Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o piipravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku
e Bod4.4
Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci ucinky

U _rosuvastatinu_byly hlaSeny zdvaZzné kozni neZiadouci ucinky vdéetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a lékové reakce s eozinofilii_a_systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt
Zivot ohroZujici nebo fatalni. P¥i pFredepisovani maji byt pacienti poudeni o znamkach a pr¥iznacich
zavaznych koZnich reakci a maiji byt peclivé sledovani. Pokud se objevi znamky a priznaky
naznacujici vyskyt této reakce, je nutné podavani pripravku <nazev pripravku> okamzité prerusit a
zvazit alternativni 1éébu.

Pokud se u pacienta pfi uzivani pripravku <ndzev pripravku> rozvinula zavazna reakce jako SJS
nebo DRESS, nesmi se U tohoto pacienta lééba pripravkem <nazev pripravku> jiz nikdy znovu

zahajovat.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci Géinek ma byt pfidan do tfidy organovych systémi ,,Poruchy kize a podkozni
tkané* s frekvenci ,,neni znamo*:

Frekvence ..neni znamo*: lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Pribalova informace
e Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek <nazev piipravku> uzivat

Neuzivejte ptipravek <nazev ptipravku> — nebo — Pied uzitim piipravku <nazev ptipravku> se porad’te se
svym lékafem:

- Jestlize se u Vas po uZiti pripravku <ndzev pripravku> nebo jinvch 1é¢ivych pripravki nékdy
objevila zavazna koZni vyrazka nebo olupovani kize, puchvie a/nebo viedy V uistech.

Upozornéni a opateni — Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pfi uziti pfipravku <nazev ptipravku>:

Pii uzivani pripravku <nazev pripravku> bvly hlaSeny zavazné KkoZni nezadouci ucinky vcéetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky
(DRESS). Jestlize si vSimnete kteréhokoliv z priznaki uvedenych v bodé 4, prestaiite pripravek
<nazev pripravku> uZivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

e Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Prestante uzivat piipravek <nazev ptipravku> a ihned se obrat'te na lékare, pokud se u Vas objevi néktery

z nasledujicich priznak:

- nadervenalé nevyvySené, teréovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyii ve stfedu,
olupovani kiize, viredy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koZnim




vyrazkam mohou predchazet horedka a priznaky podobné ch¥ipce (Stevensiav-Johnsonav

syndrom).

- rozsahla koZni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom precitlivélosti na 1éky).

[...]

Nezadouci uéinky s frekvenci vyskytu ..neni zndmo‘ mohou zahrnovat:
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