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SORVASTA PLUS

Zakladni informace pro predpis lécivého pFipravku:
(pripraveno podle schvéleného Souhrmu tdaji o pripravku)

Nazev pripravku: Sorvasta Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, nebo 40 mq rosuvastatinum a 10 mg ezetimibum. Tableta obsahuje laktdzu a méné nez T mmol (23 mg) sodiku. Indikace: Pripravek je indikovan jako substitucnf
1écba, kterd je dopliikovd k dietnim a jinym nefarmakologickym [écebnym opatfenim (nap. cviceni, snizenf hmotnosti) pro pouziti u dospélych pacient s primami hypercholesterolemif (heterozygotni familiarni a nefamilidrni) nebo homozygotni familidmi hypercholesterolemif, kteff jsou adekvdtné léceni jednotlivymi icinnymi ldtkami
podavanymi soubézné se stejnym davkovanim jako v této fixni kombinaci, ale jako samostatné pfipravky. Davkovani a zpiisob podani: Pred zahdjenim Iéchy ma pacient dodrzovat standardni dietu ke snizenf hladiny cholesterolu, kterd mé pokracovat i béhem léchy. Doporucend dévka pifpravku je T tableta denné. Piipravek lze
poddvat v kteroukoli dennf dobu, spolu s jidlem nebo bez néj. Pred prevedenim na pripravek Sorvasta Plus ma byt pacient Iécen stabilnimi davkami jednotlivych monokomponentnich pifpravkd podavanych ve stejnou dobu. Dévka pripravku md byt stanovena podle dévek jednotlivych slozek kombinace v dobé pievodu. Pipravek nenf
vhodny pro pocatecni terapii. Zahjent [écby nebo tprava dévkovani, je-li to nutné, se mé provadét pouze s monokomponentnimi pripravky a po stanoveni prislusnych davek je mozné prevést pacienta na fixni kombinaci davky prislusné sily. Kontraindikace: Pripravek je kontraindikovan u pacient(i s hypersenzitivitou na lécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou létku, u pacient s aktivnim onemocnénim jater vcetné nevysvétlitelné pretrvavajici zvysené koncentrace sérovych transamindz a pfi zvySeni sérovych transamindz piekracujicich trojnasobek horniho limitu normdlnich hodnot (ULN), u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30
ml/min), u pacient(i s myopatif, u pacienti dostévajicich soucasné cyklosporin, béhem téhotenstvf a laktace a u 7en, které mohou otéhotnét a nepouzivaji pifslusnd antikoncepéni opatieni. Zvlastni upozornénis Ucinky rosuvastatinu na kosterni svalstvo, napfiklad myalgie, myopatie a vzécné rabdomyolyza, byly hldseny u pacientd
Iécenych rosuvastatinem pfi viech davkach a zejména pfi davkéch > 20 mg. Po uvedeni ezetimibu na trh byly popsany pfipady myopatie a rabdomyolyzy. Vétsina pacientd, u nichz doslo k rozvoji rabdomyolyzy, uzivala spolu s ezetimibem i statin. Nicméné velmi vzacné byla rabdomyolyza popisovéna i pfi monoterapii ezetimibem a
také velmi vzacné byla popisovana i po pridani ezetimibu k ostatnim Iéktm, o nichz je zndmo, Ze jsou spojeny se zvySenym rizikem rabdomyolyzy. Pokud existuje podezfeni na myopatii na zakladé svalovych pfiznakii nebo je diagndza myopatie potvrzena zvySenim hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) > 10ndsobek horni hranice normélu
(ULN), je nutno ezetimib, vsechny statiny a veskeré tyto jiné Iéky, které pacient soucasné uziva, okamyité vysadit. Pipravek se nesmi podavat pacientiim s akutnim zavaznym onemocnénim s podezienim na myopatii a pacientdm v akutnim zévazném stavy, ktery mize predisponovat ke vzniku renélni nedostatecnosti v dsledku
rabdomyolyzy (napriklad sepse, hypotenze, velky chirurgicky zakrok, trauma, zavazné metabolické, endokrinni a elektrolytové poruchy; nebo nekontrolované zachvaty). Pripravek se nesmf podavat soubézné se systémovou lécbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dni po ukonceni Iécby kyselinou fusidovou. Podobné, jako je tomu pii
pouziti jinych inhibitorl HMG-CoA reduktasy, je tieba pripravek Sorvasta Plus pouzivat s opatrnosti u pacientd, kteff konzumuji nadmémd mnozstvi alkoholickyich népoji a/nebo ktefi maji v anamnéze onemocnéni jater. Zvysend systémova expozice rosuvastatinu byla pozorovéna u subjektd uzivajicich rosuvastatin soubézné s riiznymi
inhibitory protedzy v kombinaci s ritonavirem. V' souvislosti s uzivnim statin byly hlaseny vyjimecné pripady intersticilniho plicniho onemocnéni, zvI&sté pfi dlouhodobé terapii statiny. Nékteré dikazy naznacuji, ze statiny zvy3uj hladinu glukdzy v krvi a u nékterych pacientl s rizikem vzniku diabetu, mohou vyvolat hyperglykemii,
kterd jiz vyzaduje diabetologickou péci. Bezpecnost a tcinnost ezetimibu podavaného spolu s fibréty nebyly stanoveny. Pokud se pfipravek pridd k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, je nutno odpovidajicim zpsobem sledovat INR. Pripravek obsahuje laktozu. Interakce: Cyklosporin, inhibitory protedzy,
inhibitory transportnich proteind, fibraty, kyselina fusidovd, antacida, antikoagulancia, erythromycin, enzymy cytochromu P450, kolestyramin, digoxin, perordIni kontraceptiva/substitucni hormondini lécba (HRT). Seznam Iécivyich pfipravki majicich vliv na expozici rosuvastatinu: cyklosporin, atazanavir, regorafenib, simeprevir,
velpatasvir, ombitasvir, grazoprevir, glekaprevir, lopinavir, klopidogrel, gemfibrozil, eltrombopag, darunavir, tipranavir, dronedaron, itrakonazol, fosamprenavir, aleglitazar, silymarin, fenofibrdt, rifampicin, ketokonazol, flukonazol, erythromycin, baikalin. Téhotenstvi a laktace: Pripravek je kontraindikovan v téhotenstvi a pri kojent.
Nezadouci tcinky: Nezadouci cinky pozorované pfi uzivéni rosuvastatinu jsou obecné mirné a prechodné. Mezi casté nezadouci Gcinky rosuvastatinu patif: diabetes mellitus, bolest hlavy, zavraté, zécpa, nauzea, bolest bficha, myalgie, astenie, Gnava, prijem, flatulence, zvysené ALT nebo AST. Baleni: 30 nebo 90 potahovanyich
tablet po 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, nebo 40 mg/10 mg. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Tento écivy pifpravek nevyZaduje zadné zvldstni teplotnf podminky uchovavani.

DFive ne pripravek predepisete, seznamte se, prosim, s iplnym znénim SPC pipravku.

Datum posledni revize textu SPC: 12.2.2020.

Dréitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Registracni ¢islo: Sorvasta Plus 10 mg/10 mg potahované tablety: 31/548/17-C, Sorvasta Plus 20 mg/10 mg potahované tablety: 31/550/17-C, Sorvasta Plus 40 mg/10 mg potahované tablety: 31/551/17-C
Lécivy pripravek je vydavén pouze na Iékarsky predpis.

Lécivy pripravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepretrité vefejnd informacni sluzba: tel./zézn.: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

Krka CR, s.ro.
Sokolovskd 192/79
18000 Praha 8 - Karlin
Tel. +420 221115115
www.krka.cz
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