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Pribalova informace: informace pro pacienta
ROSUCARD 10 mg potahované tablety
ROSUCARD 20 mg potahované tablety
ROSUCARD 40 mg potahované tablety
rosuvastatinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist
Znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1€kéarnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné 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 nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rosucard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rosucard uzivat
Jak se pripravek Rosucard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rosucard uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ALY e

1. Co je pripravek Rosucard a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Rosucard patti do skupiny 1éki, které se oznacuji jako statiny.

Ptipravek Rosucard Vam byl ptedepsan, protoze:
- mate vysokou hladinu cholesterolu v krvi. V dasledku toho mate zvysené riziko
srdec¢niho infarktu a mozkové mrtvice.

Lékar Vam piedepsal statin, nebot’ samotna dieta a pohybova aktivita nevedly
k dostate¢nému sniZeni hladiny cholesterolu. V nastavené diet¢ a fyzické aktivité budete
pokracovat i v priibéhu 1écby pripravkem Rosucard.
Nebo:
- mate jiné pridruzené ukazatele, které zvysuji riziko srde¢ni pfihody, mozkové
mrtvice a podobnych zdravotnich komplikaci.

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

Proc je dilezité uZivat pripravek Rosucard?

Ptipravek Rosucard se pouziva 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).



e Pfipravek Rosucard snizuje hladinu ,,$patného* cholesterolu a zvySuje hladinu
,,dobrého* cholesterolu.

e Piipravek Rosucard ucinkuje tak, ze blokuje tvorbu ,,Spatného* cholesterolu
v organismu a zlepSuje schopnost odstraniovat tento cholesterol z krve.

U vétSiny lidi nedochazi vlivem zvysené hladiny cholesterolu k zadnym nezadoucim
projeviim. Pokud se vSak tento stav neléci, mize dojit k ukladani tukovych castic do
stény cév, a tim k jejich zuzovani.

Neékdy se cévy mohou zcela ucpat. Krev tak nemiize proudit k srdci nebo do mozku
a vznikne srde¢ni infarkt nebo mozkovéa mrtvice. Kdyz se cilené snizuje hladina
cholesterolu v krvi, snizuje se i riziko vzniku infarktu, mozkové mrtvice a jinych
podobnych zdravotnich komplikaci.

Ptipravek Rosucard uzivejte pravidelnég, a to i v dobé, kdy se hladina Vaseho cholesterolu
dostala na spravnou uroven, nebot’ pisobi preventivné proti tomu, aby se hladina
cholesterolu opét zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu
preruste pouze na pokyn l€kaie a v pfipade, ze otéhotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Rosucard uzivat

Neuzivejte pripravek Rosucard

o Jestlize jste alergicky(4) na rosuvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

o Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite v prabehu 1écby ptipravkem

Rosucard, piestaiite ho ihned uZivat a informujte o$etiujiciho lékate. Zeny v plodném

véku by mély v pribéhu 1écby piipravkem Rosucard uzivat vhodnou antikoncepci.

JestliZze mate jaterni onemocnéni.

Jestlize mate vaznou poruchu ledvin.

Jestlize mate opakované a nevysvétlené bolesti svalt.

Jestlize uzivate cyklosporin, napf. po transplantaci organdl.

Pokud néktery z bodli uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo pokud si nejste jisty(4),
navstivte znovu svého 1ékare.

Nejvyssi davku pripravku Rosucard, tj. 40 mg, neuZivejte v téchto pripadech

e Jestlize mate stfedn¢ zdvazné poSkozeni ledvin (v pfipadé nejistoty se obrat'te na
l1ékare).

e Jestlize mate poruchu §titné Zlazy.

o Jestlize jste mél(a) opakované a nevysveétlené bolesti svali, vyskyt svalovych
problémut v minulosti nebo je mél nékdo ve Vasi roding, nebo svalové problémy pii
diivejsim uzivani jinych 1€kt k 1écbé vysoké hladiny cholesterolu.

e Jestlize pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu.

o Jestlize jste asijského pivodu (Japonci, Citiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci
a Indové).

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

Pokud néktery z bodti uvedenych vyse plati i pro Vas, nebo pokud si nejste jisty(a),
navstivte znovu svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Rosucard se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
e Jestlize mate problémy s ledvinami.



e Jestlize mate problémy s jatry.
o Jestlize jste mél(a) opakované a nevysvétlené bolesti svalil, vyskyt svalovych
problému nebo je mél nékdo ve Vasi rodin€, nebo svalové problémy pti uzivani
jinych 1€kt ke snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte 1€kate, pokud se
dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlasté pokud se necitite dobie nebo mate
horecku. Informujte I€kate nebo lékarnika i v piipad€, ze mate svalovou slabost, ktera
je trvala.
Jestlize pijete opakované velké mnozstvi alkoholu.
Jestlize mate poruchu §titné zlazy.
Jestlize trpite tézkym respiracnim (dechovym) selhavanim.
Jestlize uzivate ke sniZeni hladiny cholesterolu jiné 1éky, nazyvané fibraty. Ctéte,
prosim, tuto ptibalovou informaci peclive, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné Iéky ke snizeni
hladiny cholesterolu.
e Jestlize uzivate léky k 1écbé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Rosucard®.
e Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipad¢ je tieba, aby l1ékat zvolil
spravnou pocatecni davku ptipravku Rosucard).
e Jestlize jste asijského ptivodu - Japonci, Cifané, Filipinci, Vietnamci, Korejci
a Indové. Lékar musi zvolit spravnou pocatecni davku piipravku Rosucard.

Déti a dospivajici

o Jestlize pacient je dité¢ mladsi nez 10 let: pfipravek Rosucard nemaji uzivat déti
mladsi nez 10 let.

e Jestlize pacient ma méné nez 18 let: pripravek Rosucard 40 mg tablety neni vhodny
pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

Pokud se nektery z bodti vztahuje i na Vs nebo pokud mate pochybnosti:
e neuzivejte pripravek Rosucard 40 mg (nejvyssi davku) a obrat'te se na Iékaie nebo
Iékarnika predtim, nez zacnete uzivat kteroukoliv davku piipravku Rosucard.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat kontrolnim vySetfenim,
které hodnoti hladiny jaternich enzymu v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat provadét
kontrolni vySetfeni funkce jater pied 1écbou a v prubéhu 1é¢by ptipravkem Rosucard.

V prubéhu 1écby piipravkem Vas bude I€kar pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo
riziko pro vznik cukrovky. V ptipadé, Ze mate zvysSenou hladinu cukru nebo tukd v krvi,
mate nadvahu nebo vysoky krevni tlak, pravdépodobné patfite mezi pacienty s rizikem
pro vznik diabetu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosucard
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

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

e Cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organti).

e  Warfarin nebo jina 1éCiva pouzivana ke sniZzeni srazlivosti krve.

e Fibraty (napf. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu,
napft. ezetimib.

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

Peroralni antikoncepci, ,,antikoncepéni pilulky*.

Hormonalni substitu¢ni 1écbu nebo

Ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavirem (k 1é¢bé infekce virem HIV viz bod
,Upozornéni a opatieni®).



Ucinek téchto 1éCiv se mliize ménit pii soucasném podavani s piipravkem Rosucard
a nebo tyto 1éky mohou ménit Gc¢innost pripravku Rosucard.

Piipravek Rosucard s alkoholem
Nemate pravidelné pit velké mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete
otehotnét, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

NeuZivejte pripravek Rosucard, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az

v prabéhu 1écby piipravkem Rosucard, vysad'te pfipravek Rosucard okamzité, jakmile to
zjistite, a informujte lékate. Zeny v plodném véku maji uzivat vhodnou antikoncepci,
pokud uzivaji Rosucard, aby se vyhnuly otéhotnéni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vétsina lidi mize v prubéhu uzivani ptipravku Rosucard fidit motorova vozidla nebo
ovladat stroje. U n€kterych lidi se mize v pritbéhu 1écby objevit zavrat’. Pokud je to Vas
ptipad, porad’te se s Vasim lékafem dfive, nez budete fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Rosucard obsahuje monohydrat laktosy

Rosucard 10 mg potahované tablety obsahuje 60 mg monohydratu laktosy.

Rosucard 20 mg potahované tablety obsahuje 120 mg monohydratu laktosy.

Rosucard 40 mg potahované tablety obsahuje 240 mg monohydratu laktosy.

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry (laktosa, mlé¢ny cukr), porad’te se
se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se piipravek Rosucard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé

Pokud uzivate pfipravek Rosucard ke snizeni vysokého cholesterolu:

Pocatecni davka

Lécba pripravkem Rosucard musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg, a to i v ptipade,
ze jste dosud uzival(a) vyssi davku jiného statinu. Davku 5 mg ziskate rozpilenim 10 mg
tablety podél pilici ryhy.

Velikost pocatecni davky zavisi na:

e Hladin¢ cholesterolu ve Vasi krvi.

e VasSem riziku vzniku srde¢ni ptihody nebo mozkové mrtvice.

e Vasi citlivosti k projevu moznych nezadoucich ucinkt.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jaka davka je pro Vas nejvhodnéjsi.

Nejnizsi davku, tj. 5 mg, Vam lékar predepise, jestlize:
e Jste asijského ptivodu (Japonci, Cifané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
e Je Vam vice nez 70 let.
e Mate stfedné tézké poskozeni funkce ledvin.
e Existuje u Vas riziko vzniku svalovych kieci a svalové bolesti (myopatie).



ZvySovani ddvky a maximalni denni davka:

Pouze 1ékar rozhodne o zvyseni davky. Davka pripravku Rosucard by m¢la byt
prizpisobena pro kazdého pacienta zvlast. Pokud Vam lékat pfedepsal pocatecni davku
5 mg, mize rozhodnout o upraveé na 10 mg, poté na 20 mg a pripadné 40 mg, pokud to
bude tfeba. Pokud Vam Iékat predepsal pocateni davku 10 mg, mtize dale rozhodnout
o zvySeni na 20 mg a piipadné 40 mg, pokud to bude tfeba. K tpraveé davky se obvykle
pristupuje po 4 tydnech.

Maximalni denni davka piipravku Rosucard je 40 mg. Tato davka je urCena pouze pro
pacienty s vysokou hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich piihod nebo
mozkové mrtvice. U téchto pacientl nebyla dostatecn€ sniZzena hladina cholesterolu
davkou 20 mg.

Jestlize uzivate pripravek Rosucard ke snizeni rizika srde¢nich a mozkovych piihod

a podobnych komplikaci:

Doporucena denni davka je 20 mg. Lékar vsak mize rozhodnout o tom, Ze budete uzivat
nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku 10-17 let

Doporucend pocatecni davka je 5 mg denné. Lékai miize davku zvysit, aby bylo dosazeno
optimalniho u¢inku. Maximalni denni davka je 20 mg jednou denné. Détem

a dospivajicim nema byt piedepsan ptipravek Rosucard 40 mg.

Jak tablety uzivat

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou.

Pripravek Rosucard uzivejte jednou denné. Tablety mizete uzivat kdykoliv v pribéhu
dne s jidlem nebo bez jidla. Pokuste se uzivat tablety ve stejnou denni dobu, protoze si to
Iépe zapamatujete.

Pravidelné kontroly cholesterolu

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

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rosucard, nez jste mél(a)

Informujte se u Vaseho 1ékare nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste pfijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo jste lécen(a) kvtli néjakému
dal$imu problému, informujte 1ékate, Ze uzivate piipravek Rosucard.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Rosucard
Neni dvod k obavé. UZijte nasledujici davku v pravidelny ¢as. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Rosucard
Informujte 1€kaie, jestlize chcete prerusit 1é¢bu pripravkem Rosucard. Hladiny
cholesterolu se mohou po preruseni 1éCby opét zvysit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
I¢kare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého. Je vSak dilezité, abyste védel(a), které nezadouci Géinky
to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi v pribéhu kratké doby.



Ukoncete 1é¢bu pripravkem Rosucard a okamzité vyhledejte lékarskou pomoc,
pokud se u Vas dostavi alergicka reakce:
e Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla.
e Otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, obtizné polykani.
e Silné svédéni klize (s vystouplymi boulemi).

Piestaiite také uZivat pripravek Rosucard a ihned informujte svého lékaie, pokud
budete pocitovat neobvyklou bolest ve svalech, ktera trva nezvykle dlouho. Svalové
ptiznaky jsou Cast&jsi u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobné¢ jako u ostatnich
statinll se u malého poc¢tu osob mohou objevit neptijemné svalové ptiznaky, které se
vzacné mohou prohlubovat a vést az k potencidlné zivot ohrozujicimu svalovému
poskozeni znamému jako rhabdomyolyza (vzacny nezadouci ucinek).

Nasledujici nezadouci t€inky byly hlaseny v souvislosti s 1é€bou rosuvastatinem (1é¢iva
latka ptipravku Rosucard):

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
e Bolest hlavy.

Bolest bticha.

Zacpa.

Pocit na zvraceni.

Bolest svalti.

Slabost.

Zavrate.

Zvyseni hladiny bilkoviny v mo¢i — obvykle dochézi k normalizaci bez nutnosti

pterusit 1écbu pripravkem Rosucard (pouze Rosucard 40 mg).

e Cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvysenou hladinu cukru nebo tuki
v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékat Vas bude sledovat v priibé¢hu
lécby.

Méng casté nezadouci ¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
e Vyrazka, svédéni kiize a jiné kozni reakce.
e Zvyseni hladiny bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti
prerusit 1é¢bu piipravkem Rosucard (pouze Rosucard 10 mg a 20 mg).

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

o T¢&zka alergicka reakce — priznaky zahrnuji otok oblieje, rtt, jazyka a/nebo
hrdla, potiZe s polykanim a dychanim, silné svédéni kiize (s vystouplymi
boulemi). Pokud se takova reakce u Vas dostavi, okamzité prestanite uzivat
pripravek Rosucard a volejte 1€kafskou pomoc.

e Poskozeni svall u dosp€lych — prestante uzivat ptipravek Rosucard a informujte
1ékate okamzité, jakmile zjistite neobvyklou bolest nebo kiece svald, ktera trva
déle, nez jste ¢ekal(a).

e Silna bolest bficha (zanét slinivky btisni).

e Zvyseni hodnot jaternich enzyma v krvi.

Velmi vzacné nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
e Zloutenka (zezloutnuti kiize a o&i).

Hepatitida (zanét jater).

Bolest kloubii.

Stopy krve v moci.

Poskozeni nervli rukou a nohou (pocit necitlivosti).



e  Ztrata paméti.
e Gynckomastie (zvétSeni prsti u muzi).

Nezadouci ucinky vyskytujici se s neznamou frekvenci (z dostupnych dat nelze frekvenci
stanovit) mohou zahrnovat:
e Deprese.
Trvala svalova slabost.
Poranéni §lach.
Poruchy spanku vetné nespavosti a noc¢nich mur.
Prijem.
Stevens-Johnsonllv syndrom (zavazné puchytovité onemocnéni kiize, Gst, o¢i
a pohlavnich organi).
Kasel.
Dusnost.
Edémy (otoky).
Sexualni potize.
Dychaci potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti
tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Rosucard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje piipravek Rosucard

Lécivou latkou je rosuvastatinum.

Jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg ve formé
rosuvastatinum calcicum (vapenata sil rosuvastatinu).

Pomocnymi latkami jsou:


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

Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity (E171), mastek,
cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Rosucard vypada a co obsahuje toto baleni

Rosucard 10 potahované tablety: svétle riZzové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety
s pilici ryhou o délce cca 8,8 mm a Sifce cca 4,5 mm. Tabletu lze rozdé¢lit na stejné
davky.

Rosucard 20 potahované tablety: rizové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety

o délce cca 11,1 mm a Sifce cca 5,6 mm.

Rosucard 40 potahované tablety: tmave rizové, potahované, ovalné, bikonvexni tablety
o délce cca 14,0 mm a Sifce cca 7,0 mm.

Velikost baleni: 28, 30, 84, 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci .
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
Uzdaroji Akciné Bendrové ,,Oriola Vilnius®, Laisvés pr. 75, LT-06144 Vilnius, Litva

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: POCYKAP/] 10/20/40 mg

(buMupaHu TabIEeTKH
Ceska republika: ROSUCARD 10/20/40 mg potahované tablety
Estonsko: ROSUCARD 10/20 mg
LotyS$sko: ROSUVACARD 10/20/40 mg apvalkotas tabletes
Litva: ROSUVACARD 10/20 mg plévele dengtos tabletés
Polsko: ROSUCARD
Rumunsko: ROSUCARD, 10/20/40 mg, comprimate filmate
Slovenska republika: ROSUCARD 10/20/40 mg filmom obalen¢ tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 27.11.2015




