& SORVASTA PLUS’

rosuvastatinum / ezetimibum

* Bez omezeni specializace
it predepisujiciho lékare

* Bez doplatku pro
pacienta ve viech silach
a balenich 2

Rosuvastatin + ezetimib v jedné tableté
je ucinnou kombinaci pro snizeni LDL-C %43

SORVASTA PLUS
Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Sorvasta Plus 10 mg/10 mg, 15 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje rosuvastatinum 10 mg, 15 mg, 20 mg, nebo 40 mq a ezetimibum 10 mg. Tableta obsahuje laktézu a méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku. Indikace: Primdri
hypercholesterolemie/homozygotni familiérni hypercholesterolemie: Jako substitucni lécba, kterd je doplikova k dietnim a jingm nefarmako\og\ckym |écebnym opatfenim (napf. cviceni, snizeni hmotnosti) pro pouZiti u dospélyich pacientd s primérni hypercholesterolemif (heterozygotni familiérni a nefamiliérni) nebo
homozygotni familidrni hyper(ho\esterolemu ktefi jsou adekvétné léceni jednotlivymi ucinnjmi latkami podavanymi soubézné se stejnym ddvkovanim jako v této fixni kombinadi, ale jako samostatné pfipravky. Prevence kardiovaskularnich prihod: Pripravek je indikovan k substitucni terapii u dospélych pacientd, kten
jsou adekvatné kontrolovani kombinaci inu a ezetimibu podd soub&Zné ve stejné davce jako ve fixni kombinad, ale Jako samostatné pripravky, ke snizeni rizika kardmvaskularmch prihod u pacientd s ischemickou chorobou srdecni (ICHS) a anamnézou akutniho koronérniho syndromu (AKS). Da

azplisob podani: Pred zahdjenim Iécby md pacient dodrzovat standardni dietu ke snizen hladmy choles\ero\u kterd md pokracovat i béhem Iécby. Doporucend davka pipravku je 1 tableta denné. Pripravek |ze podavat v kteroukoli denni dobu, spolu's jidlem nebo bez néj. Pred prevedenim na pfipravek Sorvasta Plus md
byt pacient [écen stabilnimi dévkami jednotlivjch monokomponentnich pifpravkd podavanych ve stejnou dobu. Dévka pipravku md byt stanovena podle davek jednotlivych slozek kombinace v dobé prevodu. Pripravek neni vhodny pro pocatecni terapii. Zahdjeni léchy nebo Gprava ddvkovani, je-li to nutné, se md provadet
pouze's monokomponemm’mi pfipravkya po stanoven prfslusnych davek je mozné pievést pacienta na fixni kombinaci davky prislusné sily. indik Pripravek je indikovén u padenm s hypersenzitivitou na Iécivé Idtky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, u paciemﬂ s aktivnim onemoménimjater véetné
nevysvétlitelné pretrvdvajici zvysené koncentrace serovych aminotransferdz a pii zvySent sérovych aminotransferdz prekra(UJ\(\ch trojndsobek horniho limitu normdlnich hodnot (ULN), u pacient s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min), u pauemu s myopatif, u pacientd, kteff soubézné uzivaji
kombinaci sofosbuvwr/ve\pataswr/voxllaprew u pacientd dostavajicich soucasné (yk\osponn béhem téhotenstvia laktace a u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivajf pfislusnd antikoncepcni opatfent. Pripravek Sorvasta Plus 40 mg/10mg je kontraindikovén u pacient s predlspozwa k myopam/rabdomyo\yze Zvlastni
upozornen Ucinky na ledviny - béhem rutinniho sledovan je vhodné u pacientii lécenych dévkou rosuvastatinu 40 mg zvazit vy3etfent rendlnich funkci. Ucinky rosuvastatinu na kosternt svalstvo, naptiklad myalgie, myopatie a vzdcné rabdomyo\yza byly hidseny u pauemu écenych rosuvastatinem pii viech davkich
azejména pfi ddvkdch > 20 mg. Po uvedeni ezetimibu na trh byly popsany pnpady myopatiea rabdomyolyzy. Vétsina pacientd, u nichz doslo k rozvoji rabdomyolyzy, uzivala spolu s ezetimibem i statin. Nicméné velmi vzdcné byla rabd i i ezetimibem a také velmi vzacné byla popisovéna

i pi p

ipo pfiddni ezetimibu k ostatnim Iékim, o nich? je zndmo, Ze jsou spojeny se zvjenjm rizikem rabdomyo\yzy Pokud existuje podezrem namyopatiina zéklade svalovy(h priznakii nebo je diagndza myopatie potvizena vjienim hladiny kreatmfosfokmazy (CPK) > 10ndsobek horni hranice normélu (ULN), je nutno ezetimib,
vsechny statiny a veskeré tyto jiné Iéky, které pacient soubézné uziva, okamzité vysadit. Pfipravek se nesmi podavat pacientlim s akutnim zévaznjm onemocnénim s podezienim na myopam a pacientlim v akutnim zdvazném stavu, ktery mize predisponovat ke vzniku rendini nedostatecnosti v diisledku rabdomyolyzy
(napriklad sepse, hypotenze, velky chirurgicky zakrok, trauma, zévazné metabolické, endokrinni a elektrolytové poruchy; nebo nekontrolované zachvaty). Pripravek se nesmi podavat soubézné se systémovou lécbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnll po ukoncen Iécby kyselinou fusidovou. Podobné, jako je tomu pfi
pouzitijingch inhibitorti HMG-CoA reduktdzy, je tieba piipravek Sorvasta Plus pouzivat s opatrnosti u pacient, kteff konzumujf nadméma mnozstvi alkoholickych ndpoji a/nebo kteff maji v anamnéze onemocnéni jater. ZvySend systémova expozice rosuvastatinu byla pozorovana u subjektl uzivajicich rosuvastatin soubézné
srliznymi inhibitory protedzy v kombinaci s ritonavirem. V souvislosti s uzivanim statind byly hldseny vyjimecné pripady intersticiélniho plicniho onemocnéni, zvIasté pfi diouhodobé terapii statiny. Nékteré dikazy naznacuji, ze statiny zvy3ujf hladinu glukdzy v krvia u nékterych pacientd s rizikem vzniku diabetu, mohou vyvolat
hyperglykemii, kterd jiz vyZaduje diabetologickou péci. Bezpecnost a ticinnost ezetimibu podavaného spolu s fibréty nebyly stanoveny. Pokud se pfipravek pﬁda’ k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, je nutno odpovw’dajidm zplisobem sledovat INR. U rosuvastatinu byly hldseny zavazné kozni
nezadouci cinky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJ5) a lékové reakce s eozinofiliia systémovymi piznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohroujici nebo fatalni. Interakce: (yk\osponn mh|bnory protedzy, inhibitory transportnich proteind, fibraty, kysehna fusidovd, antacida, antikoagulancia, erythromy(m enzymy
(ytochromu P450, ko\estyramln digoxin, perordIni kontraceptiva/substitucni hormondlni lécba (HRT). Pokud je nutné soubézné podavat rosuvastatin s jinymi Iécivymi piipravky znamymi tim, ze zvyuji expozid rosuvastatiny, davkovani rosuvastatinu mus byt upraveno. Pokud lécivy pnpravek 2vysuje AUC rosuvastatinu
méné nez 2ndsobné, neni nutné upravovat dvodni davku, avsak je tieba opatrnosti pri zvysem davky rosuvanatmu nad 20 mg. V nékterych pnpade(h vedlo soubézné poddvani nkagreloru arosuvastatinu ke snizen funkce ledvin, zvyseni hladiny CPK a k rabdomyolyze. Pfi soubéznémm uZivani tikagreloru a rosuvastatinu se
doporucuje kontrola funkce ledvin a hladiny CPK. Tehotenstw akojeni: Pnpravek Je i v téhotenstvi a pii kojeni. Nezadouci ucinky: Nezédouci cinky pozorované pfi uzivani rosuvastatinu jsou obecné mimé a piechodné. Mezi asté nezddouci Gcinky rosuvastatinu patfi: diabetes mellitus, bolest hlavy,
zdvraté, zacpa, nauzea, bolest bricha, myalgie, astenie, inava, priijem, flatulence, zvjsené ALT nebo AST. Baleni: 10/10 mg, 20/10 mg a 15/10 mg po 30 po 30 thl. fim; 40/10 mg po 30 tbl. fim a 90 tbl.fim. Doba poutzitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pied
svétlem a vlhkosti. Tento Iécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvIastni teplotnf podminky uchovavani.

Datum posledni revize textu SPC: 22. 6. 2023.

Seznamte se, prosim, s tiplnou inf o pfip dfive, nei jej predepis

Dritel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: 10 mg/10 mg: 31/548/17-C; 15 mg/10 mg: 31/549/17-C; 40 mg/10 mg: 31/551/17-C. Lécivy pripravek je vydavan pouze na Iékafsky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzité verejnd informacni sluzba tel.
+420 221115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty.
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