnych antikoncepénych metdd (pozri nizsie ¢ast’ ,, Tehotenstvo

a dojcenie™);

ak mate nezvycajne nizky alebo nestabilny krvny tlak. Toto musi posudit’ vas lekar;

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

ak mate ochorenie pecene;

ak mate opakované, nevysvetlitel'né svalové t'azkosti alebo bolesti svalov (myopatia);

ak uzivate kombinaciu sofosbuviru/velpatasviru/voxilapreviru (lieky pouzivané na virusovi
infekciu peCene nazyvanu hepatitida C);

ak uzivate lieCivo nazyvané cyklosporin (uziva sa napriklad po transplantacii organov);

ak sa u vas po uziti Rosuramlonu alebo inych liekov obsahujtcich rosuvastatin objavila zavazna
kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy Vv tstach.

Neuzivajte Rosuramlon, ak sa na vas vztahuje ¢okol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, opytajte sa
svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Rosuramlon.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uZivat’ Rosuramlon, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate problémy so srdcom, pecenou alebo oblickami;

mate vel'ky tbytok soli alebo tekutin v tele (sposobeny vracanim, hnackou, va¢$im potenim ako
obvykle, diétou s obmedzenym prijmom soli, dlhodobym uzivanim diuretik (tablety na odvodnenie)
alebo dialyzou);

mate podstupit’ lieCbu na znizenie alergie na ustipnutie vcelou alebo osou (desenzibilizacia);

vam bude podané anestetikum. Podava sa pri operacii alebo zubnom zakroku. Mozno bude potrebné
ukoncit’ liecbu Rosuramlonom jeden den vopred; porad’te sa so svojim lekarom;

mate V krvi vysoké mnozstvo draslika (preukaze sa to vysledkami krvnych testov);

uzivate lieky alebo mate stavy, ktoré mozu znizovat’ hladinu sodika v krvi. Lekar vam bude
pravidelne vykonavat’ krvné testy, najma kvoli kontrole hladiny sodika v krvi obzvlast’ ak ste starsi;
uzivate lieky, ktoré mozu zvySovat’ riziko angioedému, zavaznej alergickej reakcie, akymi st
inhibitory mTOR (napr. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin, inhibitory neprilyzinu
(NEP) (ako je racekadotril) alebo sakubitril/valsartan. Pre sakubitril/valsartan, pozri ¢ast’ 2
,Neuzivajte Rosuramlon®;

mate kolagénové cievne ochorenie ako je sklerodermia alebo systémovy lupus erytematosus;
uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lieCbu vysokého tlaku krvi:

2



Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03690-ZME

- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zndme ako sartany, napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s obli¢kami suvisiace s cukrovkou.

- aliskirén. Lekar vam moze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak
a mnozstvo elektrolytov (napr. draslika) v krvi. Pozri tieZ informacie pod nadpisom , NeuZzivajte
Rosuramlon®;

ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlite'né svalové tazkosti alebo bolesti svalov, ak sa

u vas alebo vo vasej rodine v minulosti vyskytli svalové problémy, alebo ak ste v minulosti pocas

uzivania inych liekov na zniZenie hladiny cholesterolu zaznamenali svalové tazkosti. Okamzite

informujte svojho lekara, ak U seba spozorujete nevysvetlitelné svalové tazkosti alebo bolesti
svalov, najma ak sa zaroven necitite dobre alebo mate horacku. Taktiez povedzte svojmu lekdrovi
alebo lekarnikovi, ak mate svalovi slabost’, ktora je pretrvavajica;

ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’'ou, v niektorych

pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo ocnu myasténiu (ochorenie spdsobujuce

svalovu slabost’ oka), pretoze statiny mézu niekedy toto ochorenie zhorsit” alebo viest’ k vzniku

myasténie (pozri Cast’ 4);

pravidelne pijete vac¢sie mnozstvo alkoholickych napojov;

vasa Stitna zl'aza nefunguje spravne (hypotyre6za);

uzivate aj iné lieky na zniZenie cholesterolu, tzv. fibraty (pozri cast’ ,,Iné lieky a Rosuramlon®);

uzivate lieky pouzivané na lieCbu HIV infekcie, napr. ritonavir s lopinavirom a/alebo atazanavirom,

pozri Cast ,,Iné lieky a Rosuramlon®;

uzivate alebo ste V priebehu poslednych 7 dni uzivali kyselinu fusidovu (liek na bakterialnu

infekciu), ¢i uz peroralne (Gstami) alebo injekéne. Kombinacia kyseliny fusidovej a Rosuramlonu

moze viest’ K zavaznym problémom so svalmi (rabdomyolyza), pozri ¢ast’ ,,Iné lieky

a Rosuramlon®;

mate ste stars$i ako 70 rokov (pretoze vas lekar musi ur¢it’ spravnu davku Rosuramlonu, ktora vam

bude vyhovovat);

mate zdvazné zlyhévanie dychania;

mate 4zijsky povod (Japonec, Cinan, Filipinec, Vietnamec, Kérejéan a Ind). Vas lekar musi uréit

spravnu davku Rosuramlonu, ktora vam bude vyhovovat'.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akikol'vek davku Rosuramlonu.

V suvislosti s liecbou rosuvastatinom boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Ak sa
u vas objavi ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, prestaiite Rosuramlon uzivat’ a okamZite
vyhPadajte lekarsku pomoc.

U malého poctu pacientov mézu statiny postihntit’ pecen. Zistuje sa to jednoduchym testom stanovujucim
zvysené hladiny pecenovych enzymov v krvi. Z tohto dovodu vam lekar pocas liecby Rosuramlonom bude
pravidelne vykonavat’ takyto krvny test (test funkcie pecene). Je dolezité, aby ste kvoli predpisanym
laboratéornym testom isli K lekarovi.

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 vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi, nadvahu
a vysoky krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Rosuramlon sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
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Iné lieky a Rosuramlon

Ak teraz uzivate alebo ste vV poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to kvoli tomu, Ze Rosuramlon méze ovplyvnit’ ucinok niektorych
liekov. A niektoré lieky zas mozu ovplyvnit’ Ga¢inok Rosuramlonu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

lieky pouzivané na il'avu od bolesti a proti zapalu (napr. nesteroidové protizapalové lieky (NSAID)
ako je ibuprofén alebo indometacin a kyselina acetylsalicylova);

lieky pouzivané na lie¢bu nizkeho krvného tlaku, Soku, zlyhavania srdca, astmy alebo alergii, ako je
napriklad efedrin, noradrenalin alebo adrenalin. Lekar vam bude musiet’ skontrolovat’ krvny tlak;
sakubitril/valsartan — pouZiva sa na lie¢bu urcitého typu dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca
u dospelych (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Rosuramlon®);

cyklosporin (uziva sa napriklad po transplantacii organov na prevenciu odvrhnutia
transplantovaného organu). Kym uzivate cyklosporin, neuzivajte Rosuramlon;

lieky na rakovinu (chemoterapia ako napriklad regorafenib, darolutamid);

diuretika (tablety na odvodnenie) ako napriklad furosemid;

lieky, ktoré vam mozu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi, ako napriklad spironolakton, triamterén,
amilorid, draselné soli, trimetoprim samotny alebo v kombinacii so sulfametoxazolom (na lie¢bu
infekcii) a heparin (na riedenie krvi);

steroidy proti zapalu ako je napriklad prednizolon;

alopurinol (pouziva sa na znizenie hladiny kyseliny mocovej v krvi);

prokainamid (pouziva sa pri problémoch so srdcovym rytmom);

temsirolimus (na rakovinu);

sirolimus, everolimus (na prevenciu pred neprijatim transplantatu);

vildagliptin (pouziva sa na liecbu cukrovky 2. typu);

racekadotril (pouziva sa na liecbu hnacky);

lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia, ak uzivate blokator
receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tieZ informacie pod nadpismi ,,Neuzivajte
Rosuramlon” a ,,Upozornenia a opatrenia”);

lieky na lie¢bu cukrovky ako st napriklad peroralne lieky znizujuce hladinu cukru v Krvi a inzulin.
Rosuramlon mo6ze znizit' mnozstvo cukru v krvi. Dékladne si sledujte hladinu cukru v krvi pocas
uzivania Rosuramlonu;

litium (na problémy s dusevnym zdravim). Rosuramlon vam moéze zvysit’ mnozstvo litia v krvi.
Lekar vam musi dokladne sledovat’ hladinu litia v krvi;

warfarin, tikagrelor alebo klopidogrel ¢i akékol'vek iné lieky pouzivané na riedenie krvi (ich uc¢inok
na riedenie Kkrvi a riziko krvacania sa mézu zvysit, ak sa uzivaja sibezne s Rosuramlonom);

fibraty (napriklad gemfibrozil, fenofibrat) alebo iné lieky pouzivané na zniZenie cholesterolu (napr.
ezetimib). Pri subeZnom uZzivani s fibratmi sa u¢inok rosuvastatinu zvysuje;

lieky s obsahom hlinika a hor¢ika uzivané pri zazivacich t'azkostiach (pouzivané na neutralizovanie
kyseliny v zaludku; znizuj hladinu rosuvastatinu v plazme). Tento ich u¢inok sa moze zmiernit’, ak
sa uziju dve hodiny po uziti rosuvastatinu;

erytromycin (antibiotikum). Pri sibeznom uZzivani S erytromycinom sa G¢inok rosuvastatinu
znizuje;

kyselina fusidova (antibiotikum). Ak potrebujete uzivat’ peroralne kyselinu fusidovi na liecbu
bakterialnej infekcie, budete musiet’ docasne prerusit’ uzivanie tohto lieku. Vas lekar vam povie,
kedy je bezpecné znovu zacat’ uzivat’ Rosuramlon. Uzivanie Rosuramlonu s kyselinou fusidovou
moze zriedkavo viest’ K slabosti, citlivosti alebo bolesti svalov (rabdomyolyza). Pre viac informacii
0 rabdomyolyze, pozri Cast 4;

peroralna antikoncepcia. Hladiny pohlavnych hormoénov vstrebanych z antikoncepénych liekov su
zvysené;

kapmatinib (pouzivany na lieCbu rakoviny);

hormonalna substitu¢na liecba (zvysené hladiny hormoénov v Krvi);
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fostamatinib (pouzivany na lieCbu nizkeho poc¢tu krvnych dosticiek);

febuxostat (pouzivany na lie¢bu a prevenciu vysokych hladin kyseliny mocovej v Krvi);
teriflunomid (pouzivany na lieCbu roztrisenej sklerozy);

antivirusové lieky ako st ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir (pouzivané
na liecbu infekceii vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C). Pozri ¢asti ,,Neuzivajte Rosuramlon”
a ,,Upozornenia a opatrenia“.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekdrom predtym,
ako zaCnete uzivat’ Rosuramlon.

Ak budete hospitalizovany, alebo budete lieCeny na iné ochorenie, informujte zdravotnicky personal, Ze
uzivate Rosuramlon.

Rosuramlon a alkohol

Pitie alkoholu pocas lie¢by Rosuramlonom U vas mdze spdsobit’ zavraty alebo tocenie hlavy. Ak vas
zaujima, kol’ko alkoholu moézete vypit’ po€as uzivania Rosuramlonu, porozpravajte sa 0 tom so svojim
lekarom, pretoze u¢inky liekov pouzivanych na znizenie krvného tlaku a alkoholu sa mézu s¢itat’.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Neuzivajte Rosuramlon ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’, alebo ak si myslite, Ze m6Zete byt tehotna,
pretoze jeho uzivanie pocas tehotenstva moze byt pre vase diet’a Skodlivé. Ak otehotniete pocas uzivania
Rosuramlonu, okamZite preruste jeho uzivanie a informujte svojho lekara. Zeny maju pocas lie¢by
Rosuramlonom pouzivat’ vhodni metodu antikoncepcie, aby sa vyhli otehotneniu.

Dojcenie
Ak dojcite, neuZivajte Rosuramlon, pretoze nie je zname, ¢i sa liek vylu¢uje do materského mlieka.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektori P'udia maju po uziti Rosuramlonu zavraty. Ak mate zavrat, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzZivat’ Rosuramlon

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

Podas uzivania Rosuramlonu dodrziavaijte diétu S nizkym obsahom cholesterolu.

Odporacana denna davka je jedna kapsula danej sily.

Rosuramlon uZzivajte jedenkrat denne.
Liek uZivajte kazdy defi v rovnakom ¢ase S jedlom alebo bez jedla. Kapsulu prehltnite celt a zapite ju
pohéarom vody.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie Rosuramlonu sa U deti a dospievajucich do 18 rokov neodportca.
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AK uZijete viac Rosuramlonu, ako mate

Kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’ najbliz§ej nemocnice, pretoze mozno budete potrebovat’
lekarsku pomoc. Cestou do nemocnice neved’te vozidlo, poZiadajte 0 odvoz int osobu alebo si zavolajte
sanitku. Vezmite si so sebou balenie licku. Je to kvoli tomu, aby lekar vedel, ¢o ste uzili.

AK zabudnete uzit’ Rosuramlon
Nemusite mat’ ziadne obavy, vynechanu davku preskocte a nasledujucu davku uzite vo zvyCajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Rosuramlon
Obrat'te sa na svojho lekara, ak chcete prestat’ uzivat’ Rosuramlon.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité, aby ste tieto vedlajSie ucinky poznali.

Prestaiite uzivat’ Rosuramlon a okamZite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa U vas objavi
ktorykol'vek z nasledujtcich zavaznych vedPajSich u¢inkov — moZno budete potrebovat’ urgentné
lekarske oSetrenie:

e Opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu spdsobovat’ tazkosti s dychanim a s prehitanim,
ako aj svrbenie a vyrazky. Mozu to byt prejavy zavaznej alergickej reakcie na Rosuramlon.

o Zavazné kozné reakcie, ku ktorym patria ¢ervenkasté, nevyvysené, teréovité alebo okrtahle skvrny
na hrudniku, ¢asto s pluzgiermi uprostred, odlupovanie koze, vredy v tstach, krku, nose,
na pohlavnych organoch a ociach, tymto zavaznym koznym vyradzkam méze predchadzat’ horucka
a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom), zhorSenie existujuceho kozného
ochorenia (ako su Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza alebo
multiformny erytém).

e Rozsiahle vyrazky, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

e Nezvycajné svalové t'azkosti alebo bolesti trvajuce dlhsie, ako by sa dalo o¢akavat’. Zriedkavo moézu
prejst’ do potencialne Zivot ohrozujiceho poskodenia svalov znameho ako rabdomyolyza, ktora
moze viest’ k celkovej nevol'nosti, horuc¢ke a poruche funkcie obliciek.

e Syndrém podobny ochoreniu lupus (vratane vyrazky, porach kibov a u¢inkov na krvné bunky).

e Natrhnutie svalu.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete:

e Zrychleny tep srdca, nepravidelny alebo zosilneny tep srdca (palpitacie), bolest’ na hrudniku, tlak na
hrudniku alebo zavazZnejsie problémy vratane srdcového zachvatu a cievnej mozgovej prihody.

e Stazené dychanie alebo kasel'. Mozu to byt prejavy plicnych problémov.

e [ahko sa tvoriace podliatiny, krvacanie trvajuce dlhSie ako zvycajne, akékol'vek krvacanie (napr.
krvacanie z d’asien), Skvrny skladajtice sa z fialovych bodiek alebo ¢astejsi vyskyt infekcii ako
zvycajne, bolest’ hrdla a horacku, pocit unavy, mdloby, zavrat alebo bledost’ pokozky. Mdzu to byt
prejavy problémov s krvou alebo kostnou drenou.

o Silnt bolest’ zaladka, ktora méze vystrel'ovat’ do chrbta. M6zZe to byt’ prejav pankreatitidy (zapal
podzaltdkovej zl'azy).
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Horucku, zimnicu, unavu, stratu chuti do jedla, bolest’ Zaladka, pocit na vracanie, zozltnutie
pokozky alebo o¢i (ZItacka). M6zu to byt prejavy problémov s peceiiou ako je napriklad hepatitida
(zapal pecene) alebo poskodenie pecene.

K d’al§im vedlaj$im u¢inkom patria:
Ak niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov prechddza do t'azsieho stavu alebo trva dlhSie ako
niekol’ko dni, povedzte to svojmu lekarovi.

Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

bolest’ hlavy alebo pocit inavy, pocit slabosti

zavrat

mdloby, hypotenzia (nezvy¢ajne nizky krvny tlak), najmé ked’ sa rychlo postavite alebo si rychlo
sadnete

suchy drazdivy kasel’, zapal prinosovych dutin (sinusitida) alebo zapal priedusiek (bronchitida),
stazené dychanie

bolest’ zaludka alebo €riev, zapcha, hnacka, zI¢é travenie, pocit na vracanie alebo vracanie

kozna vyrazka, ktora moze byt aj vyvySena

bolest’ na hrudniku

ki¢e v svaloch alebo bolest’ svalov

krvné testy preukazujuce viac draslika v krvi ako zvyc¢ajne

cukrovka. Tato je viac pravdepodobna, ak mate vysoké hodnoty cukru a tukov v krvi, mate nadvahu
a mate vysoky tlak krvi. Vas lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

problémy s rovnovahou (vertigo)

svrbenie alebo nezvycajny pocit na kozi ako napriklad necitlivost’, brnenie, pichanie, palenie alebo
mravcenie (parestézia)

strata chuti alebo zmenené vnimanie chuti

poruchy spanku vratane ospanlivosti

pocit depresie, uzkosti, vicsej nervozity ako zvycajne alebo nepokoj

upchany nos, tazkosti S dychanim alebo zhorSenie astmy

silna bolest’ zaludka (zapal podzaludkovej zl'azy)

opuch Creva, ktory sa nazyva ,,intestinalny angioedém”, ktory sa prejavuje ako bolest’ brucha,
vracanie a hnacka

palenie zahy, sucho v tstach

vylucovanie va¢siecho mnozstva tekutiny (moc¢u) cez den ako zvycCajne

vacsi vydaj potu ako zvycCajne

strata alebo zniZenie chuti do jedla (anorexia)

zrychleny alebo nepravidelny tep srdca

opuchnuté ruky a nohy. Méze to byt’ prejavom toho, Ze vase telo zadrziava vac¢sie mnozstvo vody
ako obvykle

scervenenie

rozmazané videnie

bolest’ v kiboch

horacka

sexualna neschopnost’ U muzov, znizena sexualna tuzba U muzov a zien

zvyseny pocet urcitého druhu bielych krviniek (eozinofilia) zisteny krvnym testom

krvné testy preukazujuce zmeny funkcie pecene, podzaliidkovej zl'azy alebo obli¢iek
vyrazka, svrbenie alebo iné kozné reakcie

zvySené mnozstvo bielkovin v mo¢i — zvy€ajne vymizne samotné, bez potreby prerusit’ lieCbu
Rosuramlonom
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 os6b)

pocit roztrasenosti alebo zmétenosti

zzenie ciev, znizeny prietok cievami (hypoperfizia), zapal ciev (vaskulitida)
cerveny a opuchnuty jazyk

silné popraskanie alebo odlupovanie koze, svrbiaca, hréovita vyrazka
problémy s nechtami (napriklad uvolnenie alebo oddel'ovanie nechtov z 16zka)
kozna vyrazka alebo modriny

Skvrny na pokozke a studené koncatiny

Cervené, svrbiace, opuchnuté oci alebo slzenie

porucha sluchu a zvonenie v usiach

krvné testy preukazujice pokles poctu cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych dosticiek
alebo mnozstva hemoglobinu

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

vécsia citlivost’ na slnec¢né Ziarenie ako zvycajne
ZltaCka (zozltnutie koZe a o¢i), zapal peCene (hepatitida), stopy krvi v moci, poSkodenie nervov ndéh
a ruk (napr. znizena citlivost’), bolesti klbov, strata paméti, zva¢$enie pfs U muzov (gynekomastia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

tazkosti so sustredenim sa

opuchnuté tista

krvné testy preukazujuce prili§ malo krviniek (vSetky druhy) v Krvi

krvné testy preukazujiice menej sodika Vv krvi ako zvycajne

koncentrovany moc¢ (tmavé sfarbenie), nevolnost’ alebo vracanie, svalové kice, zmétenost’

a zachvaty, ktoré mozu byt’ v dosledku neprimeraného vylu¢ovania ADH (antidiureticky hormon).
Ak sa u vas vyskyta tieto priznaky, ¢o najskor vyhladajte lekara

depresia

prsty a palce menia svoju farbu, ked’ s studené a potom, ked’ sa opét oteplia, brnia alebo st
bolestivé (Raynaudov fenomén)

spomalené alebo zhorSené reakcie

pocit palenia

zmeny vnimania vone

vypadévanie vlasov

kasel

poruchy spanku, vratane nespavosti a nocnej mory

poskodenie $liach a svalova slabost’, ktora pretrvava

myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovu svalovu slabost’, v niektorych pripadoch vratane
svalov pouzivanych pri dychani)

o¢na myasténia (ochorenie spdsobujlice svalovu slabost’ oka)

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity, dvojité
videnie alebo padanie o¢nych viecok, problémy s prehltanim alebo dychavi¢nost, porad’te sa so svojim
lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ K ziskaniu d’alsich informacii 0 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’ Rosuramlon
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a fl'asi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni 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’al$ie informacie

Co Rosuramlon obsahuje

Lieciva su rosuvastatin a ramipril.

Rosuramlon 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
Kapsuly obsahuju vapenatt sol’ rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 10 mg rosuvastatinu a 5 mg ramiprilu.

Rosuramlon 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly:
Kapsuly obsahuju vapenatt sol’ rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 10 mg rosuvastatinu a 10 mg ramiprilu.

Rosuramlon 20 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
Kapsuly obsahuju vapenatt sol’ rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 20 mg rosuvastatinu a 5 mg ramiprilu.

Rosuramlon 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly:
Kapsuly obsahuju vapenatt sol’ rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 20 mg rosuvastatinu a 10 mg ramiprilu.

Dalsie zlozky su:

Jadro kapsuly: silicifikovana mikrokrystalicka celuloza [mikrokrystalicka celulza (E460), bezvody
koloidny oxid kremiéity (E551)], stearat horeénaty (E572), bezvody koloidny oxid kremicity (E551),
mikrokrystalicka celul6za (E460), krospovidon typ B, hypromeldza, stearyl-fumarat sodny, hydrofobny
koloidny oxid kremicity, zIty oxid Zelezity (E172).

Obal kapsuly:

Rosuramlon 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly:

oxid titani¢ity (E171), ¢erveny oxid zZelezity (E172), zlty oxid zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity,
Zelatina

Rosuramlon 10 mg/10 mq tvrdé kapsuly:
oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), ZIty oxid Zelezity (E172), Zelatina

Rosuramlon 20 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zZelezity (E172), ierny oxid zelezity, Zelatina

Rosuramlon 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly:
oxid titani¢ity (E171), ¢erveny oxid zZelezity (E172), zelatina

AKko vyzera Rosuramlon a obsah balenia
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Rosuramlon 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
Neoznadena samozatvaracia tvrda zelatinova kapsula typu Coni Snap vel’kosti 2 so sivobielym telom
a tehlovocervenym vrchnakom naplnena dvoma tabletami.

Rosuramlon 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly:
Neoznacend samozatvaracia tvrda Zelatinova kapsula typu Coni Snap velkosti 0 S ruzovym telom
a tehlovocervenym vrchnakom naplnena dvoma tabletami.

Rosuramlon 20 mg/5 mg tvrdé kapsuly:
Neoznacena samozatvaracia tvrda Zelatinova kapsula typu Coni Snap vel'kosti 0 so sivobielym telom
a hrdzavohnedym vrchnakom naplnena dvoma tabletami.

Rosuramlon 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly:
Neoznacena samozatvaracia tvrda zelatinova kapsula typu Coni Snap vel'kosti 0 S ruzovym telom
a hrdzavohnedym vrchnakom naplnena dvoma tabletami.

Velkosti balenia: 30, 60, 90 alebo 100 tvrdych kapstal v OPA/AI/PVC//AI blistroch zabalenych
v papierovej Skatulke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia 0 registracii

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobcovia

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest,, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Madarsko

Liek je schvaleny Vv ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Posypamiion 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg,
20 mg/10 mg TBBpaA Kamncyna
Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg,
20 mg/10 mg hard capsules

Ceska Republika Kastel

Madarsko Romus 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
kemény kapszula

Litva Ramostin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg,
20 mg/10 mg kietosios kapsulés

Loty$sko Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg,
20 mg/10 mg cietas kapsulas

Pol’sko Kastel

Slovensko Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg,
20 mg/10 mg tvrdé kapsuly
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023 .
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