Sp. zn. sukls80610/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Kastel 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Kastel 10 mg/10 mg tvrdé tobolky
Kastel 20 mg/5 mg tvrdé tobolky
Kastel 20 mg/10 mg tvrdé tobolky

rosuvastatinum/ramiprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kastel a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kastel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Kastel a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Kastel obsahuje v jedné tobolce dve rizné 1éCivé latky, rosuvastatin a ramipril.
Rosuvastatin patii do skupiny takzvanych statind, coz jsou léky regulujici lipidy (tuky).

Ramipril je inhibitor angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE). U pacientii s vysokym krevni tlakem
funguje tak, ze rozsifuje cévy, coz srdci usnadnuje pumpovat jimi krev.

Pripravek Kastel se pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych, ktefi rovnéz trpi

jednim z nasledujicich stavii:

- zvy$ené hladiny cholesterolu (primarni hypercholesterolemie) nebo

- zvySené hladiny cholesterolu a tukt (triglyceridfl) soucasné (kombinovana neboli smiSena
hyperlipidemie) a/nebo

- zvySené riziko infarktu myokardu, mozkové mrtvice nebo souvisejicich zdravotnich problémd, jez
muze byt pfipravkem Kastel snizeno.

Pripravek Kastel je ur€en pro pacienty jiz léCené rosuvastatinem/ramiprilem v samostatnych tabletach.
Misto uzivani rosuvastatinu a ramiprilu v samostatnych tabletach dostanete jednu tobolku ptipravku
Kastel, ktery obsahuje tyto dve 1é¢ivé latky ve stejné sile.

Béhem uZzivani tohoto ptipravku byste mél(a) nadale dodrZovat dietu snizujici cholesterol.

Pripravek Kastel nepomaha ke snizeni télesné hmotnosti.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Kastel uZivat

NeuZivejte pripravek Kastel:

o jestlize jste alergicky(a) na ramipril, jakykoli jiny inhibitor ACE nebo rosuvastatin, nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
Znamky a priznaky alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, otok nebo dychaci problémy, otok
rtl, obliceje, hrdla nebo jazyka;

o pokud jste nékdy mel(a) zavaznou alergickou reakci nazyvanou ,,angioedém®. Jeho znamky
zahrnuji svédéni, koptivku, Cervené skvrny na rukou, nohou a v hrdle, otok hrdla a jazyka, otok
kolem o¢i a rtt, dychaci obtiZe a potize s polykanim;

. jestlize jste neddvno (béhem 36 hodin) uzivala(a) nebo uzivate sakubitril/valsartan, 1€k k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych;

o jestlize podstupujete dialyzu nebo jiny typ filtrace krve. V zavislosti na pouzivaném piistroji nemusi
pro Vas byt pripravek Kastel vhodny;

o jestlize mate problémy s ledvinami, kdy je omezena dodavka krve do ledvin (sten6za renalni

arterie) nebo mate zavazné zhorSené funkce ledvin;

o pokud jste te¢hotnd nebo kojite. Pokud béhem uzivani pripravku Kastel ot¢hotnite, ihned jej
prestaiite uzivat a sd€lte to svému Iékati. Béhem uzivani ptipravku Kastel se zeny maji snazit
zamezit ot€¢hotnéni tim, Ze budou pouzivat vhodné antikoncepcni prostredky (viz nize uvedena ¢ast
,» L ¢hotenstvi a kojeni*);

o jestlize mate abnormalné nizky nebo nestabilni krevni tlak. Vas 1ékat bude pottebovat to
vyhodnotit;

o pokud mate cukrovku nebo zhorSené funkce ledvin a 1é¢ite se 1ékem na snizeni krevniho tlaku
obsahujicim aliskiren;

. pokud mate onemocnéni jater;

o pokud mate opakované, neobjasnéné bolesti svalli (myopatie);

o pokud uzivate kombinaci sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (I€ky pouzivané proti virové infekci
jater nazyvané hepatitida C);

o jestlize uzivate 1€k nazyvany cyklosporin (pouziva se naptiklad po transplantaci organu);

. jestlize se u Vas po uziti ptipravku Kastel nebo jinych lé¢ivych ptipravkl n€kdy objevila zadvazna

kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, ptipravek Kastel neuzivejte. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se pred tim, neZ za¢nete ptipravek Kastel uzivat, se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Kastel se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud:

o mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami;

o jste ztratili hodn€ soli nebo tekutin (zvracenim, prijmy, nadmérnym pocenim, dietou s nizkym
obsahem soli, dlouhodobym uzivanim diuretik (tablet na odvodnéni) nebo podstoupenim dialyzy);

o budete podstupovat 1écbu ke sniZeni alergie na vceli nebo vosi zihadlo (desensibilizace);

o dostanete anestetikum. To se mize podavat pti operaci nebo zubnim zakroku. MuzZe byt potieba,
abyste 1écbu pripravkem Kastel den predem vysadil(a); porad’te se se svym lékaiem.

o mate v krvi vysoké mnozstvi drasliku (ukaze se to na vysledcich krevnich testl);

o uzivate 1éky nebo trpite nemocemi, které mohou snizovat hladiny sodiku v krvi. Vas 1ékaf mtze
provadet pravidelné krevni testy, na kontrolu hladin sodiku v krvi, zvlaste, pokud jste starsi osoba;

o uzivate léky, které mohou zvySovat riziko angioedému, coz je zdvazna alergicka reakce, jako jsou

inhibitory mTOR (napf. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin, inhibitory neprilysinu
(NEP), (jako je racekadotril) nebo sakubitril/valsartan. Ohledné sakubitrilu/valsartanu, viz bod 2

Stranka 2 z 11



,Neuzivejte piipravek Kastel”;

o mate kolagenové onemocnéni cév, jako je sklerodermie nebo systémovy lupus erythematodes;

o uzivate nekteré z nasledujicich 1é¢iv pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptoru angiotensinu Il (rovnéz znamé jako sartany, naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), zvlasté pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s cukrovkou.

- aliskiren. Vas 1ékat mize pottebovat pravidelné kontrolovat funkce Vasich ledvin, krevni tlak
a mnozstvi elektrolytli (napft. drasliku) v krvi. Viz také informace pod nadpisem ,,NeuZivejte
pripravek Kastel”;

o mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svalli, problémy se svaly v osobni nebo rodinné
anamnéze nebo jste v minulosti mél(a) problémy se svaly pii uzivani jinych 1€ki snizujicich
cholesterol. Svého Iékate ihned informujte, pokud mate neobjasnéné bolesti svall, zvlasté pokud
Vam neni dobfe nebo mate horecku. Svého lékare nebo 1ékarnika rovnéz informujte, pokud trpite
stalou svalovou slabosti;

o mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svali,

v nékterych ptipadech véetné svalti pouzivanych pfi dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zptisobujici slabost svald oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

o pravidelné pijete velka mnozstvi alkoholu;

o Vase $titna zlaza nefunguje spravné (hypotyredza);

o uzivate dalsi Iéky na snizZeni cholesterolu, nazyvané fibraty (viz ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
ptipravek Kastel);

o uzivate l1éky k 1éc¢eni infekce HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavirem, viz bod
,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek Kastel;

o uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzivali 1€k zvany kyselina fusidovéa (1ék na bakterialni

infekci) peroralné nebo injekéne. Kombinace kyseliny fusidové a ptipravku Kastel mize vést
k vdznym svalovym problémiim (rhabdomyolyza), viz ¢ast ,,Dalsi 1éCivé pripravky a pifipravek

Kastel”;

o je Vam vice nez 70 let (Vas Iékaf potiebuje zvolit spravnou davku ptipravku Kastel, kterd bude pro
Vas vhodna);

o trpite respiraénim selhanim;

o jste asijského pivodu (japonského, ¢inského, filipinského, vietnamského, korejského a indického).

Vas Iékar potiebuje zvolit spravnou davku ptipravku Kastel, kterd bude pro Vas vhodna.

Pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se se svym lékafem, nez
zacnete uzivat ptipravek Kastel v jakékoli davce.

Pfi uzivani rosuvastatinu byly hlaSeny zadvazné kozni nezadouci ti¢inky vcetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Jestlize si v§imnete
kteréhokoliv z ptiznakil uvedenych v bod¢ 4, piestaiite pripravek Kastel uzivat a okamzité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

U malého poctu lidi mohou statiny postihnout jatra. To se zjisti jednoduchym testem, jimz se hledaji
zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi. Z tohoto diivodu bude Vas l1ékat tento test (test jaternich funkci)
b&hem 1é¢by pripravkem Kastel pravidelné provadét. Je dilezité 1ékaie navstévovat k provedeni
predepsanych laboratornich kontrol.

Béhem [éCby timto piipravkem Vas bude lékat peclive sledovat, zda nemate cukrovku nebo zda Vam
cukrovka nehrozi. Ohrozeni cukrovkou je pravdépodobné, pokud mate vysoké hladiny cukru a tukt v krvi,
mate nadvahu a vysoky krevni tlak.

Déti a dospivajici
Pouzivani ptipravku Kastel se u déti a dospivajicich mladsich 18 let nedoporucuje.
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Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Kastel

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To proto, Ze pfipravek Kastel mize mit vliv na fungovani jinych léciv.
Nektera 1é¢iva mohou také ovlivnit fungovani ptipravku Kastel.

Svého 1ékare informujte, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éku:

1éky pouzivané k uleve od bolesti a zanétu (napf. nesteroidni antirevmatika), jako je ibuprofen nebo
indometacin a kyselina acetylsalicylovd);

1éky pouzivané k 1€¢bé nizkého krevniho tlaku, Soku, srde¢niho selhani, astmatu nebo alergii, jako
je efedrin, noradrenalin nebo adrenalin. Vas 1ékar bude pottebovat kontrolovat Vas krevni tlak;
sakubitril/valsartan — pouzivaji se k 1é€bé dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u
dospélych (viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Kastel*);

cyklosporin (pouziva se naptiklad po transplantaci organu k zabranéni jeho odmitnuti). BEhem
uzivani cyklosporinu piipravek Kastel neuzivejte;

Iéky na rakovinu (chemoterapie, jako je regorafenib, darolutamid);

diuretika (tablety na odvodnéni), jako je furosemid;

Iéky, které mohou zvySovat mnozstvi drasliku v krvi, jako je spironolakton, triamteren, amilorid,
draselné soli, trimethoprim samotny nebo v kombinaci se sulfamethoxazolem (na infekce) a heparin
(na fedéni krve);

steroidni léky proti zdnétu, jako je prednisolon;

alopurinol (pouziva se ke snizeni kyseliny mocové v krvi);

prokainamid (na problémy se srdecnim rytmem);

temsirolimus (na rakovinu);

sirolimus, everolimus (k prevenci odmitnuti $tépu);

vildagliptin (pouziva se k 1é¢bé cukrovky 2. typu);

racekadotril (pouziva se proti prijmu);

Vas lékaf mize potfebovat Vam zménit davku a/nebo pfijmout jind opatieni, pokud uzivate
blokator receptoru angiotensinu II nebo aliskiren (viz také informace pod nadpisem ,,Neuzivejte
ptipravek Kastel* a ,,Upozornéni a opatieni®);

léky na cukrovku, jako jsou peroralni antidiabetika a inzulin. Pfipravek Kastel mize snizovat
mnozstvi cukru v krvi. Béhem uzivani pfipravku Kastel peclivé sledujte mnozstvi cukru v krvi;
lithium (na problémy s dusevnim zdravim). Pfipravek Kastel miize zvySovat mnozstvi lithia v krvi.
Bude potieba, aby Vas 1ékaf mnozstvi lithia peclive sledoval;

warfarin, tikagrelor nebo klopidogrel nebo jiné 1éky pouzivané na fedéni krve (pokud se uzivaji
soucasné s pripravkem Kastel, mohou byt jejich krev fedici ti€inky a riziko krvaceni zvyseny);
fibraty (jako je gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné 1éky pouzivané ke snizeni cholesterolu (jako je
ezetimib). Utinky rosuvastatinu mohou byt b&hem sou¢asného podavani zesileny;

léky na poruchy traveni obsahujici hlinik a hot¢ik (pouzivaji se k neutralizaci zaludecni kyseliny;
snizuji plasmatické hladiny rosuvastatinu.) Tento u€inek 1ze zmirnit tim, Ze se tento typ 1€kt bude
uzivat 2 hodiny po rosuvastatinu;

erythromycin (antibiotikum). Uginky rosuvastatinu se soub&znym pouzivanim snizuji;

kyselina fusidova (antibiotikum). Pokud potiebujete uzivat peroralni kyselinu fusidovou k 1é¢be
bakterialni infekce, budete muset tento 1€k na Cas vysadit. Vas lékat Vam sd¢li, kdy bude bezpecné
piipravek Kastel znovu uzivat. Uzivani piipravku Kastel s kyselinou fusidovou mutize vzacné vést ke
slabosti, napé&ti nebo bolestem svalti (thabdomyolyza). Ohledné dal$ich informaci o rhabdomyolyze
viz bod 4;

peroralni antikoncepce. Hladiny pohlavnich hormonti vstfebanych z pilulek jsou zvysené;
kapmatinib (pouziva se k 1écbé rakoviny);

hormonalni substitucni terapie (zvySené hladiny hormont v krvi);

fostamatinib (pouziva se k 1é¢b¢ nizkého poctu krevnich desticek);
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o febuxostat (pouziva se k 1écbé a prevenci vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi)

o teriflunomid (pouziva se k 1é¢b¢ roztrousené sklerozy);

° antivirotika, jako je ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir (pouZzivaji se
k 1écbe infeketi, véetné infekce HIV nebo hepatitidy C). Viz body NeuzZivejte ptipravek Kastel a
Upozornéni a opatieni.

Pokud se Vs néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad'te se se svym lékafem, nez
zacnete pripravek Kastel uzivat. Pokud jdete do nemocnice nebo podstupujete 1é€bu jiného onemocnéni,
feknéte, ze uzivate pripravek Kastel.

Pripravek Kastel s alkoholem

Piti alkoholu na ptipravek Kastel mtize vést k pocitu toceni hlavy nebo malatnosti. Pokud Vam déla
starosti, kolik toho miZzete pfi uzivani ptipravku Kastel vypit, porad’te se se svym lékarem, protoze l1éky
na snizovani krevniho tlaku a alkohol se mohou navzéjem posilovat.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Kastel, pokud jste t€hotna, planujete ot€hotnét nebo se domnivate, ze mizete byt
téhotna, protoze jeho pouzivani béhem te€hotenstvi mize byt pro dité skodlivé. Pokud béhem uzivani
pripravku Kastel ot&hotnite, ihned jej piestarite uZivat a sdélte to svému lékati. Zeny se béhem uZivéani
ptipravku Kastel maji vyhnout ot€¢hotnéni pouzivanim vhodné antikoncepce.

Kojeni
Neuzivejte ptipravek Kastel pokud kojite, protoze neni znamo, jestli se 1é¢iva latka vylucuje do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteti lidé maji po uziti ptipravku Kastel zavrat. Pokud se Vam toci hlava, porad’te se se svym lékafem
drive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Kastel obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena, ze
je v podstaté bez sodiku.

3. Jak se pripravek Kastel uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Béhem uzivani pripravku Kastel byste mél(a) nadale dodrZzovat dietu s nizkym obsahem cholesterolu.

Doporucena denni davka je jedna tobolka dané sily.

Piipravek Kastel uzivejte jednou denné.
Uzivejte svij 1€k kazdy den ve stejnou dobu s jidlem nebo bez jidla. Kazdou tobolku polykejte celou a
zapijte ji vodou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani ptipravku Kastel u déti a dospivajicich mladsich 18 let se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kastel, neZ jste mél(a)
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Kontaktujte svého 1ékafe nebo odd¢leni 1¢kai'ské pohotovosti v nejbliz§i nemocnici, protoZze mozna budete
pottebovat Iékafskou pomoc. Nejezdéte do nemocnice sami, pozadejte nékoho, aby Vas tam odvezl nebo
si zavolejte sanitku. Vezméte s sebou baleni 1éku, aby 1ékat vedél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Kastel uzit
Neni ditvod k obavé. Vynechejte zapomenutou davku a vezméte si dalsi planovanou davku ve spravnou

dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pripravek Kastel uZivat
Informujte 1€kaie, jestlize chcete prerusit 1éCbu pripravkem Kastel

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

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné¢ jako vsechny Iéky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Je dilezité, abyste védél(a), které nezadouci t¢inky to mohou byt.

Thned prestaiite pripravek Kastel uzivat a vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud se u Vs objevi
kterykoliv z nasledujicich zavaZznych nezadoucich u¢inki — miZete poti‘ebovat bezodkladnou
lékaiskou péci:

o otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, coz mize zptisobovat dychaci potize a potize s polykanim,
stejn€ jako svédéni a vyrazky. Muze jit o znamky zavazné alergické reakce na piipravek Kastel.
o zavazné kozni reakce, nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto

s puchyfi ve stfedu, olupovani ktize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitéaliich a o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam mohou piedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-
Johnsonitv syndrom), zhorSeni stavajici kozni choroby (jako je Stevenstiv-Johnsontv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza nebo erythema multiforme).

o rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na léky).
o neobvyklé bolesti svaldl, jez trvaji déle nez byste c¢ekal(a). Vzacné se tento stav miize rozvinout do

potencialné Zivot ohrozujiciho poskozeni svalli znamého jako rhabdomyolyza, ktery vede
k celkovému pocitu nemoci, horeckam a zhorSeni funkce ledvin.

o syndrom ptipominajici lupénku (véetn€ vyrazky, poruch kloubt a vlivu na krvinky).

o ptetrzeni svalu.

Informujte ihned svého l1ékai‘e, pokud se u Vas objevi:

o zrychleny tep, nepravidelny nebo zesileny tep (palpitace), bolest na hrudi, tiseil na hrudi nebo
zavaznéjsi problémy, vCetné srde¢niho infarktu a mozkové mrtvice.

o dusnost nebo kasel. Mize jit o zndmky plicnich problémt.

o snadnéjsi tvorba modfin, delsi krvaceni nez je obvyklé, jakékoli znamky krvaceni (napt. krvaceni

z dasni), rudé skvrny na kizi nebo vétsi sklon k infekcim nez je obvyklé, bolesti v krku a horecka,
pocit unavy, mdloby, to¢eni hlavy nebo bleda pokozka. Mize jit o znamky problému s krvi nebo
kostni dreni.

o silné bolesti Zaludku, které mohou prostupovat do zad. Muze jit o znamky pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni).

. Horecka, zimnice, unava, ztrata chuti k jidlu, bolesti zaludku, pocit nevolnosti, zezloutnuti kiize
nebo o¢niho bélma (Zloutenka). MuZe jit o znamky problémd, jako je hepatitida (zanét jater) nebo
poskozeni jater.
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Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:
Informujte svého lékare, pokud se néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki stane zavaznym nebo bude
trvat déle nez nékolik dnt.

Ca
°
°
°

sté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

bolest hlavy nebo pocit tnavy, pocit slabosti
toceni hlavy

mdloby, hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zvlasté pti rychlém postaveni se nebo posazeni
z lehu

suchy drazdivy kasel, zanét dutin (sinusitida) nebo bronchitida, dusnost

bolest zaludku nebo stfev, zacpa, prijem, poruchy traveni, pocit nevolnosti nebo nevolnost

kozni vyrazka se zvySenymi misty nebo bez

bolest na hrudi

ktece nebo bolest ve svalech

krevni testy vykazujici vice drasliku v krvi, nez je obvyklé

cukrovka. Ta je pravdépodobnéjsi, pokud mate vysoké hladiny cukru a tukt v krvi, mate nadvahu a
vysoky krevni tlak. Vas lékat Vas bude béhem uzivani tohoto 1éku sledovat.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

problémy s rovnovahou (zavrat)

sveédéni a neobvyklé pocity na kiizi, jako je necitlivost, lechtani, pichani, paleni nebo plazivé pocity
na kuzi (parestézie)

ztrata nebo zmény vnimani chuti

problémy se spankem, véetné ospalosti

pocit deprese, uzkosti, vétsi nervozity, nez je obvyklé nebo neklid

ucpany nos, potize s dychanim nebo zhorSeni astmatu

silna bolest zaludku (zanét slinivky biisni)

otok stfev nazyvany ,,intestinalni angioedém”, ktery se projevuje ptiznaky jako jsou bolest bficha,
zvraceni a prijem

paleni zahy, sucho v tstech

vétsi vydej vody (moci) béhem dne nez je obvyklé

siln€j$i poceni nez je obvyklé

ztrata nebo pokles chuti k jidlu (anorexie)

zesileny nebo nepravidelny tep

otok rukou a nohou. MiiZe jit o znamky vétSiho zadrzovani vody v téle, nez je obvyklé
zarudnuti

rozmazané vidéni

bolest kloubil

horecka

pohlavni neschopnost u muz, snizend pohlavni touha u muzi i zen

zvysené pocty urcitych bilych krvinek (eosinofilie), zjisténé béhem krevniho testu

krevni testy vykazujici zmény funkce jater, slinivky bfis$ni nebo ledvin

vyrazka, svédéni nebo jiné kozni reakce

zvySené mnozstvi bilkoviny v moc¢i —obvykle se samo vrati k normalu bez vysazeni pfipravku
Kastel

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

pocit nejistoty nebo zmatenosti
cévni stendza, snizeny pratok krve cévami (hypoperfuze), zanét krevnich cév (vaskulitida)
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rudy a otekly jazyk

silné Supinaténi nebo olupovani kiize, svédiva, hrbolata vyrazka

problémy s nehty (napt. uvolnéni nebo oddéleni nehtu z nehtového lazka)

kozni vyrazka nebo modfiny

skvrny na kiizi a studené koncetiny

Cervené, svédici, oteklé nebo slzici o¢i

zhor$eny sluch a zvonéni v usich

krevni testy vykazujici pokles poctu cervenych krvinek nebo bilych krvinek nebo krevnich desticek
nebo snizené mnozstvi hemoglobinu

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

o vetsi citlivost na slune€ni svétlo, nez je obvyklé

. zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma), hepatitida (zanét jater), stopy krve v moci, poskozeni
nervl v nohou a rukou (jako je necitlivost), bolest kloubl, ztrata paméti a zvétSeni prsi u muzl
(gynekomastie)

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

o potize se soustfedénim

o otok ust

o krevni testy vykazujici ptili§ malé pocty krvinek (vSech typt) v krvi

o krevni testy vykazujici méné sodiku v krvi, nez je obvyklé

o koncentrovana moc (tmavé barvy), pocit nevolnosti nebo nevolnost, svalové kiece, zmatenost a

mdloby, coz mlize nastat v diisledku neodpovidajici sekrece ADH (antidiureticky hormon). Pokud
tyto ptiznaky mate, obrat’te se co nejdiive na svého lékarte.
o deprese
zmeéna barvy prstll na rukou a nohou pfi chladu a poté lechtani nebo bolestivé pocity pfi ohiati
(Raynaudtv fenomén)
zpomalené nebo zhorsené reakce
pocit paleni
zména vnimani pachu/ving
vypadavani vlasi
kasel
poruchy spanku, véetné nespavosti a no¢nich mir
poranéni §lach a trvala svalova slabost
myasthenia gravis (onemocnéni zpuisobujici celkovou slabost svali, v nékterych piipadech véetné
svall pouzivanych pti dychani).
o O¢ni forma myastenie (onemocnéni zpuisobujici slabost svalti 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 Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafti nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Kastel uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kastel obsahuje

Lécivymi latkami jsou rosuvastatinum a ramiprilum.

Kastel 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje rosuvastatinum 10 mg (ve formeé rosuvastatinum calcicum) a ramiprilum 5 mg.

Kastel 10 mg/10 mg tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje rosuvastatinum 10 mg (ve formé rosuvastatinum calcicum) a ramiprilum 10 mg.

Kastel 20 mg/5 mg tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje rosuvastatinum 20 mg (ve formée rosuvastatinum calcicum) a ramiprilum 5 mg.

Kastel 20 mg/10 mg tvrdé tobolky
Jedna tobolka obsahuje rosuvastatinum 20 mg (ve forme rosuvastatinum calcicum) a ramiprilum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tobolky: silicifikovana mikrokrystalické celulosa [mikrokrystalicka celulosa (E460), koloidni
bezvody oxid kiemicity (ES51)], magnesium-stearat (E572), koloidni bezvody oxid kemicity (E551),
mikrokrystalicka celulosa (E460), krospovidon typ B, hypromelosa, natrium-stearyl-fumarat, hydrofobni
koloidni oxid kfemicity, zluty oxid Zelezity (E172)

Obal tobolky

Kastel 10 mg/5 mg tvrdé tobolky

Oxid titanic¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), Cerny oxid zelezity
(E172), zelatina

Kastel 10 mg/10 mg tvrdé tobolky

Oxid titanic¢ity (E171), Cerveny oxid Zzelezity (E172), zluty oxid zZelezity (E172), Zelatina

Kastel 20 mg/5 mg tvrdé tobolky

Oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), cerny oxid zelezity (E172), zelatina

Kastel 20 mg/10 mg tvrdé tobolky

Oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172), Zelatina

Jak pripravek Kastel vypada a co obsahuje toto baleni
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Kastel 10 mg/5 mg tvrdé tobolky:
Neoznacéena, samouzaviraci tvrda Zelatinova tobolka typu Coni Snap velikosti 2 s téméf bile zabarvenym
télem a cihlové cervenym vickem, naplnéna dvéma tabletami.

Kastel 10 mg/10 mg tvrdé tobolky:
Neoznacend, samouzaviraci tvrda Zelatinova tobolka typu Coni Snap velikosti 0 s rizoveé zabarvenym
télem a cihloveé cervenym vickem, naplnéna dvéma tabletami.

Kastel 20 mg/5 mg tvrdé tobolky:
Neoznacend, samouzaviraci tvrda Zelatinova tobolka typu Coni Snap velikosti 0 s témét bile zabarvenym
télem a rezaveé hnédym vickem, naplnéna dvéma tabletami.

Kastel 20 mg/10 mg tvrdé tobolky:
Neoznacend, samouzaviraci tvrda Zelatinova tobolka typu Coni Snap velikosti 0 s rizové zabarvenym
télem a rezaveé hnédym vickem, naplnéna dvéma tabletami.

Velikosti baleni: 30, 60, 90 nebo 100 tvrdych tobolek v OPA/AI/PVC//Al blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapest’

Madarsko

Vyrobce (vyrobci)

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120.
1165 Budapest’

Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas Kiraly u. 65.

9900 Kérmend

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Mad’arsko Romus 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg kemény kapszula
Bulharsko Pozypamion 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg TBBpAa
KarcyJa

Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg hard capsules

Ceska republika Kastel

Litva Ramostin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg kietosios
kapsulés

Lotyssko Ramostin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg cietas kapsulas

Polsko Kastel
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Slovenska republika ~ Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 4. 5. 2024
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