Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kastel, 10 mg + 5 mg, kapsulki twarde
Kastel, 10 mg + 10 mg, kapsulki twarde
Kastel, 20 mg + 5 mg, kapsulki twarde
Kastel, 20 mg + 10 mg, kapsulki twarde

Rosuvastatinum + Ramiprilum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Kastel w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kastel
Jak stosowac lek Kastel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kastel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Kastel i w jakim celu si¢ go stosuje
Kastel zawiera dwie rozne substancje czynne w jednej kapsulce: rozuwastatyne i ramipryl.

Rozuwastatyna nalezy do grupy lekow zwanych statynami, ktore reguluja stezenia lipidow (thuszczow)
w organizmie.

Ramipryl jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE, ang. angiotensin converting
enzyme). U pacjentow z wysokim ci$nieniem tetniczym lek rozszerza naczynia krwionosne, utatwiajac
sercu pompowanie krwi.

Kastel jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego) u dorostych, u
ktorych jednoczesnie stwierdza si¢ jedno z nastepujacych zaburzen:
- zwigkszone stezenie cholesterolu (pierwotna hipercholesterolemia) lub
- zwigkszone stezenia cholesterolu i innego ttuszczu (trojglicerydow) (hiperlipidemia mieszana) i
(lub)
- zwigkszone ryzyko zawatu serca, udaru mozgu lub innych podobnych choréb, ktérych ryzyko
mozna zmniejszy¢ za pomoca leku Kastel.

Kastel jest przeznaczony dla pacjentow, ktorzy przyjmuja juz rozuwastatyne i ramipryl w oddzielnych
tabletkach. Zamiast dwdch oddzielnych tabletek rozuwastatyny i rampiprylu mozna przyjmowac jedna
kapsutke leku Kastel, zawierajaca te dwie substancje czynne 0 takich samych mocach.

W czasie przyjmowania leku nalezy dalej przestrzega¢ diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu.
Kastel nie jest lekiem wspomagajacym odchudzanie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kastel

Kiedy nie stosowa¢ leku Kastel:

e Jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, inny lek z grupy inhibitorow ACE, rozuwastatyne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Objawami reakcji alergicznej mogg by¢: wysypka, trudnos$ci z potykaniem lub oddychaniem,
obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka;

o Jesli kiedykolwiek w przesztosci wystgpowata grozna reakcja alergiczna zwana ,,obrzekiem
naczynioruchowym”. Do jej objawow naleza: swedzenie, pokrzywka, czerwone plamy na
rekach, stopach i gardle, obrzgk gardta i jezyka, opuchniecie wokot oczu i ust, trudnosci w
oddychaniu i potykaniu;

e Jesli pacjent przyjmowat niedawno (w ciagu ostatnich 36 godzin) lub przyjmuje aktualnie
sakubitryl/walsartan, lek stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca;

o Jesli pacjent jest poddawany dializie lub innemu rodzajowi filtracji krwi. W zaleznosci od
stosowanego aparatu leczenie lekiem Kastel moze nie by¢ odpowiednie;

e Jesli pacjent ma choroby zwigzane z nerkami polegajace na tym, ze doptyw krwi do nerki jest
zmniejszony (zwegzenie tetnicy nerkowej) lub jesli ma cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek;

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie
stosowania leku Kastel, powinna natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i powiadomic o
tym lekarza. W czasie przyjmowania leku Kastel kobiety powinny unikaé zajscia w ciaze
stosujac odpowiednie metody antykoncepcji (patrz nizej punkt “Ciaza i karmienie piersia”);

e Jesli pacjent ma nieprawidtowo niskie lub niestabilne ci$nienie tetnicze. Wymaga to oceny
lekarza;

e Jesli pacjent ma cukrzycg lub zaburzenie czynnosci nerek i otrzymuje lek obnizajacy cisnienie
krwi zawierajacy aliskiren;

e Jesli pacjent ma chorobe watroby;

Jesli pacjent ma nawracajgce bole migsni o nieznanej przyczynie (miopatia);

o Jesli pacjent przyjmuje potaczenie lekow sofosbuwir/welpataswir/woksilaprewir (leki
stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);

o Jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyng (stosowany na przyktad po przeszczepieniu
narzadow);,

o Jesli kiedykolwiek w przesztosci po przyjeciu leku Kastel lub innych lekéw zawierajacych
rozuwastatyng wystepowaly u pacjenta: nasilona wysypka skorna, ztuszczanie si¢ skory lub
tworzenie si¢ pecherzy na skorze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej.

Jesli ma miejsce ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy stosowaé leku Kastel. W razie
watpliwos$ci, przed zastosowaniem leku Kastel nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kastel nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty:

e Jedli pacjent ma choroby serca, watroby lub nerek;

o Jesli pacjent stracit duzg ilos$¢ soli lub pltyndow (na skutek wymiotow, biegunki, silniejszych
niz zwykle potéw, stosowania diety niskosolnej, przyjmowania przez dluzszy okres czasu
lekéw moczopednych lub dializy);

e Jesli pacjent planuje poddac sig¢ leczeniu zmniejszajacemu alergie na uzadlenia przez pszczoty
lub osy (desensytyzacji);

o Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu. Moze to by¢ znieczulenie do operacji lub do
zabiegu stmatologicznego. Konieczne moze by¢ przerwanie przyjmowania leku Kastel na
dzien przed znieczuleniem; w takiej sytuacji nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

e Jesli pacjent ma duze iloSci potasu we krwi (stwierdzone w badaniu laboratoryjnym krwi);

o Jesli pacjent przyjmuje leki lub wystepuja choroby, ktére moga zmniejsza¢ stgzenie sodu we
krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi w celu sprawdzania stezen
sodu we krwi, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku;



e Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia cigzkiej reakcji
alergicznej zwanej obrzekiem naczynioruchowym, takie jak inhibitory kinazy mTOR ang.
mammalian target of rapamycin (np. temsirolimus, ewerolimus, sirolimus), wildagliptyna,
inhibitory neprilizyny (NEP, ang. neprilysin) (takie jak racekadotryl) lub sakubitryl/walsartan.
Informacje dotyczace sakubitrylu/walsartanu, patrz punkt 2. ‘Kiedy nie stosowac leku Kastel,

e Jesli pacjent ma kolagenoze, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy;

o Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tgtniczego:

- antagonista receptora angiotensyny Il (ang. angiotensin receptor blocker; ARB) (leki te
nazywane s3 rowniez sartanami, naleza do nich: walsartan, telmisartan, irbesartan),
zwlaszcza jesli pacjent ma jednoczes$nie chorobe nerek zwigzang z cukrzyca.

- aliskiren. Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego i
stezenia elektrolitow (np. potasu) we krwi. Patrz rdwniez informacje pod nagldéwkiem
“Kiedy nie stosowac leku Kastel”;

pacjenta lub u jego rodziny wystepowaty choroby migéni, lub jesli pacjent miat wezesdniej

problemy z mig$niami w czasie przyjmowania innych lekow zmniejszajacych stezenie

cholesterolu. W razie wystapienia niewyjasnionego bélu migéni, szczegdlnie jesli pojawi sie
zte samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarza
nalezy poinformowac rowniez, jesli wystepuje state ostabienie migséni;

o Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogélne ostabienie
migsni, w tym w niektorych przypadkach miesni biorgcych udziat w oddychaniu) lub
miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny moga
czasami nasila¢ objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4);
Jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu;

o Jesli pacjent ma nieprawidtowa czynnos$¢ tarczycy (niedoczynnosc¢ tarczycy);

Jesli pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, zwane fibratami (patrz

punkt “Kastel a inne leki”);

o Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z
lopinawirem i (lub) atazanawirem, patrz punkt “Kastel a inne leki”;

e Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciagu ostatnich 7 dni, doustnie lub w iniekcji, lek
zawierajacy kwas fusydowy (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych). Jednoczesne
przyjmowanie kwasu fusydowego i leku Kastel moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen
migsniowych (rabdomioliza), patrz punkt “Kastel a inne leki”;

e Jesli pacjent ma wigcej niz 70 lat (poniewaz lekarz bedzie musiat dobra¢ odpowiednig dawke
leku Kastel);

e Jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ oddechowa;

e Jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea lub Indie). Lekarz
musi dobra¢ odpowiednig dawke leku Kastel.

Jesli ma miejsce ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie jakichkolwiek watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Kastel nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W zwigzku ze stosowaniem rozuwastatyny opisywano cig¢zkie reakcje skorne, takie jak zespot
Stevensa-Johnsona i reakcje polekowg z eozynofilig i objawami uktadowymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms; DRESS). W razie zauwazenia jakichkolwiek objawow opisanych
w punkcie 4. nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Kastel i zglosi¢ si¢ do lekarza.

U niewielkiej liczby pacjentow statyny moga uszkadza¢ watrobe. Mozna to rozpozna¢ za pomoca
prostego badania laboratoryjnego polegajacego na oznaczeniu stezen enzymow watrobowych we krwi.
Z tego powodu w czasie leczenia lekiem Kastel lekarz bedzie regularnie zlecat badania krwi (badania
czynnoS$ci watroby). Wazne, aby pacjent wykonywat zlecone przez lekarza badania laboratoryjne.



W czasie leczenia tym lekiem lekarz bedzie starannie monitorowat pacjentéw, ktorzy maja cukrzyce
lub sa zagrozeni ryzykiem rozwoju cukrzycy. Zwigkszone ryzyko rozwoju cukrzycy dotyczy osob,
ktore majg wysokie stezenia cukru i thuszczu we krwi, nadwage lub wysokie ci$nienie tetnicze.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Kastel u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Kastel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach. Jest to konieczne, poniewaz Kastel moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekow. Rowniez
inne leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku Kastel.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

Leki stosowane w tagodzeniu bolu i zapalenia (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie
jak ibuprofen, indometacyna czy kwas acetylosalicylowy) ;

Leki stosowane w leczeniu niskiego cis$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnosci serca,
astmy lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina. Lekarz bedzie kontrolowat
ci$nienie tetnicze pacjenta;

Sakubitryl/walsartan — stosowane w leczeniu pewnego rodzaju przewlektej niewydolnosci
serca u dorostych (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Kastel”);

Cyklosporyna (stosowana na przyktad po transplantacjach w celu zapobiegania reakcji
odrzucania przeszczepionego narzadu. Nie przyjmowac leku Kastel w trakcie leczenia
cyklosporyna;

Leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii, takie jak regorafenib, darolutamid);
Leki moczopedne, takie jak furosemid,;

Leki mogace zwigksza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak spironolakton, triamteren,
amiloryd, sole potasu, trimetoprim — sam lub w potaczeniu z sulfametoksazolem (stosowany
w leczeniu zakazen) i heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi);

Leki steroidowe przeciwko zapaleniu, takie jak prednizolon;

Allopurynol (lek obnizajacy stezenie kwasu moczowego we krwi);

Prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

Temsirolimus (stosowany w leczeniu nowotworow);

Sirolimus, ewerolimus (leki zapobiegajace odrzucaniu przeszczepu);

Wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2);

Racekadotryl (lek przeciwko biegunce);

By¢ moze lekarz prowadzacy bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny (ARB) lub aliskiren
(patrz réwniez informacje pod nagtowkiem “Kiedy nie stosowa¢ leku Kastel” oraz
“Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

Leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak doustne leki hipoglikemizujace i insulina.
Kastel moze zmniejszac¢ stezenie cukru we krwi. W czasie stosowania leku Kastel nalezy
starannie kontrolowat stezenia cukru we krwi;

Lit (stosowany w chorobach psychicznych). Kastel moze zwigksza¢ stezenie litu we krwi.
Pacjent bedzie wymagat starannego monitorowania stezenia litu we krwi przez lekarza;
Warfaryna, tikagrelor lub klopidogrel, lub inne leki rozrzedzajace krew (w razie ich
jednoczesnego stosowania z lekiem Kastel ich dziatanie rozrzedzajace krew moze si¢ nasili¢, a
ryzyko krwawienia moze si¢ zwigkszyc¢);

Fibraty (jak gemfibrozil, fenofibrat) lub inny lek obnizajacy stgzenie cholesterolu (jak
ezetymib). W razie ich jednoczesnego stosowania nasila si¢ dziatanie rozuwastatyny;

Srodki na niestrawno$¢ zawierajace glin i magnez (stosowane w celu zobojetniania kwasu
zoladkowego; zmniejszajg stezenie rozuwastatyny w osoczu.) Efekt ten mozna ostabi¢
przyjmujac tego rodzaju lek 2 godziny od przyjecia rozuwastatyny;

Erytromycyna (antybiotyk). W razie jednoczesnego stosowania dziatanie rozuwastatyny ulega
ostabieniu;



o Kwas fusydowy (antybiotyk). Jesli do leczenia zakazenia bakteryjnego konieczne bedzie
przyjmowanie kwasu fusydowego, pacjent bedzie musial na pewien czas przerwac
przyjmowanie leku Kastel. Lekarz okresli, kiedy powr6t do przyjmowania leku Kastel bedzie
bezpieczny. Przyjmowanie leku Kastel razem z kwasem fusydowym moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwos$ci 1 bolu mieéni (rabdomioliza). Wiecej
informacji na temat rabdomiolizy mozna znalez¢ w punkcie 4.;

e Doustne leki antykoncepcyjne (pigutka). Zwigksza si¢ wchtanianie hormonow pitciowych z

piguiki,

Kapmatinib (stosowany w leczeniu nowotwordéw)

Hormonalna terapia zastgpcza (zwigkszone aktywno$ci hormonéw we krwi);

Fosfamatinib (stosowany w leczeniu matoptytkowosci);

Febuksostat (stosowany w zapobieganiu i leczeniu wysokiego stgzenia kwasu moczowego we

krwi);

Teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego);

o Leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir, lopinawir, atazanawir, sofosbuwir, woksilaprewir,
ombitaswir, paritaprewir, dasabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir,
pibrentaswir (stosowane w leczeniu zakazen, w tym zakazenia wirusem HIV i wirusem
zapalenia watroby typu C). Patrz punkty: “Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Kastel” oraz
“Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Jesli ma miejsce ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub w razie jakichkolwiek watpliwosci), przed
zastosowaniem leku Kastel nalezy porozmawiac z lekarzem.

Jesli pacjent idzie do szpitala lub otrzymuje leczenie z powodu innej choroby, nalezy powiadomié
personel medyczny o przyjmowaniu leku Kastel.

Kastel z alkoholem

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Kastel moze powodowac zawroty glowy. W razie
watpliwosci, jakie ilosci alkoholu mozna pi¢ w czasie leczenia lekiem Kastel, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem, gdyz leki obnizajace ci$nienie Krwi mogg mie¢ dziatanie addycyjne z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie przyjmowac leku Kastel w czasie cigzy, planowania cigzy lub podejrzenia cigzy, gdyz stosowanie
leku w czasie cigzy moze by¢ szkodliwe dla dziecka. Jesli kobieta zajdzie w ciazg w czasie stosowania
leku Kastel, powinna natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i powiadomié¢ o tym lekarza. W czasie
przyjmowania leku Kastel kobiety powinny unika¢ zaj$cia w cigz¢ stosujac odpowiednie metody
antykoncepcji.

Karmienie piersiq
Nie przyjmowac leku Kastel w czasie karmienia piersia, gdyz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka
kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore osoby moga odczuwaé zawroty glowy w czasie leczenia lekiem Kastel. Jesli wystapia
zawroty gtowy, przed proba prowadzenia auta lub obslugiwania urzadzen mechanicznym nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kastel zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Kastel



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W czasie stosowania leku Kastel nalezy kontynuowa¢ diete niskocholesterolowa.

Zalecana dawka dobowa jest to jedna kapsutka leku o okreslonej dawce.

Lek Kastel nalezy przyjmowac¢ raz na dobe.
Lek nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze, z positkiem lub niezaleznie od positku.
Kapsultke nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ woda.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Kastel u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kastel

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, gdyz moze
by¢ potrzebna pomoc lekarska. Nie wolno samemu prowadzi¢ samochodu w drodze do szpitala,
nalezy poprosi¢ kogo$ o podwiezienie lub wezwac karetke. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.
Dzieki temu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek zostat zazyty.

Pominigcie przyjecia dawki leku Kastel
Nie ma powodu do niepokoju; nalezy po prostu przyjac nastepna dawke leku o statej porze. Nie nalezy
przyjmowac podwdjnej dawki dla uzupeliania pominigtej dawki leku.

Przerywanie przyjmowania leku Kastel
Jesli pacjent chce przerwac przyjmowanie leku Kastel, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wazne jest, aby wiedzie¢, jakie objawy niepozadane moga wystapic.

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z ponizszych ciezkich objawéw niepozadanych nalezy
przerwac przyjmowanie leku Kastel i natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza — konieczna moze by¢
pilna pomoc lekarska:

o Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) garta powodujacy trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
oraz swedzenie skory i wysypka.Moze by¢ objaw cigzkiej reakcji alergicznej na lek Kastel.

o Cigzkie reakcje skorne, takie jak czerwonawe, plaskie, tarczowate lub okragle plamy na
tutowiu, czgsto z centralnym powstawaniem pecherzy 1 oddzielaniem si¢ skory, owrzodzenia
jamy ustnej, gardta, nosa, narzadoéw plciowych i oczu, te cigzkie wysypki skorne mogg by¢
poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona), nasilenie
istniejacej wezesniej choroby skory (takiej jak zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka lub rumien wielopostaciowy).

e Rozlana wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwos$ci na lek).

e Nietypowe bdle migsni utrzymujace si¢ dtuzej niz mozna by oczekiwac. W rzadkich
przypadkach moze doj$¢ do potencjalnie zagrazajacego zyciu uszkodzenia migéni, zwanego
rabdomiolizg, ktore prowadzi do ogdlnego rozbicia, gorgczki i uposledzenia czynnosci nerek.

e Zespot toczniopodobny (wysypka, zaburzenia stawow i zaburzenia dotyczacze krwinek).



Zerwanie migsnia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapig:

Przyspieszone bicie serca, nierowne lub mocne bicie serca (kotatanie), bol w klatce
piersiowej, uczucie rozpierania w klatce piersiowej lub powazniejsze problemy, takie jak atak
serca lub udar moézgu.

Dusznos¢ lub kaszel. Moga to by¢ objawy choroby pluc.

Latwiejsze powstawanie siniakow, dtuzsze niz zwykle utrzymywanie si¢ krwawienia,
krwawienia r6znego rodzaju (np. krwawienia z dzigsel), czerwone plamiste wybroczyny na
skorze lub wigksza niz zwykle sktonnos¢ do infekcji, bol gardta i gorgczka, uczucie
zmeczenia, omdlenia, zawroty glowy lub blados¢ skory. Moga to by¢ objawy choroby krwi
lub szpiku kostnego.

Silny bol brzucha mogacy promieniowa¢ do plecow. Moze to by¢ objaw zapalenia trzustki.
Goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bole brzucha, mdtosci, zazétcenie skory lub
oczu (zo6ltaczka). Moga to by¢ objawy problemow z watroba, takich jak zapalenie watroby lub
uszkodzenie watroby.

Inne dzialania niepozadane:
Jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nasilg si¢ lub beda utrzymywac si¢ dtuzej niz
kilka dni, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

Czesto (moga wystgpowac z czestoscig do 1 na 10 pacjentow)

Bol glowy lub uczucie zmeczenia, uczucie ostabienia

Zawroty glowy

Omdlenie, hipotonia (nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze), szczegolnie podczas szybkiego
wstawania lub siadania z pozycji lezacej

Suchy meczacy kaszel, zapalenie zatok lub zapalenie oskrzeli, dusznos$¢

Bl brzucha, zaparcie, biegunka, niestrawnos$¢, mdtosci

Wysypka z wypuktymi zmianami skérnymi lub bez

Bol w klatce piersiowe;j

Skurcze lub bole migséni

Wigksze niz zwykle st¢zenie potasu w badaniach krwi

Cukrzyca. Wigksze prawdopodbienstwo wystapienia cukrzycy dotyczy osob majgcych
wysokie stezenia cukru i thuszczu we krwi, nadwagg 1 wysokie cisnienie tetnicze. W czasie
przyjmowania leku pacjent bedzie pod staranng kontrola lekarska.

Niezbyt czesto (moga wystepiwac z czgstoscia do 1 na 100 pacjentow)

Zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy)

Swedzenie lub nietypowe wrazenia czuciowe, takie jak mrowienie, dretwienie, khucie,
pieczenie lub cierpnigcie skory (parestezje)

Utrata lub zaburzenia smaku

Zaburzenia snu, w tym nadmierna sennos¢

Uczucie przygnebienia, leku, wigkszej nerwowosci niz zwykle lub niepokoju ruchowego
Uczucie zatkania nosa, trudno$ci w oddychaniu lub zaostrzenie astmy

Silny bol brzucha (zapalenie trzustki)

Obrzek jelit zwany “obrzekiem naczynioruchowym jelit” objawiajacy si¢ bolem brzucha,
wymiotami i biegunka

Zgaga, sucho$¢ w ustach

Oddawanie wickszej ilosci moczu niz zwykle w ciggu dnia

Silniejsze niz zwykle pocenie si¢

Utrata lub zmniejszenie apetytu (anoreksja)

Przyspieszone lub nieregularne bicie serca

Obrzek rak lub nog. Moze to by¢ objaw zwigkszonego zatrzymywania wody w organizmie



Uderzenia goraca

Nieostre widzenie

Bole stawow

Goraczka

Impotencja u m¢zezyzn, zmniejszenie pozgdania u m¢zczyzn lub kobiet

Zwickszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia) wykryte w badaniu
laboratoryjnym krwi

Wyniki badan laboratoryjnych krwi wskazujace na zaburzenia czynno$ci watroby, trzustki lub
nerek

Wysypka, swedzenie lub inne rekacje skdrne

Zwigkszenie ilo$ci biatka w moczu — zazwyczaj ustepuje samoistnie, bez konieczno$ci
przerywania przyjmowania leku Kastel

Rzadko (moga wystepowac z czgstoscig do 1 na 1000 pacjentow)

Uczucie drzenia lub splatania

Zwezenie naczyn, zmniejszona perfuzja naczyn (hipoperfuzja), zapalenie naczyn
krwiono$nych (zapalenie naczyn)

Zaczerwienienie i obrzek jezyka

Silne tuszczenie si¢ skory lub oddzielanie si¢ ptatow skory, swedzaca guzowata wysypka
Problemy z paznokciami (np. poruszanie si¢ lub oddzielanie si¢ ptytki paznokcia od tozyska
paznokcia)

Wysypka skorna lub powstawanie siniakow

Plamy na skorze i zigbnigcie konczyn

Zaczerwienienie, swedzenie, opuchnigcie lub tzawienie oczu

Zaburzenia stuchu lub dzwonienie w uszach

Wyniki badan laboratoryjnych krwi wskazujace na zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,
krwinek biatych Iub plytek krwi lub zmniejszenie ilosci hemoglobiny

Bardzo rzadko (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10000 pacjentow)

Wigksza wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne niz zwykle

Zobttaczka (zazokcenie skory i biatkowek oczu), zapalenie watroby, $lad krwi w moczu,
uszkodzenie nerwéw w rekach lub nogach (dretwienie), bole stawow, utrata pamieci i
powiekszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia)

Czestosé nieznana (czestosci nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia koncentracji

Opuchnigcie ust

Wyniki badan laboratoryjnych krwi wskazujace na zbyt matg liczbe krwinek (wszytkich
rodzajow)

Wyniki badan laboratoryjnych krwi wskazujgce na zmniejszenie ilosci sodu we krwi
Stezony (ciemny) mocz, mdtosci lub wymioty, kurcze migéni, splatanie i drgawki, ktore moga
by¢ spowodowane nieprawidtowym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego. W razie
wystapienia takich objawow nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza

Depresja

Zmiana koloru palcoéw rak i stop po zmarznigciu a nastgpnie mrowienie lub bdl po ogrzaniu
(zjawisko Raynaud’a)

Spowolnienie lub stepienie reakcji

Uczucie pieczenia

Zmiana odczuwania zapachow

Wypadanie wloséw

Kaszel

Zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne

Uszkodzenie $ciggien i stale ostabienie migséni



e Miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
migéni bioragcych udzial w oddychaniu)

e Miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace si¢

po okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub

dusznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kastel

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C w oryginalnym opakowaniu, aby chroni¢ przed
swiatlem 1 wilgocia.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrécie
EXP: Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kastel

Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna i ramipryl.

Kastel, 10 mg + 5 mg, kapsultki twarde:

Kapsulki zawieraja sol wapniowg rozuwastatyny w iloSci odpowiadajacej 10 mg rozuwastatyny oraz 5
mg ramiprylu.

Kastel, 10 mg + 10 mg, kapsutki twarde:
Kapsulki zawieraja s6l wapniowg rozuwastatyny w ilo$ci odpowiadajacej 10 mg rozuwastatyny oraz
10 mg ramiprylu.

Kastel, 20 mg + 5 mg, kapsutki twarde:
Kapsutki zawieraja s61 wapniowa rozuwastatyny w ilosci odpowiadajacej 20 mg rozuwastatyny oraz 5
mg ramiprylu.




Kastel, 20 mg + 10 mg, kapsulki twarde:
Kapsulki zawieraja s6l wapniowa rozuwastatyny w ilosci odpowiadajacej 20 mg rozuwastatyny oraz
10 mg ramiprylu.

Pozostate sktadniki sg to:

Wypetnienie kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna silifikowana [celuloza mikrokrystaliczna (E460),
krzemionka koloidalna bezwodna (E551)], magnezu stearynian (E572), krzemionka koloidalna
bezwodna (E551), celuloza mikrokrystaliczna (E460), krospowidon typ B, hypromeloza, sodu
stearylofumaran, krzemionka hydrofobowa koloidalna, zelaza tlenek zotty (E172).

Otoczka kapsudki:

Kastel, 10 mg + 5 mg, kapsutki, twarde:

Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czamy (E 172), Zelatyna

Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zo6tty (E 172),
zelatyna

Kastel, 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:

Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna

Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172),
zelatyna

Kastel, 20 mg + 5 mg, kapsulki, twarde:
Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czarny (E 172), zelatyna
Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna

Kastel, 20 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:
Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna
Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna

Jak wyglada lek Kastel i co zawiera opakowanie

Kastel, 10 mg + 5 mg, kapsutki kwarde:
Nieoznakowane, samozamykajace si¢ twarde kapsutki zelatynowe typu Coni Snap, rozmiar 2, majgce
korpus w biatawym kolorze i wieczko w ceglastoczerwonym kolorze, wypetnione 2 tabletkami.

Kastel, 10 mg + 10 mg, kapsulki twarde:
Nieoznakowane, samozamykajace si¢ twarde kapsutki zelatynowe typu Coni Snap, rozmiar 0, majgce
korpus w r6zowym kolorze i wieczko w ceglastoczerwonym kolorze, wypetnione 2 tabletkami.

Kastel, 20 mg + 5 mg, kapsutki twarde:
Nieoznakowane, samozamykajace si¢ twarde kapsulki zelatynowe typu Coni Snap, rozmiar 0, majace
korpus w biatawym kolorze i wieczko w rdzawobragzowym kolorze, wypetnione 2 tabletkami.

Kastel, 20 mg + 10 mg, kapsutki twarde:
Nieoznakowane, samozamykajace si¢ twarde kapsulki zelatynowe typu Coni Snap, rozmiar 0, majace
korpus w r6zowym kolorze i wieczko w rdzawobrazowym kolorze, wypetnione 2 tabletkami.

Opakowania: 30, 60, 90 lub 100 kapsutek twardych w opakowaniach blistrowych
OPA/Aluminium/PVC//Aluminium umieszczonych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Egis Pharmaceuticals PLC



1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Wegry

Wytworca(y)

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas Kiraly u. 65.

Wegry

Produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry

Butgaria

Czechy

Litwa

Lotwa

Polska

Stowacja

Romus 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
kemény kapszula

Pozypamnon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
TBBbpJa Kalcyia

Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
hard capsules

Kastel

Ramostin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
kietosios kapsulés

Ramostin 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
cietas kapsulas

Kastel

Rosuramlon 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/5 mg, 20 mg/10 mg
tvrdé kapsuly

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa
Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki 4.05.2024



