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VE DVOU SE LEPE SNIZUJE LDL-CHOLESTEROL
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> Ezetimib/Atorvastatin STADA v priibéhu roku 2025 nahrazuje pripravek Zederno
— zména se tyka postupné vsech lékovych sil a baleni

> Mozné titrace 10/10 mg, 10/20mg, 10/40 mg a 10/80 mg
> Lécba hypercholesterolemie
> Prevence kardiovaskularnich pfihod

> Lepsi adherence k 1écbé diky slouceni dvou tablet do jedné

Zkracena informace o pfipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA 10mg/10mg potahované tablety, 10mg/20 mg potahované tablety, 10mg/40mg potahované
tablety, 10mg/80 mg potahované tablety

Indikacni skupina: latky upravujici hladinu lipidd, kombinace rdznych latek upravujicich hladinu lipidd. Slozeni: jedna potahovanéa tableta obsahuje 10mg ezetimibu
a 10mg atorvastatinu/ 10mg ezetimibu a 20mg atorvastatinu/ 10mg ezetimibu a 10mg atorvastatinu/ 10mg ezetimibu a 40 mg atorvastatinu/ 10mg ezetimibu/80 mg
atorvastatinu (ve formé trihydratu vapenaté soli atorvastatinu). Indikace: Prevence kardiovaskularnich prihod: ke snizeni rizika kardiovaskularnich prihod (viz bod 5.1)
u pacientl s ischemickou chorobou srdecni (ICHS) a s anamnézou akutniho koronarniho syndromu (AKS), bez ohledu na to, zda byli drive Iéceni statiny ¢i nikoliv.
Hypercholesterolemie: jako pfidatna terapie k dieté u dospélych s primarni (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) hypercholesterolemii nebo smisenou hyperlipidemi,
kde je vhodné nasadit lécbu kombinovanym pripravkem: u pacientd, ktefi nejsou samotnym statinem dostatecné kontrolovani nebo u pacientl, ktefi jiz dostavaji
statin a ezetimib. Homozygotn{ familiarni hypercholesterolemie (HoFH): jako pfidatna terapie k dieté u dospélych s HoFH. Pacienti mohou podstoupit také pridatnou
lécbu (napt. aferézu lipoproteint o nizké hustoté [LDL]). Davkovani a zplsob podani: Hypercholesterolemie a/nebo ischemickd choroba srdecni (s AKS v anamnéze):
déavkovaci rozmezi pripravku je od 10 mg/10 mg/den az do 10 mg/80 mg/den. Typicka davka je 10mg/10 mg jednou denné. Uprava davky ma byt provadéna v intervalech
4 tydnd nebo delsich. Homozygotni familidrni hypercholesterolemie: davka je 10mg/10mg az 10mg/80mg denné. Pediatrickd populace: Bezpecnost a Ucinnost u déti
a dospivajicich nebyla stanovena (viz bod 5.2). Zplsob podani: perorélné. Tableta mé byt zapita dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napf. jednou sklenici vody). Pfipravek
|ze podat jako jednu davku kdykoli béhem dne, s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.7; téhotenstvi a pri kojeni a u zen ve fertiinim véku, které neuzivaji vhodnou antikoncepci (viz bod 4.6); u pacientd s aktivnim onemocnénim jater nebo
u nevysvétlenych pretrvavajicich zvyseni sérovych aminotransferéz presahujicich 3nasobek horni hranice normalnich hodnot (ULN); u pacientd Ié¢enych antivirotiky proti
hepatitidé C (glekaprevir/pibrentasvir). Vyznamné interakce: s inhibitory HMG-CoA reduktdzy; soucasné podavani 1écivych pripravkd, které jsou inhibitory CYP3A4
nebo transportnich proteind. Je nutno u pacientd lécenych kumarinovymi antikoagulancii protrombinovy cas stanovit pred zahajenim lécby ezetimib/atorvastatinem
a déle dostatecné Casto béhem casné faze 1écby, aby se zajistilo, Ze nedojde k Zadné vyznamné zméné protrombinového casu. Hlavni nezadouci ucinky: prdjem,
myalgie. Téhotenstvi a kojeni: kontraindikovano (viz bod 4.3). Upozornéni: Myopatie/rhabdomyolyza: v ramci zkudenosti s ezetimibem po jeho uvedeni na trh byly
hlaseny pripady myopatie a rhabdomyolyzy. Baleni na trhu: velikosti baleni 30x 1 potahované tableta/ baleni 100x 1 potahované tableta. Uchovavani: zadné zvlastni
podminky uchovavani. Datum prvni registrace: 19.3.2024. Registracni ¢islo: Ezetimib/Atorvastatin STADA 10mg/10mg potahované tablety: 31/397/22-C, Ezetimib/
Atorvastatin STADA 10mg/20mg potahované tablety: 31/398/22-C, Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/40mg potahované tablety: 31/399/22-C, Ezetimib/Atorvastatin
STADA 10mg/80mg potahované tablety: 31/400/22-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko.

Pred predepsanim pripravku se seznamte s iplnym souhrnem udaji o pripravku. Pripravek je vydavan pouze na lékarsky predpis
a je castecné hrazen z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi. STADA
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Zastoupeni v CR: STADA PHARMA CZ s.ro., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodlky, Tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz _—
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