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VE DVOU SE LEPE SNIZUJE LDL-CHOLESTEROL

> Fixni kombinace ezetimibu a atorvastatinu

» Mozné titrace 10/10 mg, 10/20mg, 10/40 mg a 10/80 mg Zederno 10, W
> Lécba hypercholesterolemie Phorang iy, 'O 20 M
> Prevence kardiovaskularnich prihod
»
»

ezetimibfatorvaatatin

U¢inné redukuje objem aterosklerotickych plat’
Lepsi adherence k lécbé diky slouceni dvou tablet do jedné
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Zkracena informace o pripravku: Zederno 10mg/10mg potahované tablety, Zederno 10mg/20mg potahované tablety, Zederno 10mg/40mg potahované tablety, Zederno 10mg/80mg potahované tablety
Indikacni skupina: &tky upravujici hladinu lipidd, inhibitory HMG-CoA reduktézy v kombinaci s jingmi latkami upravujici hladiny lipid{. Slozeni: jedna potahované tableta obsahuje 10mg ezetimibu a 10mg nebo 20mg nebo
40mg nebo 80mg atorvastatinu (ve forme trinydratu vapenate sol. Indikace: hypercholesterolemie: jako pridatna terapie k dieté u dospélych s primami (heterozygotni a homozygotni familiarni a nefamiliarni) hypercholeste-
rolemit nebo smisenou hyperlipidemil, ktera jiz byla kontrolovana atorvastatinem a ezetimibem podévanymi soucasné ve stejné dévce, avsak jako dva samostatné pripravky. Prevence kardiovaskulamnich pfinod: jako substitucni
lécba u pacientt s ischemickou chorobou srdecni (ICHS) a s anamnézou akutniho koronérniho syndromu (AKS), u dospélych dostévajicich atorvastatin a ezetimib soucasné ve stejné davce. Davkovani a zplisob uzivani:
1tableta denné. Maximainf doporucena davka je 10mg/80mg denné. Pfipravek Zederno neni vhodny pro pocétecni terapii. Zahdeni 1écby nebo Uprava davky, pokud je to nutné, mé byt provedena pouze s monokomponenty
a po nastaven pfislusnych davek je mozny prechod na pevnou kombinaci dévek odpovidajici sily. Zpuisob podanti: peroralné, tableta mé byt zapita dostatecnym mnozstvim tekutiny. Lze podat jako jednu dévku kdykoli béhem
dne (nejlépe ve stejnou dobu), s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC, v téhotenstvi, pfi kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouZivaji vhodnou antikoncepci (viz bod 4.6). Ezetimib/atorvastatin je kontraindikovan u pacientd s aktivnim onemocnénim jater nebo pfi nevysvétlenych pretrvavajicich zvysenich sérowyich transaminéz presahujicich 3nasobek
horniho limitu normélu (ULN), u pacient( lécenycch antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C. Pripravek Zederno se nedoporucuje u pacientl uzivajicich letermovir soucasné s cyklosporinem (viz body 4.4 a 4.5)
Interakce: pri nasazovani ezetimibu/atorvastatinu u pacientt lécenych cyklosporinem je nutna opatrnost. U pacientli lécenych ezetimibem/atorvastatinem a cyklosporinem je nutno sledovat koncentrace cyklosporinu (viz bod
4.4). Fibréty: u pacient( lécenych fenofibratem a ezetimibem si Iékari maji byt védomi mozného rizika cholelitiézy a onemocnéni Zlucniku (viz body 4.4 a 4.8). Soucasné podévani fenofibrétu nebo gemfibrozilu mirné zwysilo
celkové koncentrace ezetimibu (priblizné 1,5krét a 1,7krat). Soucasné podévani Iécivych pripravkd, které jsou inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind, mdze vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim atorvastatinu a ke
zvySenému riziku myopatie. V pripadech, kdy se soucasnému podavant téchto lécivych pripravkl s atorvastatinem vyhnout nelze, je nutno zvazit nizsi zahajovaci a maximalni dévku atorvastatinu, pricemz se doporucuje pfislusné
klinické sledovani pacienta (viz tabulka 1 SPC). Soucasné podavani pripravk(, které jsou inhibitory BCRP (napf. elbasvir a grazoprevir), mize vést ke zvyseni plazmatické koncentrace atorvastatinu a zvysenému riziku myopatie
U pacientli se soucasnou lecbou pripravky obsahujicimi elbasvir nebo grazoprevir nemé davka ezetimiou/atorvastatinu presahnout 10/20mg denné (viz body 4.2 a 4.4). Podéavani atorvastatinu se nedoporucuje u pacient
uzivajicich letermovir soucasné s cyklosporinem (viz bod 4.4). Riziko myopatie vcetné rhabdomyolyzy se pfi soucasném systémovem podévani kyseliny fusidove se statiny miize zvysovat, riziko myopatie a/nebo rhabdomyolyzy
muZe byt 67 zvyseno pri soucasném podavant inhibitor HMG-CoA reduktézg a daptomycinu. U nekterych statint byly hléseny vyjimecné piipady intersticialnf plicnf nemoci, zvIaste pfi dlouhodobé 1éché (viz bod 48). Hlavni
nezadouci cinky: nazofaryngitida, alergické reakce, hyperglykémie, bolest hlavy, faryngolaryngéini bolest, epistaxe, nadymani, prijem, zacpa, nauzea, dyspepsie, artralgie, svalové krece, otoky kloubd, bolesti koncetin, bolest
zad, myalgie, Abnormalni testy jaternich funkdi, zvysenf kreatinkinazy v krvi. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, Upinym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento
pripravek uzivat. Upozornéni: Myopatie/thabdomyolyza: byly hléseny pripady myopatie a rhabdomyolyzy. U pacient(i s predispozici k rhabdomyolyze je nutno predepisovat ezetimib/atorvastatin opatrné. Ezetimib/atorvastatin
se nesmi podévat soucasné se systemovou lécbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnli po ukoncen 1écby kyselinou fusidovou. Pri podavani inhibitor HMG-CoA reduktazy (napf: atorvastatin a ezetimib/atorvastatin) sou-
Casné s daptomycinem byly hléSeny pfipady myopatie a/nebo rhabdomyolyzy. Kvili neznamemu Ucinku zvySené expozice ezetimibu se u pacientd se stiedné tézkou nebo tezkou jaterni nedostatecnostf nedoporucuje podavan
ezetimibu/atorvastatinu (viz bod 5.2). U pacientli ezetimibem/atorvastatinem a cyklosporinem je nutno sledovat koncentrace cyklosporinu (viz bod 4.5). Téhotenstvi a kojeni: zeny ve fertilnim véku musf béhem lécby pouzivat
prislusné antikoncepcni prostredky (viz bod 4.3). Ezetimib/atorvastatin je béhem tehotenstvi a kojeni kontraindikovan. Baleni na trhu: Velikosti balenf 30, 30x 1 potahovana tableta/ baleni 100, 100x 1potahovana tablet. Podmin-
ky uchovavani: Tento lecivy pripravek nevyzaduje zadné zviastni podminky uchovavéni. Datum posledni revize textu: 3.5.2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko. Registracni €islo: Zederno
10mg/10mg potahované tablety: 31/458/20-C/Zederno 10mg/20mg potahované tablety: 31/459/20-C/Zedemo 10mg/40mg potahovane tablety: 31/460/20-C/Zederno 10mg/80mg potahované tablety. 31/461/20-C. Vydej
pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Pfipravek je ¢astecné hrazen z prostredk verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se seznamte s Gplnym souhrnem Gdaju o pfipravku.
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