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Piibalova informace: informace pro pacienta

CORVAPRO 10 mg potahované tablety

CORVAPRO 20 mg potahované tablety

CORVAPRO 40 mg potahované tablety
rosuvastatin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe¢.
- Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uCinkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Corvapro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Corvapro uZivat
Jak se pripravek Corvapro uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Corvapro uchovavat

AR e e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Corvapro a k cemu se pouZiva
Pripravek Corvapro patii do skupiny 1é¢ivych pripravki oznacovanych jako statiny.

Byl Vam piedepsan pripravek Corvapro, protozZe:
- Mate vysokou hladinu cholesterolu. Mate tedy zvysené riziko srde¢ni ptihody nebo mozkové
mrtvice. Pfipravek Corvapro se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let k 1écbé
vysokého cholesterolu.

Lékat Vam doporucil uzivat statin, nebot’ zména dietnich navykd a zvySena fyzicka aktivita
nevedly k normalizaci hladiny cholesterolu. V nastavené¢ dieté a fyzické aktivité¢ budete pokracovat
1 v priabéhu 1é¢by pripravkem Corvapro.

nebo

- Mate jiné ptidruzené ukazatele, které zvysuji riziko srde¢ni piihody, mozkové mrtvicea
podobnych zdravotnich komplikaci.

Srde¢ni ptihody, mozkova mrtvice a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt zptisobeny
onemocnénim, které se oznacuje jako ateroskleroza. Ateroskleroza vznika na podkladé ukladani
tukovych castic ve Vasich cévach.

Proc je diilezité uzivat piipravek Corvapro
Ptipravek Corvapro se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi,
ptri¢emz nejcastéji se jedna o cholesterol.



V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,,Spatny* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry*
cholesterol (HDL-C).
e Pripravek Corvapro snizuje hladinu ,Spatného* cholesterolu a zvySuje hladinu
,,dobrého* cholesterolu.
e  Pripravek Corvapro 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 svilij zdravotni stav,
nebot’ se neprojevuje zddnymi pfiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav
ponecha bez 1éCby, tukové castice se zacnou ukladat do stény cév a postupné zplsobi jejich
zuZeni.

Nékdy se mize stat, Ze se zizena céva ucpe a tim nemize zasobovat krvi srdce nebo mozek, coz
se projevi srdecni piihodou nebo mozkovou mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi se
snizuje riziko srdecnich ptihod, mozkové mrtvice a jinych podobnych zdravotnich komplikaci.

Piipravek Corvapro uZivejte pravidelné a to i v dob¢, kdy se hladina Vaseho cholesterolu
dostala na spravnou troven, nebot’ pusobi preventivné proti tomu, aby se hladinacholesterolu
opét zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu pieruste pouze na pokyn
1ékate a v pripad¢, ze otéhotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Corvapro uzivat

NeuZzivejte pripravek Corvapro

- Jestlize jste alergicky(a) na ptipravek Corvapro nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- Jestlize jste téhotna nebo kojite. Pokud otc¢hotnite az v prabéhu lécby pfipravkem
Corvapro, prestante ihned uzivat pripravek Corvapro a informujte oSetfujiciho lékate.
Zeny v plodném véku by mély v prabéhu 16¢by piipravkem Corvapro uzivat vhodnou
antikoncepci.

- Jestlize mate poruchu jater.

- Jestlize mate vaznou poruchu ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené bolesti svaltl.

- Jestlize uzivate kombinaci 1écivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

- (pouzivané k 1é¢b¢ infekéniho zanétu jater typu C).

- Jestlize uzivate cyklosporin, napf. po transplantaci organu.

- Jestlize se u Vas po uziti pripravku Corvapro nebo jinych 1é¢ivych ptipravki nékdy
objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech.

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

Nejvyssi davku pripravku Corvapro, tj. 40 mg, neuZivejte v téchto pripadech
- Jestlize mate stfedné té¢Zkou poruchu ledvin (v ptipadé nejistoty se obrat'te na 1ékare).
- Jestlize mate poruchu stitné zlazy.
- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kieCe nebo bolesti svall, vyskyt
svalovych problémt v minulosti u Vés nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pii

- Jestlize pravideln¢ pijete velkd mnozstvi alkoholu.
- Jestlize jste asijského ptivodu (Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové)
- Jestlize uzivate 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

Pokud nektery z bodi uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, navstivte
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znovu svého l1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Corvapro se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

- JestliZze mate onemocnéni ledvin.

- JestliZze mate onemocnéni jater.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolesti svali,
vyskyt svalovych problémti u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pfi
uzivani jinych 1€kt ke sniZzeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte 1ékate, pokud se
dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlasté pokud se necitite dobfe nebo mate zvySenou
teplotu. Informujte lékate nebo lékarnika i v pfipadé, ze svalova slabost je trvald. Lékar
muze provést dalsi kontrolni vySetieni a podle vysledkll vysetfeni zahajit 1€cbu.

- Pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou
slabosti svalli, v n€kterych piipadech vcetné svali pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni
formu myastenie (onemocnéni zpiisobujici slabost svalli oka), nebot’ statiny mohou nékdy
onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

- Jestlize pijete opakované velka mnozZstvi alkoholu.

- Jestlize mate poruchu §titné Zlazy.

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

- Jestlize uzivate léky k 1écbé infekci zahrnujici infekci HIV nebo infekéni zanét
jater typu C, napf. protivirové 1éCivé pfipravky s ritonavirem a lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pfipravek Corvapro® nize ohledné
dalsich informaci.

- Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy pripravek obsahujici
kyselinu fusidovou (k 1écbé bakteridlni infekce), poddvany tsty nebo ve formé injekci.
Kombinace kyseliny fusidové a ptipravku Corvapro mize vést k zavaznym svalovym
obtizim (rabdomyolyza), viz ,,DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Corvapro®.

- Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot v tomto piipadé je tfeba, aby Ilékat zvolil
spravnou pocatecni davku pripravku Corvapro).

- JestliZe mate tézké dychaci obtiZe.

- Jestlize jste asijského pivodu - Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové.
Lékar musi zvolit spravnou pocateéni davku pripravku Corvapro.

Pokud se néktery z bodil vztahuje i na Vas nebo pokud mate pochybnosti:
- Neuzivejte pripravek Corvapro 40 mg (nejvyssi davku) a obrat'te se na lékaie nebo
lékarnika piedtim, neZ za¢nete uZivat kteroukoli davku pFripravku Corvapro.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokdzat kontrolnim vySetfenim,
které hodnoti hladiny jaternich enzymi v krvi. Z tohoto divodu bude 1ékat provadét kontrolni
vySetieni funkce jater pted 1écbou a v prubéhu 1écby piipravkem Corvapro.

V prubéhu 1écby timto piipravkem bude 1ékat sledovat, zda nemate diabetes mellitus (cukrovka)
nebo zda u Vas existuje riziko rozvoje cukrovky. Pravdépodobnost rizika rozvoje cukrovky je u

pacientt, ktefi maji vysokou hladinu cukru a tukd v krvi, maji nadvahu a maji vysoky krevni

tlak.

Pii uzivani ptipravku Corvapro byly hladSeny zdvazné kozni nezadouci t€inky veetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Jestlize
si vSimnete kteréhokoliv z pfiznakd uvedenych v bod¢ 4, prestante ptipravek Corvapro uZzivat a
okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.



Déti a dospivajici
- JestliZe je pacientovi méné nez 6 let: pripravek Corvapro nesmi uzivat déti mladsinez 6
let.
- JestliZe je pacientovi méné nez 18 let: pripravek Corvapro 40 mg neni vhodny pro
déti a dospivajici mladsi nez 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corvapro

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dobé& uzival(a) nebo které mozn4 budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Informujte 1ékate, pokud uzivate neéktery z nasledujicich 1éki:

- cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organi),

- léky na fedéni krve, jako jsou warfarin, acenokumarol nebo fluindion (pfi souc¢asném
uzivani s timto 1é¢ivym pripravkem se mize zvysit jejich ucinek na fedéni krve a
riziko krvécent), tikagrelor nebo klopidogrel

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

- 1éky k 1é€bé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku),

- erythromycin (antibiotikum),

- kyselinu fusidovou (antibiotikum — viz nize a ,,Upozornéni a opatieni),

- peroralni antikoncepci, ,,pilulky*,

- hormonalni substitu¢ni 1écbu

- regorafenib (uziva se k 1¢cbé nadort)

- darolutamid (uziva se k 1é¢b¢ nadort)

- protivirové 1é¢ivé piipravky samotné nebo v kombinaci jako je ritonavir, lopinavir,
atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir,dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir k 1é¢b¢ infekci zahrnujici HIV
nebo infekéni zanét jater typu C - viz ,,Upozornéni a opatfeni®.

Ucinek téchto 1é¢ivych piipravkii se mize ménit pii soucasném podavani s piipravkem
Corvapro a nebo tyto 1é¢ivé ptipravky mohou ménit u¢innost ptipravku Corvapro.

Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢bé bakteridlni infekce,
budete muset docasné prerusit 1é¢bu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas 1ékat Vam poradi, kdy
bude bezpecné v 1écbé piipravkem Corvapro znovu pokracovat. UZivani piipravku
Corvapro s kyselinou fusidovou muZe vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti
(pFiznaky tzv. rabdomyolyzy). Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Corvapro, pokud jste téhotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v prib&hu
l1écby piipravkem Corvapro, vysad’te pripravek Corvapro okamZité, jakmile to zjistite, a
informujte lékafe. Zeny v plodném véku by mély uZivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji
pripravek Corvapro.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vétsina lidi mize v prubéhu uzivani pripravku Corvapro fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje. U nékterych lidi se mize v prubchu 1éCby objevit zavrat. Pokud je to i Vas pfipad,
porad’te se s Vasim 1ékatem dfive, nez budete fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Corvapro obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete
tento 1éCivy pripravek uzivat.



Uplny seznam pomocnych latek je uveden v bodé 6 ,,0bsah baleni a dali informace*.

3. Jak se pripravek Corvapro uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pifesné¢ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(d),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Doporucené davky pro dospélé

Pokud uzivate pripravek Corvapro ke sniZeni vysoké hladiny cholesteroluPocatecni
davka

Lécba pripravkem Corvapro musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg a to i v piipadé€,ze
jste dosud uzival(a) vys$si davku jiného statinu. Velikost pocatec¢ni davky zavisi na:

¢ Hladiné cholesterolu ve Vasi krvi.
e VaSem riziku vzniku srde¢ni ptihody nebo mozkové mrtvice.
e Vasi citlivosti k projevu moznych nezadoucich ucink.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jaka zahajovaci davka pro Vas bude
nejvhodng;jsi.

Nejnizsi davku, tj. 5 mg, Vam Iékar predepise, jestlize:

Jste asijského piivodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
Je Vam vice nez 70 let.

Mate stfedné t€Zkou poruchu funkce ledvin.

Existuje u Vas riziko vzniku svalovych kie¢i a svalové bolesti (myopatie).

ZvysSovani davky a maximalni denni davka

Pouze Iékat rozhodne o zvySeni davky. Davka ptipravku Corvapro ma byt pfizplisobena
pro kazdého pacienta zvlast. Pokud Vam lékai predepsal pocateéni davku 5 mg, muze
rozhodnout o upravé na 10 mg, poté na 20 mg a piipadné 40 mg, pokud to bude tfeba. Pokud
Vam lékar predepsal pocatecni davku 10 mg, mize dale rozhodnout o zvyseni na 20 mga
pripadné 40 mg, pokud to bude tieba. K Gpraveé davky se obvykle pfistupuje po 4 tydnech.

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

Jestlize uzivate pripravek Corvapro ke sniZeni rizika srde¢nich a mozkovychpiihod a
podobnych zdravetnich komplikaci:

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

Uzivani u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let

Rozmezi davek u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let je 5 az 20 mg jednou denné.
Obvykla pocatecni davka je 5 mg denné. Lékai mize postupné davku pripravku Corvapro
zvysit, aby bylo dosaZeno optimalniho G¢inku. Maximalni denni davka ptipravku Corvapro
pro déti ve véku od 6 do 17 let je 10 nebo 20 mg v zavislosti na onemocnéni, které se ma 1écit.
Davku uZzivejte jednou denn¢. Déti nesmi uZivat pripravek Corvapro 40 mg.

Jak tablety uzivat

Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Ptipravek Corvapro uZivejte jednou denné spolu s
jidlem nebo mimo jidlo. Tablety mutzete uzivat kdykoliv v pribéhu 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 dtlezité. Lékatr bude kontrolovat, zda bylo dosazeno
zédoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé. Lékat pak miize rozhodnout
o zvySeni davky tak, aby pro Vas byla optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Corvapro, neZ jste mél(a)
Informujte se u Vaseho Iékate nebo navstivte nejblizsi poradnu.

Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo budete 1écen(a) pro jiné
onemocnéni, informujte 1ékate, ze uzivate pripravek Corvapro.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Corvapro

Neni diivod k obavé. Uzijte nasledujici davku v pravidelny Cas. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste pirestal(a) uzivat pripravek Corvapro
Informujte 1ékare, jestlize chcete prerusit 1écbu piipravkem Corvapro. Hladinycholesterolu
se mohou po preruseni 1é¢by opét zvysit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je vSak dilezité, abyste védél(a), které nezadouci ucinky to mohou
byt. Jsou obvykle mirné a vymizi v pribéhu kratké doby.

Lécbu pripravkem Corvapro ukondete okamzité, pokud se u Véas dostavi alergickareakce:
e obtizné dychani, né¢kdy doprovazené otokem obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla.
e otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery mize zptisobit obtizné polykani.
e nesnesitelné svédeéni kize s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji otok.

Prestaiite uzivat pripravek Corvapro a informujte svého lékaie

- pokud budete pocitovat ki‘e¢e ve svalech a bolest svali, které trvaji déle, nez
byste ¢ekal(a). Svalové ptiznaky jsou Castéj$iu déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné
jako u jinych statin{, velmi mala ¢ast lidi pocituje neptijemnou svalovou bolest a kiecCe, které
se vzacné mohou vyvinout ve svalové poskozeni (rabdomyolyza). Tento stav mize ohrozovat i
Zivot postizeného.

- pokud se u Vis objevi lupus-like syndrom (zahrnuje vyrazku, poruchy kloubi a
poruchy krvinek)

- pokud se u Vas objevi ruptura (prasknuti) svalu.

- pokud se u Vas objevi nasledujici pfiznaky: nacervenalé nevyvySené, tercovité nebo
kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyri ve stiredu, olupovani kiZe, viredy v tstech,
krku, v nose, na genitaliich a ofich. Témto zavaznym koZnim vyrazkam mohou
piredchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom).

- pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky: rozsahla koZni vyrazka, vysoka télesna teplota
a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo syndrom precitlivélosti na 1éky).
Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 pacienta z 10 az 100)

- Bolest hlavy.

- Bolest bficha.

- Zacpa.

- Nevolnost, pocit na zvraceni.

- Bolest svald.

- Slabost.

- Zavraté.



- ZvySeni hladin bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit
1é¢bu ptipravkem Corvapro (pouze Corvapro 40 mg).

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

Méné ¢asté neZadouci ucinky (postihuji 1 pacienta ze 100 az 1000)

- Vyrazka, svédéni ktize a jiné kozni reakce.

- Zvyseni hladin bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit
1é¢bu ptipravkem Corvapro (pouze Corvapro 10 mg, 20 mg).

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

- Teézké alergické reakce — ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla, potize s
polykanim a dychanim, silné svédéni kize s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji
otok. Pokud se takova reakce u Vas dostavi, okamzité prestaiite uZivat pripravek
Corvapro a volejte 1ékatskou pomoc.

- Poskozeni svalii u dospélych — prestaiite uzivat pripravek Corvapro a informujte
lékai‘'e okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo ki‘ece svali, které trvaji déle,
nez jste cekal(a).

- Silna bolest v oblasti zaludku (zanét slinivky bfisni)

- Zvyseni hodnot jaternich enzymu v krvi.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
- Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢f).

- Zanét jater.

- Stopy krve v moc¢i.

- Poskozeni nervii (pocit necitlivosti rukou a nohou).

- Bolesti kloubd.

- Ztrata paméti.

- Zvétsovani prsou u muzu (gynekomastie).

Nezadouci ucinky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci:

- Prijem.

- Kasel.

- Dusnost.

- Edémy (otoky).

- Poruchy spanku zahrnujici nespavost a té€zké noc¢ni sny.

- Sexualni potize.

- Deprese.

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

- Poranéni Slach.

- Trvalé svalova slabost

- Mpyasthenia gravis (onemocnéni zpiisobujici celkovou slabost svalil, v nékterych ptipadech
véetné svall pouzivanych pii dychani).

- Oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zpiisobujici slabost svald oka).

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

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pifimo na
adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10; webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahldSenim nezadoucich u€inki miZzete prispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Corvapro uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek 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 doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Corvapro obsahuje
Lécivou latkou je rosuvastatin.

Jedna potahovana tableta pripravku Corvapro obsahuje 10 mg, 20 mg nebo 40 mg
rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli rosuvastatinu).

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemidity,
krospovidon, monohydrat laktosy, magnesium-stearat.

Corvapro - potahova vrstva tablet

Corvapro 10 mg potahované tablety: potahova soustava Opadry II 33K94423 riizova

obsahujici: hypromelosu, oxid titanicity (E171), monohydrat laktosy, triacetin, ¢erveny oxid
zelezity (E172).

Corvapro 20 mg potahované tablety: potahova soustava Opadry II 33K94423 rGizovéa obsahujici:
hypromelosu, oxid titani¢ity (E171), monohydrat laktosy, triacetin, Cerveny oxid zelezity (E172).
Corvapro 40 mg potahované tablety: potahova soustava Opadry 11 33K94424 rizova obsahujici:
hypromelosu, oxid titanicity (E171), monohydrat laktosy, triacetin, Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Corvapro vypada a co obsahuje toto baleni

Corvapro 10 mg potahované tablety: rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety

s vyrazenym ‘ROS’ nad‘10 na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strané, o priméru 7 mm.
Corvapro 20 mg potahované tablety: rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety

s vyrazenym ‘ROS’ nad ’20 ‘ na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé strané, o primeru 9 mm.
Corvapro 40 mg potahované tablety: rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety

s vyrazenym ° ROS’ na jedné stran€ a © 40’ na druhé strané, o rozmeérech 6,8 x 11,4 mm.

Tablety jsou baleny do blistru OPA-AI-PVC/ALl.
Jedno baleni obsahuje 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Novatin Limited

230, Second Floor Eucharistic Congress Road
Mosta, MST 9039

Malta




Vyrobce

Medochemie Ltd (Central Factory)
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Kypr

Medochemie Ltd (Factory AZ)

2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios
Industrial Area, Agios Athanassios,

Limassol, 4101, Kypr

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Corvapro

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 4. 2023.



