Sp. zn. sukls91476/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

AMEDO PLUS 10 mg/10 mg potahované tablety
AMEDO PLUS 10 mg/20 mg potahované tablety
AMEDO PLUS 10 mg/40 mg potahované tablety
AMEDO PLUS 10 mg/80 mg potahované tablety
ezetimib/atorvastatin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je AMEDO PLUS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete AMEDO PLUS uZivat
Jak se AMEDO PLUS uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak AMEDO PLUS uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

IR

1. Co je AMEDO PLUS a k ¢emu se pouziva

AMEDO PLUS je ptipravek ke sniZzeni zvySenych hladin cholesterolu. AMEDO PLUS obsahuje
ezetimib a atorvastatin.

AMEDO PLUS se pouziva u dospélych ke snizeni hladin celkového cholesterolu, ,,$patného*
cholesterolu (LDL cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Navic pfipravek
AMEDO PLUS zvysuje hladiny ,,dobrého* (HDL) cholesterolu.

AMEDO PLUS snizuje hladiny cholesterolu dvéma zpdsoby. Snizuje mnozstvi cholesterolu
vstifebavaného v travicim traktu i mnozstvi cholesterolu, ktery si télo samo vytvari.

Cholesterol je jednou z nékolika tukovych latek, které se nachazeji v krevnim fecisti. Celkovy
cholesterol se sklada ptedevsim z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se casto nazyva ,Spatny“ cholesterol, protoze se miize usazovat ve sténach tepen
a vytvorit plat. Takovéto nahromadéni v platu mize zapticinit zazeni tepen. Toto zizeni mlize zpomalit
nebo zablokovat pritok krve do Zivotné dulezitych organti, jako je srdce a mozek. Toto zablokovani
pritoku krve mtize vést k srdecnimu infarktu nebo cévni mozkové ptihode.

HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoze pomaha zabranit hromadéni Spatného
cholesterolu v tepnach a chrani pted srde¢nimi chorobami.

Triglyceridy jsou dalsi formou tuku v krvi, ktery mlize zvySovat riziko srde¢nich onemocnéni.
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Vas 1ékat Vam muize predepsat piipravek AMEDO PLUS, pokud jiz uZivate atorvastatin i ezetimib ve
stejné davce, ale jako samostatné ptipravky, navic jako doplnék k diet€ na snizeni cholesterolu, pokud
mate:

zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemie [heterozygotni a homozygotni
familiarni a nefamiliarni]) nebo zvySenou hladinu tukt v krvi (smiSend hyperlipidémie)

srde¢ni onemocnéni. AMEDO PLUS snizuje riziko srde¢niho infarktu, cévni mozkové piihody,
chirurgického zakroku ke zvyseni pritoku krve srdcem nebo hospitalizace kvtli bolesti na hrudi.

AMEDO PLUS Vam nepomiize zhubnout.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AMEDO PLUS uZivat

Neuzivejte AMEDO PLUS

jestlize jste alergicky(4) na atorvastatin, ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni, které postihuje jatra

jestlize jste mél(a) nevysvétlitelné abnormalni vysledky krevnich testl na jaterni funkce
jestlize jste zena, kterd mtize mit déti, a nepouzivate spolehlivou antikoncepci

jestlize jste t€hotna, snazite se ot¢hotnét nebo kojite

jestlize pouzivate kombinaci glekapreviru/pibrentasviru k 1é¢be hepatitidy C

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku AMEDO PLUS se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

jste prodélal(a) predchozi mrtvici s krvacenim do mozku nebo mate v mozku malé dutinky
s tekutinou po predchozich cévnich mozkovych pitihodach

mate problémy s ledvinami
mate nedostate¢né aktivni stitnou zlazu (hypotyredzu)

mate opakované nebo nevysvétlitelné bolesti svalli nebo mate v osobni nebo rodinné anamnéze
svalové problémy

jste v minulosti mél(a) svalové problémy pfi 1é¢be jinymi 1éky snizujicimi hladinu lipidd (napft.
jinymi ,.statiny* nebo ,,fibraty*)

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy piipravek obsahujici kyselinu fusidovou

(k 1é¢bé bakteridlni infekce), podavany tsty nebo ve forme injekce. Kombinace kyseliny fusidové a
ptipravku AMEDO PLUS muize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza).

pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu
mate v anamnéze onemocnéni jater
je Vam vice nez 70 let

mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svalt,
v nékterych ptipadech vcetné svalli pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zpasobujici slabost svalii oka), nebot’ statiny mohou n€kdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Okamzité kontaktujte svého Iékafe, pokud zaznamenate pii uzivani pfipravku AMEDO PLUS
nevysvétlitelnou bolest svalt, jejich citlivost nebo slabost. To proto, Ze ve vzacnych pfipadech mohou
byt svalové problémy zavazné, protoze mohou zahrnovat rozpad svalti vedouci k poskozeni ledvin. Je
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znamo, ze atorvastatin zpasobuje svalové problémy a piipady svalovych problémi byly hlaseny také
u ezetimibu.

Také informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud mate neustalou svalovou slabost. K diagnostice
a 1écbe tohoto problému mohou byt zapotiebi dalsi testy a léky.

Pred uzitim ptipravku AMEDO PLUS se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

e pokud mate zavazné dychaci obtize.

Pokud se Vas néktery z téchto boda tyka (nebo si nejste jisti), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem diive, nez zaénete uzivat pripravek AMEDO PLUS, protoze Vas 1ékai bude muset pied
zahajenim 1é¢by a piipadn€ i v jejim prabéhu provést krevni testy, aby mohl predpovédét riziko
nezadoucich ucinkd souvisejicich se svaly. Je znamo, Ze riziko nezadoucich u¢inkd souvisejicich se
svaly, napt. rabdomyolyzy (rozpad poskozeného kosterniho svalstva), se zvySuje pfi soucasném uzivani
nékterych 1éCivych pripravki (viz bod 2 ,,Dalsi 1éciveé ptipravky a AMEDO PLUS®).

V pribéhu 1éCby timto pripravkem Vas bude 1ékar peclive sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je vyssi, pokud mate vysokou hladinu cukrt a tuk v krvi,
mate nadvahu a vysoky krevni tlak.

Informujte svého lékate o vSech zdravotnich potizich véetné alergii.
Déti

Pripravek AMEDO PLUS se nedoporucuje u déti a dospivajicich.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a AMEDO PLUS

Informujte svého 1ékate nebo I1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat, vcetné téch, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Pti uzivani piipravku AMEDO PLUS je tfeba se vyhnout fibratim (Iékiim na snizeni hladiny
cholesterolu).

Existuji 1éky, které mohou zménit u€inek piipravku AMEDO PLUS nebo miize byt Gc¢inek jinych 1éki
zmeénén pripravkem AMEDO PLUS (viz bod 3). Tento typ vzdjemného ovliviiovani miZe zpisobit, ze
jeden nebo oba léky se stanou mén€ ucinnymi. Pfipadné se miize zvysit riziko nebo zévaznost
nezadoucich ucinki, véetné zadvazného stavu poskozeni svalové hmoty znamého jako rhabdomyolyza
popsaného v bodé 4:

e cyklosporin (Iék ¢asto pouzivany u pacientdi po transplantaci organii)

e erytromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidova, rifampicin (léky k lécbé
bakterialnich infekci)

e ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (I€ky k 1écbé plisnovych infekei)

e gemfibrozil, ostatni fibraty, kyselina nikotinova, derivaty, kolestipol, kolestyramin (I€ky na Gpravu
hladiny lipidt)

e nekteré blokatory kalciovych kanalli pouzivané k 1€¢bé anginy pectoris nebo vysokého krevniho
tlaku, napt. amlodipin, diltiazem

e digoxin, verapamil, amiodaron (1éky na Gpravu srde¢niho rytmu)
o letermovir (1€k, ktery pomaha zabranit onemocnéni cytomegalovirem)

e 1éky pouzivané pii lécbeé HIV, napt. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinace
tipranavir/ritonavir atd. (I€ky na AIDS)

e nckteré léky pouzivané pii 1écbe hepatitidy C, napft. telaprevir, boceprevir a kombinace elbasvir,
grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir
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e daptomycin (1ék pouzivany k 1écbé komplikovanych infekci kiize a koznich struktur a bakterii
ptitomnych v krvi)

e pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (tisty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete
muset docasné prerusit [écbu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas lékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1écbe pripravkem AMEDO PLUS znovu pokracovat. Uzivani ptipravku AMEDO PLUS
s kyselinou fusidovou mtize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svalil (ptiznaky
tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze naleznete v bod¢ 4.

Dalsi Iéky, o kterych je znamo, ze se ovliviluji s pfipravkem AMEDO PLUS:

e peroralni antikoncepce (1éky zabranujici ot¢hotnéni)

e stiripentol (antikonvulzivni 1€k proti epilepsii)

e cimetidin (I1¢k pouzivany pfi paleni zdhy a zaludecnich viedech)

e fenazon (I€k proti bolesti)

e antacida (ptipravky k 1é¢be poruch traveni obsahujici hlinik nebo hoi¢ik)

e warfarin, fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion (Iéky proti tvorbé krevnich srazenin)
e kolchicin (pouzivany k 1é¢b¢ dny)

o tiezalka teCkovana (1ék na lécbu deprese)

AMEDO PLUS s jidlem, pitim a alkoholem
Pokyny k uzivani piipravku AMEDO PLUS naleznete v bod¢ 3. Vezméte prosim na védomi nasledujici:
Grapefruitova stava

Neuzivejte vic nez jednu nebo dvé malé sklenicky grapefruitové stavy denné, protoze velka mnozstvi
grapefruitové stavy mohou ménit uc¢inek piipravku AMEDO PLUS.

Alkohol

vvvvv

v bod¢ 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte ptipravek AMEDO PLUS, pokud jste t€hotnd, planujete ot¢hotnét nebo se domnivate, ze
muzete byt t¢hotna.

Neuzivejte AMEDO PLUS, pokud mizete otéhotnét, pokud nepouzivate spolehliva antikoncepcni
opatieni. Pokud otéhotnite v pribéhu 1é¢by ptipravkem AMEDO PLUS, prestante ho ihned uzivat a
informujte svého lékare.

Neuzivejte AMEDO PLUS, pokud kojite.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nepiedpoklada se, ze by ptipravek AMEDO PLUS naru$oval schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje. Mél(a) byste vSak vzit v uvahu, Ze nektefi lidé mohou po uziti pfipravku AMEDO
PLUS pocitovat zavrat. Pokud po uZiti tohoto ptipravku pocitujete zavrat, nefidte a nepouzivejte
stroje.

AMEDO PLUS obsahuje laktézu

AMEDO PLUS obsahuje laktéozu. Pokud Vam Iékat sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.
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AMEDO PLUS obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se AMEDO PLUS uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékate. Vas l1ékat urci vhodnou silu tablet
v zavislosti na Vasi soucasné 1é¢b¢ a stupni Vaseho osobniho rizika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Diive, nez zacnete uzivat AMEDO PLUS, musite jiz dodrZzovat dietu na snizeni hladiny
cholesterolu.

e Pfi uzivani pripravku AMEDO PLUS je nutné, abyste i nadale dodrzoval(a) tuto dietu na snizeni
hladiny cholesterolu.

Jaké mnozstvi pripravku se uziva

Doporucend dévka je jedna tableta ptipravku AMEDO PLUS jednou denné, nejlépe vzdy ve stejnou
dobu. Tabletu je tfeba zapit dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napft. jednou sklenici vody).

Kdy se pripravek uziva

AMEDO PLUS uzivejte kdykoli béhem dne. MtzZete jej uzivat s jidlem i bez jidla.

Pokud Vam Iékaf ptedepsal AMEDO PLUS spolu s kolestyraminem nebo jinym sekvestrantem
zluCovych kyselin (I1éky na snizeni cholesterolu), je nutné AMEDO PLUS uzivat nejméné 2 hodiny pred
nebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu zlu¢ovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AMEDO PLUS, neZ jste mél(a)

Obratte se na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit AMEDO PLUS

Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Druhy den si jen vezmeéte
obvyklou davku v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaZznych neZadoucich u¢inki nebo priznaki,
prestaiite tablety uZivat a okamzité informujte svého lékaie nebo jdéte na urgentni prijem
nejbliZ$i nemocnice a vezméte si tablety s sebou.

e zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obliceje, jazyka a hrdla, ktery miize zptsobit velké
potize s dychanim
e zavazné onemocnéni s té€zkym olupovanim a otokem klze, puchyii na kidzi, v ustech, oCich, na

genitaliich a horeckou; kozni vyrdzka s rtizovo-Cervenymi skvrnami, zejména na dlanich nebo
chodidlech, na kterych mohou vznikat puchyie

o svalovaslabost, citlivost, bolest, natrzeni svalti nebo ¢ervenohnédé zabarveni moci a zejména pokud
se soucasné necitite dobfe nebo mate vysokou teplotu, miize to byt zpisobeno abnormalnim
rozpadem svalll, coZ muze byt Zivot ohrozujici a vést k problémlim s ledvinami

e onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubt a ti¢inky na krevni bunky)
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Pokud se u Vas vyskytnou problémy s neo¢ekavanym nebo neobvyklym krvacenim nebo modfinami, je
nutng, abyste se co nejdiive poradil(a) se svym Iékafem, protoze to mlize sveédcit o jaternich obtizich.

DalSi moZné neZadouci ucinky pripravku AMEDO PLUS

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

e prijem
e bolesti svalu

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e chripka

e deprese, potize se spankem, poruchy spanku
e zavraté, bolest hlavy, pocit brnéni

e pomaly srdecni tep

e navaly horka

e dusnost

e Dbolest bficha, nadymani bticha, zacpa, poruchy traveni, plynatost, Casta stolice, zanét zaludku,
nevolnost, Zalude¢ni potize, zalude¢ni nevolnost

e akné, kopfivka

e bolesti kloubu, bolesti zad, kfeCe v nohou, svalova unava, kie¢e nebo slabost, bolest rukou a nohou
e neobvykla slabost, pocit unavy nebo pocit, Ze se necitite dobfe, otoky, zejména kotnikl (edém)

e zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testd jaternich nebo svalovych funkci (CK)

e zvySeni télesné hmotnosti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e vyrazka, ktera se mize objevit na kiizi nebo viidky v ustech (lichenoidni reakce na 1€k)
o fialové kozni 1éze (znamky zanétu cév, vaskulitidy)

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych udaju uréit)

e myasthenia gravis (onemocnéni zpusobujici celkovou slabost svalil, v nekterych ptipadech vcetné
svall pouzivanych pii dychani)
e o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpisobujici slabost svali oka)

Porad’te se se svym 1ékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se zhorsuje
po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles ocnich vicek, potize s polykanim nebo dusnost.

U osob uzivajicich statin s ezetimibem nebo ezetimib ¢i atorvastatin v tabletach (Iéky pouzivané ke
snizeni hladiny cholesterolu) byly navic hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

o alergické reakce, vCetné otoku obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zplsobit obtize
s dychanim a polykanim (coZ vyzaduje okamzitou 1écbu)

e vyvySena Cervena vyrazka, n¢kdy s terCovitymi 1ézemi
e problémy s jatry

e kasel

e paleni zahy

e snizena chut’ k jidlu, ztrata chuti k jidlu
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e vysoky krevni tlak

e kozni vyrazka a svédéni, alergické reakce véetné vyrazky a koptivky

e porangni Slach

e 7lucové kameny nebo zanét Zluéniku (mohou zpisobit bolest bicha, nevolnost, zvraceni)

e zanét slinivky bfisni, ¢asto se silnou bolesti bficha

e sniZeni poctu krevnich bun¢k, coz miize zpisobit tvorbu modiin/krvaceni (trombocytopenie)
e zanét nosnich dutin, krvaceni z nosu

e Dolest Sije, bolest, bolest na hrudi, bolest v krku

e zvySeni a snizeni hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, je nutné, abyste si hladinu cukru
v krvi peclive sledoval(a))

e noc¢ni mlry

e necitlivost nebo brnéni prstli na rukou a nohou
e snizeni vnimani pocitu bolesti nebo doteku

e zména vnimani chuti, sucho v tGstech

e  ztrata pameti

e zvonéni v uSich a/nebo v hlavé, ztrata sluchu

e zvraceni

e vypadavani vlast

e zvySena teplota

e pozitivni testy mo¢i na ptritomnost bilych krvinek
e rozmazané vidéni, poruchy vidéni

e gynekomastie (zvetSeni prsou u muzi)

Mozné nezadouci uéinky hladsené u nékterych statina

e sexudlni potize
e deprese
e potize s dychanim, vCetné pietrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky

e cukrovka. Ta je pravdépodobnéjsi v pripad€, Ze mate zvysenou hladinu cukru a tukd v krvi, mate
nadvéahu a vysoky krevni tlak. V4§ Iékat Vas bude béhem uzivani tohoto piipravku sledovat.

e Dolest svald, citlivost nebo slabost, ktera je trvala a zejména pokud se soucasné necitite dobie nebo
mate vysokou teplotu, kterd nemusi po ukonceni uzivani ptipravku AMEDO PLUS odeznit
(frekvence neni znama)

HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobérova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak AMEDO PLUS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek AMEDO PLUS obsahuje
e Lécivymi latkami jsou ezetimib a atorvastatin.

AMEDO PLUS 10 mg/10 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 10 mg atorvastatinu (jako
trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

AMEDO PLUS 10 mg/20 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 20 mg atorvastatinu (jako
trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

AMEDO PLUS 10 mg/40 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 40 mg atorvastatinu (jako
trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

AMEDO PLUS 10 mg/80 mg: Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 80 mg atorvastatinu (jako
trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

e DalSimi slozkami jsou:
Jadro tablety

Monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza, sodna siil kroskarmeldzy, cerveny oxid zelezity (E172),
natrium-lauryl-sulfat, povidon K 30, magnesium-stearat, uhli¢itan vapenaty, polysorbat 80

Potahova vrstva

Opadry White obsahujici hypromeldézu 2910 (E464), oxid titanic¢ity (E171), mastek (E553b),
propylenglykol (E1520)

Jak AMEDO PLUS vypada a co obsahuje toto baleni

AMEDO PLUS 10 mg/10 mg tablety: Bilé a svétle rizove, ovalné, bikonvexni potahované tablety
s vyrazenym oznacenim ,,10“ na jedné stran¢ a hladké na druhé strané, o velikosti pfiblizné 13 mm
(délka) x 5 mm (Sirka).

AMEDO PLUS 10 mg/20 mg tablety: Bilé a svétle rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety
s vyrazenym oznacenim ,,20“ na jedné stran¢ a hladké na druhé strang, o velikosti pfiblizn¢ 15 mm
(délka) x 6 mm (Siika).

AMEDO PLUS 10 mg/40 mg tablety: Bilé a svétle rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety
s vyrazenym oznacenim ,,40“ na jedné stran¢ a hladké na druhé strang, o velikosti pfiblizné 17 mm
(délka) x 6 mm (Sitka).
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AMEDO PLUS 10 mg/80 mg tablety: Bilé a svétle rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety

s vyrazenym oznacenim ,,80° na jedné stran¢ a hladké na druhé strané, o velikosti pfiblizn¢ 18 mm
(dé¢lka) x 8 mm (Siika).

Baleni po 30 potahovanych tabletich v blistrech tvarovanych za studena (OPA/Al/PVC-Al).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vyskocilova 1566, Praha 4 - Michle, Ceska republika

Vyrobce

FACTORY BENNETT PHARMACEUTICALS S.A., Aigaiou 26, Thesi Karela, 19441, Koropi Attiki,
Recko

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A., P.O BOX 3012 Larissa
Industrial Area, Larissa, 41500, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: AMEDO PLUS

Kypr, Malta: AMICOR PLUS

Lotyssko: AZEMETOR

Recko: TORVACHOL PLUS

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 5. 2025
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