ROZETIN SRDECN|
rosestatin/ezetimib ZAAHZE IS

Primarni hypercholesterolemie/
homozygotni familiarni
hypercholesterolemie (HoFH)'

Fixni kombinace pro
pacienty, ktefi jsou adekvatné
kontrolovani volnou kombinaci
rosuvastatinu a ezetimibu’

Fixni kombinace
rosuvastatinu
a ezetimibu’

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

Rozetin® 10 mg/10 mg, Rozetin® 20 mg/10 mg, Rozetin® 40 mg/10 mg potahované tablety.

Léciva latka: rosuvastatin 10 mg, 20 mg nebo 40 mg a ezetimib 10 mg. Indikace: Primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefamilidmi)/homozygotni familiari hypercholesterolemie (HoFH). Davkovani:
Pipravek Rozetin® neni vhodny pro pocateéni Iécbu. Pacienti majf uZivat sflu odpovidajici jejich pfedchozi 168bé. Doporudena dévka je jedna tableta denné, vZdy ve stejnou dobu, s jidlem nebo bez jidla. Tablety se polykajf celé
azapijeji se vodou. Bezpecnost a i¢innost kombinace ezetimib + rosuvastatin u détf do 18 let nebyla dosud stanovena. U pacient( s mirnou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutnd Uprava dévkovani. U pacientd se stfed-
né tézkou poruchou funkee ledvin je doporuéend tvodni dédvka 5 mg rosuvastatinu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivé l4tky nebo na kteroukoli pomocnou latku. Po dobu téhotenstvi a kojeni a u Zen ve fertilnim véku
bez pfiméfenych kontracepcnich opatieni. Aktivni onemocnéni jater nebo pretrvavajici nevysvétlené zvyseni koncentrace sérovych transamindz a pi zvySeni transamindz nad 3nasobek horni hranice normalu (ULN). U tézké
poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 mi/min). U myopatie. Pri soucasném uzivani kombinace sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. PFi souc¢asném uzivani cyklosporinu. Davka 40 mg/10 mg je kontraindikovéna
u pacientd s predispozicnimi faktory k myopatii/thabdomyolyze. Mezi tyto faktory patfi: stredné tézké porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 mi/min), hypotyredza, osobni nebo rodinna anamnéza dédicnych musku-
[4rnich poruch, predchozi anamnéza muskuldrni toxicity po podéni jinych inhibitort HMG-CoA reduktazy, nebo fibrétd, nadmémé pozivani alkoholu, stavy, pfi kterych méze dojit ke zvySenf plazmatickych hladin rosuvastatinu,
asijsky plvod, soucasné uzivani fibratl. Zvlastni upozornéni: U pacient( lé¢enych rosuvastatinem ve vSech dévkach, zviasté pak v dévkach >20 mg, byly hiaSeny Gcinky na kosterni svalstvo, napf. myalgie, myopatie a vzacné
rhabdomyolyza. Pokud jsou hladiny kreatinkinazy (CK) pred zahajenim Iécby vyznamné zvysené (> 5x ULN), je tieba kontrolu opakovat v pribéhu 5-7 dni. Jestlize opakovana kontrola pred zahajenim lécby potvrdi CK > 5x
ULN, Ié&ha se neméd zahajovat. S opatrnosti u pacientt s predispoziénimi faktory k myopatii/rhabdomyolyze. Pacienty je tfeba pozadat, aby okamzité hiasili nevysvétlitelné bolesti svalli, svalovou slabost nebo kfece, zvlasté
pokud jsou spojeny s malatnosti nebo horeckou. U téchto pacientd je tfeba stanovit hladinu CK. Jestlize dojde k vyraznému vzestupu hladiny CK (> 5x ULN) nebo jsou svalové pfiznaky zdvazné a plsobi problémy béhem
dne (i kdyZ jsou hodnoty CK < 5x ULN), je tfeba Iécbu prerusit. Pred zacatkem a tfi mésice po zahdjeni by se doporucuje provést jaterni testy. Lécba rosuvastatinem se ma prierusit nebo davkovani snizit, pokud je hladina
sérovych transamindz vy$si nez 3nasobek horniho limitu norméalnich hodnot. Pripravek Rozetin® obsahuje monohydrat laktosy a sodik. Interakee: Kontraindikované kombinace: cyklosporin, gemfibrozil. Nedoporu¢ované
kombinace: fibraty a dalsi pfipravky snizujici hladinu lipidd, inhibitory protedz, inhibitory transportnich proteind, kyselina fusidova. Ostatni interakce: rosuvastatin neni ani inhibitorem, ani induktorem isoenzymd cytochromu
P450, ezetimib neindukuje enzymy cytochromu P450, soucasné poddvani antacid sniZilo rychlost absorpce ezetimibu, ale na biologickou dostupnost ezetimibu nemélo zadny viv; kolestyramin; erytromycin. Pokud je Rozetin®
pridén k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, musi byt patficné sledovan INR. Preruseni [écby pripravkem nebo snizeni dévky mlze vést ke snizeni INR. Soucasné podavani rosuvastatinu a per-
orélnich kontraceptiv vedlo ke zvétSeni AUC etinylestradiolu 0 26 % a norgestrelu 0 34 %. Toto zvySeni hladin v plazmé je tfeba brét v Uvahu pfi urCeni dévek perorainiho kontraceptiva. Interakce vyzadujici Upravu davkovani
rosuvastatinu najdete podrobné v tpiném znéni SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Kontraindikovan v pribéhu téhotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim véku majf béhem Iécby pouzivat vhodné antikoncepéni metody. Uéinky

na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Hodnotic studie nebyly provedeny. Je vSak tfeba brat v tvahu, Ze byla hlaSena zavrat. Nezadouci Géinky: Nezadouci Ucinky byly obvykle mimé a prechodné. Nejcastéjsimi nezadou-
cimi Ucinky, souvisejicimi s 1é¢bou kombinaci ezetimib + rosuvastatin: zvysené jaterni transamindzy, gastrointestinalni obtize a bolest svalli. Casté: diabetes mellitus, bolest hlavy, zavrat, zacpa, nauzea, bolest bricha, prijem,
flatulence, astenie, Unava. Podrobné informace o nezadoucich (cincich v Uplném znéni SPC. Uchovavani: V plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem a vihkosti. Velikost baleni: 30 nebo 100 potahovanych
tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva k. ., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceskd republika. Datum revize textu: 18.3.2021. V/ydej je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredkd vefejného

zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, které obdrZite na adrese: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.
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Reference: 1. SPC pripravku Rozetin®, datum revize textu 18. 3. 2021.
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