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Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uZivat
Jak se ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uchovavat
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Co je pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten obsahuje dvé riizné 1é¢ivé latky v jedné tableté. Jedna z
1é¢ivych latek je rosuvastatin, patiici do skupiny tzv. statind, druha 1é¢iva latka je ezetimib.

Pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten se uziva ke snizeni hladin celkového cholesterolu,
»spatného® cholesterolu (LDL cholesterol) a tukii zvanych triglyceridy v krvi. Navic také zvysuje
hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol). Tento 1€k dosahuje snizeni Vaseho cholesterolu
dvéma zplsoby: snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebavaného ze zazivaciho traktu a dale snizuje
cholesterol, ktery télo vytvari samo.

Vétsina lidi vysokou hladinu cholesterolu nepocit'uje, protoze se to nijak neprojevuje. Pokud se vSak
tento stav neléci, mohou se ve sténach krevnich cév vytvaret tukové usazeniny, které cévy zuzuji.
Neékdy se mohou ziizené cévy ucpat, coz mize zplsobit nedostatecné zasobeni srdce nebo mozku krvi
a vyustit v srdecni zachvat nebo mrtvici. Snizovanim hladin cholesterolu mtzete snizovat riziko
srde¢niho zachvatu, mrtvice nebo zdravotnich problémd, které s vysokou hladinou cholesterolu
souviseji.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten se pouziva u pacientt, u nichz ke kontrole cholesterolu nestaci
samotna dieta snizujici cholesterol. Je tieba, abyste pii uzivani tohoto ptipravku dodrzovali dietu
snizujici hladinu cholesterolu. Vas lékar Vam mtze predepsat piipravek Rosuvastatin/Ezetimibe
Holsten, pokud jiz jednotlivé uzivate rosuvastatin i ezetimib ve stejnych davkach.

Pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten se pouziva, pokud mate:
. zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemie)



- onemocnéni srdce, piipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten snizuje riziko srde¢niho infarktu,
cévni mozkové piihody, chirurgického zakroku ke zvyseni prutoku krve srdcem nebo
hospitalizace kvtli bolesti na hrudi.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten Vam nepomuze snizit hmotnost.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten
uZivat

NeuZivejte pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten

- jestlize jste alergicky(a) na rosuvastatin, ezetimib nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize mate onemocnéni jater

- jestlize mate zdvazné zhorSeni funkce ledvin

- jestlize mate opakované, nevysvétlené bolesti svalil (myopatie)

- jestlize uzivate kombinaci 1é¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (I€ky pouzivané k
1é¢bé virové infekce jater nazyvané hepatitida typu C).

- jestlize uzivate 1é¢ivo zvané cyklosporin (uzivané napfi. po transplantaci organti)

- jestlize jste tehotna nebo kojite. Pokud béhem uzivani ptipravku Rosuvastatin/Ezetimibe
Holsten otéhotnite, piestaiite 16k ihned uZivat a informujte svého 1ékafe. Zeny se musi pii
uzivani tohoto ptipravku chranit pfed ot€hotnénim pouzivanim vhodnych antikoncep¢nich
opatteni.

- jestlize se u Vas po uziti ptipravku Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten nebo jinych podobnych
lécivych piipravki nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize, puchyte a/nebo
viedy v ustech.

Kromé toho, Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 40 mg/10 mg (nejvyssi davku) neuzivejte:

- jestlize mate stfedné t€zké problémy s ledvinami (mate-li pochybnosti, zeptejte se 1ékare),

- jestlize nemate spravnou funkci §titné zlazy (trpite hypotyre6zou),

- jestliZe jste mél/a jakékoli opakované nebo nevysvétlitelné svalové bolesti, jiné problémy se
svaly (osobné nebo v roding) nebo potize se svaly pfi uzivani jinych 1€kl na snizovani hladiny
cholesterolu,

- jestlize pravideln¢é konzumujete velké mnozstvi alkoholu,

- jestlize jste asijského pivodu (japonského, ¢inského, filipinského, vietnamského, korejského ¢i
indického),

- jestlize uzivate dalsi 1éky (fibraty) na snizeni hladiny cholesterolu (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten®).

Jestlize pro Vas plati néktery z vyse uvedenych bodu (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym
Iékarem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten se porad’te se svym lékafem nebo lé¢karnikem,
jestlize:

- mate néjaké potize s ledvinami,

- mate néjaké potize s jatry,

- jste me¢l(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svalt,, v minulosti se u Vas vyskytly svalové
obtiZe nebo se objevily v rodin€ nebo jste v minulosti trpél(a) svalovymi problémy pii uzivani
jinych 1€kt snizujicich hladinu cholesterolu. Informujte ihned svého 1ékaie, pokud pocitite
nevysvétlitelné svalové bolesti, zvlasté necitite-li se dobfe nebo mate horecku. Informujte také
sveho lékare nebo 1ékarnika, jestlize citite setrvalou svalovou slabost.

- jste asijského pivodu (japonského, ¢inského, filipinského, vietnamského, korejského nebo
indického). Vas lékat Vam doporuc¢i vhodnou davku.



- uzivate lécivé piipravky proti infekei, véetné infekce HIV nebo hepatitidy typu C, jako je napt.
lopinavir, ritonavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir a/nebo pibrentasvir, viz také bod ,,Jiné 1é¢ivé ptipravky a
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten,

- mate zavazné dychaci potize.

- uzivate jiné 1é¢ivé ptipravky ke snizeni hladin cholesterolu zvané fibraty; viz také bod ,,Jiné
1é¢ivé pripravky a Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten,

- mate podstoupit operaci. Mozna budete muset piipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten
kratkodobé vysadit.

- pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu,

- trpite snizenou funkei $titné zlazy (hypotyredzou),

- je Vam vice nez 70 let (Iékat Vam doporuci spravnou davku pripravku Rosuvastatin/Ezetimibe
Holsten).

- uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivo zvané kyselina fusidové (k 1écbé
bakterialnich infekcei), a to peroraln¢ (Gsty) nebo v injekci; kombinace kyseliny fusidové a
pripravku

- Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten mtize vyvolat zavazné svalové obtize (rabdomyolyzu),

- uzivate regorafenib (pfipravek k 1écbé nadorovych onemocnéni).

- mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svali,
v nékterych ptipadech véetné svalii pouzivanych pfi dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zplsobujici slabost svalll oka), nebot’ statiny mohou né¢kdy onemocnéni zhorsit
nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Pokud pro Vas néktery z vyse uvedenych bodi plati (nebo si nejste jisty(a)), porad'te se pied uzitim
tohoto ptipravku se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Statiny mohou u malého poctu osob ovlivnit jatra. To lze zjistit jednoduchym testem, ktery sleduje
zvySené hladiny jaternich enzyma v krvi. Lékai Vas proto bude béhem 1é¢by piipravkem
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten pravidelng posilat na tento krevni test (test jaterni funkce). Je dilezité,
abyste navstévoval(a) svého I€kaie, ktery Vam test piedepise.

Pfi uzivani ptipravku Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten byly hlaSeny zavazné kozni nezddouci ucinky
vcetn¢ Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS). Jestlize si v§imnete kteréhokoliv z pfiznakl uvedenych v bod¢€ 4, piestante ptipravek
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Mate-li diabetes (cukrovku) nebo hrozi jeji rozvoj, bude Vas pii uzivani tohoto ptipravku lékar pecliveé
sledovat. V¢Etsi pravdépodobnost rozvoje diabetu hrozi pfi vysoké hladiné cukru a tuka v krvi, pii
nadvaze a vysokém krevnim tlaku.

Déti a dospivajici
Uziti tohoto 1é¢ivého ptipravku u déti a dospivajicich do 18 let neni vhodné.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Zvlaste informujte svého lékare, uzivate-li néktery z nasledujicich 1éka:

- cyklosporin (uzivany napt. po transplantaci organi jako prevence odmitnuti transplantovaného
organu, ucinek rosuvastatinu je pii soucasném uziti s cyklosporinem zvySeny). NeuZivejte
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten, pokud uZivate cyklosporin.

N protisrazlivé 1éky, jako je warfarin, acenokumarol nebo fluindion (jejich u¢inek na fedéni krve,
a tim 1 riziko krvaceni, muZze byt pti sou¢asném uziti s timto ptipravkem zvyseny), tikagrelor
nebo clopidogrel,



- jiné léky ke snizeni hladiny cholesterolu zvané fibraty, které upravuji také hladiny triglyceridii v
krvi (napt. gemfibrozil a jiné fibraty), pfi sou¢asném uzivani se zvySuje ucinek rosuvastatinu,

- kolestyramin (lé¢ivo snizujici cholesterol), protoze ovlivituje zptisob u€¢inku ezetimibu,

- 1é¢iva na zazivani obsahujici hlinik (aluminium) nebo hot¢ik (magnesium), uzivana k
neutralizaci kyseliny v zaludku - tato 1é¢iva snizuji hladiny rosuvastatinu v krvi. Tento u¢inek
lze zmirnit uzivanim tohoto typu léku 2 hodiny po uziti rosuvastatinu.

- erytromycin (antibiotikum), Uginek rosuvastatinu je pfi jejich sou¢asném uZivani snizen.

- kyselinu fusidovou; pokud potiebujete uzivat peroralné kyselinu fusidovou k 1é¢bé bakterialni
infekce, budete muset docasn¢ prerusit uzivani tohoto pripravku. Vas 1ékar vam fekne, kdy je
bezpecné znovu zaclit pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uzivat. Uzivani tohoto 1é¢ivého
ptipravku spolu s kyselinou fusidovou miize vzacné€ vyvolat slabost, citlivost nebo bolest svalt
(rabdomyolyzu) — vice informaci o rabdomyolyze naleznete v bod¢ 4.

- peroralni kontraceptiva (pilulky), Hladiny pohlavnich hormonti absorbovanych z pilulky se
zvySuji.

- hormonalni substitu¢ni [é¢bu (zvyseni hladin hormonti v krvi).

- Regorafenib (slouzi k 1é¢be nadorovych onemocnéni)

- kterykoli z nasledujicich lé¢ivych ptipravki k 1écbe virovych infekei, véetné HIV infekce nebo
infek¢niho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a opatieni):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,

Pokud jdete do nemocnice nebo uzivate 1éCbu pro jiné onemocnéni, informujte odborny personal, ze
uzivate ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten.

Uzivani Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten spole¢né s alkoholem

Neuzivejte ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 40 mg/10 mg (nejvyssi davka), pokud
pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, neuzivejte pripravek
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten. Jestlize pfi uzivani tohoto pfipravku otéhotnite, ptestarte ihned
ptipravek uZivat a informujte svého 1ékate. Zeny se musi pii uzivani tohoto piipravku chranit pied
ote¢hotnénim pouzivanim vhodnych antikoncep¢nich opatieni.

Neuzivejte ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten, pokud kojite. To proto, ze neni znamo, zda se
tento ptipravek vylucuje do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni pravdépodobné, ze tento 1ék ovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky, pouzivat nastroje
nebo obsluhovat stroje. Je vSak dobré pamatovat, ze nékteti lidé mohou mit pfi uzivani tohoto
ptipravku zavraté. V takovém piipad€ nemate fidit ani obsluhovat nebo pouzivat stroje a nastroje.

Rosuvastatin/Ezetimib Holsten obsahuje laktézu

Pokud vam 1ékaf fekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, porad’te se svym lékatem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pti uzivani ptipravku Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten pokracujte v diet¢ chudé na cholesterol a
télesnych aktivitach.

Doporucena davka pro dospélé je jedna tableta dané sily denné.

Tabletu mizete uzivat v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Spolknéte tabletu celou a
zapijte vodou.

Tablety uzivejte ve stejnou denni dobu kazdy den.

Tento pripravek neni vhodny pro zahajeni 1écby. Zahajeni 1éCby nebo tprava davky (pokud je tfeba)
ma byt provadéna podavanim jednotlivych 1éCivych latek kazdé zvlast. Po nastaveni vhodnych davek
lze piejit na Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten s odpovidajici silou.

Pokud vam lékat k ptipravku Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten piedepsal jeste jiny 1€k na snizovani
hladiny cholesterolu, ktery jako uc¢innou latku obsahuje kolestyramin nebo jiny sekvestrant zlucovych
kyselin, uzivejte Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten pfinejmensim dvé hodiny pied sekvestrantem nebo
aspoii ¢tyfi hodiny po ném.

Pravidelné sledovani cholesterolu
Je dilezité, abyste navstévovali 1ékate kvtli pravidelnym kontrolam hladin cholesterolu, aby
tak bylo zajisténo, Ze cholesterol dosahl spravnych hodnot, které se udrzuji.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten, neZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékare nebo oddéleni 1ékaiské pohotovosti nejblizsi nemocnice, protoze je mozné,
ze budete potiebovat 1ékafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten

Pokud jste zapomnél(a) ptipravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uzit, vynechejte zapomenutou
davku a vezméte si svou dalsi davku v obvyklou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten
Pokud chcete skoncit s uzivanim tohoto piipravku, feknéte to svému lékati. VaSe hladina cholesterolu
se miiZze opét zvysit, jestlize prestanete ptipravek uzivat.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je dulezité, abyste védél(a), jaké nezadouci ucinky se mohou objevit.

JestliZe zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, pirestante

pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uZivat a vyhledejte ihned lékarskou péci:

- nevysvétlitelné bolesti, citlivost na dotek nebo slabost svali, trvajici déle, nez se o¢ekavalo. To
proto, ze svalové potize véetné rozpadu svall s naslednym poskozenim ledvin (rhabdomyolyza)
mohou byt zavazného razu a ptipadné i ohrozit Zivot pacienta. Toto je vzacné (mize postihnout
az 1 osobu z 1000);



silna alergicka reakce (angioedém) — projevuje se mimo jiné otokem tvate, rtl, jazyka anebo

hrdla, potizemi pii polykani nebo dychani a silnym svédénim ktize se vznikem pupinkti). Toto

je vzacné (mize postihnout az 1 osobu z 1000);

- nacervenalé nevyvysSené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, asto s puchyfi ve stfedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou piedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom).

- rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom piecitlivélosti na léky).

- ruptura svalu.

- onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubt a G¢inky na krevni

bunky).

Ostatni znamé nezadouci Gc¢inky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

o bolest hlavy

. zacpa

o pocit nemoci

o svalova bolest

o pocit slabosti

o zavraté

o diabetes (cukrovka); to je pravdépodobnéjsi, pokud mate vysoké hladiny cukru a tukt v krvi,
mate nadvahu a vysoky krevni tlak — Vas 1ékat Vas bude pii uzivani tohoto piipravku sledovat
bolest bticha
prijem
plynatost (nadymani)
pocit unavy
zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testii jaternich funkci (transaminazy)
zvySeni mnozstvi bilkovin v mo¢i — to se obvykle upravi samovolné, aniz by bylo nutné
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten vysadit (pouze rosuvastatin 40 mg).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

vyrazka, svédéni, kopiivka

zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testl svalové funkce (test kreatinkinazy)
kasel

zazivaci potize

paleni zahy

bolest kloubil

svalové krece

bolest krku

snizena chut’ k jidlu

bolest

bolest na hrudi

navaly horka

vysoky krevni tlak

pocit brnéni

sucho v tstech

zanét zaludku

bolest zad

svalova slabost

bolest rukou (pazi) a nohou

otok, zvlasté rukou a chodidel

zvySeni mnozstvi bilkovin v moc¢i — to se obvykle upravi samovolné, aniz by bylo nutné
Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten vysadit (pouze rosuvastatin 10 mg a 20 mg).
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

o zanét slinivky bfisni (pankreatu), ktery pasobi silné bolesti bficha, nékdy zasahujici az do zad

o snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), které miize zptisobit podlitiny a krvaceni
lupus-like syndrom (zahrnujici vyrdzku, poruchy kloubti a u¢inky na krevni bunky)

o ruptura svalu

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
zloutenka (zeZloutnuti kiize a oc¢i)

zanét jater (hepatitida)

stopy krve v moci

poskozeni nervli nohou a rukou (pazi) — jako je necitlivost
ztrata paméti

zvétSeni prsit u muzl (gynekomastie)

Neznamé (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)

dusnost

edém (otok)

poruchy spanku, v€etné nespavosti a no¢nich mutr

sexudlni obtize

deprese

dychaci potize, vcetné setrvalého kasle, dusnosti nebo horecky

poranéni Slachy

svalova slabost, ktera je setrvala

cervené pupinky, nékdy s tercikovitymi lézemi (erythema multiforme)

citlivost svalli na dotek

zlucové kameny nebo zanét Zlucniku (ktery mtize zptisobovat bolest bficha, pocit na zvraceni,

zvraceni)

o Myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svali, v nékterych ptipadech
vcetné svall pouzivanych pii dychani).

o O¢ni forma myastenie (onemocnéni zpuisobujici slabost svalti oka).

o Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich konéetin, ktera se
zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€¢inky mtizete hlasit prostfednictvim

webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani. Uchovavejte
ptipravek v ptivodnim baleni, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten obsahuje

- Lécivymi latkami jsou rosuvastatin (rosuvastatin kalcium) a ezetimib.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 5 mg/10 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 5,20 mg vapenaté soli rosuvastatinu (odpovida 5 mg rosuvastatinu)
a 10 mg ezetimibu.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 10 mg/10 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 10,40 mg vapenat¢ soli rosuvastatinu (odpovida 10 mg
rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 20 mg/10 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 20,80 mg vapenat¢ soli rosuvastatinu (odpovida 20 mg
rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 40 mg/10 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje 41,60 mg vapenaté soli rosuvastatinu (odpovida 40 mg
rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

- Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety (stejné pro vsechny tloustky)

Mikrokrystalicka celulosa 102 (E460), Koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), Magnesium-stearat
(E572), Povidon (E1201), Sodna stl kroskarmelosy (E468), Natrium-lauryl-sulfat (E487),
Monohydrat laktézy, Hypromelosa 2910 (E464)

Potah tablet
Opadry zluta 02F220026 (5 mg/10 mg) obsahuje: Hypromelosa 2910 (E464), Oxid titani¢ity (E171),
Makrogol 4000 (E1521), Zluty oxid Zelezity (E172), Mastek (E553b), Cerveny oxid Zelezity (E172)

Opadry bézova 02F270003 (10 mg/10 mg) obsahuje: Hypromelosa 2910 (E464), Oxid titani¢ity
(E171), Makrogol 4000 (E1521), Zluty oxid Zelezity (E172), Mastek (E553b)

VIVACOAT zluta PC-2P-308 (20 mg/10 mg) obsahuje: Hypromelosa 6 (E464), Oxid titaniCity
(E171), Makrogol 4000 (E1521), Zluty oxid Zelezity (E172), Mastek (E553b)

Opadry bila OY-L-28900 (4 mg/10 mg) obsahuje: Monohydrat laktosy, Hypromelosa 2910 (E464),
Oxid titani¢ity (E171), Makrogol 4000 (E1521)

Jak Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten vypada a co obsahuje toto baleni

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 5 mg/10 mg potahované tablety: Svétle zluté, kulaté, bikonvexni
potahované tablety o pruméru ptiblizné 10 mm s vyrazenym "EL 5" na jedné strané.



Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 10 mg/10 mg potahované tablety: bézové, kulaté, bikonvexni
potahované tablety o primeéru ptiblizné 10 mm s vyrazenym "EL 4" na jedné strané.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 20 mg/10 mg potahované tablety: Zluté, kulaté, bikonvexni
potahované tablety o primeéru pfiblizné 10 mm s vyrazenym "EL 3" na jedné strané.

Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten 40 mg/10 mg potahované tablety: Bilé, kulaté, bikonvexni
potahované tablety o primeéru pfiblizné 10 mm s vyrazenym "EL 2" na jedné strané.

Baleni po 30, 90 a 100 potahovanych tabletach.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

Vyrobce

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Ave. 95

Pikermi Attiki

19009 Recko

nebo

Rontis Hellas Medical And Pharmaceutical Products S.A.

p-o.box 3012, Larisa Industrial Area

41500 Larisa

Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Rosuvastatin/Ezetimibe Holsten

Neémecko: Rosuvastatin/Ezetimib Holsten 5 mg/10 mg Filmtabletten
Rosuvastatin/Ezetimib Holsten 10 mg/10 mg Filmtabletten
Rosuvastatin/Ezetimib Holsten 20 mg/10 mg Filmtabletten
Rosuvastatin/Ezetimib Holsten 40 mg/10 mg Filmtabletten

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 2. 2026



