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Rosuvastatin + Ezetimibe

PRIPRAVEK ZENON OBSAHUJE FIXNI KOMBINACI DVOU AKTIVNIiCH LATEK: Pro zkracenou informaci
v porovnani s monoterapii rosuvastatinem.'? o léku kliknete



Zkracend informace o pripravku

NAZEV PRIPRAVKU: Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety.

LECIVA LATKA: Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg a rosuvastatinum 10 mg (jako rosuvastatinum calcicum), ezetimibum 10 mg a rosuvastatinum 20 mg (jako rosuvastatinum calcicum), ezetimibum 10 mg a rosuvastatinum 40 mg (jako rosuvastatinum calcicum). INDIKACE: Pripravek Zenon je indikovan k substituéni terapii u dospelyeh
pacientd, ktefi jsou adekvatné kontrolovani kombinaci rosuvastatinu a ezetimibu podavanou soucasné ve stejné davce jako ve fixni kombinaci, avsak jako samostatne pfipravky, jako dopInék diety k Iécbé primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo homozygotni familiarni hypercholesterolemie a ke snizeni
rizika kardiovaskularnich phod upacientti s ischemickou chorobou srdecni (ICHS) a anamnézou akutniho koronérniho syndromu (AKS). DAVKOVANI: Pripravek Zenon neni vhodny pro pocatecni lé¢bu. Zahajeni Iécby nebo tprava dévkovani, pokud je teba, by méla byt provadéna s jednoslozkovymi pripravky a teprve po nastaveni vhodnych
davek Ize prejit na fixnf kombinaci odpovidajicich sil. Pacienti by méli uzivat dévky odpovidajic jejich predchozi I6Ebé. Doporucena denni dévka je jedna tableta pripravku Zenon denné, nezavisle na jidle. Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou. Pediatricka populace: Bezpecnost a Uinnost pfipravku Zenon u déti do 18 let nebyla dosud
stanovena Podavéni se nedoporucuje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na I6civé Iatky nebo kteroukoliv pomocnou latku pripravku, aktivni onemocnéni jater véetné nevysvétieného pretrvavajiciho zvyseni jaternich transamindz, zvy$eni transamindz nad trojnasobek hranice normalnich hodnot, téZka porucha funkce ledvin, myopatie, soubézna
Iécha eyklesporinem, téhotenstvi, kojeni, podavani zenam ve fertilnim véku bez cinné kontracepee. Davka 10 mg/40 mg je kontraindikovana u pacientii s predispozict k myopatii/rhabdomyolyze (napf. pfi stfedné tézké poruse funkce ledvin, hypothyreze, osobni i rodinné anamnéze dédicnych muskulérnich poruch, anamnéze muskularni
foxicity po inhibitorech HMG-CoA reduktézy nebo fibrétech, abuizu alkoholu, asijském pivodu, soubézné I6cbé s fibraty). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: U pacient(i IéGenych rosuvastatinem ve viech davkach, zviasté pak v davkach> 20 mg, byly hiaseny nezadouci Gcinky na kosterni sval, napf. myalgie, myopatie a vzacné
rhabdomyolyza. Velmi vzacné byl hiasen vyskyt rhabdomyolyzy pfi uzivani ezetimibu v kombinaci s inhibitory HMG-CoA reduktazy. Pokud existuje podezieni na myopatil na zakladé svalowych piznak(i nebo je diagndza myopatie potvrzena zvySenim hladiny kreatinfosfokinézy (CPK) > 10nasobek horni hranice normalu (ULN), je nutno pripravek
Zenon, viechny statiny a veskeré ostatni léky, které pacient soucasné uziva, okamzité vysadit. Kreatinkindza (CK) se nema stanovovat po fyzické namaze nebo za pritomnosti jiné mozné pficiny. S opatrnostije tfeba pristupovat k pacienttim s predispozicnimi faktory k myopatii/rhabdomyolyze. U téchto pacientti, pokud jsou hladiny kreatinkinazy
wyrazng zvySeny (> 5 ULN) lécba by se neméla zahajovat. V priibéhu Iécby je tfeba pacienty pozadat, aby okamyité hidsili nevysvétiitelné bolesti svaldl, svalovou slabost nebo kiece, zvisté pokud jsou spojeny s malétnosti nebo horeckou. Pred zacétkem a tfi mésice po nasazeni I6cby se doporucuje provést jaterni testy. Vzhledem k neznamym
(cinkm zvysené expozice ezetimibu u pacient se stfedné tézkou nebo tézkou jaterni nedostatecnosti se nedoporucuje témto jedincm pipravek Zenon podévat. U pacientd lééenych davkou 40 mg rosuvastatinu je vhodné zvazit zarazeni sledovani funkce ledvin do rutinnich kontrol. U pacientdi s mirou poruchou funkce ledvin neni nutna
Uprava dévkovani. U pacient se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <60 mi/min) je doporucend tvodni ddvka 5 mg rosuvastatinu. Pacienti se zvysenym rizikem pro vznik diabetu maji byt klinicky a biochemicky monitorovani. Pokud je u pacienta podezieni na rozvoj intersticidiniho plicnino onemocnéni, terapie statiny
ma byt ukoncena. Soucasné uzivani s nékterymi inhibitory proteaz se nedoporucuje, pokud nedojde k tipravé davky rosuvastatinu. Bezpecnost a Gcinnost ezetimibu podévaného spolu s fibraty nebyla stanovena. Pokud se pripravek Zenon pridava k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, je nutno odpovidajicim
zplisobem sledovat mezindrodni normalizovany pomeér. Pripravek Zenon se nesmi poddvat soucasné se systémovou lécbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dni po ukonceni écby kyselinou fusidovou. Vysledky farmakokinetickych studii ukazuji zvySenou expozici u asijské populace ve srovnani s prislusniky bélosské populace. Pripravek
Zenon se nedoporucuje uzivat détem a dospivajicim do 18 let véku. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym deficitem laktasy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nesmi tento Iék uzivat. INTERAKCE: Kontraindikovano je soucasné podavani s cyklosporinem. U pacientli uZivajicich fenofibrat a ezetimib je
mozné riziko cholelitidzy a onemocnéni Zluéniku. Soucasné podavani rosuvastatinu s lécivymi pripravky, které mohou zvysit plazmatické koncentrace rosuvastatinu, jako napf. nékteré inhibitory protedz véetné kombinaci ritonavir a atazanavir, lopinavir a/nebo tipranavir, dale gemfibrozil, regorafenib nebo simeprevir, mize vést ke zvySenému
riziku myopatie. Pokud je systémova lécba kyselinou fusidovou nezbytné, musi se po dobu Ié¢by kyselinou fusidovou vysadit Ié¢ba rosuvastatinem. Sou¢asné podavani antacid snizilo rychlost absorpce ezetimibu, ale na biologickou dostupnost ezetimibu nemélo Zadny viiv, Souéasné podévani rosuvastatinu a suspenze antacid s obsahem
hydroxidu hlinitého a hydroxidu hofe¢natého vedio k poklesu plazmatickych koncentraci rosuvastatinu asi 0 50 %. Tento viiv byl mensi, pokud se antacidum podalo 2 hodiny po podani rosuvastatinu. Soucasné podavani kolestyraminu snizilo prmeérnou velikost plochy pod kfivkou (AUC) celkového ezetimibu (ezetimib + ezetimib-glukuronid)
priblizné o 55 %. Pokud je ezetimib pfidan k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, musi byt INR patficné sledovan. Zahajeni by pripravkem Ci zvySeni dévky rosuvastatinu u pacientd soubézné lécenych antagonisty vitaminu K (napf. warfarin nebo jina kumarinova antikoagulancia) miize vést ke zvySeni
protrombinového ¢asu. Soubézné podévani rosuvastatinu a erythromycinu vedlo ke 20 % zmenSeni AUC (04) a 30% sniZeni hodnoty Cmax rosuvastatinu. Soub&zné podavani rosuvastatinu a perorainich kontraceptiv vedlo ke zvétSeni AUC etinylestradiolu o 26 % a norgestrelu o 34 %. NeoCekava se Zadna klinicky vyznamn interakce
s digoxinem, dapsonem, dextromethorfanem, perorainimi kontraceptivy (ethinylestradiol a levonorgestrel), glipizidem, tolbutamidem nebo midazolamem. Cimetidin nemél na biologickou dostupnost ezetimibu zadny viiv. Pokud je nutné soucasné podavat rosuvastatin s jinymi lecivymi pfipravky znamymi, Ze zvySujf expozici rosuvastatinu,
davkovani rosuvastatinu musf byt upraveno. FERTILITA, TEHOTENSTVI A KOJENE: Pripravek Zenon je kontraindikovan v prubehu téhotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku by mély béhem 1égby pouzwatvhodne antikoncepcni metody. O viivu ezetimibu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici zadné Udaje z klinickych studil (EINKY NA SCHOPNOST RiDIT
A OBSLUHOVAT STROJE: Pri fizeni vozidel nebo obsluze stroji je tfeba vzt v Gvahu, Ze se béhem [6Cby miiZe objevit zavrat, NEZADOUCH OINKY: Gasté: bolesti hlavy, zavraté, zacpa, nauzea, bolesti bicha, priijem, flatulence, myalgie, astenie, inava, zvyseni ALT a/nebo AST, diabetes melitus. PREDAVKOVANI: Symptomatické a podptirna Iégba s kontrolou
jaternich funkci a hladiny kreatinkindzy. Hemodialyza pravdépodobné nemé vyznam. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavete pfi teploté do 30 °C v plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétiem a vihkosti, DRUH OBALU A VELIKOST BALENi: OPA/AI/PVC/Al blistr, papirové krabicka. Velikost baleni: 30, 90 potahovanych tablet.
DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceské republika REGISTRAGNI EISLA: Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety: 31/321/14-C, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety: 31/322/14-C, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety: 31/323/14-C. DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU: 13.9.2019),
WDEJ: Lécivé pripravky jsou vézény na Iékarsky predpis. Lécivé pripravky Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety jsou piné hrazeny z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistén.

Reference: 1. SPC ZENON, posledni revize textu 13. 09. 2019. 2. Efficacy and safety of rosuvastatin 40 mg alone or in combination with ezetimibe in patients at high risk of cardiovascular disease (results from the EXPLORER study). Am J Cardiol. 2007 Mar 1; 99(5): 673-80.
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