"ROZETIN' groen
L ZALEZITOST
rosuvastatin/ezetimib

‘ Primarni hypercholesterolemie/
‘ ' homozygotni familiarni

hypercholesterolemie (HoFH)'

Fixni kombinace pro
pacienty, ktefi jsou adekvatné
kontrolovani volnou kombinaci
rosuvastatinu a ezetimibu’

Fixni kombinace
rosuvastatinu
a ezetimibu’

ZKRACENA INFORMACE O PRiPRAVKU

Rozetin 10 mg/10 mg, Rozetin 20 mg/10 mg, Rozetin 40 mg/10 mg potahované tablety.

Léciva latka: rosuvastatin 10 mg, 20 mg nebo 40 mg a ezetimib 10 mg. Indikace: Primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefamilidrni)/homozygotni familiarni hypercholesterolemie (HoFH). Davkovani:
Pripravek Rozetin nenf vhodny pro pocéteéni [écbu. Pacienti majf uZivat sflu odpovidajicf jejich prfedchozi 1écbé. Doporuend davka je Jedna tableta denné, vzdy ve stejnou dobu, s jidlem nebo bez jidla. Tablety se polykajf
celé a zapijeji se vodou. Bezpecnost a ucinnost kombinace ezetimib + rosuvastatin u détf do 18 let nebyla dosud stanovena. U pauentu s mimou poruchou funkce jater nebo ledvin nenf nutnd dprava davkovani. U pacientt
se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin je doporucend Uvodni dévka 5mg rosuvastatinu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 16¢ivé Iétky nebo na kterouko\i pomocnou latku. Po dobu téhotenstvi a kojeni a u Zen
ve fertilnim véku bez priméfenych kontracepcnich opatfeni. Aktivni onemocnénijater nebo pfetrvavajici nevysvétlené zvyseni koncentrace sérovych transamindz a pfi zvy$eni transaminaz nad 3nasobek hornf hranice normalu
(ULN). U tézké poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min). U myopatie. Pfi sou¢asném uzivani kombinace sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Pfi soucasném uzivani cyklosporinu. Dévka 40 mg/10 mg je
kontraindikovana u pacient s predispoziénimi faktory k myopatii/rhabdomyolyze. Mezi tyto faktory patfi: stfedné tézkd porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 mi/min), hypotyredza, osobni nebo rodinnd anamnéza
dédiénych muskuldrnich poruch, predchozi anamnéza muskuldmi toxicity po podéni jinych inhibitord HMG-CoA reduktézy, nebo fibrétd, nadmérné pozivani alkoholu, stavy, pri kterych maze dojit ke zvySen plazmatickych
hladin rosuvastatinu, asijsky pvod, sou¢asné uzivani fibratd. Zvlastni upozornéni: U pacientt 1é¢enych rosuvastatinem ve véech davkéch, zvIasté pak v davkach >20 mg, byly hidseny tcinky na kosterni svalstvo, napr. myalgie,
myopatie a vzacné rhabdomyolyza. Pokud jsou hladiny kreatinkindzy (CK) pred zahajenim lécby vyznamné zvysené (> 5x ULN), je treba kontrolu opakovat v pribéhu 5-7 dni. Jestlize opakovand kontrola pred zahdjenim
|écby potvrdi CK > 5x ULN, léCba se nema zahajovat. S opatrnosti u pacientt s predispoziénimi faktory k myopatii/rhabdomyolyze. Pacienty je tfeba pozadat, aby okamyZité hldsili nevysvétlitelné bolesti svald, svalovou slabost
nebo ki'eCe, zvIasté pokud jsou spojeny s malatnosti nebo horeckou. U téchto pacient( je tfeba stanovit hladinu CK. Jestlize dojde k vyraznému vzestupu hladiny CK (> 5x ULN) nebo jsou svalové pfiznaky zavazné a plisobf
problémy béhem dne (i kdyZ jsou hodnoty CK < 5x ULN), je tfeba Iécbu prerusit. Pred zacatkem a tfi mésice po zahajeni Iécby se doporucuje provést jaterni testy. Lécha rosuvastatinem se ma prierusit nebo dévkovani snizit,
pokud je hladina sérovych transaminaz vy$si nez 3nasobek horniho limitu normalnich hodnot. Byly hldgeny zavazné kozni nezadouci Gcinky véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a Iékoveé reakce s eozinofilii
a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fataini. Pripravek Rozetin obsahuje monohydrét laktosy a sodik. Interakee: Kontraindikované kombinace: cyklosporin, gemfibrozil. Nedoporucované
kombinace: fibréty a dalsf pfipravky snizujici hladinu lipidd, inhibitory protedz, inhibitory transportnich proteind, kyselina fusidova. Ostatni interakce: rosuvastatin neni ani inhibitorem, ani induktorem isoenzyma cytochromu
P450, ezetimib neindukuje enzymy cytochromu P450, soucasneé podavani antacid sniilo rychlost absorpce ezetimibu, ale na biologickou dostupnost ezetimibu nemélo Zadny vliv; kolestyramin; erytromycin. Pokud je
Rozetin pridan k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, musi byt patficné sledovan INR. Prerudeni 1écby pfipravkem nebo snizeni dévky mize vést ke snizeni INR. Soucasné podavam rosuvastatinu
a peroralnich kontraceptiv vedlo ke zvétSeni AUC etinylestradiolu 0 26 % a norgestrelu 0 34 %. Toto zvySeni hladin v plazme je tfeba brét v vahu pfi urceni davek peroriniho kontraceptiva. Interakce vyZadujict upravu davkovani
rosuvastatinu najdete podrobné v ipiném znéni SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Kontraindikovan v pribéhu téhotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku maji béhem léchy pouzivat vhodné antikoncepni metody. Uginky
na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Hodnotici studie neby\y provedeny. Je vak treba brat v Gvahu, Ze byla hlasena zavrat. Nezadouci ucinky: Nezadouct Ucinky byly obvykle mimé a prechodne. Nejéastéjsimi nezadoucimi
ucinky, souvisejicimi s lecbou kombinaci ezetimib + rosuvastatin: zvySené jaterni transamindzy, gastrointestinalni obtize a bolest svall. Casté: diabetes mellitus, bolest hlavy, zavrat, zdcpa, nauzea, bolest bricha, prijem,
flatulence, astenie, Unava. Podrobné informace o nezadoucich Ucincich v ipiném znéni SPC. Uchovavéni: V plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti. Velikost baleni: 30 nebo 100 potahovanych
tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika. Datum revize textu: 3. 1. 2021. Vydej je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredk verejného
zdravotniho pojisténi. Pred pouZitim pripravku se seznamte s Uplnou informact o pripravku, které obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.

Reference: 1. SPC pripravku Rozetin®, datum revize textu 3. 11. 2021
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