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Piibalova informace: informace pro pacienta

Sorvasta Plus 5 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 10 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 15 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 20 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 40 mg/10 mg potahované tablety

rosuvastatin/ezetimib

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo I¢karnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sorvasta Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sorvasta Plus uzivat
Jak se ptipravek Sorvasta Plus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sorvasta Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Sorvasta Plus a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sorvasta Plus obsahuje dvé odlisné uc¢inné latky. Jedna z ucinnych latek je rosuvastatin, ktery
patii do skupiny 1écivych pripravkli oznacovanych jako statiny, druhou ucinnou latkou je ezetimib.

Pripravek Sorvasta Plus snizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,$patného” cholesterolu (LDL
cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Pfipravek Sorvasta Plus navic
zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu). HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry*
cholesterol, protoze pomaha zabranovat $patnému cholesterolu v usazovani v tepnach a chrani tak pred
srde¢nimi onemocnénimi.

Pripravek Sorvasta Plus sniZzuje mnozstvi cholesterolu dvéma zpisoby: snizuje mnozstvi cholesterolu
vstfebavaného v travicim traktu a snizuje mnozstvi cholesterolu vytvafeného Vasim télem.

Pripravek Sorvasta Plus se pouziva u pacientt, u kterych samotna cholesterol snizujici dieta nestaci
ke kontrole hladin cholesterolu. B€hem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat cholesterol snizujici
dietu.

Vas I1ékai Vam muze piedepsat ptipravek Sorvasta Plus, pokud jiz uzivate jak rosuvastatin, tak ezetimib
ve stejném davkovani.

Pokud mate onemocnéni srdce, pfipravek Sorvasta Plus snizuje riziko srde¢niho zachvatu, cévni
mozkové ptihody, chirurgického zakroku ke zvyseni pritoku krve srdcem nebo hospitalizace kvuli
bolesti na hrudi.



Ptipravek Sorvasta Plus Vam nepomiiZze zhubnout.

Ptipravek Sorvasta Plus uzivejte pravidelné, a to i v dobé&, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala
na spravnou uroveii, nebot pisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét
zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. LéCbu preruste pouze na pokyn 1ékate
a v pripad¢, Ze otéhotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Sorvasta Plus uZivat

Neuzivejte pripravek Sorvasta Plus

- Jestlize jste alergicky(4) na rosuvastatin nebo ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite v pribéhu 1écby pripravkem Sorvasta Plus,
piestaiite ihned tento piipravek uZivat a informujte svého lékaie. Zeny v plodném véku maji
v prubéhu 1écby piipravkem Sorvasta Plus uzivat vhodnou antikoncepci.

- Jestlize mate poruchu funkce jater.

- Jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svala.

- JestliZze uzivate kombinaci 1é¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1€cbé
infek¢niho zanétu jater typu C).

- Jestlize uzivate cyklosporin (napf. po transplantaci organti).

Pokud néktery z bodl uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), navstivte znovu svého

lékare.

Navic neuZivejte piripravek Sorvasta Plus v davce 40 mg/10 mg (nejvyssi davka):

- JestliZze mate stfedné t€Zkou poruchu funkce ledvin (v piipad¢ nejistoty se obrat'te na lékaie).

- Jestlize mate poruchu $titné zlazy.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svall, vyskyt
uzivani jinych 1€kt k 1é¢be vysoké hladiny cholesterolu.

- Jestlize pravidelné pijete velkd mnozstvi alkoholu.

- JestliZze jste asijského ptivodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).

- Jestlize uzivate 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

- Pokud néktery z bodi uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), kontaktujte
svého lékare.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Sorvasta Plus se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svali, vyskyt
svalovych problému u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pti uzivani jinych léku
ke snizeni hladiny cholesterolu. Okamzit¢ informujte 1ékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna
svalova bolest, zvlasté pokud se necitite dobfe nebo mate zvysenou teplotu. Rovnéz informujte
svého 1ékare nebo 1ékarnika pokud mate pretrvavajici svalovou slabosti.

- JestliZe pijete opakované velka mnozstvi alkoholu.

- Jestlize mate poruchu §titné zlazy.

- Jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tento
letak peclivé, 1 kdyz jste jiz uzival(a) jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu.

- Jestlize uzivate léky k 1écbé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Sorvasta Plus®.

- Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢bé bakterialni infekce), podavany Usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a pripravku Sorvasta Plus mtze vést k zavaznym svalovym obtizim
(rabdomyolyza).



- JestliZe je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipade¢ je tfeba, aby 1ékaf zvolil spravnou poc¢atecni
davku pripravku Sorvasta Plus).

- Jestlize mate zavazné dychaci obtize.

- JestliZe jste asijského ptivodu —jako jsou Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové.
Lékar musi zvolit spravnou poc¢ate¢ni davku pripravku Sorvasta Plus.

- Jestlize se u Vas po uziti ptipravku Sorvasta Plus nebo jinych 1éCivych ptipravkil obsahujicich
rosuvastatin n¢kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani klize, puchyie a/nebo viedy v
ustech.

- Pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalll, v n¢kterych ptipadech vcetné svali pouzivanych pii dychani) nebo oéni formu myastenie
(onemocnéni zplsobujici slabost svali oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

V prubé¢hu 1écby piipravkem Vas bude I¢kar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V ptipad¢, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukt v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné patiite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokéazat kontrolnim vysetfenim, které hodnoti
hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat provadét kontrolni vySetfeni funkce jater
pted 1é¢bou a v prubéhu 1é¢by piipravkem Sorvasta Plus.

Pfi uzivani pfipravku Sorvasta Plus byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci t€inky véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS). Jestlize si
vSimnete kteréhokoliv z pifiznakd uvedenych v bodé 4, prestaiite ptipravek Sorvasta Plus uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Sorvasta Plus se u déti a dospivajicich mladsich 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Sorvasta Plus

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kate, pokud uzivate neéktery z nasledujicich 1éka:

- cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organtl),

- warfarin, klopidogrel nebo tikagrelor (nebo jakykoli jiny 1ék pouzivany k fedéni krve, jako je
fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion),

- fibraty (napi. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu (napf.
ezetimib),

- léky k 1écbé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v Zaludku),

- erythromycin (antibiotikum),

- peroralni antikoncepci (,,pilulky*),

- hormonalni substituc¢ni 1é¢bu,

- regorafenib (k 1écbé rakoviny),

- darolutamid (uziva se k 1é¢b¢ nadort),

- jakykoliv z dale uvedenych 1é¢ivych pripravkll pouzivanych k 1é€bé virovych infekci, véetné HIV
nebo hepatitidy C, samotné nebo v kombinaci (viz ,,Upozornéni a opatfeni): ritonavir, lopinavir,
atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir,
elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir,

- kolestyramin (1ék uzivany také ke sniZzovani cholesterolu), protoze ovliviiuje zplsob ucinku
ezetimibu,

- pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (tsty) k 1é¢bé bakterialni infekce, budete
muset doCasné prerusit lécbu timto 1éCivym piipravkem. Vas lekat Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1é¢be pripravkem Sorvasta Plus znovu pokracovat. Uzivani pfipravku Sorvasta Plus s kyselinou
fusidovou miuize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svali (pfiznaky tzv.
rabdomyolyzy). Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

Uginky téchto 1&iv se mohou ménit pasobenim piipravku Sorvasta Plus nebo mohou tyto 1éky ménit



ucinky ptipravku Sorvasta Plus.

Piipravek Sorvasta Plus s jidlem a pitim
Ptipravek Sorvasta Plus mlizete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte piipravek Sorvasta Plus, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribéhu
1é&by piipravkem Sorvasta Plus, okamZité ho vysad’te a informujte Iékate. Zeny v plodném véku maji
uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji ptipravek Sorvasta Plus.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vétsina lidi mize pii uzivani pripravku Sorvasta Plus fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Ptipravek neovlivni jejich schopnosti. U nekterych lidi se nicméné miize v prubchu 1écby piipravkem
Sorvasta Plus objevit zavrat'. Pokud je to Vas ptipad, porad’te se s Vasim lékatfem diive, nez budete fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Sorvasta Plus obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, coz znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Sorvasta Plus uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

- Drive nez za¢nete pripravek Sorvasta Plus uzivat, musite jiz drzet dietu na sniZzeni hladiny
cholesterolu a musite byt 1éceni rosuvastatinem a ezetimibem na stejné Urovni davky. Tento
ptipravek neni vhodny pro zahéjeni 1éCby ke snizeni cholesterolu.

- V cholesterol snizujici dieté musite pokracovat pii uzivani ptipravku Sorvasta Plus.

Doporucend déavka je 1 tableta pfipravku Sorvasta Plus uzivana usty jednou denné. Tablety uzivejte
s jidlem nebo bez jidla. Tabletu vzdy spolknéte vcelku a zapijte. Tablety mizete uzivat kdykoliv
v pribéhu dne, ale snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Sorvasta Plus neni ur¢en pro déti a dospivajici.

Pravidelné kontroly cholesterolu
Pravidelné kontroly u Iékafe jsou velmi dtlezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno zadoucich
hladin cholesterolu, a zda jsou tyto hladiny trvalé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sorvasta Plus, neZ jste mél(a)

Kontaktujte svého 1ékatre nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.

Jestlize jste ptijiman(a) do nemocnice k hospitalizaci nebo jste 1é¢en(a) pro jiné onemocnéni, informujte
l1ékate, ze uzivate piipravek Sorvasta Plus.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piripravek Sorvasta Plus
Neni divod k obavé. Uzijte nasledujici davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Sorvasta Plus
Informujte 1ékare, jestlize chcete prerusit 1écbu piipravkem Sorvasta Plus. Hladiny cholesterolu se
mohou po preruSeni 1é¢by pripravkem Sorvasta Plus opét zvysit.



Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vsak dulezité, abyste védél(a), které nezadouci ucinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi
Vv prubéhu kratké doby.

Prestaiite uZivat pripravek Sorvasta Plus a okamZité vyhledejte 1ékafskou pomoc:
Pokud se u Vas dostavi nasledujici alergické reakce:

- Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla.

- Otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobit obtizné polykani.

- Silné svédéni ktize (s vyvySenymi pupinky).

- Nebo pokud se u Vas objevi nasledujici:

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubt a G¢inky na krevni
buiiky).

- Pfetrzeni svalu.

- Nacervenalé nevyvysSené, tercovité nebo kruhovité skvimy na trupu, Casto s puchyfi
ve stfedu, olupovani kiize, viedy v tstech, krku, v nose, na genitéliich a ocich. Témto
zavaznym koznim vyrdzkdm mohou predchéazet horecka a ptiznaky podobné chfipce
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom).

- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom
DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na Iéky).

Také prestaiite uZivat pripravek Sorvasta Plus a okamzZité informujte svého lékare, pokud budete
pocit’ovat neobvyklé kieCe ve svalech nebo bolest svali, které trvaji déle nez byste ¢ekal(a). Podobné
jako u jinych statind, velmi malé ¢ast lidi pocit'uje neptijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzacné
mohou vyvinout ve svalové poskozeni (rabdomyolyza). Tento stav mtze ohroZovat i zivot postizeného.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

- Bolest hlavy

- Bolest bticha

- Zacpa

- Nevolnost, pocit na zvraceni

- Bolest svalt

- Slabost

- Zavrat

- Zvyseni hladin bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit 1écbu
ptipravkem Sorvasta Plus (pouze dévka se 40 mg rosuvastatinu).

- Cukrovka (diabetes mellitus). Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo
tukd v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékaf Vas bude sledovat v priubéhu 1écby.

- Zvyseni hodnot nekterych laboratornich krevnich testi jaternich funkci (aminotransferaz)

- Svalovy neklid nebo slabost

- Prijem

- Nadymani

- Pocit unavy

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

- Vyrazka, svédéni kiize a jiné kozni reakce

- Zvyseni hladin bilkoviny v moc¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit 1écbu
pripravkem Sorvasta Plus (pouze davky 5-20 mg rosuvastatinu).



Pocit brnéni

Sucho v ustech

Kopftivka

Bolest zad

Svalova slabost, bolest rukou a nohou
Otoky, zejména rukou a nohou
Zvyseni hodnot nékterych laboratornich krevnich testti svalovych funkei (kreatinkindzy)
Kasel

Poruchy traveni

Paleni zahy

Bolest kloubii

Svalové kiece

Bolest sije

Snizeni chuti k jidlu

Bolest

Bolest na hrudi

Navaly horka

Vysoky krevni tlak

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

Te&zké alergické reakce — ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, potize
S polykénim a dychanim, silné svédéni kiize (s vystouplymi pupinky). Pokud si myslite, Ze mate
alergickou reakci, prestaiite uzZivat pripravek Sorvasta Plus a okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Poskozeni svali u dospélych — prestaiite uzivat pripravek Sorvasta Plus a okamzité
informujte svého lékare, pokud budete pocitovat neobvyklé kiece ve svalech nebo bolest
svalu, které trvaji déle, nez byste ¢ekal(a).

Silna bolest v oblasti Zaludku (zanét slinivky bfisni).

Snizeni poctu krevnich buné€k, které mtze zplsobit podlitiny/krvaceni (trombocytopenie).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl

Zloutenka (zeZloutnuti kiize a o¢i)

Hepatitida (zanét jater)

Stopy krve v moci

Poskozeni nervti rukou a nohou (pocit necitlivosti)
Ztrata paméti

Zvétseni prsi u muzl (gynekomastie)

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit:

Poruchy spanku zahrnujici nespavost a tézké no¢ni sny

Sexualni potize

Deprese

Potize s dychanim zahrnujici pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku

Poranéni Slach

Svalova slabost, ktera je trvala

Jaterni potiZe

Vyvysena ¢ervena vyrazka projevujici se nékdy 1ézemi ter¢ovitého tvaru (erythema multiforme)
Rozpad svali

Zlu¢ové kameny nebo zanét zluéniku (coz miize zptisobit bolest bficha, nevolnost, zvraceni)
Myasthenia gravis (onemocnéni zpUsobujici celkovou slabost svalt, v nékterych piipadech véetné
svalll pouzivanych pti dychani).

Oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zptsobujici slabost svalll oka).

Porad’te se se svym lékatem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sorvasta Plus uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sorvasta Plus obsahuje

- Lécivymi latkami jsou rosuvastatin a ezetimib.
5 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a 10
mg ezetimibu.
10 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
15 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
20 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve formé¢ vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
40 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.

- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa (E 460), laktosa, mannitol (E 421), krospovidon typ A,
sodna sul kroskarmelosy, magnesium-stearat (E 470b), povidon K30, natrium-lauryl-sulfat
(E 487), koloidni bezvodny oxid kiemicity (E 551).
Potahova vrstva tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa (E 464), oxid titanicity (E 171),
triacetin, zluty oxid zelezity (E 172) - pouze pro sily 10 mg/10 mg a 15 mg/10 mg, cerveny oxid
zelezity (E 172) - pouze pro sily 15 mg/10 mg, 20 mg/10 mg a 40 mg/10 mg, ¢erny oxid zelezity
(E 172) - pouze pro silu 40 mg/10 mg.
Viz kapitola 2 ,,Pfipravek Sorvasta Plus obsahuje laktosu a sodik®.

Jak pripravek Sorvasta Plus vypada a co obsahuje toto baleni
5 mg/10 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté, lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami,

s vyrytou znackou R1 na jedné stran¢ tablety. Primér tablety: pfiblizn¢ 10 mm.

10 mg/10 mg: Svétle hnédé az svétle zlutohnédé, kulaté, lehce bikonvexni potahované tablety
se zkosenymi hranami, s vyrytou znackou R2 na jedné strané tablety. Primér tablety: pfiblizn¢ 10 mm.

15 mg/10 mg: Svétle oranzovoruzové, kulaté, lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

hranami, s vyrytou znackou R3 na jedné strané tablety. Primér tablety: ptiblizné¢ 10 mm.

20 mg/10 mg: Svétle ruzové, kulaté, lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami,
s vyrytou znackou R4 na jedné strané tablety. Primér tablety: pfiblizné 10 mm.

40 mg/10 mg: Svétle Sedofialové, kulaté, lehce bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami,
s vyrytou znackou R5 na jedné strané tablety. Primér tablety: piiblizné 10 mm.

Ptipravek Sorvasta Plus je dostupny v blistrech po 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 potahovanych
tabletach, v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

od témito nazvy:
Nizev ¢lenského statu Nézev lé¢ivého pripravku

Ceska republika Sorvasta Plus
Bulharsko Ko-Possepa
Estonsko, Loty$sko Rosazimib
Chorvatsko, Rumunsko, Slovenska republika Co-Roswera
Litva, Slovinsko Sorvitimb
Polsko Coroswera
Portugalsko Rosuvastatina + Ezetimiba Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 9. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



