PRIBALOVA INFORMACE : INFORMACE PRO UZIVATELE

CRESTOR 5 mg
CRESTOR 10 mg
CRESTOR 20 mg
CRESTOR 40 mg
potahované tablety
rosuvastatinum calcicum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zaénete CRESTOR uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je CRESTOR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CRESTOR uZivat
3. Jak se CRESTOR uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak CRESTOR uchovavat

6.

Dalsi informace

1. COJE CRESTOR A K CEMU SE POUZiVA
CRESTOR patfi do skupiny 1ékti, které se oznacuji jako statiny.

Lékar Vam predepsal CRESTOR, nebot:
- Mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi. Mate tedy zvySené riziko srde¢ni ptihody
nebo mozkové mrtvice.

Lékar Vam piedepsal k uzivani statin, nebot’ zména dietnich navykd a zvySena fyzicka
aktivita nevedly k normalizaci hladiny cholesterolu v krvi. V nastavené diet¢ a fyzické
aktivit¢ budete pokracovat i v priab&hu 1écby piipravkem CRESTOR.

nebo

- Mate jiné ptidruzené ukazatele, které zvysuji riziko srde¢ni ptihody, mozkové mrtvice
a podobnych zdravotnich komplikaci.

Srde¢ni piihody, mozkova mrtvice a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt
zpusobeny onemocnénim, které se oznaCuje jako ateroskleroza. Ateroskleréza vznikd na
podkladé¢ ukladani tukovych castic ve Vasich cévach.

Proc je dulezité uzivat CRESTOR

CRESTOR se pouziva kovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi, pficemz
nejcastéji se jedna o cholesterol.
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V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,Spatny“ chlesterol (LDL-C) a ,,dobry“

cholesterol (HDL-C).

- CRESTOR snizuje hladinu ,,Spatného* cholesterolu a zvysuje hladinu ,,dobrého*
cholesterolu.

- CRESTOR tucinkuje tak, ze blokuje tvorbu ,Spatného cholesterolu v organismu a
zlepsuje schopnost odstrafiovat tento cholesterol z krve.

U vétsiny lidi vysoka hladina cholesterolu nema vliv na to, jak pocituji svilj zdravotni stav,
nebot’ se neprojevuje zadnymi piiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav
ponecha bez 1é¢by, tukové Castice se za¢nou ukladat do stény cév a postupné zptisobi jejich
zuzeni.

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

CRESTOR uzivejte pravideln¢ a to i v dob¢, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala na
spravnou uroven, nebot’ plisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét
zvySovala a doSlo k ukladdani tukovych latek do stény cév. LéCbu pieruste pouze na pokyn
1€kate a v piipade, Ze ot€hotnite.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PREDTIM, NEZ ZACNETE
CRESTOR UZIiVAT

Neuzwejte pripravek CRESTOR
Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na CRESTOR nebo na kteroukoliv slozku
pripravku.

- Jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribc¢hu 1écby piipravkem
CRESTOR, prestaiite ihned uZivat CRESTOR a informujte oSetiujiciho lékare.
Zeny v plodném véku by mély v priib&hu 1é¢by piipravkem CRESTOR uzivat vhodnou
antikoncepci.

- JestliZe mate poruchu jater.

- Jestlize mate vaznou poruchu ledvin.

- JestliZe mate opakované nebo nevysvétlené svalové kirece nebo bolesti svali.

- JestliZe uzivate cyklosporin, napf. po transplantaci organd.

Pokud néktery z bodl uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, navstivte

znovu svého l€kare.

Nejvyssi davku pripravku CRESTOR, tj. 40 mg, neuZivejte v téchto pripadech

- JestliZe mate stiedni poSkozeni ledvin (v piipad€ nejistoty se obrat'te na lékaie).

- Jestlize mate poruchu stitné zlazy.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové ki‘eCe nebo bolesti svali,
V}'/skyt svaIOV}'Ich problémﬁ v minulosti u Vés nebo ve Vaéi rodin¢ nebo svalové

- JestliZe pravidelné pijete velka mnoZstvi alkoholu.

- Jestlize jste asijského piivodu (Japonci, Citané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a
Indové)

- Jestlize uzivate 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

Pokud néktery z bodd uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, navStivte
znovu svého lékare.
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Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku CRESTOR je zapotiebi

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- JestliZe jste mél/a opakované nebo nevysvétlené svalové ki‘e¢e nebo bolesti svali,
vyskyt svalovych problémt u Vas nebo ve Vasi rodin¢ nebo svalové problémy pii
uzivani jinych 1€kt ke snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte 1ékate, pokud
se dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlasté pokud se necitite dobfe nebo mate
zvysenou teplotu.

- JestliZe pijete opakované velka mnozZstvi alkoholu.

- JestliZze mate poruchu §titné Zlazy.

- Jestlize uZivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctdte,
prosim, tento letak peclivé, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné léky ke sniZeni hladiny
cholesterolu.

- Jestlize uzivate léky k 1é¢bé infekce virem HIV, napi. lopinavir/ritonavir, ctéte,
prosim, ,,Vzajemné ptisobeni s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky* nize.

- Jestlize jste dité mladsi nez 10 let: CRESTOR by nemély uzivat déti mladsi nez
10 let.

- Jestlize jste mladSi nez 18 let: CRESTOR 40 mg tablety neni vhodny pro déti a
mladistvé ve véku do 18 let.

- Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipad¢ je tfeba, aby lékar zvolil
spravnou pocatecni davku ptipravku CRESTOR).

- Jestlize mate tézké dychaci obtize.

- Jestlize jste asijského puvodu - Japonci, Cinhané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a
Indové. Lékar musi zvolit spravnou pocatecni davku ptipravku CRESTOR.

Pokud se néktery z bodl vztahuje i na Vas nebo pokud mate pochybnosti:
- Neuzivejte CRESTOR 40 mg (nejvys$i davku) a obrat'te se na lékaie nebo
lékarnika piedtim, neZ za¢nete uzivat kteroukoliv davku pripravku CRESTOR.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokéazat kontrolnim vySetfenim,
které hodnoti hladiny jaternich enzymi v krvi. Z tohoto divodu bude lékat provadét kontrolni
vySetfeni funkce jater pted 1é¢bou a v pribéhu 1é¢by pripravkem CRESTOR.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Informujte 1€kate, pokud uzivate nektery z nasledujich 1ék:

- Cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organt).

- Warfarin nebo jina 1é¢iva pouzivana ke snizeni srazlivosti krve.

- Fibraty (napf. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné 1éky ke sniZeni hladiny cholesterolu,
napf. ezetimib.

- Léky k 1écbé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku).

- Erytromycin (antibiotikum).

- Peroralni antikoncepci, ,,pilulky*.

- Hormonalni substituc¢ni 1écbu nebo lopinavir/ritonavir k 1é¢bé infekce virem HIV — viz
»Zvlastni opatrnosti pii pouziti CRESTOR je zapotiebi‘.

Ucinek téchto 1é¢iv se miize ménit pfi soutasném podavani s piipravkem CRESTOR a nebo
tyto 1éky mohou ménit u¢innost ptipravku CRESTOR.

UZivani pripravku CRESTOR s jidlem a pitim
CRESTOR mtzete uzivat spolu s jidlem nebo mimo jidlo.
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Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte CRESTOR, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribéhu 1écby
ptipravkem CRESTOR, vysad’te CRESTOR okamzZité, jakmile to zjistite, a informujte
lékafe. Zeny v plodném véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uZivaji
CRESTOR.

Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

VétSina lidi mize v pribéhu uzivani pripravku CRESTOR fidit motorova vozidla nebo
ovladat stroje. U nékterych lidi se miize v pribehu 1é¢by objevit zavrat. Pokud je to Vas
ptipad, porad’te se s Vasim lékafem dfive nez budete fidit motorova vozidla nebo ovladat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku CRESTOR
Pokud Vam Iékar tekl, ze Spatné snasite nékteré cukry (laktosa, mlé¢ny cukr), informujte
o tom lékate pfedtim, nez budete uzivat CRESTOR.

Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6 ,,Dalsi informace*.

3. JAK SE CRESTOR UZIVA

Vzdy uzivejte CRESTOR piesné podle pokynt Iékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvyklé davky pro dospélé

Pokud uzivate CRESTOR ke sniZeni vysokého cholesterolu

Pocatecni davka

Lécba pripravkem CRESTOR musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg a to i v piipad¢,
ze jste dosud uzival(a) vyssi davku jiného statinu. Velikost pocatecni davky zavisi na:

- Hladin€ cholesterolu ve Vasi krvi.
- VasSem riziku vzniku srde¢ni piihody nebo mozkové mrtvice.
- Vasi citlivosti k projevu moznych nezadoucich tcink.

Vv

- Jste asijského pitvodu (Japonci, Ciftané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
- Je Vam vice nez 70 let.

- Mate stiedné teézké poskozeni funkce ledvin.

- Existuje u Vs riziko vzniku svalovych kieci a svalové bolesti (myopatie).

ZvySovani davky a maximalni denni davka

Pouze lékai rozhodne o zvyseni davky. Davka pfipravku CRESTOR by méla byt
prizptsobena pro kazdého pacienta zvIlast. Pokud Vam Iékar piedepsal pocatecni davku 5 mg,
muze rozhodnout o upravé na 10 mg, poté na 20 mg a piipadné 40 mg, pokud to bude tfeba.
Pokud Vam Iékat predepsal pocateéni davku 10 mg, mize dale rozhodnout o zvyseni na
20 mg a pripadné 40 mg, pokud to bude tieba. K upravé davky se obvykle pfistupuje po
4 tydnech.
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Maximalni denni davka piipravku CRESTOR je 40 mg. Tato davka je urCena pro pacienty
s vysokou hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich pfihod nebo mozkové mrtvice.
U téchto pacientl nebyla dostatecné snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

Jestlize uzivaite CRESTOR ke sniZeni rizika srdec¢nich a mozkovych piihod a podobnych
komplikaci:

Doporucend denni davka je 20 mg. Lékai vSak mtize rozhodnout o tom, Ze budete uzivat nizsi
davku.

Obvyklé davky pro déti a dospivajici ve véku 10-17 let

Obvykla pocateni davka je 5 mg denné. Lékat muze davku zvysit, aby bylo dosazeno
optimalniho u¢inku. Maximalni denni davka je 20 mg jednou denn¢. Détem a mladistvym by
nemél byt ptedepsain CRESTOR 40 mg.

Jak tablety uZivat

Tablety spolknéte cel¢ a zapijte vodou. CRESTOR uzivejte jednou denné. Tablety miizete
uzivat kdykoliv v priibéhu dne, ale uzivejte je v urcitou denni dobu, nebot’ tak predejdete
tomu, Ze si zapomenete vzit pravidelnou davku.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u lékate jsou velmi dilezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno
zadoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé. Lékar pak miize rozhodnout
o zvySeni davky tak, aby pro Vas byla optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku CRESTOR, nez jste mél(a)
Informujte se u Vaseho lékare nebo navstivte nejblizsi poradnu.

Jestlize jste piijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci, informujte 1ékafe, Ze wuzivate
CRESTOR.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek CRESTOR
Neni diivod k obavé. Uzijte nasledujici davku v pravidelny ¢as. Nezdvojujte davku za davku
vynechanou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat CRESTOR

Informujte 1ékate, jestlize chcete prerusit 1écbu ptipravkem CRESTOR. Hladiny cholesterolu
se mohou po pieruseni 1écby opét zvysit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zaptejte se svého 1ékaie
nebo lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCTI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i CRESTOR nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je vSak dulezité, abyste védel(a), které nezddouci ulinky to mohou

byt. Jsou obvykle mirné a vymizi v prubéhu kratké doby.

Lécbu pripravkem CRESTOR ukoncete okamzité pokud se u Vas dostavi alergicka
reakce:

. Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla
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. Otok obliceje, rtli, jazyka a/nebo hrdla, obtizné polykani
. Nesnesitelné svédéni kiize s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji otok

Prestaiite uzivat CRESTOR a informujte svého lékaie, pokud budete pocit'ovat kiece ve
svalech a bolest svalii, které trvaji déle nez byste ¢ekal(a). Svalové pfiznaky jsou ¢astéjsi u
déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné jako u jinych statinf, velmi mala ¢ast lidi
pocituje nepiijemnou svalovou bolest a kieCe, které se vzacné mohou vyvinout ve svalové
poskozeni (rhabdomyolyza). Tento stav miiZe ohroZovat i zivot postizeného.

Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 pacienta z 10 aZ 100)

- Bolest hlavy.

- Bolest bficha.

- Zacpa.

- Nevolnost, pocit na zvraceni.

- Bolest svalt.

- Slabost.

- Zavraté.

- Zvyseni hladin bilkoviny v mo¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit
1écbu pripravkem CRESTOR (pouze CRESTOR 40 mg).

- Cukrovka (diabetes mellitus) u pacientti se zvySenou hladinou cukra v krvi.

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 pacienta ze 100 az 1000)

- Vyrazka, svédéni kize a jiné kozni reakce.

- Zvyseni hladin bilkoviny v moc¢i — obvykle dochézi k normalizaci bez nutnosti pierusit
1é¢bu ptipravkem CRESTOR (pouze CRESTOR 5 mg, 10 mg, 20 mg).

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 pacienta z 1000 az 10000)

- Tézké alergické reakce — priznaky zahrnuji otok obliCeje, rtli, jazyka a/nebo hrdla,
potize s polykdnim a dychanim, silné svédéni kiize s pupinky, které se rozlévaji a
vytvareji otok. Pokud se takova reakce u Vas dostavi, okamzZité prestaiite uZivat
CRESTOR a volejte 1ékatskou pomoc.

- Poskozeni svalti u dospélych — prestaiite uzivat CRESTOR a informujte 1ékare
okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo krece svali, ktera trva déle nez
jste Cekal/a.

- Silna bolest v oblasti zaludku (zanét slinivky bfisni)

- Zvyseni hodnot jaternich enzymu v krvi.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
- Zloutenka (zeZloutnuti kiiZe a o¢i).

- Zanct jater.

- Stopy krve v moci.

- Poskozeni nervii (pocit necitlivosti rukou a nohou).

- Bolesti kloubti.

- Ztrata paméti.

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci:

- Prijem.

- Stevens-Johnson syndrom (zavazné zanétlivé onemocnéni klize a sliznic (okoli ust, o¢i
a pohlavnich organt), s tvorbou viedi.

- Kasel.

- Dusnost.

- Edémy (otoky).
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- Poruchy spanku zahrnujici nespavost a tézké no¢ni sny.

- Sexualni potize.

- Deprese.

- Potize s dychanim zahrnujici pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK CRESTOR UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

CRESTOR nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu - krabicce/blistru
(Pouzitelné do:, EXP:). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Crestor 5 mg:

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Crestor 10 mg, 20 mg, 40 mg:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu.

Tablety ukladejte zpét do krabicky.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co CRESTOR obsahuje

Lécivou latkou je rosuvastatinum. Jedna potahovana tableta CRESTOR obsahuje
rosuvastatinum calcicum (vapenatou sil rosuvastatinu) v mnozstvi, které odpovida 5 mg,
10 mg, 20 mg nebo 40 mg rosuvastatinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, fosforeCnan vapenaty, krospovidon,
magnesium-stearat, hypromelosa, triacetin, oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity
(E172) — CRESTOR 10 mg, 20 mg, 40 mg, zluty oxid Zelezity (E172) — CRESTOR 5 mg.

Jak CRESTOR vypada a co obsahuje toto baleni
Jedno baleni obsahuje 28, 56 nebo 98 potahovanych tablet. Papirova krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

CRESTOR 5 mg potahované tablety — zluté kulaté tablety s vyrazenym ZD4522 a 5 na jedné
stran¢ a bez oznaceni na druhé stran¢.

CRESTOR 10 mg potahované tablety — rizové kulaté tablety s vyrazenym ZD4522 a 10 na
jedné strané.

CRESTOR 20 mg potahované tablety — rizové kulaté tablety s vyrazenym ZD4522 a 20 na
jedné strané a bez oznaceni na druhé strané.

CRESTOR 40 mg potahované tablety — rizové ovalné tablety s vyrazenym ZD4522 na jedné
stran¢ a 40 na druhé stran¢.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce

Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie
AstraZeneca GmbH, Wedel, Némecko

AstraZeneca Reims, Reims Cedex 2, Francie

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

N.V. AstraZeneca S.A., Destelbergen, Belgie (Crestor 5 mg)

Dalsi informace otomto piipravku ziskate umistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 9.6.2010

© AstraZeneca 2010
Registrovana ochranna znamka CRESTOR je majetkem AstraZeneca plc.
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