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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Sorvasta 5 mg potahované tablety
Sorvasta 10 mg potahované tablety
Sorvasta 15 mg potahované tablety
Sorvasta 20 mg potahované tablety
Sorvasta 30 mg potahované tablety
Sorvasta 40 mg potahované tablety

rosuvastatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uCinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Sorvasta a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sorvasta uzivat
3. Jak se pripravek Sorvasta uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Sorvasta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sorvasta a k ¢emu se pouZiva

Sorvasta patti do skupiny 1ékd nazyvanych statiny.

Pripravek Sorvasta Vam byl pfedepsan, protoze:

- Mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi. Mate tedy zvySené riziko srde¢ni prihody nebo
mozkové mrtvice. Piipravek Sorvasta se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let
k 1é¢be vysokého cholesterolu.

Lékai Vam predepsal k uzivani statin, nebot zména dietnich navykt a zvySena fyzicka aktivita

nevedly k normalizaci hladiny cholesterolu v krvi. V nastavené diet¢ a fyzické aktivit¢ budete

pokracovat i v pribehu 1écby piipravkem Sorvasta.

nebo

- Mate jiné ptidruzené ukazatele, které zvysSuji riziko srdec¢ni piithody, mozkové mrtvice
a podobnych zdravotnich komplikaci.

Srde¢ni piihody, mozkova mrtvice a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt zplsobeny

onemocnénim, které se oznaCuje jako ateroskler6za. Ateroskleroza vznika na podkladé ukladani

tukovych ¢astic ve Vasich cévach.

Proc¢ je dulezité uzivat pripravek Sorvasta?



Ptipravek Sorvasta se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi, pficemz nej¢astéji
se jedna o cholesterol.

V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,.$patny* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry* cholesterol

(HDL-C).

- Sorvasta snizuje hladinu ,,$patného* cholesterolu a zvysuje hladinu ,,dobrého* cholesterolu.

- Sorvasta UCinkuje tak, Ze blokuje tvorbu ,,Spatného” cholesterolu v organismu a zlepSuje
schopnost odstranovat tento cholesterol z krve.

U vétsiny lidi vysoka hladina cholesterolu nema vliv na to, jak pocituji sviij zdravotni stav, protoze se
neprojevuje zddnymi ptiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav ponechd bez 1éCby,
tukové castice se zaCnou ukladat do stény cév a postupné zptisobi jejich zuzeni.

Neékdy se muze stat, ze se zizend céva ucpe a tim nemuze zasobovat krvi srdce nebo mozek, coz se
projevi srde¢ni pfihodou nebo mozkovou mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi se snizuje
riziko srde¢nich prihod, mozkové mrtvice a jinych podobnych zdravotnich komplikaci.

Pripravek Sorvasta uZzivejte pravidelné a to i v dobé, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala na
spravnou uroven, nebot puisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét
zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. LéCbu preruste pouze na pokyn 1ékare
a v ptipadé, Ze otéhotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Sorvasta uzivat

Neuzivejte pripravek Sorvasta:

- Jestlize jste alergicky(d) na rosuvastatin nebo na kteroukoli dal$i sloZzku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite v prubehu 1écby pfipravkem Sorvasta,
piestaiite ho ihned uZivat a informujte ofetfujiciho 1ékaie. Zeny v plodném véku maji
v pribéhu 1écby ptipravkem Sorvasta uzivat vhodnou antikoncepci.

- Jestlize mate onemocnéni jater.

- Jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.

- Jestlize mate opakované a nevysvétlené svalové kiece nebo bolesti svald.

- Jestlize uzivate 1¢k zvany cyklosporin (pouzivany napiiklad po transplantacich organt).

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

znovu svého lékare.

Navic neuzZivejte pripravek Sorvasta v davkach 30 mg a 40 mg (nejvyssi davku):

- Jestlize mate stfedn¢ zavazné problémy s ledvinami (mate-li pochybnost, zeptejte se, prosim,
svého 1ékare).

- Jestlize Vase §titna Zlaza spravné nepracuje.

- Jestlize jste mél(a) jakékoli opakované a nevysvétlené svalové kireCe nebo bolesti svald, jestlize
se u Vas nebo ve Vasi rodiné vyskytly svalové problémy nebo jestlize jste mél(a) diive svalové
problémy pfi uzivani jinych 1€kt pro sniZeni cholesterolu.

- JestliZze pravideln¢ pijete velka mnozstvi alkoholu.

- Jestlize jste asijského ptivodu (Japonci, Citiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).

- Jestlize uZzivate jiné léky zvané fibraty pro snizeni cholesterolu.

Pokud néktery z bodti uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), prosim navstivte

znovu svého lékare.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Sorvasta se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.
- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize mate jakékoli problémy s ledvinami.



- Jestlize jste mél(a) jakékoli opakované nebo nevysvétlené svalové kieCe nebo bolesti, jestlize se
svalové bolesti vyskytly u Vas nebo u Vasi rodiny nebo jste mél(a) svalové problémy pii
uzivani jinych 1€kd pro snizovani cholesterolu. Informujte ihned svého 1ékare, jestlize mate
nevysvétlené svalové bolesti, zejména jestlize se citite celkove Spatné nebo mate horecku. Také
informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate svalovou slabost, ktera je trvala.

- Jestlize pravidelné pijete velka mnozstvi alkoholickych napoju.

- Jestlize Vase Stitna zlaza spravné nefunguje.

- Jestlize uzivate jiné léky zvané fibraty pro sniZzovani cholesterolu. Pfectéte si, prosim, tuto
ptibalovou informaci peclive, 1 kdyz jste diive uzival(a) jiné Iéky pro snizovani vysoké hladiny
cholesterolu.

- Jestlize uzivate léky k 1écbé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, ¢téte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a piipravek Sorvasta“ nize.

- Jestlize je pacientem dit€ mladsi nez 6 let. Pfipravek Sorvasta se nemé détem mladSim nez 6 let
podavat.

- Jestlize je pacient mladsi nez 18 let: Pfipravek Sorvasta 30 mg a Sorvasta 40 mg potahované
tablety neni vhodny pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

- Jestlize jste star$i nez 70 let (protoze Vas lékat potfebuje zvolit spravnou zahajovaci davku
pripravku Sorvasta, kterd se pro Vas hodi).

- Jestlize mate vazné dychaci obtize.

- Jestlize jste asijského pavodu - Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové. Lékaf
musi zvolit spravnou poc¢atecni davku piipravku Sorvasta.

- Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1écbé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a pfipravku Sorvasta mize vést k zavaznym svalovym obtizim
(rthabdomyolyza).

Pokud se néktery z bodl vztahuje i na Vas (nebo pokud mate pochybnosti):
- Neuzivejte pripravek Sorvasta 30 mg a Sorvasta 40 mg (nejvyssi davku) a obrat’te se na
lékate nebo 1ékarnika predtim, nez za¢nete uzivat jakoukoli davku pripravku Sorvasta.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat kontrolnim vysetfenim, které hodnoti
hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat provadet kontrolni vySetteni funkce jater
pted lécbou a v prubchu 1écby piipravkem Sorvasta.

V pribéhu 1é¢by timto ptipravkem bude 1ékat sledovat, zda mate diabetes mellitus (cukrovka) nebo
zda u Vas existuje riziko rozvoje diabetes mellitus. Pravdépodobnost rizika rozvoje diabetes mellitus
je u pacientu, kteti maji vysokou hladinu cukru a tukt v krvi, maji nadvahu a maji vysoky krevni tlak.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sorvasta

Informujte svého lékaite nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate kterykoliv z nasledujicich 1ékt:

- cyklosporin (pouzivany napft. po transplantacich organt),

- warfarin nebo klopidogrel (nebo kterykoli jiny 1€k pouZivany pro fedéni krve),

- fibraty (jako je gemfibrozil, fenofibrat) nebo jakékoli jiné 1éky pouzivané pro sniZovani
cholesterolu (jako je ezetimib),

- 1éky pouzivané pti travicich obtizich (k neutralizaci kyseliny ve Vasem zaludku),

- erythromycin (antibiotikum),

- peroralni antikoncepci (,,pilulky*),

- hormonalni substitu¢ni 1écbu.

- Pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (tisty) k 1é€b¢ bakterialni infekce, budete
muset doCasné preruSit 1é¢bu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas l1ékar Vam sdéli, kdy bude
bezpetné v l1écbé piipravkem Sorvasta znovu pokracovat. Uzivani pfipravku Sorvasta
s kyselinou fusidovou muize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svali
(ptiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4,

- regorafenib (k 1écbé nadort),



- kterykoliv z nasledujicich 1écivych piipravku k 1é¢bé virovych infekei, véetné HIV infekce nebo
infek¢niho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz ,,Upozornéni a opatfeni®):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Uginky téchto 1ékii se mohou ménit piisobenim piipravku Sorvasta nebo tyto 1éky mohou ménit Géinky
ptipravku Sorvasta.

Pipravek Sorvasta s jidlem a pitim
Ptipravek Sorvasta mlizete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

NeuZivejte pripravek Sorvasta, pokud jste t€hotna nebo kojite. Jestlize otéhotnite béhem uzivani
ptipravku Sorvasta, zastavte ihned toto uZivani a informujte svého lékafe. Zeny se pii uZivani
pripravku Sorvasta maji vyhnout otéhotnéni uzivanim vhodné antikoncepce.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vétsina lidi maze pii uzivani piipravku Sorvasta fidit automobil a obsluhovat strojni zafizeni.
Ptipravek neovlivni jejich schopnost. AvSak nékteti lidé mohou mit béhem [éCby piipravkem Sorvasta
pocit zavraté. Pokud mate pocit zavraté, porad’te se se svym lékatem dfive, nez se budete snazit fidit
nebo pouzivat stroje.

Pripravek Sorvasta obsahuje laktosu (druh cukru)
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sorvasta uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvyklé davky pro dospélé
Pokud uzivate pripravek Sorvasta ke snizeni vysokého cholesterolu:

Pocatecni davka

Lécba pripravkem Sorvasta musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg a to i v ptipadé, Ze jste dosud
uzival(a) vyssi davku jiného statinu. Velikost pocatecni davky zavisi:

- na Vasi hladin€ cholesterolu,

- na tom, jak vysoké je Vase riziko srde¢niho zachvatu nebo mrtvice,

- na tom, zda muzete byt citlivéjsi k moznym vedlej$im ucinktim.

Porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem, jaka pocate¢ni davka ptipravku Sorvasta je pro Vas vhodna.
Nejniz§i davku, tj. 5 mg, Vam lékar piedepise, jestlize:

- jste asijského pivodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové),

- jste starsi nez 70 let,

- mate stfedné zavazné problémy s ledvinami,

- jste ohrozen(a) rizikem svalovych kieci a bolesti (myopatii).

ZvySovani davky a maximdalni denni davka
Pouze 1€kai rozhodne o zvyseni davky. Davka piipravku Sorvasta ma byt ptizplisobena pro kazdého
pacienta zvlast. Pokud Vam lékat ptedepsal pocatecni davku 5 mg, miZe rozhodnout o Upravé na



10 mg, poté na 20 mg a ptipadné¢ 40 mg, pokud to bude tfeba. Pokud Vam lékat predepsal pocatecni
davku 10 mg, muze dale rozhodnout o zvySeni na 20 mg a pfipadné¢ 40 mg, pokud to bude tieba.
K upravé davky se obvykle ptistupuje po 4 tydnech.

Maximalni denni davka ptipravku Sorvasta je 40 mg. Tato davka je urCena pro pacienty s vysokou
hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich piihod nebo mozkové mrtvice.
U téchto pacientli nebyla dostatecné snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

Jestlize uzivate pripravek Sorvasta ke snizeni rizika srde¢nich a mozkovych ptihod a podobnych
komplikaci:

Doporucena davka pripravku je 20 mg denné. Lékar vSak miize z vyse uvedenych divodii rozhodnout
o tom, ze budete uzivat nizsi davku.

Doporucené davky pro déti a dospivajici ve véku 6-17 let

Doporuceny rozsah davky u déti a dospivajicich ve véku od 6 — 17 let je 5 mg az 20 mg jednou denné.
Obvykla pocatecni davka je 5 mg denné a Vas 1ékai miize davku pfipravku Sorvasta postupné zvysit,
aby bylo dosazeno optimalniho ti¢inku. Maximalni denni davka ptipravku Sorvasta je 10 nebo 20 mg
pro déti ve véku od 6 do 17 let, v zavislosti na 1é¢eném onemocnéni. Davku uzivejte jednou denné.
Déti nemaji uzivat pripravek Sorvasta 30 mg a 40 mg.

Jak tablety uZivat

Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Pripravek Sorvasta uZivejte jednou denné. Tablety mizete uzivat kdykoliv v pribéhu dne, s jidlem
nebo bez jidla, 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 dulezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno
zadoucich hladin cholesterolu, a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Lékar pak mize rozhodnout o zvyseni davky pripravku Sorvasta tak, aby pro Vas byla optimalni.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Sorvasta, neZ jste mél(a)

Porad’te se se svym lékafem nebo v nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo jste 1é¢en(a) pro jiné onemocnéni,
informujte 1ékate, Ze uzivate pripravek Sorvasta.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sorvasta

Neni divod k obavé. Uzijte nasledujici davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Sorvasta

Informujte svého lékate, jestlize chcete prerusit 1écbu piipravkem Sorvasta. Hladiny cholesterolu se

mohou po preruseni 1é€by ptipravkem Sorvasta opét zvysit.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je vSak dilezité, abyste védél(a), které nezadouci Gc¢inky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a po
kratké dobé zmizi.

Piestaiite uZivat pripravek Sorvasta a vyhledejte ihned lékai'skou pomoc, pokud zaznamenate



kteroukoli z nasledujicich reakei:

- Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla.

- Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery mtze zpisobit obtizné polykani.

- Nesnesitelné svédeéni kiize (s pupinky).

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrdzku, poruchy kloubti a ucinky na krevni
bunky).

- Pfetrzeni svalu.

Prestaiite také uzivat piipravek Sorvasta a informujte ihned svého lékai'e, pokud budete
pocitovat ki‘ece ve svalech a bolest svalii, které trvaji déle nez byste ¢ekal(a). Svalové ptiznaky
jsou Cast¢jsi u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné jako u jinych statini, velmi mala cast lidi
pocituje neptijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzacné mohou vyvinout ve svalové poskozeni
(rhabdomyolyza). Tento stav mliZze ohrozovat 1 zivot postizeného.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Bolest hlavy.

- Bolest zaludku.

- Zécpa.

- Pocit nevolnosti.

- Bolest svalt.

- Pocit slabosti.

- Zavrate.

- Zvyseni mnozstvi bilkoviny v moc¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pierusit 1é¢bu
piipravkem Sorvasta (pouze pii davce 40 mg).

- Diabetes - vznik diabetu je pravdépodobnéjsi, jestlize mate vysokou hladinu cukru a tuku v krvi,
nadvahu a vysoky krevni tlak. Vas Iékat Vas bude sledovat v prib&hu uzivani tohoto ptipravku.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- Vyrazka, svédéni kiize a jiné kozni reakce.

- Zvysené mnozstvi bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit 1écbu
piipravkem Sorvasta (pouze davky 5 mg - 20 mg).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- Tézké alergické reakce — priznaky zahrnuji otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla, potize s
polykanim a dychanim, silné svédéni kiize s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji otok. Pokud
se u Vas dostavi takova alergicka reakce, okamZité prestaiite uzivat pripravek Sorvasta a
volejte 1ékatskou pomoc.

- Poskozeni svalli u dospélych — prestaiite uzivat pripravek Sorvasta a informujte 1ékaie
okamZité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo kiece svalu, ktera trva déle, neZ jste
Cekal(a).

- Silna bolest v oblasti Zaludku (zanét slinivky bfisni).

- Zvyseni hodnot jaternich enzymu v krvi.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- Zloutenka (zezloutnuti kiize a o&i).

- Zanét jater (hepatitida).

- Stopy krve v moci.

- Poskozeni nervil (pocit necitlivosti hornich a dolnich konéetin).

- Bolest kloubt.

- Ztrata paméti.

- Zvétseni prsi u muzi (gynekomastie).

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci:

- Prtjem (tidka stolice).

- Stevens-Johnsonliv syndrom (zavazné zanétlivé onemocnéni klize a sliznic (okoli Ust, oci
a pohlavnich organti) s tvorbou puchyfti).



- Kasel.

- Dusnost.

- Edémy (otoky).

- Poruchy spanku zahrnujici nespavost a té€zké no¢ni sny.

- Porucha nervii, ktera mize zptisobovat slabost, brnéni nebo necitlivost.

- Sexualni potize.

- Deprese.

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

- Svalova slabost, ktera je trvala.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékafii, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci u€¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uCinkti mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sorvasta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sorvasta obsahuje

- Lécivou latkou je rosuvastatin.
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 5 mg (ve forme rosuvastatinum calcicum).
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 10 mg (ve formé rosuvastatinum calcicum).
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 15 mg (ve formé rosuvastatinum calcicum).
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 20 mg (ve formé¢ rosuvastatinum calcicum).
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 30 mg (ve forme rosuvastatinum calcicum).
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 40 mg (ve formé rosuvastatinum calcicum).

- Pomocnymi latkami jsou laktosa, mikrokrystalickd celulosa, krospovidon typ A, magnesium-
stearat a koloidni bezvody oxid kfemicity v jadru tablety a monohydrat laktosy, oxid titani¢ity
(E171), makrogol 6000 a bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer v potahové vrstvé.

Jak pripravek Sorvasta vypada a co obsahuje toto baleni

Sorvasta 5 mg: bilé, kulaté, mirn€¢ bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami
a s vyrazenym Cislem 5 na jedné stran¢.



Sorvasta 10 mg: bilé, kulaté, mirné bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami
a s vyrazenym ¢islem 10 na jedné strang.

Sorvasta 15 mg: bilé, kulaté, mirn€ bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami
a s vyrazenym Cislem 15 na jedné stran¢.

Sorvasta 20 mg: bilé, kulaté potahované tablety se zkosenymi hranami.

Sorvasta 30 mg: bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolek s ptilicimi ryhami na obou stranéach.
Pilici ryha ma pouze usnadnit d€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Sorvasta 40 mg: bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolek.

Dodavaji se krabicky po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tabletach
v jednodavkovych perforovanych blistrech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2019



