Sp. zn. sukls88327/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ravalsyo 10 mg/80 mg potahované tablety
Ravalsyo 20 mg/80 mg potahované tablety
Ravalsyo 10 mg/160 mg potahované tablety
Ravalsyo 20 mg/160 mg potahované tablety
rosuvastatinum/valsartanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ravalsyo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ravalsyo uzivat
Jak se ptipravek Ravalsyo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ravalsyo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Ravalsyo a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Ravalsyo obsahuje dvé 1écivé latky - rosuvastatin a valsartan.

Pripravek Ravalsyo je urcen k 1&¢bé zvyseného krevniho tlaku a soubézné i vysoké hladiny cholesterolu
a/nebo pro prevenci srdecnich ptihod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ravalsyo uZivat

Neuzivejte pripravek Ravalsyo

- Jestlize jste alergicky(d) na valsartan, rosuvastatin nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- Jestlize jste t¢hotna nebo kojite. Pokud ot€hotnite az v priibéhu 1écby piipravkem Ravalsyo,
prestaiite ihned uZivat piipravek a informujte lékaie. Zeny se maji vyhnout otdhotnéni
v pritbéhu 1écby piipravkem Ravalsyo pouzivanim vhodné antikoncepce.

- Jestlize mate onemocnéni jater.

- JestliZze mate zavaznou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kiec¢e nebo bolesti svalti.

- Jestlize uzivate kombinaci lé¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1écbé
infek¢niho zanétu jater typu C).

- Jestlize uzivate 1€k nazyvany cyklosporin (pouzivany naptiklad po transplantacich organti).

- Pokud méte cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pfipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud néktery z bodl uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, navstivte prosim znovu
svého lékare.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ravalsyo se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jestlize podstupujete dialyzu (1écebna metoda pouzivana
pfi onemocnéni ledvin).
Jestlize mate problémy s jatry.
Jestlize jste mel(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolesti svall, vyskyt
svalovych problémi u Vas nebo ve Vasi rodin€ nebo svalové problémy pii uzivani jinych léka ke
snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte lékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna
svalova kiec nebo bolest, zvlasté pokud se necitite dobie nebo mate zvysenou teplotu.
Jestlize pijete opakované velka mnozstvi alkoholu.
Jestlize mate poruchu $titné zlazy.
Jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tuto
ptibalovou informaci peclive, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné léky ke sniZeni hladiny cholesterolu.
Jestlize uzivate 1éky k 1écbé infekce HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavirem, Ctéte,
prosim, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Ravalsyo®.
Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipad¢ je tieba, aby 1ékar zvolil spravnou pocatecni
davku ptipravku Ravalsyo).
Jestlize trpite tézkym respiracnim (dechovym) selhavanim.
Jestlize jste asijského pavodu - Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové. Lékai
musi zvolit spravnou poc¢atecni davku pripravku Ravalsyo.
Jestlize trpite zizenim ledvinné tepny.
JestliZe jste nedavno podstoupil(a) transplantaci ledvin (dostal(a) novou ledvinu).
Jestlize jste 1é¢en(a) po srdecnim infarktu nebo pro srdeéni selhani, je mozné, ze 1ékar bude
kontrolovat funkci ledvin.
Jestlize mate zavazné srdecni onemocnéni odli$né od srde¢niho selhani nebo srdec¢niho infarktu.
Jestlize se u Vas nékdy objevil otok jazyka a tvari vyvolany alergickou reakci nazyvanou
angioedém pfi uzivani jinych ptipravki (véetné¢ ACE inhibitort), sdélte to VaSemu lékafti. Pokud
se tyto priznaky objevi béhem uzivani pfipravku Ravalsyo, pfestaiite okamzité piipravek
Ravalsyo uzivat a jiz ho nikdy neuzivejte. Viz téz bod 4 ,,Mozné nezadouci Gcinky*.
Jestlize uzivate 1éky, které zvySuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né patii dopliiky stravy
s draslikem nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Setfici draslik a heparin. Miize byt nezbytné
kontrolovat v pravidelnych intervalech mnozstvi drasliku v krvi.
Jestlize trpite aldosteronismem. To je onemocnéni, pii kterém tvofi nadledvinky nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vas to tyka, neni uZivani pfipravku Ravalsyo
doporuceno.
Jestlize jste ztratil(a) mnoho tekutiny (dehydratace) kvili prijmu, zvraceni nebo vysokym
davkam tablet na odvodnéni (diuretik).
Pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy

s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.
Pokud jste 1écen(a) inhibitory ACE spolu s n€kterymi dalS$imi pfipravky k 1é¢bé srde¢niho selhéni,
které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptortt (MRA) (napf. spironolakton,
eplerenon) nebo beta-blokatory (napt. metoprolol).
Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢bé bakterialni infekce), podavany Usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a piipravku Ravalsyo miZe vést k zavaznym svalovym obtizim
(rhabdomyolyza).
Jestlize se u Vas po uziti rosuvastatinu nebo jinych lécivych ptipravki nékdy objevila zavazna
kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v Gstech.
Pokud mate nebo jste v minulosti mel(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalii, v nekterych ptipadech vcetné svalti pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zpasobujici slabost svali oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).



Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat jednoduchym vySetfenim, které
hodnoti hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto diivodu bude lékat provadét tento krevni test
(kontrolni vySetfeni funkce jater) pied 1é¢bou a v pritbéhu 1écby pripravkem Ravalsyo.

V prubehu 1écby timto ptipravkem bude 1ékat sledovat, zda mate diabetes mellitus (cukrovka) nebo zda
u Vas existuje riziko rozvoje diabetu mellitu. Pravdépodobnost rizika rozvoje diabetu mellitu je
u pacientd, ktefi maji vysokou hladinu cukru a tuki v krvi, maji nadvahu a maji vysoky krevni tlak.

Va3 l1ékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti
(napt. drasliku) v krvi.

Pfi uzivani piipravku Ravalsyo byly hlaseny zdvazné kozni nezddouci ucinky vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Jestlize si
vSimnete které¢hokoliv z ptiznakil uvedenych v bod¢ 4, prestate piipravek Ravalsyo uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Ravalsyo®.

Pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavi, sdélte to Vasemu lékari predtim, neZ uZijete
pripravek Ravalsyo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ravalsyo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Informujte 1€kate, pokud uzivate neéktery z nasledujicich 1éka:

- Cyklosporin (pouzivany napt. po transplantaci organt).

- Léky na fedéni krve, jako jsou warfarin, acenokumarol nebo fluindion (pii soubézném uzivani
s timto 1éCivym pripravkem se miize zvysit jejich U€inek na fedéni krve a riziko krvaceni),
tikagrelor nebo klopidogrel.

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

- Léky k 1écbe poruch traveni (pouzivané k neutralizaci kyselin v zaludku).

- Erythromycin (antibiotikum).

- Peroralni antikoncepci (pilulky).

- Hormonalni substitu¢ni lécbu.

- Dalsi 1éky, které snizuji krevni tlak, predevsim tablety na odvodnéni (diuretika).

- Léky, které zvysuji mnozstvi drasliku v krvi. Mezi né€ patii potravinové dopliky obsahujici draslik
nebo nahrady soli obsahujici draslik, 1éky Setfici draslik a heparin.

- Nektera antibiotika (skupina rifamycint), 1ék uzivany k prevenci odmitnuti transplantatu
(cyklosporin) nebo antiretroviralni pripravky uzivané k 1é¢bé infekce HIV/AIDS (ritonavir
s lopinavirem a/nebo atazanavirem). Tyto pfipravky mohou zesilovat ucinek ptipravku Ravalsyo.

- Lithium, 1€k pouzivany k 1écb¢é nékterych druhti psychiatrickych onemocnéni.

- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek
Ravalsyo* a ,,Upozornéni a opatfeni®).

- Pokud jste lécen(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dalSimi pripravky k 1é¢bé srdecniho selhéni,
které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptortit (MRA) (napf. spironolakton,
eplerenon) nebo beta-blokatory (naptiklad metoprolol).

- Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (tsty) k 1é¢bé bakterialni infekce, budete
muset docasné prerusit 1é¢bu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas 1ékai Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1écbé pripravkem Ravalsyo znovu pokracovat. Uzivani pripravku Ravalsyo s kyselinou
fusidovou miize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svald (pfiznaky tzv.
rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

- Regorafenib (uziva se k 16¢bé nadort).

- Darolutamid (uziva se k 1é¢bé nadort).

- Kterykoli z nasledujicich 1éCivych piipravki k 1écbé virovych infekei, veetné HIV infekce nebo
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infek¢niho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a opatfeni): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Ucinek téchto 1é¢ivych piipravkl se mize ménit pti soubézném podéavani s ptipravkem Ravalsyo nebo
tyto 1é¢ivé ptipravky mohou ménit G¢innost piipravku Ravalsyo.

Piipravek Ravalsyo s jidlem a pitim
Ptipravek Ravalsyo miizete uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

NeuZivejte pripravek Ravalsyo, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v priubehu 1é¢by
ptripravkem Ravalsyo, vysad’te pripravek Ravalsyo okamzZité, jakmile to zjistite, a informujte 1ékare.
Zeny se maji vyhnout otéhotnéni v pribéhu 1é¢by piipravkem Ravalsyo pouzivanim vhodné
antikoncepce.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

- Musite sdélit svému lékafi, pokud se domnivate, Ze jste (nebo miiZete byt) téhotna. Lékar
Vam obvykle poradi prerusit uzivani ptipravku Ravalsyo diive nez otéhotnite nebo co nejdiive
jakmile zjistite, Ze jste téhotna, a poradi Vam uzivani jiného Iéku namisto pripravku Ravalsyo.

- Oznamte svému lékari, Ze kojite nebo se chystate zadit kojit. Pripravek Ravalsyo neni
doporucen pro matky, které koji, a pokud si ptejete kojit, Iékat mize vybrat jiny 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Predtim, nez budete fidit dopravni prostfedek, pouzivat nafadi nebo obsluhovat stroje nebo provadét
jiné C¢innosti, které vyzaduji soustiedéni, ujistéte se, ze vite, jak Vas piipravek Ravalsyo ovliviuje.
Podobné jako mnoho dalsich 1€kii pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku muaze ptipravek
Ravalsyo v ojedinélych ptipadech zplsobit zavrat’ a ovlivnit schopnost soustfedit se. Pokud pocitujete
zavrat, porad’te se s Vasim lékarem diive, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ravalsyo obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ravalsyo uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékare nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvyklé davky pro dospélé
Doporucena davka ptipravku je jedna tableta denné.

Vas 1ék muze byt uzivan pred jidlem a pitim nebo po ném. M¢l(a) byste uzivat svij 1€k kazdy den ve
stejnou dobu a zapit ho sklenici vody. Neuzivejte piipravek Ravalsyo s grapefruitovym dzusem.
PouZziti u deti a dospivajicich

Ptipravek Ravalsyo nema byt pouzivan u déti a dospivajicich.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u Iékate jsou velmi dilezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno zadoucich
hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Lékar pak muze rozhodnout o zvySeni davky tak, aby pro Vas byla davka ptipravku Ravalsyo optimalni.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ravalsyo, nez jste mél(a)

Informujte se u Vaseho 1ékafe nebo navstivte nejblizsi nemocnici. Jestlize se u Vas projevi zavazna
zavrat’ a/nebo mdloby, lehnéte si. Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice nebo dostanete 1€cbu na jiné
onemocnéni, informujte zdravotnicky persondl, ze uzivate ptipravek Ravalsyo.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ravalsyo
Neni divod k obavé. Uzijte az nasledujici naplanovanou davku v pravidelny cas. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ravalsyo

Informujte 1€kate, jestlize chcete pterusit 1écbu ptipravkem Ravalsyo. Ukonceni 1éCby piipravkem
Ravalsyo muze zptsobit zhorSeni Vaseho onemocnéni. Hladiny cholesterolu se mohou po preruseni
1é¢cby pripravkem Ravalsyo opét zvysit. Neukoncujte uzivani 1éku, pokud Vam to Vas 1ékat nedoporuci.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vSak dulezité, abyste véde€l(a), které nezadouci ucinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi
v prubéhu kratké doby.

Prestaiite uZivat pripravek Ravalsyo a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud mate néktery

z nasledujicich nezadoucich ucinka:

- Obtizné dychani, s otokem obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla nebo bez né;.

- Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery miize zplsobit obtizné polykani.

- Nesnesitelné svédeni kiize (s vystouplymi pupinky).

- Puchyte na kiazi, astech, o¢ich a/nebo genitaliich (Stevenstiv-Johnsonlv syndrom).

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubi a u¢inky na krevni buiiky).

- PretrZeni svalu.

- Nacervenalé nevyvysené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyii ve stfedu,
olupovani kuize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou predchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsontv
syndrom).

- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom piecitlivélosti na 1éky).

JestliZze se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto symptomi, prestaiite uzivat pripravek Ravalsyo
a neprodlené se porad’te s 1ékai'em (viz téZ bod 2 ,,Upozornéni a opati‘eni®).

Piestaiite také uZivat pripravek Ravalsyo a informujte okamzité svého lékare, pokud budete
pocit’ovat neobvyklé ki‘ece nebo bolesti svali, které trvaji déle nez byste ¢ekal(a). Svalové piiznaky
jsou Castéjsi u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné jako u jinych statint, velmi mala ¢ast
pacientll pocituje nepfijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzacné mohou vyvinout ve svalové
poskozeni (rhabdomyolyza). Tento stav mlize ohrozovat i Zivot postizeného.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

- Zavrat,

- Nizky krevni tlak s nebo bez pfiznaki jako jsou zavrat’ a mdloby pii postaventi se.
- Snizend funkce ledvin (zndmky poskozeni ledvin).

- Bolest hlavy.



Bolest bticha.

Zacpa.

Pocit na zvraceni (nauzea).

Bolest svalti.

Pocit slabosti.

Cukrovka (diabetes mellitus). Pravdépodobnost je vyssi, pokud mate vysokou hladinu cukrt
a tukt v krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak. V priibéhu 1écby Vas bude 1ékar sledovat.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient

Angioedém (viz bod ,,Prestaiite uzivat pfipravek Ravalsyo a okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou
pomoc*).

N4hla ztrata védomi (synkopa).

Pocity toceni se (vertigo).

Zavazné snizend funkce ledvin (znamky akutniho selhani ledvin).

Svalové kiece, abnormalni srde¢ni tep (zndmky vysoké hladiny drasliku v krvi).

Potize s dychanim, obtizné dychani v poloze vleZe, otok chodidel nebo nohou (znamky srde¢niho
selhani).

KasSel.

Prtjem.

Unava.

Slabost.

Vyrazka, svédéni klize nebo jiné kozni reakce.

Zvyseni hladin bilkoviny v moci - obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit 1écbu
ptipravkem Ravalsyo.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

Tezka alergickd reakce - priznaky zahrnuji otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, potize
s polykanim a dychanim, silné svédéni kiize (s vystouplymi pupinky). Pokud myslite, Ze mate
alergickou reakci, prestaiite uzivat pripravek Ravalsyo a ihned vyhledejte l€katskou pomoc.
Poskozeni svalti u dospélych - jako preventivni opatieni prestaiite uZivat pripravek Ravalsyo
a informujte 1ékafe okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo kiece svalu, které trvaji
déle, nez jste Cekal(a).

Silna bolest v oblasti Zaludku (zanét slinivky bfisni).

Zvyseni hodnot jaternich enzymd v krvi.

Snizeni poctu krevnich desticek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin
(trombocytopenie).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient

Zloutenka (zeZloutnuti kiize a o&i).

Hepatitida (zanét jater).

Stopy krve v moci.

Poskozeni nervli v rukou a nohou (pocit necitlivosti).
Bolest kloubii.

Ztrata paméti.

Gynekomastie (zvétSovani prsou u muzii).

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze urcit Cetnost

Alergické reakce s vyrazkou, svédénim a kopfivkou; ptiznaky jako je horecka, otok kloubu
a bolest kloubt, bolest sval, otoky lymfatickych uzlin a/nebo se mohou objevit symptomy jako
pfi chiipce (znamky sérové nemoci).

Nachov¢ Cervené skvrny, horecka, svédéni (znamky zanétu krevnich cév také nazyvaného
vaskulitida).

Horecka, bolest v krku nebo viedy v ustech jako disledek infekci (ptiznaky nizké hladiny bilych
krvinek zvané také neutropenie).

Snizend hladina hemoglobinu a snizené mmozstvi Cervenych krvinek v krvi (coz muze
v zévaznych piipadech vést k anémii).



Zvysena hladina drasliku v krvi (coz muze vyvolat svalové kieCe, v zavaznych piipadech
abnormalni srde¢ni rytmus).

Snizena hladina sodiku v krvi (coz miiZze zpUsobit inavu a zmatenost, svalové zaskuby, zachvaty
nebo koma).

Zvyseni hodnot jaternich testli (coz mtize poukazovat na poskozeni jater) vcetné zvysSené hladiny
bilirubinu v krvi (coz miZe v zavaznych ptipadech vyvolat zezloutnuti kiize a oci).

Zvysena hladina mocovinového dusiku v krvi a zvySena hladina kreatininu v séru (coz muze
poukazovat na abnormalni funkci ledvin).

Potize s dychanim.

Edém (otok).

Poruchy spanku zahrnujici nespavost a no¢ni mtry.

Sexualni potize.

Deprese.

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

Poranéni $lach.

Svalova slabost, ktera pretrvava.

Myasthenia gravis (onemocnéni zpisobujici celkovou slabost svali, v nékterych ptipadech véetné
svall pouzivanych pti dychani).

O¢ni forma myastenie (onemocnéni zptisobujici slabost svalti oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Cetnost nékterych nezadoucich ucinki se mize lisit v zavislosti na Vasem stavu. Napfiklad nezadouci
ucinky jako jsou zavrat’ a snizené funkce ledvin byly pozorovany méné Casto u pacientli lécenych pro
vysoky krevni tlak nez u pacientti 1éCenych pro srdecni selhani nebo po nedavném srde¢nim infarktu.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.

Jak pripravek Ravalsyo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ravalsyo obsahuje

- Lécivymi latkami jsou valsartanum a rosuvastatinum
Jedna potahovand tableta obsahuje rosuvastatinum 10 mg (jako rosuvastatinum calcicum)
a valsartanum 80 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 20 mg (jako rosuvastatinum calcicum)
a valsartanum 80 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 10 mg (jako rosuvastatinum calcicum)
a valsartanum 160 mg.
Jedna potahovand tableta obsahuje rosuvastatinum 20 mg (jako rosuvastatinum calcicum)
a valsartanum 160 mg.

- Dal$imi slozkami jsou:
jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, mannitol, povidon 25, natrium-lauryl-sulfat a zluty
oxid zelezity (E 172)
potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek, ¢erveny
oxid zelezity (E 172 — pouze v potahovanych tabletach 10 mg/80 mg, 20 mg/80 mg
a 10 mg/160 mg) a zluty oxid Zelezity (E 172 — pouze v potahovanych tabletach 10 mg/160 mg
a 20 mg/160 mg). Viz bod 2 ,,Ptipravek Ravalsyo obsahuje laktosu a sodik*.

Jak pripravek Ravalsyo vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety (tablety) 10 mg/80 mg: tmavé rizové, kulaté, mirné€ bikonvexni, potahované tablety
se zkosenymi hranami, s vyraZzenou znackou ,,K4“ na jedné stran¢ tablety. Pramér tablety: 8,7-9,3 mm.
Potahovang tablety (tablety) 20 mg/80 mg: tmave rizove, mirn€ bikonvexni, potahované tablety ve tvaru
tobolky, s vyrazenou znackou ,,K3* na jedné stran¢ tablety. Rozmeéry tablety: 14,7-15,3 mm x 6,7-7,3
mm.

Potahované tablety (tablety) 10 mg/160 mg: tmavé riizové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety,
s vyrazenou znackou ,,K2* na jedné strané tablety. Rozméry tablety: 16,7-17,3 mm x 7,7-8,3 mm.
Potahované tablety (tablety) 20 mg/160 mg: svétle hnédozluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety,
s vyrazenou znackou ,,K1° na jedné strané tablety. Rozméry tablety: 16,7—17,3 mm x 7,7-8,3 mm.

Pripravek Ravalsyo je dostupny v krabickach obsahujicich 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100
potahovanych tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nizev ¢lenského stiatu Nazev lé¢ivého pripravku
Ceska republika, Litva, Mad’arsko, Slovinsko Ravalsyo

Rakousko, Slovenska republika Ravalsya

Bulharsko Bascapoc

Estonsko, Finsko, Loty$sko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko | Valarox

Spanélsko Valsaros

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 5. 2023



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



