Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o registraci sp.zn. sukls119815-8/2009
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Zahron 5 mg
Zahron 10 mg
Zahron 20 mg
Zahron 40 mg
potahované tablety
rosuvastatinum (ve forme rosuvastatinum calcicum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek

uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zédvazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je ptipravek Zahron a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Zahron uzivat
Jak se ptipravek Zahron uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Zahron uchovavat
Dalsi informace

APl

1. CO JE PRIPRAVEK ZAHRON A K CEMU SE POUZIiVA

Piipravek Zahron patfi do skupiny lékd, které se nazyvaji statiny. Pouziva se k ovlivnéni
hladiny latek tukového charakteru v krvi, pficemz nejcastéji se jedna o cholesterol.

V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,Spatny“ cholesterol (LDL-C) a ,,dobry*
cholesterol (HDL-C). Ptipravek Zahron snizuje hladinu ,,Spatného cholesterolu a zvysuje
hladinu ,,dobrého* cholesterolu.

Piipravek Zahron Vam byl pfedepsan, protoZze mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi.
Znamena to, Ze mate zvySené riziko srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice.

Lékar Vam predepsal pfipravek Zahron, nebot’ samotna dieta a pohybova aktivita nevedly
k dostatecnému snizeni hladiny cholesterolu.

Piipravek Zahron ucinkuje tak, Ze blokuje tvorbu ,,Spatného® cholesterolu v organismu a
zlepsuje schopnost odstrafiovat tento cholesterol z krve.

Proc¢ je diilezité pokracovat v uzZivani pripravku Zahron

Piipravek Zahron je tfeba uZzivat pravideln€¢ i v dob€, kdy se hladiny cholesterolu vratily
k normalu. Pfipravek Zahron ptsobi preventivné proti opétovnému zvySeni hladiny
cholesterolu. Ptestaiite vSak pfipravek Zahron uzivat, pokud Vam to tekl Vas lékat nebo
pokud otchotnite. Soucasné je tfeba dodrzovat dietu, snizujici hladinu cholesterolu,
i pohybovou aktivitu.

U vétSiny lidi nedochazi vlivem zvySené hladiny cholesterolu k zadnym nezadoucim
projeviim. Pokud se vSak tento stav neléci, mize dojit k ukladani tukovych €astic do stény cév
a tim k jejich zuzovani.
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Nékdy se mohou tyto zGzené cévy zcela ucpat. Krev tak nemtze proudit k srdci nebo do
mozku, coz vede ke vzniku srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice. Snizuje-li se cilené
hladina cholesterolu v krvi, snizuje se iriziko vzniku srdecniho infarktu nebo mozkové
mrtvice.

2. CEMU MUSi:l‘E VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
ZAHRON UZIVAT

NeuZivejte pripravek Zahron

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na rosuvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Zahron.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otc¢hotnite v pribéhu 1écby piipravkem Zahron,
prestaiite ihned piipravek Zahron uzivat a informujte svého 1ékafe. Zeny v plodném véku
by mély v prubéhu 1écby ptipravkem Zahron uZivat vhodnou antikoncepci.

- jestlize mate onemocnéni jater.

- jestlize mate téZkou poruchu funkce ledvin.

- jestlize mate opakované a nevysvétlené bolesti svalt.

- jestlize uzivate cyklosporin, napt. po transplantaci organt.

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

znovu svého lékarte.

Nejvy$si davku pripravku Zahron, tj. 40 mg, neuZivejte v téchto pripadech

- Jestlize mate stiedn¢ té¢Zkou poruchu funkce ledvin (v pfipad¢ nejistoty se obrat'te na
svého Iékare).

- Jestlize mate poruchu funkce stitné zlazy.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svall, vyskyt svalovych
uzivani jinych 1€k k 1écbe vysoké hladiny cholesterolu.

- Jestlize pravideln¢ pijete velkd mnoZzstvi alkoholu.

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

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

Pokud néktery z vySe uvedenych bodu plati ipro Vas, nebo mate pochybnosti, prosim,
navstivte znovu svého lékare.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Zahron je zapotiebi

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize jste mél/a opakované a nevysvétlené bolesti svalll, vyskyt svalovych problémi
u Vas nebo ve Vasi rodin€ nebo svalové problémy pfi uzivani jinych 1éka ke snizeni
hladiny cholesterolu.

Okamzité informujte svého lékare, pokud se dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlaste

pokud se necitite dobie nebo mate horecku.

- Jestlize pijete opakované velké mnozstvi alkoholu.

- Jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy.

- Jestlize uzivate jiné 1éky, nazyvané fibraty, ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte,
prosim, tuto piibalovou informaci pozorné, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné léky ke snizeni
hladiny cholesterolu.

- Jestlize uzivate 1éky k lécbé infekce virem HIV, napf. lopinavir/ritonavir, prosim, ctéte
bod ,,Vzajemné plsobeni s dal$imi léCivymi piipravky*.

- Jestlize je pacientem dité: Pfipravek Zahron by déti nemély uzivat.

- Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto ptipad¢ je tfeba, aby Iékat zvolil spravnou
pocatecni davku pripravku Zahron).
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- Jestlize jste asijského ptivodu - Japonci, Citané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové.
Lékar musi zvolit spravnou pocatecni davku ptipravku Zahron.

Pokud se néktery z bodl vztahuje i na Vas nebo pokud mate pochybnosti:

- Neuzivejte pripravek Zahron 40 mg (nejvyssi davku) a obrat’te se na svého lékare
nebo lékarnika diive, neZ zacnete uZivat kteroukoliv davku pripravku Zahron.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokdzat kontrolnim vySetfenim,
které hodnoti hladiny jaternich enzymti v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat provadét kontrolni
vysetieni funkce jater pfed 1écbou a v prubehu 1écby piipravkem Zahron.

Porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem, neZ za¢nete uZivat pi'ipravek Zahron:
- Jestlize trpite tézkym respira¢nim (dechovym) selhavanim

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Informujte 1ékate, pokud uzivate nektery z nasledujicich léki:

- Cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci orgéanii).

- Warfarin (nebo jiné léky, pouzivané ke snizeni srazlivosti krve).

- Fibraty (napf. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné léky ke snizeni hladiny cholesterolu
(napft. ezetimib).

- Léky k 1é¢bé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku).

- Erytromycin (antibiotikum).

- Peroralni antikoncepci (,, antikoncep¢ni pilulky®).

- Hormondlni substitu¢ni 1é¢bu nebo

- lopinavir/ritonavir k 1é€b¢ infekce virem HIV — viz bod ,,Zvlastni opatrnosti pfi pouziti
ptipravku Zahron je zapotiebi®.

Utinek téchto 1ékii se miize ménit pii soutasném podavani s pripravkem Zahron a nebo tyto

1éky mohou ménit i€innost piipravku Zahron.

Uzivani pripravku Zahron s jidlem a pitim
Ptipravek Zahron mizete uzivat s jidlem nebo mezi jidly.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Zahron, pokud jste t¢hotnd nebo kojite. Pokud otéhotnite az
v pribéhu lécby ptipravkem Zahron, vysad’te Zahron okamzité, jakmile to zjistite, a
informujte 1ékafe. Zeny v plodném véku by mély uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji
ptipravek Zahron.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

VétSina lidi mize v prubéhu uzivani pripravku Zahron tidit dopravni prostfedky nebo ovladat
stroje. U nékterych lidi se miZze v prubchu 1écby objevit zavrat. Pokud je to Vas piipad,
porad’te se se svym lékafem diive, nez budete fidit dopravni prostiedky nebo ovladat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Zahron
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, nesnasite nékteré cukry (laktosa, mlé¢ny cukr), porad’te se se

svym lékafem, nez zaCnete piipravek Zahron uzivat.
Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bod¢ 6 ,,Dalsi informace*.

3. JAK SE PRIPRAVEK ZAHRON UZIVA
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Vzdy uzivejte ptipravek Zahron piesn¢ podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Pocatecni davka

Lécba ptipravkem Zahron musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg a to i v pfipad¢, Ze jste
dosud uzival(a) vyssi davku jiného statinu. Velikost pocatecni davky zavisi na:

- Vasi hladin€ cholesterolu.

- VaSem stupni rizika vzniku srde¢niho infarktu nebo mozkové mrtvice.

- Vasi citlivosti k projeviim mozZnych nezadoucich ucink.

Prosim, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem jaka pocatecni davka ptipravku Zahron
je pro Vas nejvhodnéjsi.

Lékat se Vam muize rozhodnout ptedepsat nejnizsi davku (5 mg), jestlize:

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

- Je Vam vice nez 70 let.

- Mate stfedné t€Zkou poruchu funkce ledvin.

- Mate zvySené riziko vzniku bolesti svall a svalovych potizi (myopatie).

ZvySovani davky a maximalni denni davka

Lékar mize rozhodnout ozvySeni Vasi davky. Davka pfipravku Zahron by méla byt
prizptsobena pro kazdého pacienta zvlast. Pokud Vam Iékat pfedepsal pocatecni davku 5 mg,
mize rozhodnout o upravé na 10 mg, poté na 20 mg a ptipadné¢ 40 mg, pokud to bude tieba.
Pokud Vam Iékatr predepsal pocatecni davku 10 mg, muze dale rozhodnout o zvySeni na
20 mg a ptipadné 40 mg, pokud to bude tieba. K upravé davky se obvykle pfistupuje po
4 tydnech.

Maximalni denni davka ptipravku Zahron je 40 mg. Tato davka je urena pro pacienty
s vysokou hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢niho infarktu nebo mozkové
mrtvice. U téchto pacientll nebyla dostatecné snizena hladina cholesterolu ddvkou 20 mg.

Jak tablety uZivat

Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Pfipravek Zahron uZivejte jednou denné. Tablety
muzete uzivat kdykoliv v pribéhu dne. Pokuste se uzivat tablety vzdy ve stejnou denni dobu,
protoze tak si to Iépe zapamatujete.

Pravidelné kontroly cholesterolu

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

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zahron, nez jste mél(a)
Kontaktujte svého lékate nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.
Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo budete 1éCen(a) pro jiné
onemocnéni, informujte 1ékate, ze uzivate ptipravek Zahron.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zahron
Neni divod k obave. Uzijte nasledujici davku v pravidelny cas. Nezdvojujte nésledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Zahron
Informujte 1€kate, jestlize chcete prerusit 1écbu ptipravkem Zahron. Hladiny cholesterolu se

mohou po preruseni 1€cby opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Zahron nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Je vSak dilezité, abyste veédé€l(a), které nezadouci ucinky to
mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi v prubéhu kratké doby.

MozZné nezadouci ucinky

* Poruchy spanku, véetn€ nespavosti a nocnich mur

* Ztrata paméti

* Sexualni potize

* Deprese

* Problémy s dychanim, véetné piretrvavajiciho kasle a/nebo dusnost ¢i horecka

Ukoncete 1écbu pripravkem Zahron a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se
u Vas dostavi alergicka reakce:

e Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla

e Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mtize zptisobit obtize pfi polykani

e Silné svédéni ktize (s vystouplymi pupinky)

Piestaiite uzivat pripravek Zahron a informujte svého lékare okamzité, jakmile zjistite
neobvyklé bolesti svalii nebo svalové potiZe, kter¢ trvaji déle, nez jste cekal(a).

Podobné jako u jinych statint, velmi mala ¢ast lidi pocituje nepfijemné G€inky na svaly, které
se vzacné mohou vyvinout ve svalové poSkozeni (rhabdomyolyza). Tento stav miize
ohroZovat i Zivot postizeného.

Cetnosti nezadoucich uéinki jsou definovany pomoci nasledujicich konvenci:
velmi Casté: postihuje vice nez 1 pacienta z 10

Casté: postihuje 1 az 10 pacientti ze 100

méné Casté: postihuje 1 az 10 pacienti z 1 000

vzacné: postihuje 1 az 10 pacientt z 10 000

velmi vzacné: postihuje méné nez 1 pacienta z 10 000

neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udajt urcit

Casté nezadouci u¢inky

- Bolest hlavy

- Bolest bricha

- Zacpa

- Nevolnost, pocit na zvraceni

- Bolest svalt

- Slabost

- Zavraté

- ZvysSeni hladiny bilkoviny v moci — obvykle dochézi k normalizaci bez nutnosti prerusit
lécbu piipravkem Zahron (pouze Zahron 40 mg)

Méné casté nezadouci ucinky

- Vyrazka, svédéni kiiZe a jiné kozni reakce

- ZvysSeni hladiny bilkovin v mo¢i — k normalizaci obvykle dochazi bez nutnosti prerusit
1écbu piipravkem Zahron (pouze pro Zahron 5 mg, 10 mg, 20 mg)

Vzacné nezadouci uinky

- Tézka alergicka reakce — pfiznaky zahrnuji otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, potize
s polykénim a dychanim, silné svédéni kiuize (s vystouplymi pupinky). Pokud se takova
reakce u Vas dostavi, okamzZité prestaiite uZivat pripravek Zahron a vyhledejte
lékai'skou pomoc.
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- Poskozeni svalli — prestaiite uZivat piipravek Zahron a informujte lékaie okamzité,
jakmile zjistite neobvyklé bolesti svali nebo svalové potiZe, které trvaji déle, nez jste
cekal(a).

- Silna bolest biicha (zanét slinivky bfisni)

- ZvySeni hodnot jaternich enzyma v krvi.

Velmi vzacné neZadouci ucinky

- Zloutenka (zezloutnuti kiize a o&f)

- Zanét jater

- Stopy krve v moci

- Poskozeni nervil hornich a dolnich koncetin (pocit necitlivosti)

- Bolest kloubti

- Ztrata paméti

Nezadouci u€inky, které se vyskytuji s neznamou ¢etnosti:

- Prjem

- Stevens-Johnsoniv syndrom (z&vazné onemocnéni ktize, ust, o¢i a pohlavnich organi

s tvorbou puchyit)

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich U¢inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdé€lte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ZAHRON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Ptipravek Zahron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte pripravek Zahron, pokud si v§imnete jakékoli viditelné znamky poskozeni.

Léciveé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Zahron obsahuje

Lécivou latkou je rosuvastatinum. Jedna potahovana tableta ptipravku Zahron obsahuje
rosuvastatinum 5 mg, 10 mg, 20 mg nebo 40 mg ve form¢ rosuvastatinum calcicum.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

granulovana mikrokrystalické celulosa
monohydrat laktosy,

krospovidon typ A,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva Opadry 11 31K38097 Zluta:
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monohydrat laktosy,

hypromelosa (E464),

oxid titanicity (E171)

triacetin (E1518),

hlinity lak chinolinové zluti (E104).

Jak pripravek Zahron vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Zahron je dostupny v baleni s blistry, obsahujicimi 7, 14, 28, 30, 56 a 98
potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zahron 5 mg: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym "5" na jedné strané a
"15" na druhé strané.

Zahron 10 mg: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym "10" na jedné stran&
a "15" na druhé strané.

Zahron 20 mg: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym "20" na jedné stran&
a "15" na druhé strané.

Zahron 40 mg: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, s vyrazenym "40" na jedné stran&
a "15" na druhé strané.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.,
ul. Szkolna 33

95-054 Ksawerow, Polsko

tel. 042 212 81 31

fax. 042 212 81 61
e-mail:pharma@adamed.com.pl

Vyrobce

Adamed Sp. z 0.0.,

Pienkow 149, 05-152 Czosnow, Polsko
tel. 022 732 77 00

fax. 022 732 78 00

e-mail: adamed@adamed.com.pl

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Polsko Zahron 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg tabletki powlekane

Finsko Zahron 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg kalvopaillysteiset tabletit

Rumunsko Zahron 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg comprimate filmate

Lotyssko Nisatlex 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg apvalkotas tabletes

Litva Nisatlex 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg, plévele dengtos tabletés

Slovenska republika ~ Zahron 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg

Bulharsko Vosustat 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg ¢unmupanu TadbneTku

Irsko Rosuvastatin Adamed 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg film-coated
tablets

Ceska republika Zahron 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg

Slovinsko Vosustat 5 mg, 10 mg, 20 mg and 40 mg filmsko oblozene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena:
4.8.2010
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