DVA problémy
JEDNO reseni

Zkrécené informace o ph’pravku' 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

]EJIChZ krevnl tlak Ize kontrolovat ramiprilem, kdy je rovnéz diagnostikovano jedno z onemocnéni: primarni hypercholesterolemle smlsene dyslipidemie, homozygotnl familiarni hypercholesterolemie, u pacientd, u nichZ se usuzuje na
vysoke riziko prvni KV prihody, k prevenci velkych kardiovaskuldmich piihod. Davkovani a zpiisob podani: Doporuéena denni davka je jedna tobolka prislusné sily kazdy den ve stejnou dobu s jidlem nebo bez jidla. Pfipravek neni
vhodny k zahajovaci I16¢hé. Pediatrickd populace: Bezpecnost a Uginnost pipravku Kastel® u déti ve véku do 18 let nebyly stanoveny, proto se jeho poufiti v této vékové skuping nedoporucuje. Starsi pacienti: U pacientli ve véku
>70 let se doporucuje zahajovaci davka 5 mg rosuvastatinu. Porucha funkce ledvin: Pokud je clearance kreatininu =60 mli/min, je maximalni davka ramiprilu 10 mg. Pokud je clearance kreatininu mezi 30 a 60 ml/min, je maximaini
davka ramiprilu 5 mg. Porucha funkce jater: Pripravek Kastel® je u pacientli s aktivnim onemocnéni jater kontraindikovan. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6¢ivé Iétky (rosuvastatinum, ramiprilum) nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Souvisejici's rosuvastatinem: aktivni onemocnéni jater, téZka porucha funkce ledvin, myopatie, téhotenstvi a kojeni, souéasné uzivani cyklosporinu. Souvisejici s ramiprilem: angioedém v anamnéze, hypotenze, soucasné uzivani
se sakubitrilem/valsartanem, mimotélni 1é¢ba vedouci ke kontaktu krve se zaporé nabitym povrchem, prokdzand bilaterdini rendini arteridlni stendza, druhy a tfeti trimestr téhotenstvi. ZvlaStni upozornéni: ViSechny pacienty zahajujici
16¢bu je tfeba poudit, aby okamyité hidsili jakoukoli nevysvétlitelnou bolest svald, citlivost nebo slabost, doporucuje se provést testy jaternich funkci a kreatinkinazy (CK). Kastel® se nesmi podavat soubézné se systémoveé plsobicimi
pripravky s obsahem kyseliny fusidové nebo do 7 dnil po ukonceni 16Eby. Uinky na jatra: Pacientlim maji byt provadény jaterni funkéni testy. Je nutné snizit davkovani nebo rosuvastatin vysadit, pokud je hladina sérovych transaminaz
>3x vy83i. PH rozvinuti zavaznych koZnich NU v&. Stevensova-Johnsonova syndromu a Iékové reakce s eozinofilif a systém.pfiznaky podévéni LP Kastel okam?ité prerusit a jiz nezahajovat. Ucinky na kosterni svalstvo: Jsou-li hladiny CK
vyznamné zvySené (>5x ULN), nemd byt [éCba zahdjena. Lécba ma byt prerusena, objevi-li se vyznamné zvySeni hladin CK (>10x ULN) nebo pokud je diagnostikovana/predpoklddana rhabdomyolyza. Intersticidlni plicni onemocnéni:
pii podezieni musi byt Ié¢ha pripravkem prerusena. Diabetes mellitus: u diabetikli 1éCenych peroralnimi antidiabetiky/inzulinem, ma byt v pribéhu Iécby sledovéna glykemie. Angioedém: okamyité vysazeni pripravku Kastel®. Lécba
sakubitrilem/valsartanem je kvili zvySenému riziku kontraindikovana. Hyperkalemie: pravidelné kontrolovani hladin drasliku u rendini insuficience, zhorSené renaini funkce, véku >70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdecni
dekompenzace, metabolické acidézy a soudasného podavani kalium Setficich diuretik. Neutropenie/agranulocytdza: ¢astéjsi sledovani poctu bilych krvinek u pacient(i s poruchami funkce ledvin, u pacient(i se sou¢asnym kolagenovych
onemocnénim*. Interakce: Kastel® je kontraindikovan u pacient(i soucasné Iééenyich cyklosporinem, sakubitrilem/valsartanem, kombinaci sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, s mimotéini terapii. Soucasné podévané I6Givé pripravky
oviiviiujici se s rosuvastatinem: inhibitory protedz, inhibitory transportnich proteind, gemfibrozil, ezetimib, erytromycin, tikagrelor, kyselina fusidova. Soucasné podavané I6Givé pripravky oviiviiujici se s ramiprilem: heparin, piipravky
zvySujici hladinu drasliku v plazmg, antihypertenziva, vazopresorickd sympatomimetika, alopurinol, imunosupresiva, kortikosteroidy, prokainamid, cytostatika, soli lithia, NSAID, kyselina acetylsalicylova, inhibitory mTOR, DPP-IV, inhi-
bitory neprilysinu. Nezadouci Giginky: Casté: diabetes mellitus, bolest hlavy, todeni hlavy, zécpa, nauzea, bolest bricha, myalgie, astenie, hyperkalemie, hypotenze, synkopa, suchy kael, poruchy tréveni, vyrazka. Vijskyt nezédoucich
(cink{ Castejsi pri zvySovani davky pripravku*. Farmakologickeé vlastnosti: Rosuvastatin je selektivni a kompetitivni inhibitor HMG-CoA reduktézy. Ramipril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu, ktery konvertuje angiotensin |
na vazokonstriktor angiotensin Il. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte pripravek v pdvodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem a vihkosti.
Baleni: 30, 60, 90, 100 tvrdych tobolek v blistru (OPA/AL/PVC//Al). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Kereszturi (it 30-38., Madarsko.

Registrani ¢isla: Kastel® 10 mg/5 mg: 58/035/20-C; Kastel® 10 mg/10 mg: 58/036/20-C; Kastel® 20 mg/5 mg: 58/037/20-C; Kastel® 20 mg/10 mg: 58/038/20-C.
Datum prvni registrace: 29. 7. 2021. Datum revize textu: 29. 7. 2021

Pouze na Iékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
*Pfed predepsanim Iéku se, prosim, seznamte se Souhrnem tdajti o pfipravku.
Kontaktni Gidaje: EGIS Praha spol. s r.o0.
KA_02_2201 Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1
tel.: +420 227 129 111, www.egispraha.cz




