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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Rosucard 10 mg filmom obalené tablety
Rosucard 20 mg filmom obalené tablety
Rosucard 40 mg filmom obalené tablety

rosuvastatin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl 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 vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rosucard a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Rosucard

Obsah balenia a d’al$ie informacie

R

1. Co je Rosucard a na &o sa pouZiva
Rosucard patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju statiny.

Rosucard vam bol predpisany, pretoze:

- mate vysoku hladinu cholesterolu. To znamena, ze mate zvysené riziko vzniku srdcového infarktu
alebo cievnej mozgovej prihody. Rosucard sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
od 6 rokov na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu.

Bolo vam odporucené uzivat’ statiny, pretoZe zmena stravovania a zvysenie pohybovej aktivity
nestacili na Gipravu vasej hladiny cholesterolu. Kym uzivate Rosucard, mate pokracovat’ v diéte na
znizenie cholesterolu a cviceni;

alebo

- mate iné stavy, ktoré zvysuju riziko vzniku srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody alebo
suvisiacich zdravotnych problémov.

Srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda alebo iné problémy moézu byt zapri¢inené ochorenim, ktoré

sa vola ateroskler6za. Ateroskler6za je spdsobena tvorbou tukovych usadenin v artériach (cievach).

Preco je dolezité pokracovat’ v uzivani Rosucardu
Rosucard sa pouziva na upravu hodnét hladiny tukovych latok v krvi nazyvanych lipidy, z ktorych
najznamejsim je cholesterol.

V krvi sa nachadzaju rézne druhy cholesterolu —,,z1y* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry* cholesterol
(HDL-C).
e Rosucard znizuje ,,zly* cholesterol a zvysuje ,,dobry* cholesterol.
e Zabranuje tvorbe ,,zIého* cholesterolu vo vasom tele. Tiez zlepSuje schopnost’ vasho tela
odstranovat’ ho z krvi.
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U vaésiny I'udi vysoka hladina cholesterolu nema vplyv na to, ako sa citia, pretoze sa neprejavuje
ziadnymi priznakmi. Ak sa vSak nelieCi, tukové latky sa moézu usadzovat’ v stenach krvnych ciev
a spdsobit’ tak ich ziZenie.

Niekedy sa zuzZené cievy mézu upchat’, ¢o mdze 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 ¢i cievnu mozgovi prihodu alebo s tym stivisiace zdravotné
problémy.

Je potrebné, aby ste nad’alej uZivali Rosucard, aj ked’ ste dosiahli normalnu hladinu cholesterolu,
pretoze tym predidete tomu, aby sa hladina cholesterolu opét’ zvySila a zapricinila tvorbu tukovych
usadenin.

Avsak, prestaiite uzivat’ liek, ked’ vam to povie lekar alebo ak otehotniete.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rosucard

NeuZivajte Rosucard,

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

e ak ste tehotna alebo dojcite; ak otehotniete pocas uzivania Rosucardu, okamzite ho prestaiite
uzivat' a informujte svojho lekara. Zeny sa maji snaZit’ zabranit’ otehotneniu pocas liecby
Rosucardom pouzivanim vhodnej antikoncepcie.

e ak mate ochorenie pecene,

e ak mate zavazné ochorenie oblidiek,

e ak mate opakované alebo nevysvetliteI'né bolesti svalov,

e ak uzivate kombindciu lie¢iv sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané na liecbu virusovej
infekcie pecene nazyvanej hepatitida C),

e ak uzivate lie¢ivo cyklosporin (uziva sa napr. po transplantacii organov).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie spomenutého alebo mate pochybnosti, porad’te sa so svojim
lekarom.

Okrem toho neuZivajte Rosucard 40 mg (najvysSiu davku),

e ak mate stredne zavazné ochorenie obli¢iek (ak mate pochybnosti, spytajte sa svojho lekara),

e ak vasa §titna Zl'aza nefunguje spravne,

e ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetliteI'né bolesti svalov, ak sa u vas alebo vo vase;j
rodine v minulosti vyskytli ochorenia svalov alebo ak sa v minulosti pocas uzivania inych liekov na
znizenie hladiny cholesterolu prejavili u vas svalové bolesti,

e ak pravidelne pijete vacsie mnozstvo alkoholickych napojov,

e ak mate 4zijsky povod (ste Japonec, Cifian, Filipinec, Vietnamec, Kérej¢an alebo Ind),

e ak uzivate d’alSie lieky, nazyvané fibraty, na znizenie hladiny cholesterolu.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie spomenutého alebo mate pochybnosti, porad’te sa so svojim
lekérom.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnikom skor, ako za¢nete uzivat’ Rosucard:

e ak mate ochorenie obliciek.

e ak mate ochorenie pecene.

e 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 sa v minulosti pocas uzivania inych liekov na
znizenie hladiny cholesterolu prejavili u vas svalové bolesti. Okamzite informujte svojho lekara, ak
spozorujete nevysvetlite'né bolesti svalov, najmé ak sa zaroven necitite dobre alebo mate hortcku.
Tiez informujte lekéra alebo lekéarnika, ak mate pretrvavajiicu svalovu slabost’.

e ak sa u vas po uziti Rosucardu alebo inych pribuznych lickov objavila zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach.
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e ak pravidelne pijete vacsie mnozstvo alkoholickych napojov.

e ak vasa §titna zI'aza nefunguje spravne.

e ak mate vazne zlyhanie dychania.

e ak uzivate d’alSie lieky na zniZenie cholesterolu, tzv. fibraty. Precitajte si, prosim, tiito pisomni
informaciu pre pouzivatel'a pozorne, a to aj v pripade, Ze ste uz predtym uzivali iné lieky na
znizenie hladiny cholesterolu.

e ak uzivate lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV, napr. ritonavir s lopinavirom a/alebo
atazanavirom, pozrite Cast’ ,,Iné lieky a Rosucard*”.

e ak uZzivate, alebo ste v poslednych 7 diloch uzivali liek obsahujuci kyselinu fusidovu (na liecbu
bakteridlnej infekcie), poddvany tistami alebo vo forme injekcii. Kombindcia kyseliny fusidovej a
Rosucardu méze viest’ k zavaznym svalovym t'azkostiam (rabdomyolyza), pozrite Cast’ ,,Iné lieky a
Rosucard®.

e ak mate viac ako 70 rokov (vzhl'adom na to, Ze vas lekar musi urcit’ spravnu zaciato¢nt davku
Rosucardu, ktord bude pre vas vhodna).

e ak mate 4zijsky povod — ste Japonec, Cifian, Filipinec, Vietnamec, Kérejéan alebo Ind. V43 lekar
musi ur¢it’ spravnu zac¢iatocnt davku Rosucardu, ktord bude pre vas vhodna.

e ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost'ou, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nt myasténiu (ochorenie spésobujuce svalova
slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo viest’ k vzniku myasténie
(pozri Cast’ 4).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie spomenutého (alebo ak mate pochybnosti):
- neuZivajte Rosucard 40 mg (najvyssiu davku) a porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akiikol’vek davku Rosucardu.

Bud'te zvlast’ opatrni pri uzivani Rosucardu:

V suvislosti s lieCbou Rosucardom boli hlasené zdvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).
Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z priznakov, opisanych v Casti 4, prestaite Rosucard uzivat’ a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

U malého poctu pacientov mozu statiny sposobit’ poskodenie pecene, ktoré sa zistuje jednoduchym
testom, stanovujucim zvySené hladiny pecenovych enzymov v krvi. Z tohto dovodu vam lekar
pravdepodobne urobi tento krvny test (pecenové testy) pred lieCbou a pocas liecby Rosucardom.

V priebehu lie¢by tymto lickom vas bude vas lekar starostlivo sledovat’, ¢i nemate cukrovku alebo ¢i
u vas neexistuje zvysené riziko vzniku cukrovky. Ak mate vysoki hladinu cukrov a tukov v krvi,
nadvahu alebo vysoky krvny tlak, je pravdepodobné, Ze u vas existuje riziko vzniku cukrovky.

Deti a dospievajuci

e Ak je pacient mladsi ako 6 rokov: Rosucard sa nema podavat’ detom mladsim ako 6 rokov.

e Ak je pacient mladsi ako 18 rokov: 40 mg tableta Rosucardu nie je vhodna na pouzitie u deti
a dospievajtcich do 18 rokov.

Iné lieky a Rosucard
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- cyklosporin (pouzivany napr. po transplantacii organov),

- darolutamid (pouzivany na liecbu rakoviny),

- regorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- warfarin, klopidogrel alebo tikagrelor (alebo akykol'vek iny liek pouzivany na ,,riedenie® krvi),

- fibraty (napr. gemfibrozil, fenofibrat) alebo akykol'vek iny liek na znizenie hladiny cholesterolu
(napr. ezetimib),

- lieky uzivané pri poruchéch travenia (pouzivané na neutralizaciu zalado¢nej kyseliny),

- erytromycin (antibiotikum),
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- kyselinu fusidovt (antibiotikum — pozri nizsie a ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®),

- peroralne antikoncepcné lieky (tablety),

- hormonalnu substitu¢nu lie¢bu,

- kapmatinib (pouzivany na liecbu rakoviny),

- fostamatinib (pouzivany na liecbu nizkeho poctu krvnych dosticiek),

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

- teriflunomid (pouzivany na lieCbu roztrasenej skler6zy),

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

Uginok tychto liekov sa mdZe vplyvom Rosucardu zmenit’ alebo tieto liecky mdzu zmenit’ u¢inok

Rosucardu.

Ak potrebujete uzivat’ kyselinu fusidovu peroralne (Gstami) na lie¢bu bakterialnej infekcie, budete
musiet’ do¢asne prerusit’ lieCbu tymto lickom. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpecné v liecbe
Rosucardom znovu pokracovat’. Uzivanie Rosucardu s kyselinou fusidovou méze zriedka viest’ k
svalovej slabosti, bolesti alebo citlivosti svalov (priznaky rabdomyolyzy). Viac informacii o
rabdomyolyze najdete v Casti 4.

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

Neuzivajte Rosucard, ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocCas uzivania Rosucardu, okamzite
ho prestaiite uzivat’ a informujte svojho lekara.

Zeny sa maju snazit' zabranit’ otehotneniu pocas lie¢by Rosucardom pouzivanim vhodnej
antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vicsina 'udi moze pocas uzivania Rosucardu viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje — uzivanie
lieku nema na tato ich schopnost’ vplyv. Niektori I'udia v§ak pocas liecby Rosucardom trpia zavratmi.
Ak mate zavraty, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako sa pokusite viest’ motorové vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Rosucard obsahuje monohydrat laktézy a sodik

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

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

3. Ako uzivat’ Rosucard

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

Odporucana diavka u dospelych

Ak uzivate Rosucard na vysoky cholesterol

Zaciatocna davka:

Liec¢ba Rosucardom sa musi zacat’ davkou 5 mg alebo 10 mg, a to aj vtedy, ak ste v minulosti uzivali
vyssie davky iného statinu.

Podanie 5 mg davky sa méze dosiahnut’ rozdelenim 10 mg tablety s deliacou ryhou.

Urcenie zaciatocnej davky bude zavisiet’ od:

e vasej hladiny cholesterolu

e stupna rizika vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody
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e pritomnosti faktora, ktory moze sposobit’ zvySent citlivost’ na mozné vedlajsie Géinky.

Overte si, prosim, u svojho lekara alebo lekarnika, aka za¢iato¢na davka rosuvastatinu bude pre vas
najvhodnejsia.

Lekar sa méze rozhodnit, Ze vam da najnizsiu davku (5 mg), ak:

e mate 4zijsky povod (ste Japonec, Cifan, Filipinec, Vietnamec, Kérej¢an alebo Ind).
e ste star$i ako 70 rokov.

e mate stredne zavazné ochorenie obliciek.

e mate zvySené riziko vzniku svalovych bolesti (myopatia).

ZvysSovanie davky a maximalna denné davka

Lekar sa moze rozhodntt’, Ze vam zvysi davku lieku. Je to preto, aby ste uzivali taki davku
Rosucardu, ktora je pre vas najvhodnejsia. Ak ste liecbu zacali davkou 5 mg, lekdr sa moze
rozhodnut’, ze vam tuto davku zvysi na 10 mg, neskor 20 mg a nakoniec 40 mg, ak to bude potrebné.
Ak ste liecbu zacali davkou 10 mg, lekar sa moze rozhodnut, Ze vam tito davku zvysi na 20 mg

a neskor az na 40 mg, ak to bude potrebné. Dévka sa moze upravit’ vzdy az po 4 tyzdioch.

Najvyssia dennd davka Rosucardu je 40 mg. Je ur€end len pre pacientov s vysokou hladinou
cholesterolu a vysokym rizikom vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, u ktorych
na adekvatne znizenie hladiny cholesterolu nepostacuje davka 20 mg.

Ak uzivate Rosucard na znizenie rizika srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody alebo s tym
suvisiacich zdravotnych problémov: Odporucana davka je 20 mg denne. Avsak, lekar m6ze rozhodnuat’
o pouziti nizSej davky, ak mate niektory z vysSie uvedenych faktorov.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku 6 — 17 rokov

Rozmedzie davky u deti a dospievajucich je 5 mg az 20 mg. Lekar vam moze zvysit’ davku, aby pre
vas nasiel spravne mnozstvo Rosucardu. Maximalna denna davka je 10 alebo 20 mg Rosucardu pre
deti vo veku 6 az 17 rokov, v zavislosti od vasho ochorenia, na ktoré sa liecite. Davku uZivajte raz
denne. Rosucard 40 mg tablety nemaju uzivat’ deti.

UZivanie tabliet

Tabletu prehltnite celu (peroralne uzivanie) a zapite ju poharom vody.

Rosucard uzivajte raz denne. Mozete ho uzit’ kedykol'vek v priebehu dna s jedlom alebo bez jedla.
Snazte sa uzit tabletu kazdy den v rovnakom ¢ase, ¢o vam pomoze zapamétat’ si, ze liek treba uzit’.

Pravidelné kontroly hladiny cholesterolu

Je dolezité, aby ste pravidelne chodili k lekarovi na kontrolu hladiny cholesterolu, aby sa mohol
ubezpecit,, Ze hladina cholesterolu u vas dosiahla spravnu hodnotu, a Ze sa na spravnej hodnote aj
udrzuje.

Lekéar sa m6ze rozhodnit’, Ze vam zvysi davku lieku, aby ste uzivali taki davku Rosucardu, ktord je
pre vas najvhodnejsia.

Ak uZijete viac Rosucardu, ako mate

Porad’te sa so svojim lekarom alebo sa obrat'te na najblizSie zdravotnicke zariadenie.

Ak ste hospitalizovany, alebo ste lieCeny aj na iné ochorenie, informujte zdravotnicky personal, Ze
uzivate Rosucard.

Ak zabudnete uZit’ Rosucard
Nemusite mat’ ziadne obavy. Nasledujucu davku uzite vo zvy¢ajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnt
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Rosucard
Povedzte svojmu lekarovi, ak chcete prestat’ uzivat’ Rosucard. Hladina cholesterolu sa po vysadeni
Rosucardu moze znova zvysit'.
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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 mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité, aby ste tieto vedl'ajsie u¢inky poznali. Su zvyCajne mierne a po kratkom ¢ase vymiznu.

Prestaiite Rosucard uZivat’ a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorukol'vek

z nasledujucich alergickych reakcii:

e tazkosti s dychanim spolu s opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,

e opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti pri prehitant,

e vyrazné svrbenie pokozky (s vyvySenymi vyrazkami),

e cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo okruhle Skvrny na hrudniku, ¢asto s pl'uzgiermi uprostred,
olupovanie koze, vredy v tstach, krku, nose, na genitalidch a oc¢iach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrém),

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

Rosucard prestaiite uzivat’ a okamzite vyhPadajte lekara:

- ak spozorujete akékol’vek nezvy¢ajné bolesti svalov trvajuce dlhsie, ako by sa dalo ocakavat.
Svalové priznaky su CastejSie u deti a dospievajticich ako u dospelych. Rovnako ako pri inych
statinoch sa u vel'mi malého poctu pacientov zaznamenali neprijemné svalové ucinky, z ktorych
sa v zriedkavych pripadoch vyvinulo potencialne Zivot ohrozujlice poskodenie svalov, zname ako
rabdomyolyza (zriedkavy vedl'ajsi u¢inok).

- ak mate ochorenie nazyvané syndrém podobny lupusu (zahffiajuci vyrazku, poruchy kibov
a ucinky na krvné bunky).

- akuvas dojde k natrhnutiu svalov.

Pri uzivani rosuvastatinu (Co je lieCivo Rosucardu) boli hlasené nasledujuce neziaduce reakcie:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

e Bolest’ hlavy.

® Bolest’ zaludka.

e Zapcha.

e Nevolnost.

® Bolest svalov.

e Pocit slabosti.

® Zavrat.

e Zvysené mnozstvo bielkovin v moci — zvyc€ajne sa upravi samovol'ne, bez nutnosti prerusit’ lieCbu
Rosucardom (len Rosucard v davke 40 mg).

e Cukrovka. Je pravdepodobnejsia, ak mate vysoku hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvahu a vysoky

krvny tlak. Lekar vam bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’ hladinu cukru v krvi.

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

e Vyrazky, svrbenie alebo iné¢ kozné reakcie.

e ZvySené mnozstvo bielkovin v moci — zvy¢ajne sa upravi samovol'ne, bez nutnosti prerusit’ lieCbu
Rosucardom (Ien Rosucard v davkach 5 mg, 10 mg a 20 mg).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

e Zavazné alergické reakcie — prejavy zahiiaji opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, t'azkosti
pri prehitani a dychani, intenzivne svrbenie pokozky (s vyvy$enymi vyrazkami). Ak si myslite, Ze
mate alergicku reakciu, prestaiite Rosucard uZivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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e Poskodenie svalov u dospelych — ako preventivne opatrenie prestaiite Rosucard uZivat® a okamZite
sa porad’te s lekarom, ak sa u vas vyskytnu akékol’vek nezvycajné bolesti svalov trvajice dlhsie
ako by sa dalo o¢akavat’.

e Prudka bolest’ zaludka (zapal podzaludkovej zl'azy).

e Zvysenie hodnét peceniovych enzymov v krvi.

e [’ahsi vznik krvacania a tvorba podliatin ako zvyc¢ajne z dovodu nizkeho poctu krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia).

e Syndrém podobny lupusu (zahffiajici vyrazku, poruchy kibov a Giginky na krvné bunky).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
e Zltatka (zoZltnutie pokozky a o&i).

e Hepatitida (zapal pecene).

e Bolest' kibov.

e Stopy krvi v moci.

e Poskodenie nervov n6éh a ruk (napr. znizena citlivost)).

e Strata pamati.

e Zvicsenie prsnikov u muzov (gynekomastia).

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

Depresia.

Svalova slabost’, ktora pretrvava.

Poskodenie Sliach.

Poruchy spanku, vratane nespavosti a no¢nych mor.

Hnacka (riedka stolica).

Kasel.

Dychavi¢nost’.

Edém (opuch).

Sexualne problémy.

Problémy s dychanim vratane pretrvavajuceho kasla a/alebo dychavic¢nosti alebo horucky.
Myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovi svalovi slabost’, v niektorych pripadoch vratane
svalov pouzivanych pri dychani).

e (c¢na myasténia (ochorenie sposobujuce svalovu slabost’ oka).

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukdch 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 uéinkov

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rosucard

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej skatuli a blistri po
,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rosucard obsahuje:

Liecivo je rosuvastatin.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg, 20 mg alebo 40 mg rosuvastatinu vo forme vapenatej
soli rosuvastatinu.

Dalsie zlozky su:

Jadro: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ kroskarmelézy, koloidny oxid
kremicity, stearat hore¢naty.

Obalova vrstva: hypromel6za 2910/5, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), mastenec, Cerveny oxid
zeleza (E172).

Ako vyzera Rosucard a obsah balenia

Rosucard 10 mg filmom obalené tablety: svetloruzové, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety s deliacou ryhou s dizkou priblizne 8,8 mm a $irkou priblizne 4,5 mm. Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.

Rosucard 20 mg filmom obalené tablety: ruzové, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety s dizkou priblizne 11,1 mm a Sirkou priblizne 5,6 mm.

Rosucard 40 mg filmom obalené tablety: tmavoruzové, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety s diZkou priblizne 14,0 mm a §irkou priblizne 7,0 mm.

Velkosti balenia: 28, 30, 84, 90, 98, 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

[len pre 10 mg]
S.C. Zentiva S.A., Theodor Pallady Bvd. nr. 50, 3 district, 032266 Bukurest, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: POCYKAP/]I
Ceska republika, Estonsko, Pol’sko, Rumunsko, Slovensko: | Rosucard
LotyS$sko, Litva: Rosuvacard

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.




