Sp.zn. sukls90661/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Twicor 10 mg/10 mg potahované tablety
rosuvastatin/ezetimib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zaCnete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neziddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Twicor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Twicor uzivat
Jak se pripravek Twicor uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Twicor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Twicor a k ¢emu se pouziva

Pripravek Twicor obsahuje dvé rizné 1éCivé latky v jedné potahované tableté. Jedna z 1éCivych latek je
rosuvastatin, patfici do skupiny tzv. statinti, druha 1éciva latka je ezetimib.

Ptipravek Twicor se pouziva u dospélych pacientd ke snizeni hladin celkového cholesterolu, ,,Spatného*
cholesterolu (LDL cholesterol) a tukti zvanych triacylglyceroly v krvi. Navic také zvySuje hladiny
,»dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol). Tento ptfipravek dosahuje snizeni Vaseho cholesterolu dvéma
zplsoby: snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebavaného ze zazivaciho traktu a dale snizuje cholesterol,
ktery télo vytvaii samo.

Vétsina lidi vysokou hladinu cholesterolu nepocituje, protoze se to nijak neprojevuje. Pokud se vSak tento
stav neléci, mohou se ve sténach krevnich cév vytvaret tukové usazeniny, které cévy zuzuji.

Nékdy se mohou zizené cévy ucpat, coz mize zpusobit nedostatecné zadsobeni srdce nebo mozku krvi a
vyustit v srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou pfihodu. Snizovanim hladin cholesterolu miizete snizovat
riziko srde¢niho zachvatu, cévni mozkové piihody nebo zdravotnich problémi, které s vysokou hladinou
cholesterolu souviseji.

Tento 1éCivy pripravek se pouziva u pacientli, u nichz ke kontrole hladin cholesterolu nestaci samotna
dieta snizujici hladiny cholesterolu. Je tieba, abyste pii uzivani tohoto piipravku dodrzoval(a) dietu
snizujici hladiny cholesterolu.

Vas Iékat Vam muze predepsat ptipravek Twicor, pokud jiz jednotlivé uzivate rosuvastatin i ezetimib ve
stejnych davkach.



Tento 1é¢ivy piipravek Vam nepomiiZe snizit t€lesnou hmotnost.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Twicor uZivat

Neuzivejte piipravek Twicor:

jestlize jste alergicky(4) na rosuvastatin, ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate onemocnéndi jater,

jestlize mate zavaznou poruchu funkce ledvin,

jestlize mate opakované, nevysvétlené bolesti svalil (myopatie),

jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek obsahujici cyklosporin (pouzivany napft. po transplantaci organti),

jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud béhem uzivani ptipravku Twicor otéhotnite, ptestaiite ho ihned
uzivat a informujte svého lékate. Zeny se maji pii uzivani tohoto piipravku chranit ped otéhotnénim
pouzivanim vhodnych antikoncepcénich opatient,

jestlize se u Vas po uziti pripravku Twicor nebo jinych lé¢ivych ptipravki nékdy objevila zavazna
kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech.

Jestlize pro Vas plati neéktery z vySe uvedenych bodi (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym
l1ékatem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Twicor se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem, jestlize:

mate n¢jaké potize s ledvinami.

mate n&jaké potize s jatry.

jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svalli, v minulosti se u Vas vyskytly svalové obtize
nebo se objevily v rodiné nebo jste v minulosti trpé€l(a) svalovymi problémy pii uzivani jinych 1éku
snizujicich hladiny cholesterolu. Informujte ihned svého lékate, pokud pocitite nevysvétlitelné svalové
bolesti, zvlasté necitite-li se dobfe nebo mate horecku. Informujte také svého 1ékafe nebo 1ékarnika,
jestlize citite setrvalou svalovou slabost.

jste asijského ptivodu (japonského, ¢inského, filipinského, vietnamského, korejského nebo indického).
Vas 1ékat Vam doporuci vhodnou déavku.

uzivate lécivé pripravky proti infekcim, vcetné infekce HIV nebo hepatitidy C, jako je napf.
kombinace lopinavir/ritonavir a/nebo atazanavir ¢i simeprevir — viz také bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a
pripravek Twicor®.

mate zavazné respiracni selhani.

uzivate jiné 1é¢ivé pripravky ke snizeni hladin cholesterolu zvané fibraty; viz také bod ,,Dalsi 1éCivé
pripravky a pripravek Twicor®.

pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu.

trpite snizenou funkeci §titné zlazy (hypotyreoza).

je Vam vice nez 70 let (Iékaf Vam doporuci spravnou davku pitipravku Twicor, ktera pro Vas bude
vhodna).

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy pripravek obsahujici kyselinu fusidovou (k
1é¢bé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve formé injekci. Kombinace kyseliny fusidové a
ptipravku Twicor miize vést k zdvaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza).

Pii uzivani ptipravku Twicor byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). Jestlize
si vS§imnete kteréhokoliv z pfiznakl uvedenych v bod¢ 4, prestanite piipravek Twicor uzivat a okamzité
vyhledejte 1¢katskou pomoc.



- Pokud mate nebo jste v minulosti mé¢l(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svald,
v nékterych piipadech véetné svalli pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie (onemocnéni
zpusobujici slabost svali oka), nebot” statiny mohou n€¢kdy onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu
myastenie (viz bod 4).

Jestlize pro Vas plati nektery z vySe uvedenych bodl (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred uzitim
jakékoli davky tohoto pfipravku se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Statiny mohou u malého poctu osob ovlivnit jatra. To lze zjistit jednoduchym testem, ktery sleduje
zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi. Lékar Vas proto bude béhem 1é¢by timto pfipravkem pravidelné
posilat na tento krevni test (test jaterni funkce). Je dillezité, abyste navstévoval(a) svého 1ékare, ktery
Vam testy predepise.

Mate-li diabetes (cukrovku) nebo hrozi jeji rozvoj, bude Vas pii uzivani tohoto pfipravku 1ékatr pecliveé
sledovat. Vétsi pravdépodobnost rozvoje diabetu hrozi pfi vysokych hladinach cukri a tukd v krvi, pfi
nadvaze a vysokém krevnim tlaku.

Déti a dospivajici
Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Twicor

Informujte svého lékare nebo 1€kdrnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého l1ékate, uzivate-li néktery z nasledujicich 1ékt:

- cyklosporin (pouzivany napf. po transplantaci organti jako prevence odmitnuti transplantovaného
organu. Uginek rosuvastatinu je pii sou¢asném pouziti s cyklosporinem zvyseny). NeuZivejte Twicor,
pokud uZivate cyklosporin.

- léky na fedéni krve, jako je warfarin, acenokumarol nebo fluindion (jejich ucinek na fedéni krve, a tim
i riziko krvaceni, mize byt pii souCasném uziti s pfipravkem Twicor zvyseny), tikagrelor nebo
klopidogrel.

- jiné 1éky ke sniZeni hladiny cholesterolu zvané fibraty, které upravuji také hladiny triacylglycerolii
v krvi (napf. gemfibrozil a jiné fibraty). Pti uzivani gemfibrozilu spolu s pfipravkem Twicor je u€inek
rosuvastatinu zvysen.

- kolestyramin (l€k snizujici hladiny cholesterolu), protoze ovliviiuje zpiisob t¢inku ezetimibu.

- kterykoli z nésledujicich 1ékti pouzivanych samostatné nebo v kombinaci k 1écbé virovych infekci,
véetné HIV infekce nebo infekeni hepatitidy C (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®): ritonavir, lopinavir,
atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir,
glekaprevir, pibrentasvir.

- léky proti zazivacim obtizim obsahujici hlinik nebo hoic¢ik (pouzivané k neutralizaci kyseliny
v zaludku) snizuji hladiny rosuvastatinu v plazmé. Tento ucinek 1ze zmirnit uzivanim tohoto typu léciv
2 hodiny po rosuvastatinu.

- erythromycin (antibiotikum). Utinek rosuvastatinu je pii soutasném uzivani s timto antibiotikem
sniZen.

- kyselina fusidova. Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é€bé bakterialni
infekce, budete muset doCasn¢ prerusit 1écbu timto 1éCivym piipravkem. Vas lékat Vam sdéli, kdy
bude bezpecné v 1é¢bé pripravkem Twicor znovu pokracovat. Uzivani pripravku Twicor s kyselinou
fusidovou mize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svali (pfiznaky tzv.
rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

- peroralni kontraceptiva (pilulky). Hladiny pohlavnich hormont absorbovanych z pilulek jsou zvysené.

- hormonalni substitu¢ni 1é¢ba (zvyseni hladin hormond v krvi).
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- regorafenib (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny).

Pokud jdete do nemocnice nebo uzivate 1écbu pro jiné onemocnéni, informujte zdravotnicky personal, ze
uzivate ptipravek Twicor.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, neuzivejte piipravek
Twicor. Jestlize pifi uzivani pfipravku Twicor ot€hotnite, prestaiite ihned pfipravek uzivat a informujte
svého lékaie. Zeny maji béhem 1é&by timto piipravkem pouzivat vhodna antikoncepéni opatien.
Neuzivejte pripravek Twicor, pokud kojite, protoze neni znamo, zda tento piipravek nepfechazi do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze tento piipravek ovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje. Je vSak dobré pamatovat, ze néktefi lidé mohou mit pfi uzivani tohoto pfipravku
zavraté. V takovém ptipad¢ nemate fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje.

Pripravek Twicor obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Twicor uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynl svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pi1 uzivani pripravku Twicor pokracujte v dieté€ s nizkym obsahem cholesterolu a télesnych aktivitach.

Doporucena davka pro dosp€lé je jedna tableta denné.
UZivejte pripravek Twicor jednou denné.

Tabletu muzete uzivat v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla. Spolknéte tabletu celou a zapijte
ji vodou.

UZivejte ptipravek kazdy den ve stejnou dobu.

Tento pripravek neni vhodny pro zahajeni 1écby. Zahajeni 1é¢by nebo pripadna uprava davky ma byt
provadéna podavanim 1éCivych latek samostatné a po nastaveni vhodnych davek Ize piejit na kombinaci
rosuvastatinu s ezetimibem odpovidajici sily.

Pravidelné sledovani hladin cholesterolu
Je dulezité, abyste navstévoval(a) 1ékaie kvili pravidelnym kontroldm hladin cholesterolu, aby tak bylo
zajisténo, Ze cholesterol dosahl spravnych hodnot, které se udrzuji.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Twicor, neZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékate nebo odd¢€leni lékaiské pohotovosti nejbliz§i nemocnice, protoze je mozné, Ze
budete potfebovat 1ékatrskou pomoc.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Twicor
Neobavejte se, vynechte zapomenutou davku a vezméte si svou dalsi davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Twicor
Pokud chcete skoncit s uzivanim tohoto ptipravku, feknéte to svému Iékaii. Vase hladiny cholesterolu se
mohou opét zvysit, jestlize pfestanete tento ptipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci tc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je dulezité, abyste védél(a), jaké nezadouci ucinky se mohou objevit.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, prestaiite piripravek Twicor
uZivat a vyhledejte ihned 1ékai'skou péci:

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Alergické reakce jako je otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz miize zplsobit dychaci obtize a
potize s polykanim, onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubt a u€inky na
krevni buriky), a pfetrzeni svalu.

- Neobvykla svalova bolest, ktera trva déle, nez muzete cekat. Vzacné se tak mize vyvinout v
potencialné zivot ohrozujici svalové poskozeni zvané rhabdomyolyza, které zptisobuje malatnost,
horecku a poruchu funkce ledvin.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit):

- Nacervenalé nevyvySené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, Casto s puchyti ve stfedu,
olupovani ktuze, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym kozZnim
vyrazkdm mohou piedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontiv syndrom).

- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky).

DalSi nezadouci u¢inky

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

- Dbolest hlavy

- zacpa

- pocit na zvraceni

- bolest svali

- pocit slabosti

- zavrat

- diabetes (cukrovka); to je pravdépodobnéjsi, pokud mate vysoké hladiny cukrd a tukt v krvi, mate
nadvahu a vysoky krevni tlak. Vas 1ékat Vas bude pfi uzivani tohoto piipravku sledovat.

- bolest bicha

- prijem

- plynatost (nadymani)



pocit inavy
zvySeni hodnot neékterych laboratornich krevnich testi jaternich funkci (aminotransferazy)

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

vyrézka, svédéni, koptivka
zvyseni hodnot nékterych laboratornich krevnich testti svalové funkce (test kreatinkinazy)
kasel

zazivaci potize

paleni zahy

bolest kloubt

svalové kiece

bolest krku

snizena chut’ k jidlu

bolest

bolest na hrudi

navaly horka

vysoky krevni tlak

pocit brnéni

sucho v tstech

zanét zaludku

bolest zad

svalova slabost

bolest pazi a dolnich koncetin
otok, zvlasté rukou a nohou

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

zangt slinivky bfisni, ktery piisobi silnou bolest bficha, nékdy zasahujici az do zad
snizeni poctu krevnich desti¢ek

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

zloutenka (zezloutnuti ktize a oci)

zanét jater (hepatitida)

stopy krve v moci

poskozeni nervil dolnich koncetin a pazi (jako je necitlivost)
ztrata pameéti

zvétSeni prsd u muzi (gynekomastie)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaji nelze urcit)

dusnost

edém (otok)

poruchy spanku, véetné nespavosti a no¢nich mir

sexualni obtize

deprese

dychaci potize, vetné setrvalého kasle a/nebo dusnosti nebo horecka

poranéni Slachy

svalova slabost, ktera je setrvala

zluCové kameny nebo zanét zlucniku (ktery mize zplsobovat bolest bficha, pocit na zvraceni,
zvraceni)

myasthenia gravis (onemocnéni zplsobujici celkovou slabost svald, v n€kterych ptipadech vcetné
svalll pouzivanych pfi dychani). O¢ni forma myastenie (onemocnéni zptusobujici slabost svalll oka).
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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 ocnich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Twicor uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Twicor obsahuje

Lécivou latkou je rosuvastatin (jako vapenata sil rosuvastatinu) a ezetimib.
Jedna potahovana tableta obsahuje vapenatou stl rosuvastatinu, odpovidajici 10 mg rosuvastatinu, a
10 mg ezetimibu.

Dalsimi slozkami jsou:

Rosuvastatin — jadro tablety

Ptedbobtnaly kukuficny Skrob; mikrokrystalickd celulosa (E 460); meglumin; dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E 341); krospovidon (E 1202); koloidni bezvody oxid kiemicity
(E 551); natrium-stearyl-fumarat.

Ezetimib — jadro tablety

Mannitol (E 421); butylhydroxyanisol (E 320); natrium-lauryl-sulfat (E 487); sodna sl
kroskarmelosy (E 468); povidon K 30 (E 1201); Cerveny oxid zelezity (E 172); magnesium-stearat
(E 470b); natrium-stearyl-fumarat.

Potahovd vrstva
Hypromelosa (E 464); oxid titanic¢ity (E 171); makrogol 4000; cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Twicor vypada a co obsahuje toto baleni
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Potahované tablety pfipravku Twicor jsou ruzové, kulaté, o pruméru 10,0 mm, na jedné strané
s oznaCenim ,,AL*.

OPA/AI/PVC-Al blistry

Baleni po 10, 30, 60 nebo 90 potahovanych tabletach
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Mad’arsko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
- Nizozemsko: ~ TWICOR 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten
- Ceska republika: Twicor

- Spanélsko: ROZOR 10 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
- Polsko: ROZOR 10 mg/10 mg tabletki powlekane

- Portugalsko: ROZOR 10 mg/10 mg comprimidos revestidos por pelicula
- Svédsko: ROZOR 10 mg/10 mg filmdragerade tabletter

- Slovinsko: ROZOR 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2023



