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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pixoroso 10 mg/4 mg potahované tablety
Pixoroso 10 mg/8 mg potahované tablety
Pixoroso 20 mg/4 mg potahované tablety
Pixoroso 20 mg/8 mg potahované tablety
rosuvastatin/perindopril-erbumin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

1.

Co je pripravek Pixoroso a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pixoroso uZivat
Jak se ptipravek Pixoroso uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pixoroso uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Pixoroso a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Pixoroso obsahuje dve 1éCivé latky, rosuvastatin a perindopril v jedné potahované tablete.

Rosuvastatin pomaha kontrolovat vysokou hladinu cholesterolu. Perindopril pomaha kontrolovat
vysoky krevni tlak (hypertenzi).

Ptipravek Pixoroso je predepisovan k lécbe vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a soucasné vysoké
hladiny cholesterolu u dospé€lych pacientd. Pacienti, ktefi jiz uzivaji rosuvastatin a perindopril v
samostatnych tabletich, mohou misto toho dostat jednu tabletu piipravku Pixoroso, kterd obsahuje ob¢
slozky.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Pixoroso uZivat

Neuzivejte pripravek Pixoroso

jestlize jste alergicky(a) na rosuvastatin, perindopril nebo jakykoli jiny ACE inhibitor nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

jestlize se u Vas pfi predchozi 1écbé ACE inhibitory vyskytly ptiznaky jako sipani, otok obliceje,
jazyka nebo hrdla, intenzivni svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo pokud se u Vas nebo u
¢lena Vasi rodiny tyto priznaky vyskytly za jakychkoli jinych okolnosti (stav nazyvany
angioedém);

jestlize mate onemocnéni, které postihuje jatra, vcetné jakychkoli nevysvétlitelnych
abnormalnich krevnich testi jaternich funkci;

jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin;

jestlize mate problémy s ledvinami, kdy je sniZzeno zasobovani ledvin krvi (stendza renalni tepny);
jestlize podstupujete dialyzu nebo jakykoli jiny typ filtrace krve. V zavislosti na pouzivaném stroji
pro Véas nemusi byt ptipravek Pixoroso vhodny.

jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svali;



jestlize uzivate kombinaci 1é¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 16¢bé
infek¢niho zanétu jater typu C);

jestlize uzivate 1ék nazyvany cyklosporin (uzivany napft. po transplantaci organt);

jestlize mate cukrovku nebo poruchu funkce ledvin a uzivate 1€k na snizeni krevniho tlaku
obsahujici aliskiren;

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasné dob¢ uzivate sakubitril/valsartan, 1€k na srde¢ni selhani,
protoze je zvysené riziko angioedému (rychlého otoku pod kiizi v oblasti, jako je hrdlo) (viz
»Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1é€ivé pfipravky a piipravek Pixoroso®);

jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud ot¢hotnite v pribéhu 1écby piipravkem Pixoroso, prestarite
ihned uZivat Pixoroso a informujte o$etiujiciho lékafe. Zeny v plodném véku maji v pribéhu
1é¢by piipravkem Pixoroso uzivat vhodnou antikoncepci.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pixoroso se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

jestlize mate problémy s jatry;

jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svalt, vyskyt
svalovych problémt u Vas nebo ve Vasi rodin€ nebo svalové problémy pfi uzivani jinych 1éka ke
snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte lékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna
svalova bolest, zvlast¢ pokud se necitite dobfe nebo mate horecku. Informujte 1ékaie nebo
Iékarnika i v pripad¢, ze svalova slabost je trvala.

jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalll, v nekterych ptipadech vcetné svall pouzivanych pti dychani) nebo ocni formu myastenie
(onemocnéni zpasobujici slabost svali oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4);

jestlize pijete pravideln¢ velkd mnozstvi alkoholu;

jestlize se u Vas po uziti rosuvastatinu nebo jinych podobnych 1ékti nékdy objevila zavazna kozni
vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech;

jestlize trpite kolagenovym vaskuldrnim onemocnénim (onemocnénim pojivové tkané), jako je
systémovy lupus erythematodes nebo sklerodermie;

jestlize jste asijského ptvodu — tedy Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové.
Lékat musi zvolit spravnou pocatecni davku rosuvastatinu.

jestlize jste ¢ernoSského ptvodu, protoze mlizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék muize
byt méné Gcinny pii snizovani krevniho tlaku nez u pacientt jiné rasy;

jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipadé je tfeba, aby Iékat zvolil spravnou pocatecni
davku rosuvastatinu);

jestlize mate jiné srdecni problémy;

jestlize mate aortalni stendzu (zGzeni hlavni krevni cévy vedouci ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stenézu rendlni tepny (zizeni tepny
zasobujici ledvinu krvi);

jestlize mate problémy s ledvinami nebo jestlize podstupujete dialyzu;

jestlize trpite zdvaznym respira¢nim selhanim;

jestlize mate cukrovku;

jestlize Vase §titna z1aza nepracuje spravng;

jestlize mate abnormalné¢ zvysSené hladiny hormonu zvaného aldosteron v krvi (primarni
aldosteronismus);

jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke sniZeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tento
letak peclive, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu.

jestlize uzivate léky k 1écbé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a ptfipravek Pixoroso* nize.

jestlize drzite dietu s omezenym piijmem soli nebo pouzivate nahrazky soli, které obsahuji
draslik.

Jestlize uzivate nektery z nésledujicich 1€kt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

,blokator receptoru pro angiotenzin II (také znamy jako sartany — naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s cukrovkou,
aliskiren.

Vas I1ékatr muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti



(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v ¢asti ,,NeuZzivejte piipravek Pixoroso®.

Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1€k zvany kyselina fusidova (1ék na bakterialni
infekci), peroralné nebo injekéné. Kombinace kyseliny fusidové a rosuvastatinu mtize vést k zavaznym
svalovym problémtm (rhabdomyolyza), viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptfipravek Pixoroso®.

Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, riziko angioedému se zvySuje:

- racekadotril (pouzivany k 1&€b¢ prijmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky patfici do tfidy takzvanych inhibitord mTor
(pouzivané k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt a k 1écb¢ rakoviny),

- sakubitril (dostupny jako fixni kombinace s valsartanem), pouzivany k 1écbé dlouhodobého
srdecniho selhani,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1éky patfici do tfidy 1€k nazyvanych také
gliptiny (pouzivané k 1écbé cukrovky).

U pacientti 1écenych ACE inhibitory, v¢etné perindoprilu, byl hldSen angioedém (zavazné alergicka
reakce s otokem obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla s obtizemi pfi polykani nebo dychani). K tomu mize
dojit kdykoli béhem 1écby. Pokud se u Vas rozvinou takové ptiznaky, prestante uzivat pripravek
Pixoroso a okamzité vyhledat 1ékare. Viz také bod 4.

P1i 1é¢bé pripravkem Pixoroso mate také informovat svého 1ékate nebo zdravotnicky personal:

- jestlize se u Vas objevi suchy kasel;

- jestlize mate podstoupit anestezii a/nebo chirurgicky zakrok;

- jestlize jste nedavno trpél(a) prijmem nebo zvracenim nebo jste dehydratovan(a);

- jestlize mate podstoupit dialyzu nebo LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z krve pomoci
ptistroje);

- jestlize se chystate podstoupit desenzibiliza¢ni 1é¢bu ke snizeni G¢inkt alergie na véeli nebo vosi
bodnuti.

Pti uzivani rosuvastatinu byly hlaseny zavazné kozni nezadouci u€inky véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a lékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS). Jestlize si vSimnete
kteréhokoliv z ptiznakli uvedenych v bod¢ 4, piestante piipravek Pixoroso uzivat a okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Statiny mohou u malého poctu pacientl ovlivnit jatra. To 1ze prokazat kontrolnim vySetfenim, které
hodnoti hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto divodu bude 1ékatf provadét kontrolni vySetfeni
funkce jater pted 1é¢bou a v pribéhu 1é¢by pripravkem Pixoroso.

V prubéhu lécby piipravkem Vas bude lékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V pfipad€, ze mate zvysenou hladinu cukru nebo tukil v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Déti a dospivajici
Pripravek Pixoroso nema byt pouzivan u déti a dospivajicich.

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

Pipravek Pixoroso se nesmi uzivat spolu s:

- aliskirenem (uzivany pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku) u pacientt s cukrovkou nebo poruchou
funkce ledvin,

- sakubitril/valsartanem (uzivany pro 1écbu dlouhodobého srdec¢niho selhani). Viz ¢ast ,,Neuzivejte
piipravek Pixoroso* a ,,Upozornéni a opatieni.

- sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem (pouzivané k 1écbé infekéniho zénétu jater typu C),

- cyklosporinem (uzivany napf. po transplantaci organt).



Lécba piipravkem Pixoroso mtize byt ovlivnéna jinymi 1éky. Vas 1ékat mozna bude muset zménit davku
a/nebo pfijmout jina opatieni. Patii sem:

jiné léky na vysoky krevni tlak, vCetné blokatort angiotensinového receptoru II, aliskiren (viz
také informace v Castech ,,Neuzivejte pfipravek Pixoroso* a ,,Upozornéni a opatieni®) nebo
diuretika (1éky, které zvysuji mnozstvi moci produkované ledvinami);

draslik Settici 1éky (napf. triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo nahrazky soli obsahujici
draslik, dalsi 1€ky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku ve VaSem téle (jako je heparin, 1¢k
pouzivany k fedéni krve k prevenci srazenin; trimethoprim a kotrimoxazol, zndmé také jako
trimethoprim/sulfamethoxazol na 1écbu infekci zptisobenych bakteriemi);

draslik Setfici léky pouzivané pii 1é€bé srde¢niho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg za den;

lithium na manii nebo depresi;

nesteroidni protizanétlivé 1éky (napft. ibuprofen) k ulevé od bolesti nebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylové, coz je latka pfitomna v mnoha lécich pouzivanych k ulevé od bolesti a snizeni
horecky a také k prevenci srazeni krve;

léky k 1écbé cukrovky (jako je inzulin nebo metformin nebo gliptiny);

baklofen (pouzivany k 1é¢bé svalové ztuhlosti pii onemocnénich, jako je roztrousend skleroza);
léky k 1écbé dusevnich poruch, jako je deprese, uzkost, schizofrenie atd. (napt. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika);

imunosupresiva (Iéky snizujici obranny mechanismus téla) pouzivana k 1écbé autoimunitnich
poruch nebo po transplantacich (napt. cyklosporin, takrolimus);

estramustin (pouzivany pii 1é¢bé rakoviny);

Iéky, které se nejCastéji pouzivaji k 1é¢beé prijmu (racecadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovanych organi (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky patfici do tiidy tzv.
inhibitord mTor). Viz ¢ast "Upozornéni a opatieni";

alopurinol (k 1é¢b¢ dny);

prokainamid (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu);

vazodilatancia v¢etn€ nitratl (pfipravky, které rozsituji krevni cévy);

léky pouzivané k 1é¢be nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, norepinefrin
nebo epinefrin);

soli zlata, zvlasté pfi intravendznim podani (pouzivané k 1€¢bé ptiznakl revmatoidni artritidy).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

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

warfarin, klopidogrel nebo tikagrelor (nebo jina léCiva pouzivana ke snizeni srazlivosti krve),
fibraty (napt. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné léky ke snizeni hladiny cholesterolu (napt.
ezetimib),

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

erythromycin (antibiotikum), kyselinu fusidovou (antibiotikum — viz nize a ,,Upozoméni a
opatfeni®),

peroralni antikoncepci (,,pilulky*),

regorafenib (uzivany k 1é¢bé rakoviny),

darolutamid (uzivany k 1é¢bé rakoviny),

kapmatinib ((uzivany k 1é¢bé rakoviny),

tafamidis (uzivany u pacientti s piiznaky polyneuropatie),

fostamatinib (uzivany k 1é€bé nizkého poctu krevnich desticek),

febuxostat (uzivany k 1é¢b¢ a prevenci vysokych hladin kyseliny mocové v krvi),

roxadustat (uzivany k 1é¢b¢ anemie),

eltrombopag (uzivany k 1écbé krevnich poruch),

dronedaron (uzivany k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu),

itrakonazol (uzivany k 1é¢be plisiovych infekci),

teriflunomid (uzivany k 1é¢bé roztrousené sklerozy),

hormonalni substituéni 1é¢bu,



- kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych piipravki k 1é€bé virovych infekei, véetné HIV infekce nebo
infek¢niho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz ,,Upozornéni a opatieni*):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, simeprevir, grazoprevir,
elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir, darunavir, tipranavir.

Pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroraln¢ (usty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete muset
docasné prerusit 1éCbu timto 1éCivym piipravkem. Vas 1ékai Vam poradi, kdy bude bezpecné v 1éCbe
ptipravkem Pixoroso znovu pokrac¢ovat. Uzivani ptipravku Pixoroso s kyselinou fusidovou mtize vzacné
vést ke svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o
rhabdomyolyze viz bod 4.

Piipravek Pixoroso s jidlem a pitim
Je vhodné¢;jsi uzivat ptipravek Pixoroso pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte pripravek Pixoroso, pokud jste téhotna nebo kojite.

Pokud ot¢hotnite az v priibéhu 1é¢by pripravkem Pixoroso, okamzité ho vysad’te a informujte 1€kare.
Zeny se maji vyhnout otéhotnéni béhem 1écby piipravkem Pixoroso a uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Pixoroso neovliviiuje pozornost, ale mlze se objevit zavrat a slabost z divodu nizkého
krevniho tlaku, a to miZze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nedoporucuje se fidit
automobil nebo obsluhovat stroje, dokud nevite, jak na Vas piipravek Pixoroso plsobi.

3. Jak se pripravek Pixoroso uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka je jedna tableta jednou denn€. Tabletu uzivejte nejlépe rano a pred jidlem. Tabletu
spolknéte a zapijte sklenici vody.

wr *»

uzivaji rosuvastatin a perindopril v samostatnych tabletach.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pixoroso, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi nemocnici.
Nejpravdépodobnéjsim ucinkem v piipadé predavkovani je nizky krevni tlak. Pokud se objevi vyrazné
nizky krevni tlak (pfiznaky jako zavrat¢ nebo mdloby), miize pomoci leh se zvednutyma nohama.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pixoroso

Je dulezité uzivat sviij 1€k kazdy den, protoze pravidelna 1é¢ba je uc¢innéjsi. Pokud vSak zapomenete uzit
davku ptipravku Pixoroso, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo

1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uZivat tento 1é¢ivy pripravek a okamzité vyhledejte lékaie, pokud se u Vas objevi
nasledujici nezadouci ic¢inky nebo priznaky, které mohou byt zavazné:

otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, obtizné dychani/polykani (angioedém) (viz bod 2
,Upozomeni a opatfeni) (Mén¢ ¢asté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt),

tézké zavraté nebo mdloby v dasledku nizkého krevniho tlaku (¢asté — mohou postihnout az 1 z
10 pacienti),

neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi (angina pectoris) nebo srdecni
infarkt (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

slabost pazi nebo nohou nebo problémy s mluvenim, které¢ mohou byt zndmkou mozné mozkové
mrtvice (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

nahlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim (bronchospasmus) (méné ¢asté —
mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti),

zanét slinivky biisni, ktery mize zptsobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou pocitem velké
nevolnosti (velmi vzacné — maze postihnout az 1 z 10 000 pacientl),

zezloutnuti kize nebo o¢i (zloutenka), které miize byt ptiznakem hepatitidy (velmi vzacné — mtze
postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

kozni vyrazka, ktera Casto zaCina Cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, pazich nebo nohou
(erythema multiforme) (velmi vzacné — miize postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyti ve stiedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a ocich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou predchazet horeCka a pfiznaky podobné chfipce (Stevenstv-Johnsonlv
syndrom) (velmi vzacné — miize postihnout az 1 z 10 000 pacientt),

rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom precitlivélosti na Iéky) (velmi vzacné — mlze postihnout az 1 z 10 000 pacientit).

Také prestaiite uzivat pripravek Pixoroso a okamzité informujte lékare, pokud se u Vas objevi
neobvyklé ki‘e¢e ve svalech nebo bolest svalii, které trvaji déle, nez byste ¢ekal(a). Stejné jako u jinych
statinil se u velmi malého poctu lidi vyskytly nepfijemné svalové G¢inky a vzacné se z nich stalo
potencialné zZivot ohrozujici poskozeni svalti znamé jako rhabdomyolyza.

Sdélte svému 1ékari, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inku:

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout 1 z 10 az 1 ze 100 pacienttl):

cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukt v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas Iékat Vés bude sledovat v pritb¢hu 1écby.

zavraté, bolest hlavy, mravenceni, poruchy chuti,

poruchy vidéni, vertigo, tinnitus (pocit hluku v usich),

toceni hlavy v disledku nizkého krevniho tlaku,

kasel, dusnost,

bolest zaludku, zacpa, fidka stolice (prijem), dyspepsie nebo potize s travenim, pocit na zvraceni,
zvraceni,

alergické reakce (jako jsou kozni vyrazky, svédéni),

svalové kiece, bolesti svalu,

pocit slabosti.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout 1 ze 100 az 1 z 1 000 pacientl):

nadbytek eozinofilt (typ bilych krvinek),

hypoglykémie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetickych pacientli, vysoka hladina
drasliku v krvi reverzibilni po vysazeni, nizka hladina sodiku,

zmény nalady, poruchy spanku, deprese,

ospalost, mdloby,

buseni srdce, tachykardie,

vaskulitida (zanét krevnich cév),



bronchospasmus (pocit stazeni hrudniku, sipani a dusnost),

sucho v ustech,

intenzivni svédéni (koptivka), angioedém (pfiznaky jako je sipani, otok obli¢eje nebo jazyka),
poceni, fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost klize na slunce), tvorba shlukt puchyit na ktzi,
bolest kloubi (artralgie), bolest svalti (myalgie),

problémy s ledvinami,

impotence,

bolest na hrudi, malatnost, periferni edém, horecka,

zmeéna laboratornich parametra: zvysSena hladina mocoviny v krvi, zvySend hladina kreatininu v
krvi,

pad.

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout 1 z 1 000 az 1 z 10 000 pacientt):

niz§i pocet krevnich desti¢ek (coz zplsobuje snadnou tvorbu modfin a krvaceni z nosu),
zavazna alergickd reakce — ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, potize s
polykanim a dychanim, silné svédéni ktize (s vyvySenymi boulemi). Pokud si myslite, ze mate
alergickou reakci, piestante uzivat pripravek Pixoroso a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
tmava mo¢, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a zachvaty. Mohou to byt
ptiznaky stavu zvaného SIADH (nepfiméfena sekrece antidiuretického hormonu).

navaly horka,

silna bolest bricha (zanét slinivky bfisni),

zhorSeni psoridzy,

poskozeni svalil, v€etné ruptury svalu — jako preventivni opatieni piestante uzivat piipravek
Pixoroso a okamzité se porad’te se svym lékafem, pokud mate n¢jaké neobvyklé bolesti svali,
které trvaji déle, nez jste ocekaval(a),

onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, kloubni poruchy a ti€inky na krevni buiiky),
akutni selhani ledvin, sniZeny nebo chybéjici vydej moci,

zmeény laboratornich parametrl: vysoka hladina sérového bilirubinu, zvySena hladina jaternich
enzymil.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacientt):

ryma (ucpany nos nebo sekrece z nosu),

zmény krevnich hodnot, jako je nizsi pocet bilych a ervenych krvinek,

zmatenost,

poskozeni nervii nohou a pazi (jako je necitlivost), ztrata paméti,

kardiovaskuldrni poruchy (nepravidelny srdecni tep, angina pectoris a srdecni infarkt),
eozinofilni pneumonie (vzacny typ pneumonie),

hepatitida (zanét jater), Zloutenka (zezloutnuti ktize a oci),

erythema multiforme (kozni vyrdzka, kterd Casto zaCina Cervenymi svédivymi skvrnami na
obliceji, pazich nebo nohou),

stopy krve v moci.

zvétseni prsit u muzl (gynekomastie),

niz§i hladina hemoglobinu.

Nezadouci u€inky, které se vyskytuji s neznamou frekvenci:

potize s dychanim,

zmeéna barvy, necitlivost a bolest prstll na rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén),
Stevensuv-Johnsonlv syndrom (zavazny stav s puchyti na kiizi, v ustech, o¢ich a na genitaliich),
mohou se objevit poruchy krve, ledvin, jater nebo slinivky a zmény laboratornich parametrt
(krevnich testr). Lékat Vam mozZna bude muset provést krevni testy, aby mohl sledovat Vas stav.
poranéni Slach a svalova slabost, ktera je konstantni.

Pokud mate tyto priznaky, kontaktujte co nejdiive svého 1ékare.

HlaSeni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné



postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky,
ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Pixoroso uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pixoroso obsahuje

Lécivymi latkami jsou rosuvastatin a perindopril-erbumin.

Pixoroso 10 mg/4 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli rosuvastatinu) a
4 mg perindopril-erbuminu.

Pixoroso 10 mg/8 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli rosuvastatinu) a
8 mg perindopril-erbuminu.

Pixoroso 20 mg/4 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli rosuvastatinu) a
4 mg perindopril-erbuminu.

Pixoroso 20 mg/8 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli rosuvastatinu) a
8 mg perindopril-erbuminu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, krospovidon (typ A), koloidni bezvody oxid kfemicity
a magnesium-stearat (E 470b).

Potahova vrstva:

Pixoroso 10 mg/4 mg potahované tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E
171) a mastek

Pixoroso 10 mg/8 mg potahované tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titaniCity (E
171), mastek a zluty oxid zelezity (E 172)

Pixoroso 20 mg/4 mg potahované tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E
171), mastek, zluty oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Pixoroso 20 mg/8 mg potahované tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titaniCity (E
171), mastek, zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172) a Cerny oxid Zelezity (E
172)

Jak pripravek Pixoroso vypada a co obsahuje toto baleni
Pixoroso 10 mg/4 mg potahované tablety: Bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

s oznac¢enim S1 na jedné stran¢ tablety. Rozmér: primér cca 9 mm.
Pixoroso 10 mg/8 mg potahované tablety: Svétle hnédozluté kulaté, bikonvexni potahované tablety s
oznacenim S2 na jedné strang tablety. Rozmér: primeér cca 11 mm.
Pixoroso 20 mg/4 mg potahované tablety: Oranzovo-rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s
oznacenim S3 na jedné stran¢ tablety. Rozmér: prameér cca 11 mm.
Pixoroso 20 mg/8 mg potahované tablety: Tmavé rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s
oznacenim S4 na jedné strang tablety. Rozmér: primeér cca 11 mm.

Ptipravek Pixoroso je dostupny v baleni po 10, 30, 60, 90 a 100 potahovanych tabletach v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Krka, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
Krka, d.d., Novo mesto Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, Cuxhaven, 27472 Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Ceska republika Pixoroso
Mad’arsko Rosuvastatin/perindopril Krka 10 mg/4 mg filmtabletta

Rosuvastatin/perindopril Krka 10 mg/8 mg filmtabletta
Rosuvastatin/perindopril Krka 20 mg/4 mg filmtabletta
Rosuvastatin/perindopril Krka 20 mg/8 mg filmtabletta
Némecko Peramos 10 mg/ 4 mg Filmtabletten
Peramos 10 mg/ 8 mg Filmtabletten
Peramos 20 mg/ 4 mg Filmtabletten
Peramos 20 mg/ 8 mg Filmtabletten

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 4. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.gov.cz).



