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RAVALSYO
Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Ravalsyo 10 mg/80 mg, Ravalsyo 20 mg/80 mg, Ravalsyo 10 mg/160 mg,
Ravalsyo 20 mg/160 mg, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum
10 mg, nebo rosuvastatinum 20 mg a valsartanum 80 mg, nebo valsartanum 160 mg. Indikace:
Pripravek Ravalsyo je indikovan jako substitu¢ni terapie u dospélych pacientil s hypertenzi, kteti jsou
adekvatn¢ kontrolovani soucasnym podavanim valsartanu a rosuvastatinu ve stejné davce, jaka je
obsazena v kombinaci urené k 1é¢bé hypertenze, a kteti maji odhadované vysoké riziko prvni
kardiovaskularni piihody (pro prevenci zavaznych kardiovaskularnich piihod) nebo maji soub&zné
jeden z nasledujicich stavii: primarni hypercholesterolemie (typ Ila vcetné heterozygotni familiarni
hypercholesterolemie) nebo smiSend dyslipidemie (typ IIb), homozygotni familiarni
hypercholesterolemie. Davkovani a zpiisob podéni: Pred zahdjenim lécby je tieba pacienta nastavit na
standardni hypolipidemickou dietu, kterd méa pokracovat i v prabéhu lécby. Doporucena déavka
pripravku je 1 tableta denné. Kombinace s fixni davkou neni vhodna pro pocatecni lécbu. Pred
prechodem na ptipravek Ravalsyo maji byt pacienti kontrolovani na stabilnich davkach jednotlivych
slozek uzivanych ve stejnou dobu. Déavka ptipravku Ravalsyo ma byt stanovena na zaklad¢ davek
jednotlivych slozek obsazenych v kombinaci v dobé zmény piipravku. V pfipad¢ potieby upravy
davky lécivych latek obsazenych v kombinovaném pfipravku z jakékoli pfiiny (napf. nove
diagnostikovana komorbidita, zména stavu pacienta nebo z diivodu 1€¢kové interakce) je tfeba pacienty
pro novou titraci davek prevést na monokomponentni piipravky. Piipravek se nedoporucuje pouzivat u
pacientd mladsich 18 let. U starSich pacientll neni potfeba Uprava davkovani. U pacientt s lehkou az
stitedné t€Zkou poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani. U pacient s t¢zkou poruchou
funkce ledvin je uzivani ptipravku kontraindikovano pro vSechny davky. Ptipravek je kontraindikovan
u pacientll s aktivnim onemocnénim jater, s tézkou poruchou funkce jater, bilidrni cirhézou a u
pacientd s cholestazou. U pacientl s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater bez cholestazy
nema davka valsartanu piekro¢it 80 mg. Specifické typy geneticky podminéného polymorfismu
mohou podminiovat vyssi expozici rosuvastatinu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1écivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni onemocnéni jater, vcetné pretrvavajici nevysvétlené
zvySené koncentrace sérovych transaminaz a pii zvySeni sérovych transaminaz nad trojnasobek horni
hranice normy (ULN). Tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min). Myopatie.
Soubézna 1écba cyklosporinem. Soub&zna 1écba sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevirem. T¢hotenstvi a
kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepci. T€zka porucha funkce jater,
biliarni cirhéza a cholestaza. Soubézné uzivani valsartanu s piipravky obsahujicimi aliskiren je
kontraindikovano u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60
ml/min/1,73m?). Zvla§tni upozornéni a opatieni pro pouZiti: U pacientl 1é¢enych ddvkami 30 nebo
40 mg je vhodné zvazit zatfazeni sledovani funkce ledvin do rutinnich kontrol. Dualni blokada RAAS
pomoci kombinovaného uzivani inhibitori ACE, blokatori receptord pro angiotenzin II nebo
aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokatory receptorti pro angiotenzin II nemaji byt
pouzivany soucasné u pacientl s diabetickou nefropatii. U pacientd s bilateralni stendzou renalnich
artérii nebo stendzou artérie jediné ledviny nebylo prokazano bezpecné pouziti valsartanu. V
soucasnosti neni zkusenost s bezpecnym pouzivanim valsartanu u pacientd, kteti nedavno podstoupili
transplantaci ledvin. Soubézné pouziti se suplementy obsahujicimi draslik, diuretiky Setficimi draslik,
nahradami soli obsahujicimi draslik nebo jinymi latkami, které mohou zvysit hladiny drasliku
(heparin, atd.) neni doporuceno. Ptipravek, podobné jako jiné inhibitory HMG-CoA reduktazy, je
tteba predepisovat s opatrnosti pacientim s predispozici k myopatii/rhabdomyolyze. Podobné jako u
jinych inhibitori HMG-CoA reduktazy je tfeba pii podavani tohoto piipravku vénovat zvySenou
pozornost pacientim, ktefi konzumuji nadmémé mnozstvi alkoholu nebo maji v anamnéze
onemocnéni jater. V né€kolika ptipadech bylo hlaSeno, Ze statiny de novo indukuji nebo zhorsuji jiz
existujici onemocnéni myasthenia gravis nebo ofni formu myastenie. Pfipravek obsahuje laktosu.
Interakce: Dudlni blokadda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS) s ARB, inhibitory ACE
nebo aliskirenem, lithium, diuretika Setfici draslik, suplementy obsahujici draslik, nahrady soli
obsahujici draslik a jiné latky, které mohou zvySovat hladiny drasliku, NSAID, kys. acetylsalicylova,
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absorpcni transportéry (napf. rifampicin, cyklosporin) nebo efluxni transportéry (napf. ritonavir),
cyklosporin, inhibitory protedz, gemfibrozil, ezetimib, antacida, erythromycin, kys. fusidova,
tikagrelol. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Ptipravek je kontraindikovan v prubéhu tc¢hotenstvi a
kojeni. Nezadouci ucinky: Nezadouci ucinky, které byly identifikovany u rosuvastatinu, jsou obvykle
mimé a prechodné. V kontrolovanych klinickych studiich s valsartanem u dospélych pacienti s
hypertenzi byla celkova incidence nezadoucich U€inkli srovnatelnd s placebem a je konzistentni s
farmakologii valsartanu. Casté nezadouci uginky jsou: diabetes mellitus, zavrat&, bolest hlavy, bolest
bricha, nauzea, zacpa, myalgie, astenie. Baleni: 30 tablet. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovavani:
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Seznamte se, prosim, s tuplnou informaci o pripravku d¥ive, nezZ jej predepiSete.

Datum registrace: 9. 11. 2016. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka,d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg.
¢.: Ravalsyo 10 mg/80 mg: 58/445/16-C; Ravalsyo 20 mg/80 mg: 58/446/16-C; Ravalsyo 10 mg/160
mg: 58/447/16-C; Ravalsyo 20 mg/160 mg: 58/448/16-C. Lécivy ptipravek je vydavan pouze na
lékaisky predpis. Lécivy piipravek je hrazen z prosttedkli vefejného zdravotniho pojisténi. Neptetrzita
vefejnd informacni sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-
a-jine-produkty

Krka CR, s.r.o.
Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8 - Karlin
Tel. +420 221 115 115
www . krka.cz



Ptipravila: Sarka Machova
Datum: 4. 6. 2025
Pripraveno podle SPC s revizi textu 19. 3. 2025

VALTRICOM
Zkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: Valtricom 5 mg/160 mg/12,5 mg, Valtricom 5 mg/160 mg/25 mg, Valtricom 10
mg/160 mg/12,5 mg, Valtricom 10 mg/160 mg/25 mg, potahované tablety SloZeni: Jedna potahovana
tableta obsahuje amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160 mg a
hydrochlorothiazidum 12,5 mg, nebo amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum 160
mg a hydrochlorothiazidum 25 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas), valsartanum
160 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg, nebo amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas),
valsartanum 160 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg. V zavislosti na zvoleném baleni. Indikace:
Substitucni terapie k 1écbé esencialni hypertenze u dospélych pacientd, jejichz krevni tlak je
uspokojiveé kontrolovan kombinaci amlodipinu, valsartanu a hydrochlorothiazidu (HCT), podavanou
pomoci jednoslozkovych piipravkii, nebo pomoci dvouslozkového a jednoslozkového piipravku.
Davkovani a zpiisob podani: Doporucené davka ptipravku je 1 tableta denné, uzivana nejlépe rano.
Pied pfevedenim na piipravek Valtricom maji byt pacienti kompenzovani na stalych davkach
monokomponentnich pfipravkll uzivanych ve stejny cas. U pacientd s lehkou az stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin neni nutna prava pocatecni davky. U pacientdi s lehkou az stiedné té€Zkou
poruchou funkce jater bez cholestazy je maximalni doporuc¢ena davka valsartanu 80 mg. Pfi zméné
terapie musi byt podan kombinovany pfipravek s nejnizsi dostupnou davkou amlodipinu. U pacientil se
srdecnim selhanim a s ischemickou chorobou srdecni se doporucuje opatrnost, predevsim pii pouZziti
maximalni davky pfipravku. U starSich pacientd je doporucena opatrnost. Peroralni podani. Valtricom
je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se polykaji celé, zapijeji se trochou vody, a to ve stejny
cas kazdy den, nejlépe réano. Kontraindikace: Hypersensitivita na lécivé latky, jiné derivaty
sulfonamidi, dihydropyridinové derivaty, nebo na kteroukoli pomocnou latku. 2. a 3. trimestr
tehotenstvi. Porucha funkce jater, biliarni cirhdza nebo cholestdza. Tézka porucha funkce ledvin,
anurie a dialyzovani pacienti. Soubézné uziti amlodipinu/valsartanu/hydrochlorothiazidu s ptipravky
obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin. Refrakterni
hypokalemie, hyponatremie, hyperkalcemie a symptomaticka hyperurikemie. Tézka hypotenze. Sok
(vCetné kardiogenniho Soku). Obstrukce levokomorového odtoku. Hemodynamicky nestabilni srde¢ni
selhani po akutnim infarktu myokardu. Zvlastni upozornéni: U pacientli s depleci sodiku a/nebo u
pacientd s hypovolemii se miZze vyskytnout symptomatickd hypotenze po zahajeni lécby timto
ptipravkem. Soubé&zné pouziti s dopliiky stravy obsahujici kalium, kalium Setficimi diuretiky,
nahrazkami soli obsahujicimi kalium nebo jinymi lé¢ivymi ptipravky, které mohou zvysit hladiny
drasliku (heparin, atd.), neni doporuceno. LéCba ptipravkem ma byt zahajena pouze po upraveé
hypokalemie a hypomagnesemie. U pacientl se zvySenou ztratou drasliku ma byt poddvana thiazidova
diuretika s opatrnosti. Tato trojkombinace ma byt pouzivana s opatrnosti pii 1écbé hypertenze u pacientti
s jednostrannou nebo oboustrannou sten6zou renalni arterie nebo sten6zou renalni arterie u solitérni
ledviny. Pokud se v 1é€b¢ objevi angioedém, 1écba touto trojkombinaci ma byt okamzité prerusSena a
pripravek nema byt znovu podavan. Je-li diagnostikovan intestinalni angioedém, 1écba valsartanem ma
byt pozastavena a ma byt zahajeno odpovidajici monitorovani, dokud nedojde k Gplnému odeznéni
priznakl. Opatrnost se doporucuje u pacientl se srde¢nim selhanim a ischemickou chorobou srde¢ni. U
pacientd s mitralni stendzou nebo signifikantni aortalni stendzou neni, kterd neni vysokého stupné,
zapotfebi zvlastni opatrnosti. Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem nemaji byt léceni
valsartanem, antagonistou angiotensinu II. U thiazidovych diuretik byla popsana exacerbace c¢i
aktivace systémoveho lupus erythematodes. U diabetickych pacientd miize byt zapotiebi Gprava davek
insulinu  ¢i peroralnich antidiabetik. Pti fotosenzitivité, se doporucuje 1éCbu pferusit.
Hydrochlorothiazid je spojovan s charakteristickou reakci vedouci k akutni pfechodné myopii a
akutnimu glaukomu s uzavienym uhlem. Dualni blokada RAAS pomoci kombinovaného uzivani ACE
inhibitort, blokatord receptorti pro angiotensin II nebo aliskirenu se nedoporucuje. ACE inhibitory a
blokatory receptorii pro angiotensin II nemaji byt pouzivany soubézné u pacientti s diabetickou
nefropatii. Pacienti uzivajici HCTZ maji byt pouceni o riziku NMSC (non-melanoma skin cancer) a
maji dostat doporuceni, aby si pravideln¢ kontrolovali kiizi a mozné dalsi 1éze. Interakce: Pro
kombinaci amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid nebyly provedeny zadné formalni studie interakci s
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jinymi lécivymi piipravky. Soubézné podavani se nedoporucuje s: lithium, kalium Setfici diuretika,
doplnky stravy obsahujici kalium, nahrazky soli obsahujici kalium a jiné latky, které mohou zvySovat
hladiny drasliku, grapefruit nebo grapefruitovad S$tava, inhibitory CYP3A4 (napi. ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir), induktory CYP3A4 (antiepileptika, [napf. karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin, fosfenytoin, primidon], rifampicin, tfezalka teCkovand), simvastatin, dantrolen (infuze),
2 inhibitorti), acetylsalicylova kyselina (> 3 g/den), neselektivni NSAID, cyklosporin, alkohol,
barbituraty nebo narkotika, amantadin, anticholinergni latky a jiné lé¢ivé pifipravky ovliviujici motilitu
zaludku, antidiabetika (napf. insulin a peroralni antidiabetika), metformin, betablokatory a diazoxid,
cytotoxicke latky, digitalisové glykosidy, jodové kontrastni latky, iontoménice, lécivé piipravky
ovliviiyjici sérovou hladinu drasliku a/nebo sodiku, 1€¢ivé ptipravky, které mohou vyvolat torsades de
pointes, 1é¢ivé pripravky pouZzivané k 1écbé dny (probenecid, sulfinpyrazon a allopurinol), metyldopa,
nedepolarizujici periferni myorelaxancia (napi. tubokuranin), dal§i antihypertensiva, vasopresorické
aminy (napi. noradrenalin, adrenalin), vitamin D a soli vapniku. T&hotenstvi a kojeni Kombinace
amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid se nedoporucuje b&hem 1. trimestru téhotenstvi a je
kontraindikovana  béhem 2. a 3.  trimestru  tchotenstvi.  PouZivani  kombinace
amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid béhem kojeni se nedoporucuje. U¢inky na schopnost ¥idit a
obsluhovat stroje: Prilezitostné se mohou vyskytnout zavrat¢ nebo slabost. Nezadouci ufinky:
Bezpecnost kombinace amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid byla hodnocena v jeji maximalni
davce 10 mg/320 mg/25 mg. Nezddouci ucinky byly obecné mirné a prechodné a jen zfidka
vyzadovaly  preruseni 1éCby. Nejcastéjsimi divody k  pferuseni 1écby  kombinaci
amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid byly toceni hlavy a hypotenze. Nebyly pozorovany pfi 1écbé
trojkombinaci zadné nové nebo neocekavané nezadouci ucinky ve srovnani se znamymi ucinky
monoterapie ¢i dudlni terapie jednotlivymi slozkami. Pfitomnost valsartanu v trojité kombinaci
snizovala hypokalemicky ucinek hydrochlorothiazidu. Baleni: 30 tablet. Doba pouzitelnosti: 3 roky
Uchovavani: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Seznamte se, prosim, s tplnou informaci o ptipravku d¥ive, nezZ jej predepiSete.

Datum registrace: 10. 4. 2019. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg.
¢.: 5 mg/160 mg/12,5 mg: 58/589/17-C; 5 mg/160 mg/25 mg: 58/591/17-C; 10 mg/160 mg/12,5 mg:
58/590/17-C; 10 mg/160 mg/25 mg: 58/592/17-C. Lécivy ptipravek je vydavan pouze na lékaisky
predpis. LéCivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepfetrzita vetfejna informacni
sluzba: tel.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/o-nas/krka-ceska-
republika/kontakt/.
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