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Pribalova informace: informace pro pacienta

Zenon Neo 10 mg/10 mg potahované tablety

Zenon Neo 20 mg/10 mg potahované tablety

Zenon Neo 40 mg/10 mg potahované tablety
rosuvastatin/ezetimib

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zenon Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zenon Neo uZivat
Jak se ptipravek Zenon Neo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zenon Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A
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Co je pripravek Zenon Neo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zenon Neo obsahuje dvé rizne 1é¢ivé latky v jedné tableté. Jednou z 1écivych latek je
rosuvastatin, patfici do skupiny tzv. statinti a druhou 1é¢ivou latkou je ezetimib.

Ptipravek Zenon Neo je 1é¢ivy ptipravek uzivany ke snizovani hladin celkového cholesterolu,
»Spatného® cholesterolu (LDL cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Navic
ptipravek Zenon Neo zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Pripravek Zenon Neo snizuje mnozstvi cholesterolu dvéma zplsoby. Jednak snizuje mnozstvi
cholesterolu vstfebavaného v travicim traktu a za druhé snizuje mnozstvi cholesterolu, které si t€lo
samo vytvori.

Cholesterol je jedna z mnoha tukovych latek vyskytujicich se v krevnim tecisti. Celkovy cholesterol se
sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

Tento pfipravek je pouzivan u pacientll, u nichz samotna dieta nestaci ke kontrole hladin cholesterolu.
Béhem uzivani tohoto ptipravku musite nadale dodrZovat dietu na snizovani hladin cholesterolu.

Pripravek Zenon Neo se uziva spolu s dietou snizujici cholesterol, pokud mate zvySenou hladinu
cholesterolu v krvi v dusledku:

o primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefamiliarni),

o dédi¢ného onemocnéni (homozygotni familiarni hypercholesterolemie),
kvtli kterému jste diive uzival(a) samostatné statin, ktery vSak nekontroloval hladinu cholesterolu ve
Vasi krvi, nebo jste uzival(a) statin a ezetimib v samostatnych tabletach.

Muze Vam byt také predepsana jina 1écba.



Pokud mate onemocnéni srdce, pfipravek Zenon Neo snizuje riziko srdec¢niho zachvatu, cévni
mozkové ptihody, chirurgického zakroku ke zvySeni prutoku krve srdcem nebo hospitalizace kvli
bolesti na hrudi.

Pripravek Zenon Neo Vam nepomtize zhubnout.

U vétsiny lidi nedochazi vlivem zvysené hladiny cholesterolu k Zadnym nezadoucim projevim. Pokud

se vSak tento stav neléci, mize dojit k ukladani tukovych ¢astic do stény krevnich cév a tim k jejich
zuzovani.

Neékdy se mohou tyto zizené cévy mohou zcela ucpat. Krev tak nemiize proudit k srdci nebo do
mozku a vznikne srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovéa ptihoda. Kdyz se cilené snizuje hladina
cholesterolu v krvi, snizuje se i riziko vzniku srde¢niho zachvatu, cévni mozkové piihody nebo
souvisejicich zdravotnich problémd.

V uzivani ptipravku Zenon Neo musite pokracovat i v pfipadé, Ze se hladina Vaseho cholesterolu
dostala na spravnou uroven, nebot’ plisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét
zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév.

Lécbu preruste pouze na pokyn l€kate a v piipade, Ze ot€hotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Zenon Neo uZivat

Neuzivejte pripravek Zenon Neo

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

- Jestlize mate v soucasné dobé problémy s jatry.

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite v prabéhu 1écby piipravkem Zenon Neo,
prestaiite ho ihned uZzivat a informujte svého lékate. Zeny se maji v priib&hu 1é¢by p¥ipravkem
Zenon Neo vyhnout ot¢hotnéni uzivanim vhodné antikoncepce.

- Jestlize mate t€Zkou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené bolesti svalli (myopatie).

- Jestlize uzivate kombinaci 1€k sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 1é¢bé virové
infekce jater zvané hepatitida C).

- Jestlize uzivate kombinaci 1€kt ledipasvir/sofosbuvir (pouzivané k 1é€b¢ virové infekce jater
zvané hepatitida C).

- Jestlize se u Vas po uziti ptipravku Zenon Neo nebo jinych lécivych ptipravkl obsahujicich
rosuvastatin né¢kdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy
v ustech.

- Jestlize uzivate 1€k zvany cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci organt).

Pokud pro Vas plati né€ktery z vyse uvedenych bodt (nebo pokud si nejste jisty(a)), navstivte, prosim,

znovu svého 1ékare.

Dale neuZivejte pripravek Zenon Neo 40 mg/10 mg (nejvyssi davka):

- Jestlize mate stfedn¢ téZkou poruchu funkce ledvin (pokud si nejste jisty(4), obrat'te se na svého
1¢kare).

- Jestlize mate poruchu funkce §titné Zl1azy (hypotyreoza).

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svalt, vyskyt svalovych problému v
1€kt ke sniZeni vysoké hladiny cholesterolu.

- Jestlize pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu.

- Jestlize jste asijského piivodu (Japonec, Cifan, Filipinec, Viethnamec, Korejec a Ind).

- JestliZze uzivate 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu nazyvané fibraty (viz bod ,,Dalsi 1éCivé
ptipravky a pripravek Zenon Neo®).



Pokud pro Vas plati n€éktery z bodl uvedenych vyse (nebo pokud si nejste jisty(4)), navstivte, prosim,
znovu svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Zenon Neo se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize pijete velké mnozstvi alkoholu nebo jste nékdy mél(a) problémy s jatry. Piipravek
Zenon Neo by pro Vas nemusel byt vhodny.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svalil, vyskyt svalovych problémi
v minulosti nebo je mél nékdo ve Vasi roding, nebo svalové problémy pii diivéjSim uzivani
jinych 1€kt ke snizeni hladiny cholesterolu. Okamzit¢ informujte svého lékare, pokud mate
nevysvétlitelné bolesti svalil, zejména pokud se necitite dobfe nebo mate horecku. Informujte
také svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud mate neustalou svalovou slabost.

- Jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy.

- JestliZe trpite tézkym respiracnim (dechovym) selhavanim.

- Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou
slabosti svalll, v nékterych piipadech vEetné€ svalti pouzivanych pti dychani) nebo o¢ni formu
myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svalii oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni
zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

- Jestlize uzivate 1éky k 1écbe infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavir
Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek Zenon Neo“.

- Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipad¢ je tieba, aby 1ékat zvolil spravnou tivodni
davku ptipravku Zenon Neo, kterd by pro Vas byla vhodna).

- Jestlize uzivate ke snizeni hladiny cholesterolu 1€ky, nazyvané fibraty (Ctéte, prosim, ,,Dalsi
lécivé pripravky a pripravek Zenon Neo®).

- Jestlize se chystate podstoupit chirurgicky zakrok. Muze byt potieba na kratky cas prestat uzivat
ptipravek Zenon Neo.

- JestliZze jste asijského ptivodu — Japonec, Cinan, Filipinec, Vietnamec, Korejec a Ind. Lékat
musi zvolit spravnou uvodni davku piipravku Zenon Neo, ktera by pro Vas byla vhodna.

- Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy piipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢bé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a piipravku Zenon Neo muze vést k zdvaznym svalovym obtizim
(rthabdomyolyza).

Pokud mate cukrovku nebo riziko vzniku cukrovky, v prubéhu 1é¢by timto pfipravkem Vas bude Vas
1ékat peclive sledovat. V pripad€, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, mate nadvahu
nebo vysoky krevni tlak, pravdépodobné patfite mezi pacienty s rizikem vzniku cukrovky.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit funkci jater. To 1ze prokazat kontrolnim vySetfenim, které
hodnoti hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto divodu bude Vas I¢kai v prubehu 1écby ptipravkem
Zenon Neo provadét kontrolni vySetfeni funkce jater. Je velmi dilezité podstoupit 1ékafem predepsané
kontrolni laboratorni vysetfeni.

Pfi uzivani ptipravku Zenon Neo byly hlaSeny zavazné kozni nezaddouci ucinky vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). Jestlize
si vS§imnete kteréhokoliv z ptiznaki uvedenych v bodé¢ 4, ptestanite pfipravek Zenon Neo uzivat a
okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zenon Neo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1€ku:

- Cyklosporin (¢asto uzivany u pacientd po transplantaci organi). NeuZivejte pripravek Zenon
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Neo, pokud uzivate cyklosporin.



- Léky na fedéni krve, napt. warfarin, acenokumarol, fenprokumon nebo fluindion (jejich u¢inek
na fedéni krve a riziko krvaceni se mtize zvysit pii sou¢asném uzivani s timto ptipravkem),
tikagrelor nebo klopidogrel.

- Kolestyramin (také uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu), protoze ovliviiuje piisobeni
pripravku Zenon Neo.

- Fibraty jako napt. gemfibrozil, fenofibrat (také uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu).
NeuZzivejte pripravek Zenon Neo 40 mg/10 mg potahované tablety soucasné s fibraty.

- Léky k 1é¢be poruch traveni obsahujici hlinik a hoicik (uzivané k neutralizaci kyselin v
zaludku).

- Erythromycin (antibiotikum).

- Peroralni antikoncepci (antikoncepéni pilulky).

- Hormondlni substitu¢ni lécbu.

- Regorafenib (pouziva se k 1¢¢bé nadortr).

- Darolutamid (pouziva se k 1é¢bé nadort).

- Kterykoli z nésledujicich 1écivych piipravki k 1é€be€ virovych infekei, véetné HIV infekce nebo
infek¢éniho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz ,,Upozornéni a opatieni®):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, ledipasvir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

- Kyselina fusidova — pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (tisty) k 1écbé
bakterialni infekce, budete muset docasné prerusit 1écbu timto [éCivym piipravkem. V4s 1ékar
Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1€¢bé ptipravkem Zenon Neo znovu pokracovat. Uzivani
ptipravku Zenon Neo s kyselinou fusidovou mtize vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti
nebo bolesti svalil (tzv. rhabdomyolyze). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

- Belumosudil (pouziva se k 1é¢bé chronické reakce $tépu proti hostiteli).

Pokud Vam Lékat predepisuje jakykoliv novy 1€k, sd€lte mu, ze uzivate ptipravek Zenon Neo.

Piipravek Zenon Neo s alkoholem
Neuzivejte ptipravek Zenon Neo 40 mg/10 mg tablety (nejvyssi davka), pokud pravidelné pijete velké
mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Zenon Neo, pokud jste t€hotna, snazite se ot€¢hotnét nebo se domnivate, ze
muzete byt t¢hotna. Pokud byste v prib&hu 1é¢by ptipravkem Zenon Neo otéhotnéla, piestante jej
okamzit¢ uzivat a informujte svého lékate.

Pokud kojite, neuzivejte piipravek Zenon Neo, protoze neni znamo, zda jsou 1é¢ivé latky vylucovany
do matetského mléka.

Déti a dospivajici
Ptipravek Zenon Neo neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let véku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze by ptipravek Zenon Neo ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Je vSak tfeba mit na paméti, Ze n€ktefi lidé mohou mit po uziti piipravku Zenon Neo zavrat¢.

Piipravek Zenon Neo obsahuje laktosu (druh cukru) a sodik

Pokud Vam Vas lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Zenon Neo uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné€ podle pokynil svého 1ékate nebo 1€ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

- Dftive nez zacnete pfipravek Zenon Neo uzivat, musite jiz drzet dietu na snizeni hladiny
cholesterolu.
- V této diete snizujici cholesterol musite pii uzivani piipravku Zenon Neo pokracovat.

Doporucend davka je 1 tableta ptipravku Zenon Neo jednou denné.
Ptipravek Zenon Neo neni vhodny pro zahgjeni 1éCby.

Neni-li hladina cholesterolu ve Vasi krvi kontrolovana, ur¢i Vas 1ékai vhodné davkovani s ohledem na
Vasi souCasnou 1é¢bu a Vas zdravotni stav.

Zahajeni 1é¢by nebo uprava davkovani, pokud je tfeba, maji byt provedeny pouze se samostatné
podavanymi 1é¢ivymi latkami a po nastaveni vhodnych davek lze ptejit na ptipravek Zenon Neo o
vhodné sile.

Maximalni denni davka rosuvastatinu je 40 mg. Tato davka je uréena pouze pro pacienty s vysokou
hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich piihod nebo cévni mozkové piihody, u nichz
nebyla dostatecné snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

Snazte se uzivat tablety ve stejnou denni dobu, protoZe si to 1épe zapamatujete. Ptipravek miizete
uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Pokud Vam Vas lékat predepsal piipravek Zenon Neo spolu s jingym 1ékem snizujicim hladinu
cholesterolu obsahujicim lé¢ivou latku kolestyramin nebo jiny 1€k obsahujici sekvestrant zlucovych
kyselin, musite piipravek Zenon Neo uzivat alespoii 2 hodiny ptfed nebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu
zluCovych kyselin.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly cholesterolu u 1ékate jsou dulezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo dosazeno
zadoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé. Lékar pak mize rozhodnout o zvyseni
davky tak, aby pro Vas byla optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zenon Neo, neZ jste mél(a)
Informujte, prosim, svého Iékate nebo l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zenon Neo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Zenon Neo
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, protoze Vas cholesterol se miize znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Ptestaiite uzit pripravek Zenon Neo a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud se u Vas

vyskytne néktery z nasledujicich p¥iznak:

- jakakoli nevysvétlitelnd svalova bolest, citlivost nebo slabost, které trvaji déle, nez byste
ocekaval(a). Je to proto, Ze svalové potize, vCetné rozpadu svalové hmoty vedouci k poskozeni
ledvin, mohou byt zd&vazné a mohou vést k potencialné zivot ohrozujicimu stavu (tzv.
rhabdomyolyze). To se vyskytuje vzacné (mtze postihnout az 1 z 1 000 osob),

- zavazna alergicka reakce (angioedém) — pfiznaky zahrnuji otok obliceje, rti, jazyka a/nebo
krku, potize s polykanim a dychanim a siln¢ svédéni kiize (se vznikem pupeni). To se vyskytuje
vzacné (muze postihnout az 1 z 1 000 osob),

- nacervenalé nevyvysSené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, asto s puchyfi ve stfedu,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkdm mohou ptedchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom),

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

- onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubt a G¢inky na krevni
bunky),

- pretrzeni svalu.

Dalsi znamé nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacient):

Prijem; nadymani; pocit tinavy; zvyseni nékterych hodnot krevnich jaternich testti (hodnoty
transaminaz); bolest hlavy; bolest bficha; zacpa; pocit na zvraceni; bolesti svall; pocit slabosti;
zavrat€; zvyseni hladiny bilkoviny v moc¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit 1écbu
ptipravkem Zenon Neo (pouze rosuvastatin 40 mg); cukrovka (diabetes mellitus) pravdépodobnost je
vyssi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukl v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas
Iékai Vas bude v pribéhu 1é¢by sledovat.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

Zvyseni nékterych hodnot krevnich testd svalovych funkei (CK-svalovy enzym); kaSel; travici potize;
paleni zahy; bolest kloubti; svalové kiece; bolest krku; snizeni chuti k jidlu; bolest; bolest na hrudi;
navaly horka; vysoky krevni tlak; pocit brnéni; sucho v ustech; zanét zaludku; svédéni; vyrazka;
kopftivka nebo jiné kozni reakce; bolest zad; svalova slabost; bolest rukou a nohou; otok, zejména
rukou a nohou; zvys$eni hladiny bilkoviny v mo¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti
prerusit 1écbu pripravkem Zenon Neo (pouze rosuvastatin 10 mg a 20 mg).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
Snizeni poctu krevnich bungk, které mize zptisobit tvorbu modfin/krvaceni (trombocytopenie); silna
bolest bficha (zanét slinivky bfisni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i); hepatitida (zanét jater); stopy krve v moci; poskozeni nervii rukou
a nohou (pocit necitlivosti); ztrata paméti; gynekomastie (zvétSeni prst u muzi).

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):

Dusnost; otoky; poruchy spanku véetné nespavosti a no¢nich mur; sexualni potize; deprese; dychaci
potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka; poskozeni §lach; trvala
svalova slabost; vysev cervené vyrazky projevujici se nékdy lézemi (erythema multiforme); svalova
ochablost; zlu¢ové kameny nebo zanét zlu¢niku (které mohou zpisobit bolest bficha, nevolnost,
zvraceni); myasthenia gravis (onemocnéni zptusobujici celkovou slabost svalt, v nékterych piipadech
v¢etné svald pouzivanych pii dychani); oéni forma myastenie (onemocnéni zpasobujici slabost svald
oka). Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zenon Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zenon Neo obsahuje
- Lécivymi latkami jsou rosuvastatin a ezetimib. Jedna tableta obsahuje 10 mg, 20 mg nebo 40
mg rosuvastatinu (ve formée vapenaté soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.
- Dalsimi slozkami jsou:
o Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfat,
povidon, koloidni bezvody oxid kiemic¢ity, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat.
o Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E464), makrogol, oxid titani¢ity (E171), mastek
(E553).
Ptipravek Zenon Neo 20 mg/10 mg také obsahuje zluty oxid zelezity (E172).
Pripravek Zenon Neo 40 mg/10 mg také obsahuje Cerveny oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Zenon Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Zenon Neo 10 mg/10 mg jsou bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety (tablety)

s pramérem piiblizné 9,1 mm.

Zenon Neo 20 mg/10 mg jsou zZluté az svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety (tablety)
s prumérem pfiblizné 9,9 mm.

Zenon Neo 40 mg/10 mg jsou rizové, kulaté, bikonvexni potahované tablety (tablety) s primérem
ptiblizn¢ 11,1 mm.

Potahované tablety jsou balené v blistru a v papirové krabicce.
Velikost baleni: 10, 15, 30, 60, 90, 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Sanofi Winthrop Industrie-Tours, 30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francie
Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy: Zenon Neo v Ceské republice; SUVEZEN v Belgii a Irsku; Suvezen v Rumunsku;

Zenon v Recku, Norsku a v Portugalsku.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 9. 2024.



