Sp. zn. sukls177240/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Delipid Plus 10 mg/10 mg tvrdé tobolky
Delipid Plus 20 mg/10 mg tvrdé tobolky

rosuvastatin a ezetimib

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité 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€kérnika.

- 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 u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Delipid Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Delipid Plus uZivat
Jak se Delipid Plus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Delipid Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je Delipid Plus a k ¢emu se pouZiva

Delipid Plus obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky v jedné tobolce. Jednou z 1é¢ivych latek je rosuvastatin,
ktery patti do skupiny tzv. statintl, druhou lé¢ivou latkou je ezetimib.

Delipid Plus je 1€k, ktery se pouziva ke snizeni hladiny celkového cholesterolu, ,,Spatného* cholesterolu
(LDL cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Navic zvysuje hladiny ,,dobrého*
cholesterolu (HDL cholesterolu). Tento 1€k plisobi na snizeni hladiny cholesterolu dvéma zptsoby:
snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebavaného v travicim traktu i cholesterolu vytvareného Vasim télem.

Vysoka hladina cholesterolu nema u vétsiny lidi vliv na to, jak se citi, protoze se neprojevuje zadnymi
ptiznaky. Pokud se vSak nelé¢i, mohou se ve sténach VasSich cév usazovat tuky a zplsobit jejich zuZeni.
Tyto zGzené cévy se nékdy mohou ucpat, ¢imz se zastavi prutok krve do srdce nebo mozku a dojde

k srde¢nimu infarktu nebo mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi miZete snizit riziko vzniku
srde¢niho infarktu, mrtvice nebo souvisejicich zdravotnich problémd.

Delipid Plus se pouziva u pacientt, jejichz hladinu cholesterolu nelze upravit samotnou
nizkocholesterolovou dietou. Pfi uzivani tohoto 1éku byste mél(a) i nadale dodrzovat nizkocholesterolovou
dietu.

Lékat Vam miize predepsat Delipid Plus, pokud jiz uzivate rosuvastatin a ezetimib ve stejnych davkach.
Delipid Plus se pouziva u pacientil se srde¢nim onemocnénim. Delipid Plus snizuje riziko srde¢niho
zachvatu, cévni mozkové ptihody, chirurgického zékroku ke zvyseni pritoku krve srdcem nebo
hospitalizace kvuli bolesti na hrudi.

Delipid Plus Vam nepomize zhubnout.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Delipid Plus uZivat
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Neuzivejte Delipid Plus, jestlize:

jste alergicky(a) na rosuvastatin, ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

mate onemocnéni jater;

mate tézkou poruchu funkce ledvin;

mate opakované nebo nevysvétlitelné bolesti svalti (myopatie);

uzivate kombinaci léCivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (Iéky pouzivané k 1é€b¢€ virové
infekce jater zvané hepatitida C);

uzivate 1éCivy piipravek zvany cyklosporin (napf. po transplantaci orgéni);

jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite v pritbéhu 1écby piipravkem Delipid Plus, pfestaiite ho ihned
uzivat a informujte svého lékate. Zeny by se mély v priibdhu 1é&by piipravkem Delipid Plus vyhnout
ote¢hotnéni uzivanim vhodné antikoncepce.

se u Vas po uziti ptipravku Delipid Plus nebo jinych [éCivych ptipravki obsahujicich rosuvastatin
nekdy objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech.

Pokud néktery z vyse uvedenych bodi plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, kontaktujte svého 1ékate.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete uzivat ptipravek Delipid Plus, porad'te se se svym Iékafem nebo lékarnikem, jestlize:

mate potize s ledvinami;

mate potize s jatry;

jste mel(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svalil, vyskyt svalovych problémi v minulosti
hladiny cholesterolu. Informujte okamzité svého 1ékate, pokud mate nevysvétlitelné svalové
bolesti, zejména pokud se necitite dobfe nebo mate horecku. Také informujte svého lékate nebo
lekarnika, pokud mate neustalou svalovou slabost.

mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svali,

v nékterych piipadech véetné svalii pouzivanych pii dychani) nebo oéni formu myastenie
(onemocnéni zplsobujici slabost svalt oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

jste asijského ptvodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové). Lékai musi zvolit
spravnou davku piipravku Delipid Plus, ktera Vam bude vyhovovat.

uzivate 1éky k 1é¢bé infekei zahrnujici infekei HIV nebo infekéni zanét jater typu C, napt.
protivirové 1€¢ivé pripravky s lopinavirem/ritonavirem a/nebo atazanavirem, Ctéte ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a piipravek Delipid Plus®.

mate zavazné dychaci obtize;

uzivate jiné léky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu, ¢téte ,,Dalsi 1€¢ivé pripravky a
ptipravek Delipid Plus*.

pijete pravidelné velké mnozstvi alkoholu;

mate poruchu §titné zlazy (hypotyredza);

je Vam vice nez 70 let (nebot je tieba, aby Vas 1ékar zvolil spravnou davku pripravku Delipid Plus,
ktera Vam bude vyhovovat);

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu fusidovou
(k 1écbe bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve forme injekci. Kombinace kyseliny fusidové a
ptipravku Delipid Plus mtize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza).

Pokud néktery z vySe uvedenych bodi plati i pro Véas, nebo mate pochybnosti, porad’te se se svym Iékatem
nebo lékarnikem pted tim, nez zacnete pripravek Delipid Plus uzivat.

Pfi uzivani ptipravku Delipid Plus byly hlaSeny zadvazné kozni nezadouci G€inky véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a I€kové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). Jestlize si
vSimnete kteréhokoliv z pfiznakti uvedenych v bod¢ 4, prestaiite pripravek Delipid Plus uZivat a
okamzité vyhledejte 1ékaFskou pomoc.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit funkei jater. To lze prokazat jednoduchym testem, ktery
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zjistuje zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi. Z tohoto divodu bude 1ékar pravidelné provadét tento
krevni test (test jaternich funkci) v prubéhu 1é¢by piipravkem Delipid Plus. Je dilezité chodit k 1ékafi na
predepsané laboratorni testy.

V priibéhu 1écby timto pfipravkem Vas bude 1ékat pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V ptipadé, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, mate nadvahu nebo vysoky
krevni tlak, pravdépodobné patiite mezi pacienty s rizikem pro vznik cukrovky.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Delipid Plus se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve veéku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Delipid Plus
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uZzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1éku:

. Cyklosporin (uzivany napt. po transplantaci organti k prevenci odmitnuti transplantovaného organu.
Uginek rosuvastatinu se pfi sou¢asném uzivani zvysuje). NeuZivejte Delipid Plus sou¢asné
s cyklosporinem.

o Léky na fedéni krve, napt. warfarin, acenokumarol, fluindion, tikagrelor nebo klopidogrel (jejich
ucinky na fedéni krve a riziko krvaceni mohou byt pii sou¢asném uzivani pripravku Delipid Plus
zvyseny).

o Jiné 1éky na snizeni hladiny cholesterolu zvané fibraty, které také upravuji hladinu triglycerida
v krvi (napt. gemfibrozil a dalsi fibraty). Pfi sou¢asném uzivani se ucinek rosuvastatinu zvysuje.

o Kolestyramin (1ék uzivany také ke snizovani hladiny cholesterolu), protoze ovliviiuje zpisob t¢inku
ezetimibu.

. Regorafenib (uziva se k 1écbé nadorty).

. Darolutamid (uziva se k 1é¢bé nadortt).

o Kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravka k 1é¢be virovych infekci, véetné HIV infekce nebo
infek¢niho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a opatieni): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

o Léky k 1écbe poruch traveni s obsahem hliniku a hotc¢iku (pouzivané k neutralizaci kyselin
v zaludku; snizuji hladinu rosuvastatinu v krevni plazmé). Tento ti¢inek mize byt zmirnén uzitim
1é¢iva tohoto typu 2 hodiny po uziti rosuvastatinu.

o Erythromycin (antibiotikum). Uginek rosuvastatinu se pii sou¢asném uzivani snizuje.

o Kyselina fusidova. Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (Gisty) k 1€¢bé bakterialni

infekce, budete muset docasné prerusit 1écbu timto [éCivym piipravkem. Vas 1ékar Vam sdéli, kdy

bude bezpecné v 1écbé ptipravkem Delipid Plus znovu pokracovat. Uzivani ptipravku Delipid Plus

s kyselinou fusidovou miize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svall (pfiznaky

tzv. thabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

Peroralni antikoncepci (pilulky). Hladiny pohlavnich hormonti absorbovanych z pilulek se zvysuji.

Kapmatinib (uziva se k 1écbé nadoru).

Hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (zvysené hladiny hormonti v krvi).

Fostamatinib (uziva se k 1é¢bé nizkého poctu krevnich desticek).

Febuxostat (uziva se k 1é¢b¢ a prevenci vysokych hladin kyseliny mocové v krvi).

Teriflunomid (uziva se k 1é¢bé roztrousené sklerozy).

Pokud ptijdete do nemocnice nebo budete 1é¢en(a) pro jiné onemocnéni, informujte zdravotnicky personal,
ze uzivate ptipravek Delipid Plus.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Delipid Plus, pokud jste téhotna, planujete ot€hotnét nebo se domnivate, ze mizete
byt t¢hotna. Pokud ot¢hotnite v pribchu lécby piipravkem Delipid Plus, ptestaiite ho ihned uzivat a
informujte svého 1ékafe. Zeny by b&hem 1é¢by p¥ipravkem Delipid Plus mély uzivat vhodnou
antikoncepci.
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Neuzivejte ptipravek Delipid Plus, pokud kojite, protoze neni znamo, jestli se 1é¢iva latka vylucuje do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by Delipid Plus negativné ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje. M¢l(a) byste vSak vzit v uvahu, Ze néktefi lidé maji po uziti ptipravku Delipid Plus zavrat’.
Pokud je to Vas piipad, porad’te se s Vasim lékafem diive, nez budete fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Delipid Plus obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Delipid Plus uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pii uzivani pfipravku Delipid Plus byste mél(a) pokracovat v nizkocholesterolové dieté a cvicit.

Doporucena denni davka u dospélych je jedna tobolka ptislusné sily.

Uzivejte Delipid Plus jednou denné.
Muzete ho uzivat v kteroukoliv denni dobu, s jidlem i bez jidla. Tobolku spolknéte celou a zapijte vodou.
Lék uzivejte kazdy den ve stejnou dobu.

Delipid Plus neni vhodny pro zahajeni 1é¢by. V piipadé potieby maji byt zahajeni 1éCby nebo Uprava
davky provedeny pouze se samostatné podavanymi lécivymi latkami a po nastaveni odpovidajici davky je
mozny pfechod na Delipid Plus pfislusné sily.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Je dulezité chodit k 1ékati na pravidelné kontroly hladiny cholesterolu, abyste se ujistil(a), Ze VaSe hladina
cholesterolu dosahla spravné urovné a udrzuje se na ni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Delipid Plus, nez jste mél(a)

Kontaktujte svého 1ékate nebo oddéleni 1ékaiské pohotovosti v nejblizsi nemocnici, protoze mozna budete
pottebovat lékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Delipid Plus

Neni divod k obavé. Vynechejte zapomenutou davku a vezméte si dal$i planovanou davku ve spravnou
dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Delipid Plus

Informujte 1€kare, jestlize chcete prerusit 1écbu ptipravkem Delipid Plus. Hladiny cholesterolu se mohou po

preruseni 1écby pripravkem Delipid Plus opét zvysit.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vsak dilezité, abyste veédel(a), které nezadouci ucinky to mohou byt.
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Lécbu piipravkem Delipid Plus okamzité ukoncete a vyhledejte Iékai'skou pomoc, pokud se u Vas
objevi kterykoliv z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

o Alergické reakce, jako je otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpiisobit obtizné dychani
a polykani.
o Neobvyklé bolesti svali, které trvaji déle, nez byste mohl(a) ocekavat. Vzacné se mize vyvinout

potencialné zivot ohrozujici poSkozeni svalil zndmé jako rhabdomyolyza, které vede k malatnosti,
horecce a poruse funkce ledvin.
o Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a u¢inky na krevni bunky).
o Ptetrzeni svalu.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

o nacervenalé nevyvysSené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, €asto s puchyii ve stiedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a oCich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou piedchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom).

o rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom pfecitlivélosti na 1éky).
o Erythema multiforme (Zivot ohrozujici alergicka reakce postihujici kiizi a sliznice).

DalSi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

o bolest hlavy

o zacpa

o nevolnost

o bolest svalti

o pocit slabosti

o zavraté

o cukrovka. Je pravdépodobnéjsi v piipad€, ze mate zvySenou hladinu cukru a tukii v krvi, mate
nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas Iékai Vas bude béhem uzivani tohoto piipravku sledovat.
bolest biicha
prijem
nadymani (ptebytek plynu ve stfevnim traktu)
pocit unavy
zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testt jaternich funkei (transaminaz)

éné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
vyrazka, svédéni kize, koptivka
zvySené mnozstvi bilkoviny v moci — obvykle dochézi k normalizaci bez nutnosti pterusit 1écbu
rosuvastatinem
zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testi svalovych funkei (CK)
kasel
travici potize
paleni zahy
bolest kloubt
svalové kiece
bolest krku
snizena chut k jidlu
bolest
bolesti na hrudi
navaly horka
vysoky krevni tlak
pocit brnéni
sucho v Gstech

e o g
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zanét Zaludku

bolesti zad

svalova slabost

bolesti v rukou a nohou
otok, zvlasté rukou a nohou

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
o zanét slinivky bfisni, ktery zpisobuje silné bolesti biicha, které se mohou rozsitit do zad
. snizeni poctu krevnich desticek

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)
zloutenka (zeZloutnuti kiize a oc¢i)

zanét jater (hepatitida)

stopy krve v moci

poskozeni nervli rukou a nohou (jako napf. necitlivost)
ztrata paméti

zvétSeni prsit u muzl (gynekomastie)

e o o o o o

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

duSnost

edém (otok)

poruchy spanku zahrnujici nespavost a no¢ni miry

sexudlni potize

deprese

potize s dychanim zahrnujici ptetrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku

poranéni slach

trvalé svalova slabost

zlucové kameny nebo zanét zlucniku (které mohou zpisobit bolest bficha, nevolnost, zvraceni)
myasthenia gravis (onemocnéni zpiisobujici celkovou slabost svali, v n€kterych piipadech vcetné
svalll pouzivanych pfi dychani)

o o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpUsobujici slabost svalll oka)

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 uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékafti nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek .

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Delipid Plus uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte piipravek v pivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Delipid Plus obsahuje
Lécivymi latkami jsou rosuvastatin (ve formé zinecnaté soli rosuvastatinu) a ezetimib. Tobolky obsahuji
zine¢natou sl rosuvastatinu v mnozstvi, které odpovida 10 mg nebo 20 mg rosuvastatinu. Jedna tobolka
obsahuje 10 mg ezetimibu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa 90 (mikrokrystalické celulosa (E 460) a koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551)), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), magnesium-stearat (E 572), povidon (E 1201),
sodna sil kroskarmelosy (E 468), mikrokrystalicka celulosa (E 460), mannitol (E 421), natrium-lauryl-sulfat
(E 514), castecné substituovana hyprolosa (E 463)

Obal tobolky
Delipid Plus 10 mg/10 mg:
Vicko a télo tobolky: zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zelatina

Delipid Plus 20 mg/10 mg:
Vicko tobolky: ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172), Zelatina
T¢lo tobolky: zluty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), zelatina

Jak pripravek Delipid Plus vypada a co obsahuje toto baleni

Delipid Plus 10 mg/10 mg tvrdé tobolky: neoznacena, samouzaviraci, tvrda Zelatinova tobolka typu Coni Snap
se zlutym vickem a zlutym télem naplnéna dvéma tabletami: jedna tableta obsahujici 10 mg ezetimibu je bila
nebo témet bila kulata plocha tableta se zkosenymi hranami se stylizovanym znakem E na jedné strané€ a kodem
612 na druhé stran€; druhd tableta obsahujici 10 mg rosuvastatinu je bild nebo téméf bila kulata tableta

L

s oznadenim <1 na jedné strang a bez oznageni na druhé strang. Délka tobolky je asi 21,7 mm (+0,5 mm).

Delipid Plus 20 mg/10 mg tvrdé tobolky: neoznacena, samouzaviraci, tvrda Zelatinova tobolka typu Coni Snap
s vickem barvy karamelu a Zlutym télem naplnéna dvéma tabletami: jedna tableta obsahujici 10 mg ezetimibu
je bila nebo témér bila kulatd plocha tableta se zkosenymi hranami se stylizovanym znakem E na jedné strané
akddem 612 na druhé strang; druha tableta obsahujici 20 mg rosuvastatinu je bila nebo témér bila kulata tableta

—

&

s oznacenim = na jedné stran¢ a bez oznaceni na druhé stran¢. Délka tobolky je asi 21,7 mm (£0,5 mm).

Baleni po 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90 tvrdych tobolkach v blistru tvarovaném za studena (OPA/AI/PVC//Al),
vlozeném do papirové skladacky s piibalovou informaci pro uzivatele.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120
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Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC,
H-9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65
Mad’arsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Nizozemsko Cholecomb 10 mg/10 mg, capsule, hard
Cholecomb 20 mg/10 mg, capsule, hard

Rakousko Lipocomb 10 mg/10 mg Hartkapseln
Lipocomb 20 mg/10 mg Hartkapseln

Ceska republika Delipid Plus

Irsko Lipocomb 10 mg/10 mg hard capsules

Lipocomb 20 mg/10 mg hard capsules

Slovenska republika Lipocomb10 mg/10 mg tvrdé kapsuly
Lipocomb 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 11. 2023
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