Zmény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tucné).

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.8
Poruchy oka:

Vzacné: rozmazané vidéni, postizeni zraku

Poruchy ktize a podkozni tkané:

Velmi vzacné: lichenoidni 1ékovy vysev

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢:

Velmi vzacné: ruptura svalu

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:

Velmi vzacné: gynekomastie

Pribalova informace

Bod 4

Cetnost nezadoucich u¢inki, které se maji pfidat, musi byt uvedena jako nejpiihodngjsi v kontextu
stavajiciho znéni, nasledujici navrh je zalozen na stavajici ptibalové informaci k ptipravku Zocor:

[...]

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaznych nezadoucich u¢inki, prestaite tento 1é¢ivy
pripravek uzivat a ihned se obrat’te na svého lékai‘e nebo jdéte na pohotovost nejblizsi
nemocnice.

e svalova bolest, citlivost, slabost, pitetrZeni svalu nebo svalové kie¢e. Ve vzacnych piipadech
mohou byt tyto svalové problémy zavazné, véetné rozpadu svali vedouciho k poskozeni
ledvin; pti¢emz velmi vzacné doslo k umrtim.

[...]

e vyrazka se slabosti koncetin a krénich svali,
e vyrazka, ktera se muze objevit na kuzi nebo bolaky v ustech (lichenoidni lékovy

vysev)

[...]

Naésledujici zavazné nezadouci G€inky byly hlaSeny velmi vzacné:

e zavazna alergicka reakce, ktera zplsobuje potize s dychanim nebo zavraté (anafylaxe)



e gynekomastie (zvétSeni prsu u muzu)

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny vzacné:
[...]
e bolest hlavy, pocity brnéni, zavrat,

e rozmazané vidéni; postiZzeni zraku




