@ ZETOVAR

ezetimibum a atorvastatinum

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

radi bychom Vas informovali o novem
lecivem pripravku ZETOVA R®,

fixni kombinaci ezetimib + atorvastatin

Indikace: )) primarni hypercholesterolemie

)» smiSena hyperlipidemie’
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@ ZETOVAR

ezetimibum a atorvastatinum

ZETOVAR® nabizi variabilni davkovani:?

» 10/10 mg
»  10/20 mg
» 10/40 mg

Od kvetna 2020 bude ZETOVAR® dostupny take v sile

» 10/80 mg
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@ ZETOVAR

ezetimibum a atorvastatinum

Zkracena informace o pripravku Zetovar 10 mg/10 mg tablety, Zetovar 10 mg/20 mg tablety, Zetovar 10 mg/40 mg tablety, Zetovar 10 mg/80 mg tablety.

LéCiva latka: Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg a atorvastatinum 10 mg nebo 20mg nebo 40 mg nebo 80mg. Indikace: Pridatnd terapie k dieté u dospélych s primarni (heterozygotni a homozygotni familiarni a nefamiliami) hypercholesterolemii
nebo smisenou hyperlipidemii, kterd jiz byla kontrolovana atorvastatinem a ezetimibem podavanym soubézné ve stejné davce. Davkovani: Doporucena davka je jedna tableta denné. Maximalni doporucena davka je 10 mg/80 mg denné. Pacient musi byt
na odpovidajici hypolipidemické dieté i v priibéhu lécby. Pripravek neni vhodny pro pocatecni terapii. Zahajeni 1écby nebo Uprava davky ma byt provedena pouze s monokomponenty. Starsi pacienti: Neni nutno davku upravovat. Pediatrickd populace: Bezpecnost
a UCinnost nebyla stanovena. Pacienti s poruchou funkce jater: Se stiedné tézkou az tézkou poruchou funkee jater (Child-Pugh > 7) se musi podavat opatmé, s aktivnim onemocnénim jater je kontraindikovan. Pacienti s poruchou funkce ledvin: Neni nutno
dévku upravovat. Nutno podavat bud > 2 hodiny pfied nebo > 4 hodiny po podani sekvestrantu Zlucovych kyselin. Zplisob podani peroralné. Zapit dostatecnym mnozstvim tekutiny (napr. jednou sklenici vody). Lze podat jako jednu davku kdykoli béhem dne
(nejlépe ve stejnou dobu), s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku. V téhotenstvi a pfi kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepci. Aktivni onemocnéni jater nebo
pri nevysvétlenych pretrvavajicich zvySenich sérovych transaminaz presahujicich 3nasobek horniho limitu normalu (ULN) a u pacient Iécenych antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C. Zvlastni upozornéni: Vétsina pacient(, u nichz doslo
k rozvoji thabdomyolyzy, uzivala statin soucasné s ezetimibem. Rhabdomyolyza velmi vzacné pfi monoterapii ezetimibem a velmi vzacné pfi pridani k jinym latkdm s vySSim rizikem rhabdomyolyzy. Atorvastatin, mize ve vzacnych pfipadech zplsobovat
myalgii, myositidu a myopatil, ktera mize progredovat do rhabdomyolyzy. Béhem nebo po I€Cbé statiny, véetné atorvastatinu, byla hlaSena imunitné zprostiedkovana nekrotizujic myopatie (IMNM). Pfed l68bou: U predispozice k rhabdomyolyze nutno
predep|sovat opatrné. Hladinu CPK je nutno pred zahdjenim Iecby zméfit v ndsledujicich situacich: porucha funkce ledvin, hypotyreoza dédicné svalové poruchy v osobni nebo rodinné anamnéze, svalova toxicita pfi uzitf statinu nebo fibratu v anamnéze, jaterni
onemocnéni a/nebo znacna konzumace alkoholu v anamnéze, starsi pacient (vék > 70 let), situace, kde mize dojit ke zvySeni plazmatickych hladin, jako jsou interakce a zviastni populace, véetné genetickych subpopulaci. Pokud jsou pfi vychozim vySetfeni
hladiny CPK vyznamné zvySeny (> 5nasobek ULN), Ié¢ba se nema zahajovat. Monitorovani béhem Iécby: Pokud se objevi svalova bolest, kiece nebo svalova slabost, zviasté pokud je doprovazeno malatnosti nebo horeckou, je nutno zméfit hladiny CPK. Pokud
jsou vyznamné zvySeny (> 5nasobek ULN), musi se lécba ukongit. Pfipravek se musi vysadit, pokud dojde ke Klinicky vyznamnému zvySeni hladin CPK (> 10nasobek ULN) nebo pokud je diagnostikovana rhabdomyolyza nebo je na ni podezfeni. Jaterni enzymy:
Testy jaternich funkcf je nutno provést pried zahajenim 1€Cby a poté je provadét pravidelné. Pokud zvySeni transaminaz o vice nez 3nasobek ULN pretrvava, doporucuie se snizeni davky nebo vysazen pfipravku. Opatrost u pacientl pozivajici znacna mnozstvi
alkoholu a/nebo maji v anamnéze onemocnéni jater. Jaterni nedostatecnost: U stredné zavazné nebo zavazné jaterni nedostatecnosti se piipravek nedoporucuje. ZvySena pozornost u pacientl s predchozi hemoragickou CMP nebo lakundrnim infarktem,
v pfipadé podezfeni na intersticidlni plicni nemoc, u pacientl s vysokym rizikem vzniku diabetu mellitu. Pripravek obsahuije laktozu a sodik. Interakee: Cyklosporin: Nutn opatrnost a sledovat koncentrace cyklosporinu. Fibraty: Soucasné podavani s fibraty
se nedoporucuje. Inhibitory CYP3A4: Soucasnému podavani silnych inhibitord CYP3A4 (napf. cyklosporinu, telithromycinu, klarithromycinu, delavirdinu, stiripentolu, ketokonazolu, vorikonazolu, itrakonazolu, posakonazolu, nékterych antivirotik pouzivanych
k I¢bé hepatitidy C (napf. elbasviru/grazopreviru) a inhibitor( HIV protedzy, véetné ritonaviru, lopinaviru, atazanaviru, indinaviru, darunaviru atd.) je nutno se vyhnout. Pfi sou¢asném podavani se stfedné silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. erythromycin, diltiazem,
verapamil a flukonazol), je nutné zvazit nizsi maximalni davku pripravku. Inhibitory BCRP (Breast Cancer Resistant Protein): Pfi soucasném podavani inhibitord BCRP (napf. elbasvir a grazoprevir), nema davka atorvastatinu prekrocit 20 mg/den. Induktory
cytochromu P450 3A4: Soucasné podavani s induktory cytochromu P450 3A4 (napr. efavirenz, rifampicin, tfezalka teckovana) miize vést k snizeni plazmatickych koncentraci atorvastatinu. Inhibitory transportérd: Inhibitory transportnich proteind (napr.
cyklosporin) mohou zvySovat systémovou expozici atorvastatinu. Gemﬂbrozil/derivéty kyselinyﬂbrové Soucasne podénl’ mize ZvySit riziko svalovych prihod, vCetné rhabdomyolyzy Kyselina fusidové Po dobu lécby vysadit Iéébu atorvastatinem. Kolchicin:
Zetovar pnda k warfarinu, jinému kumarinovému ant|koagulano|u nebo fluindionu ,Je nutno sledovat INR. Digoxin: Pacienti uzivajici zaroven digoxin musi byt sledovani. Perordlni kontraoephva Soucasné podavam atorvastatinu s perora|n|m| kontraceptivy
vedlo ke zvySenym plazmaUckym koncentracim norethisteronu a ethinylestradiolu. Warfarin: U pamentu lécenych kumarinovymi antikoagulancii je nutno stanovit protrombinovy Cas pred zahajenim lechy, dostatecne Casto béhem Casné faze lécby nebo pri
zmeme davky nebo po vysazeni pripravku. Fertilita, tehotenstvi a kojent: Zeny ve fertilnim véku mus béhem Iécby pouzivat antikoncepci. Béhem téhotenstvi a kOJem je pnpravek kontraindikovén. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zanedbatelny
vliv. Byla hiasena zavrat. Nezadouc uéinky: Casté: nazofaryngitida, alergicke reakce, hyperglykem|e bolest hlavy, faryngolaryngalnl bolest, epistaxe, nadymani, prijem, zacpa, nevolnost, dyspepsie, bolest bricha, artralgie, svalové kieCe, otoky kloubd, bolesti
v konCetinach, bolesti zad, myalgie, malatnost, pyrexie, abnormalni test jaternich funkef, zvySend kreatinkinaza v krvi, zvySené ALT a/nebo AST. Uchovavani: V plvodnim obalu, chranit pred svétlem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k.s., U Kabelovny
130,102 37 Praha 10, Ceské republika. Datum revize textu: 28. 8. 2019. Viydej je vazan na [ékafsky predpis. Pnpravek je pIné hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pnpravku

Reference: 1. SPC pripravku Zetovar, datum revize textu 28.8.2019 2. Cenik Zentiva, k.s., platny od 1.5.2020

UrCeno pro odbormou verejnost.
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