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rosuvastatinum, perindoprilum erbuminum .

FIXNi KOMBINACE ANTIHYPERTENZIVA A STATINU
U PACIENTU SE ZVYSENYM KV RIZIKEM PROKAZALA?:'

< az 0 38 % snizeni vyskytu KV prihod
€ zjednoduseni terapeutického rezimu
<€ zvysSeni adherence k lécbé

- Tx

BEZ LAKTOZY, DENNE?

VHODNE PRO VEGANY 2 ROSUVASTATIN

+ PERINDOPRIL

ESH 2023 DOPORUCUJE POUZITi POLYPILU U PACIENTU
S HYPERTENZI A DYSLIPIDEMII:!

bez ASA v primarni prevenci, s ASA v sekundarni prevenci

rosuvastatin  perindopril baleni rosuvastatin  perindopril baleni
10 mg 4mg 30 tbl 20 mg 4mg 30 thl
10 mg 8mg 30 tbl 20 mg 8mg 30 thl
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1. Mancia G, Kreutz R, Brunstrom M, et al. 2023 ESH Guidelines for the management of arterial hypertension The Task Force for the management of arterial hypertension of the European Society of Hypertension Endorsed by the European Renal Association (ERA) and the International Society of
Hypertension (ISH). J Hypertens. 2023. 2. SPC Pixoroso

Vysvétlivky: KV — kardiovaskularni

PIXOR0SO
Zkracena informace o pfipravku:

Nazev pipravku: Pixoroso 10 mg/4 mF, 10mg/8 mg, 20 mi/4 m'?, 20mg/8 m[q, %qtahované tablety. Slozeni: 1 potahovand tableta obsahuje 10 mg nebo 20 mg rosuvastatinu a 4 mg nebo 8 mg perindopril-erbuminu. Indikace: Substituéni lécha u pacientd), ktefi jsou adekvatné kontrolovdni soucasnym
Rodavanlm rosuvastatinu a perindoprifu ve stejné davce jako v kombinaci k fecbé hypertenze u ospg‘lfvych_pauemuS u nichz se odhaduje vysoke riziko prvnf kardiovaskulami pfihody %}ro prevend zavaznych kardiovaskulanich pfihod) nebo s éednlm 2 ndsledujicich soubéznych stavii: primami
)

percholesterolémie (typ lla véetné familiami hyperct nebo smidend d¥‘slipl

[€mie (typ lIb), homozygotni famil iaml’hyﬂ)er(holesterolémle, Davkovani a zpiiso

pocdtecni terapii. Pokud je nutna zména davkovani, je tfeba provest titraci s jednotlivymi slozkami. Béhem lécby pripravkem Pixoroso maji pacienti pokracovat ve standardni dieté snizujici cholesterol. Pfipravel vhodny pro pacienty s clearance kreatininu <60 ml/min. Pfipravek Pixoroso mé byt pouzivén
s opatrnosti u pacienti s poruchou funkce jater. Bezpecnost a ticinnost pouziti u détf a dospivajicich mladsich nez 18 let nebyla proto se lEoda’ni edoporucuje. U pacienti, u kter)’Ichd‘sou znamy specifické typy polymorfism, se d0ﬁorgfyje niz3i denni davka rosuvastatinu. Pfipravek Pixoroso mé
byt podavan perordIné jednou denné réno pred jidlem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lecivé latky nebo na jakykoli jiny inhibitor angiotenzin onvertuyclho enzymu (ACE) nebo na kteroukoli pomocnou latk an?]ioedem spojeny s predchozi léchou ACE inhibitory v anamnéze, dédicny nebo idiopatick
angioedém, aktivni onemocnéni jater vcetné nevysvétlitelné pretrvdvajic Zvi“ né koncentrace sérovych aminotransferaz a eni sérovych aminotransferaz prekracujicich bek horniho limitu normalnich hodnot, u pacientil's tézkou poruchou funkce ledvin ﬁ((learance_lgrgatinmu_< 30 ml/min),
vyznamna bilateralni stendza renalnt arterie nebo stencza arterie jediné fuq Cni ledviny, u pacientd s myopatii, u pacientd, ktefi soub&zné uzivaji kombinaci sofc p. p u pacientii dostavajicich soubsiné cyklosporin, soucasné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientu
s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?), soucasné uzi écbou sakubitril/valsartanem, k Pixoroso nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni ddvce sakubitril/valsartanu, Ini osetreni vedouci ke kontaktu krve s negativn itymi povrchy,
béhem téhotenstvi a laktace a u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji prislusna antikoncep¢ni opateni. Zvlastni u ravek je tfeba Eouilvat s opatrnosti u pacient, ktefi konzumuji nadmérma mnozstvi alkoholickych népo&ﬁ a/nebo ktefi maji v anamnéze onemocnél
se, aby se testy jaternich funkei provadély pred zahajenim léchy a 3 mésice po nasazeni Iéﬁbr rosuvastatinem. Pacienti uzivajici pripravek Pixoroso,u kterych se rozvine zloutenka nebo v yrazné zvyseni jaternich enzymi, maji lécbu pripravkem Pixoroso prerusit a byt naleZité sledovani
rosuvastatinu na kosterni svalstvo, napiiklad myalgie, myopatie a vzacné rhabdomyolyza, byly hlaseny pfi viech davkach a zejmeéna pfi dévkach rosuvastatinu >20 mgk Rosuvastatin je tfeba Fredgpisovat s opatnosti u pacientd s predispozici k myopatii/rhabdomyolyze a pokudésou v¥‘ zi hla
vyznamné zvysené (> 5ULN), nema se lécha zahajovat. Pacienti maji byt pozadani, aléy ihned hlasili nevysvétlitelnou svalovou bolest, slabost nebo kfece, zej ud jsou spojené s nevolnosti nebo zvySenou teplotou. U téchto pacientii by se mela stanovit hladina CK a pokud jsou hladiny vyznacr
zvysené (> 5XULN) nebo pokud jsou symptomy zavazné a zpiisobuji béhem dne obtize (dokonce i kdyz jsou hladiny CK < 5XULN), je tfeba terapii okud symptomy odezni a n){(g se vrdti k normalu, je tfeba zvazit opétovné zahdjeni Iécby rosuvastatinem nebo alternativnim
inhibitorem HMG-CoA reduktazy v nej e a peclivé pacienta sledovat. Statiny mohou de novo indukovat nebo zhorSovat iz existujici myasthenii gravis nebo ni formu; v pfipadé zhorseni pfiznakii musi byt pfipravek vysazen. Pripravek se nesmi podavat soubézné se systémovou lébou kyselinou
fusidovou nebo béhem 7 dnii po ukon Rosuvastatin se nesmi podavat pacienttim s akutnim zavaznym onemocnénim s podezFenim na myopatii a pacientiim v akutn zném stavu, ktery muze predisponovat ke vzniku renélni nedostatecnosti v dsledku rhabdomyolyzy
(napfiklad seEse h&/got/enze, vel metabolické, endokrinni a elektrolytové poruchy; nebo nekontrol dchvaty). U inu byly hl nY zdvazné kozni y véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) reakce s eozinofiliia systémovymi
priznaky (DR 555,_ eré mohou iy i statind byly hlaseny vyjimecn ady intersticidiniho plicniho onemocnént, zvlasté pri
dlouhodobé terapii statiny. N (ikazy nazn.

Pixoroso, ma byt pred pokracovanim lécby p

chlopné a obstrukci priitoku krve levou komorou, jako napf. aort

podani: ObV)‘(Hé davkovani je jedna potahovand tableta jednou denn. Fixni kombinace davek neni vhodnd pro
nen|

Pi predepisovani maji byt pacienti ;tloqceni o znamkach a priznacich zavaznych koznich reakci a maji byt peclivé sledov : Seny \ né pripa nemocnéni, zy
i hladinu glukézy v krvi a u nékterych pacientdl s rizikem vzniku diabetu, mohou vyvolat hype[%lylgemil, kterd iz vyzaduj okud dojde k epizodé nestabilni anginy pectoris béhem prvniho mésice léchy pfipravkem
l nosu a rizika. U pacientu se zvySenym rizikem symptomatické hypotenze ma byt écba zahdjena a davk dohledem. Perindopril mé byt podavén s opatrnosti pacientlim se stendzou mitrdIni

hypertroficka kardiomyopatie. Pripravek Pixoroso neni vhodny pro pacienty s dlearance kreatininu < 60 mi/min. U pacient dialyzovanych pomodi vysoce propustnych membran a soubézne Iécenych inhibitorem ACE byly
m ni

zaznamenany anafylaktoidni reakce; u téchto pacientti ma b 10 jch dialyzacnich membran n ch skupin antihy, ! erl n , sliznic, jazyka, glottis, hrtanu nebo intestindl
jioedém. Pacienti s gioed isejiciho s léchou m i riziko a/nt{ioedemu p X idni reakce byly hlaseny u p: em desel Iécby nebo béhem aferezy nizkodenzitnich lipoproteind. Neutropeni
agranulocytoza, trombocytopenie a anemie byly zqznanlenan){)u pacientii ich inhibitory ACE. Farmakokinetické studie ukazuji zvySeni expozice rosuvastatinu u asijskych subjekti ve srovnani s bélochy. U cernosskych pacienti zptisobuji inhibitory ACE vyssi procento angioedemu a mohou byt méné
icinné na snizeni krevniho tlaku. Pfi pouzivani inhibitori ACE byl zaznamen el. Tento kasel je obvykle neproduktivni, trval{ a ustupuje po ukonceni léchy. U nékterych pacienti lécenych ACE inhibitory, véetné perindoprilu, byla pozorovana hyperkalemie, ktera miize vyvolat zdvazné a nékdy fatdlni
arytmie. U pacientii s primémim hyperaldosteronismem se uzi 14 (ci i. Interakce: Cyklosporin, inhibitory proteazy, inhibitory transportnich proteind, fibraty, ezetimib, kyselina fusidovd, antacida, antagonisté vitaminu K, erythromycin, enzymy

i nhotod)r%prav u nedoporucuje z diivodu obvyklé netcinnos
cytochromu P450, peroralni kontraceptiva/substitucni hormondini lécha (HRT) jici hyperkalemi in, li

, 1éky zvzp yp lithium, baklofen, diuretika, nesteroidni antiflogistika, antihypertenziva, ia, tricyklickd antidepresiva, antipsychotika, 1f
zlato. Pokud je nutné soubézné podavat rosuvastatin s jinymi lécivymi Jaﬁpravkyvzngimm tim, ze zvySuji expozici rosuvastatinu, davkovani rosuvastatinu musi byt t?)ravenm Pokud Iécivy pripravek zvy3uje AUC rosuvastatinu méné nez 2nasobné, neni nutné upravovat tvodni davku, avsak je treba opatrnosti
pfi zvy3eni davky rosuvastatinu nad 20 mg. V nékterych pripadech vedlo soubezné poddvani tikagrelogu a rosuvastatinu ke snizeni funkce ledvin, zvySeni hladiny CPK a k thabdomyolyze. Soubézné podani se sakubitril/valsartanem, racekadotrilem, inhibitory mTOR nebo gliptiny mize vést ke zvysenému
riziku angiog [ému. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek je kontraindikovan v téhotenstvi a pfi kojeni. Zeny ve fertilnim véku musi béhem léchy pfipravkem Pixoroso pouzivat vhodne antikoncepcni metody. Nezadouci ucinky: Nezadoudi tcinky pozorované pfi uzivani rosuvastatinu jsou obecné mimé
a prechodné. Casté nezddouci ucinky rosuvastatinu jsou: diabetes mellitus, zavraté, bolest hlavy, bolest bficha, zcpa, nauzea, myalgie, astenie. Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky hlasené v Klinickych studiich a pozorované u perindoprilu jsou: zdvraté, bolest hlavy, parestezie, vertigo, poruchy vidéni,
tinitus, hypotenze, kasel, dyspnoe, bolest bficha, zdcpa, prijem, dysgeuzie, dyspepsie, nauzea, zvraceni, pruritus, vyrazka, svalové kiece a astenie. Baleni: 10, 30, 60, 90 a 100 potahovanych tablet. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed
svétlem a vlhkosti.Zadne zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Seznamte se, prosim, s iplnou i 0 pfi| dfive, nei jej pi

Datum registrace: 17. 4. 2025. Dritel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: 10 mg/4 mg: 58/611/23-C; 10 mg/8 mq: 58/612/23-C; 20 mg/4 mg: 58/613/23-C; 20 mg/8 mg: 58/614/23-C. Lécivy pfipravek je vydavan pouze na lékafsky predpis. Lécivy pfipravek je hrazen
zvefejného zdravotniho pojisténi. Nepfetrzita vefejnd informacni sluzba: tel. +420 221115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/0-nas/krka-ceska-republika/kontakt/.
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