Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci 0 pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)
Souhrn adaju o pripravku

o Bod 4.5
Je nutné zahrnout nasledujici interakce:

Tabulka 1 Vliv soub&zné podavanych 1é¢ivych piipravki na expozici rosuvastatinu (AUC; v poradi
snizujici se velikosti) z publikovanych klinickych studii.

Davkovy rezim interagujiciho léciva Davkovy rezim rosuvastatinu Zména AUC
rosuvastatinu
regorafenib 160 mg OD, 14 dnii 5 mg jednordzové 3.8ndsobny T
velpatasvir 100 mg OD 10 mg jednordzové 2,7ndsobny 7
ombitasvir 25 mg/paritaprevir 5 mg jednordzové 2.6ndsobny T

150 mg/ritonavir 100 mg OD/dasabuvir
400 mg BID, 14 dnii

grazoprevir 200 mag/elbasvir 50 mg OD, 10 mg jednordzové 2,3ndsobny A
11 dnu
glekaprevir 400 mg/pibrentasvir 5 mq OD, 7 dnii 2,2ndsobny 7

120 mg OD, 7 dnii

Pribalova informace
o Bod 2. Dalsi 1é¢ivé piipravky a rosuvastatin

- reqorafenib (uZiva se k 1é¢bé nadori)

- ktervkoli z nasledujicich 1é¢ivvch pripravki k 1é€bé virovyceh infekei, véetné HIV infekce
nebo infekéniho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a
opatieni): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.






