Sp. zn. sukls260762/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zetovar 10 mg/10 mg tablety
Zetovar 10 mg/20 mg tablety
Zetovar 10 mg/40 mg tablety
Zetovar 10 mg/80 mg tablety
ezetimib a atorvastatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento piipravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Zetovar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zetovar uzivat
Jak se ptipravek Zetovar uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zetovar uchovavat
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Co je pripravek Zetovar a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Zetovar je 1ék urc¢eny ke snizeni zvySenych hladin cholesterolu. Piipravek Zetovar
obsahuje ezetimib a atorvastatin.

Ptipravek Zetovar se pouziva u dospélych ke snizovani hladin celkového cholesterolu, ,,Spatného*
(LDL) cholesterolu a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Ptipravek Zetovar navic zvysuje
hladiny ,,dobrého* (HDL) cholesterolu.

Ptipravek Zetovar snizuje hladiny cholesterolu dvéma zptisoby. Snizuje mnozstvi cholesterolu
vstiebavaného v travicim traktu i mnoZzstvi cholesterolu, ktery si t€lo samo vytvaii.

Cholesterol je jednou z n€kolika tukovych latek nachazejicich se v krevnim fecisti. Celkovy
cholesterol se sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se mize hromadit ve sténach tepen,
kde vytvoii plat. Takovéto nahromadéni v platu mize ptipadn€ vést k zazeni tepen. Toto ziZeni
muze poté zpomalit nebo zablokovat prutok krve do zZivotné dulezitych organd, jako je srdce a
mozek. Toto zablokovani krevniho pratoku mize vést k srdecnimu infarktu nebo mrtvici (cévni
mozkové piihode¢).

HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoze napomaha branit Spatnému cholesterolu
v hromadéni se v tepnach a chrani tak proti onemocnénim srdce.

Triglyceridy jsou jinou formou tuku v krvi, ktera miZe zvySovat riziko onemocnéni srdce.

Ptipravek Zetovar se pouziva u pacientt, ktefi nedokazou regulovat hladiny cholesterolu samotnou



dietou. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat dietu ke snizovani hladin cholesterolu. Vas
1ékat mize predepsat ptipravek Zetovar, pokud jiz uzivate atorvastatin i ezetimib ve stejné davce.
Pripravek Zetovar Vam nepomuize zhubnout.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zetovar uZivat

NeuZivejte pripravek Zetovar,

o jestlize jste alergicky(d) na ezetimib, atorvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6),

jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni postihujici jatra,

jestlize mél(a) jste nevysvétlitelné abnormalni krevni testy jaternich funkci,

jestlize jste zena v plodném véku a nepouzivate spolehlivou antikoncepci,

jestlize jste téhotna, snazite se ot€hotnét nebo kojite,

jestlize uzivate kombinaci glekaprevir/pibrentasvir k 1écbé hepatitidy C,

jestlize potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (tisty) k 1é¢bé bakterialni infekce, budete
muset docasné prerusit 1é¢bu timto 1éCivym ptipravkem. Vas 1ékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1é¢bé ptipravkem Zetovar znovu pokracovat. Uzivani ptipravku Zetovar s kyselinou fusidovou
muze vzacne vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svall (piiznaky tzv. rabdomyolyzy).
Vice informaci o rabdomyolyze, viz bod 4.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Zetovar se porad'te se svym lékarem nebo Iékarnikem,

e pokud jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou ptihodu s krvidcenim do mozku nebo pokud mate v
mozku malé dutinky vyplnéné tekutinou po predchozich cévnich mozkovych pfihodach,

e pokud mate problémy s ledvinami,

e pokud mate malo aktivni §titnou zlazu (hypothyreozu),

e pokud jste mél(a) opakovanou nebo nevysvétlitelnou bolest svaltl, mate v osobni nebo rodinné
anamnéze svalové problémy,

e pokud jste v minulosti mél(a) svalové problémy b&hem 1écby jinymi 1éky snizujicimi hladinu
lipidil (napft. jiné ,,statiny* nebo ,,fibraty*),

e pokud uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1écivy piipravek obsahujici kyselinu

fusidovou (k 1écbé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve forme injekce. Kombinace

kyseliny fusidové a 1éki obsahujicich ezetimib/atorvastatin mtize vést k zdvaznym svalovym

obtizim (rabdomyolyze).

pokud pravideln¢ pijete velka mnozstvi alkoholu,

pokud mate v anamnéze jaterni onemocneéni,

pokud je Vam vice nez 70 let,

pokud mate zavazné respiracni selhani,

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

svali, v nékterych ptipadech véetné svali pouzivanych pti dychani) nebo o¢ni formu myastenie

(onemocnéni zpisobujici slabost svald oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo

vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Okamzité kontaktujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate pri uZivani piipravku Zetovar
nevysvétlitelnou bolest svali, citlivost nebo slabost. To proto, ze ve vzacnych piipadech mohou byt
svalové problémy zavazné, mohou zahrnovat rozpad svall vedouci k poskozeni ledvin.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’'te se se svym Iékarem nebo
1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat, protoze Vas lékaf bude potiebovat provést pied
nasazenim piipravku Zetovar a ptipadné béhem jeho uzivani krevni testy, aby mohl predpovédét
riziko svalovych nezadoucich ucinki. Je znamo, Ze riziko svalovych nezadoucich ucinkd, napft.
rabdomyolyzy (rozpad poSkozeného kosterniho svalu), se zvySuje, pokud se nektera 1éCiva uzivaji
soucasné (viz bod 2, ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Zetovar™).



Béhem 1é¢by timto pripravkem bude Vas 1ékar pecliveé sledovat, zda nemate cukrovku nebo zda nejste
vystaven(a) riziku vzniku cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je pravdépodobné tehdy, jestlize mate
vysoké hladiny cukrl a tukii v krvi, trpite nadvahou a mate vysoky krevni tlak.

U malého poctu lidi mohou statiny ovliviiovat jatra. To je identifikovano jednoduchym testem, ktery
zjistuje zvysené hladiny jaternich enzymi v krvi. Z tohoto dtivodu bude Vas I¢kar béhem 1écby
ptipravkem Zetovar pravideln¢ provadét tento krevni test (test funkce jater). Je diilezité pro
predepsané laboratorni kontroly navstivit 1ékare.

Informujte svého lékate o vSech VasSich zdravotnich obtizich vcetn¢ alergii.

Déti a dospivajici
Ptipravek Zetovar se u déti a dospivajicich nedoporucuje.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Zetovar
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem uzivani pripravku Zetovar je tfeba se vyvarovat fibratd (1ékti na snizeni hladiny cholesterolu).

Existuji nékteré 1éky, které mohou zmeénit ucinky piipravku Zetovar nebo jejichz u¢inky mohou byt

pripravkem Zetovar zménény (viz bod 3). Tento typ interakce mize vést k tomu, Ze jeden nebo oba

léky budou méné ucinné. Piipadné to mize zvysit riziko nebo zdvaznost nezadoucich ucinkd, vcetne

dilezitého stavu svalového poskozeni znamého jako ,,rabdomyolyza” popsaného v bod¢ 4:

o cyklosporin (I€k ¢asto pouzivany u pacientil po transplantaci organti),

e erythromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidova, rifampicin (Ieky k [é¢bé
bakterialnich infekci),

e ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (Iéky k 1é€bé plisniovych infekci),

o gemfibrozil, dalsi fibraty, kyselina nikotinova, derivaty, kolestipol, kolestyramin (I€ky na
regulovani hladin lipidi),

o ng¢které blokatory vapnikového kanalu pouzivané k 1é¢b¢ anginy pectoris nebo vysokého krevniho
tlaku, napt. amlodipin, diltiazem,

e digoxin, verapamil, amiodaron (Iéky regulujici srde¢ni rytmus),

o letermovir (I€k, ktery pomaha proti onemocnéni cytomegalovirem),

o léky pouzivané k 1écbé HIV, napf. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinace
tipranavir/ritonavir atd. (Iéky k 1écbé AIDS),

o n¢které Iéky pouzivané k 1é¢bé hepatitidy C, napt. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir,

o pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete
muset docasné pierusit 1é¢bu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas 1ékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1é¢bé pripravkem Zetovar znovu pokrac¢ovat. Uzivani piipravku Zetovar s kyselinou fusidovou
muze vzacng vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svalt (pfiznaky tzv. rabdomyolyzy).
Vice informaci o rabdomyolyze, viz bod 4,

e daptomycin (I€k pouzivany k 1€cbé komplikovanych infekci klize a koznich struktur a stavi, kdy
jsou bakterie pfitomny v krvi).

Dalsi Iéky, o nichZ je znamo, Ze se ovliviluji s pfipravkem Zetovar:

peroralni antikoncepce (I€ky zabranujici otéhotnéni),

stiripentol (antikonvulzivum pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie),

cimetidin (1ék pouzivany k 1écbé paleni zahy a zalude¢nich viedt),

fenazon (1ék proti bolesti),

antacida (pripravky k 1é¢b¢ poruch traveni obsahujici hlinik nebo hot¢ik),

warfarin, fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion (Iéky zabrafiujici tvorbé krevnich srazenin),
kolchicin (pouziva se k 1écbé dny),

tiezalka teCkovana (1€k k 1écbé depresi).



Pripravek Zetovar s jidlem a alkoholem
Ohledné pokynt, jak uzivat ptipravek Zetovar, viz bod 3. M¢jte prosim na paméti nasledujici:

Grapefruitova Stava
Nepijte vice nez jednu nebo dvé malé skleni¢ky grapefruitové stavy za den, protoze velka mnozstvi
grapefruitové §tavy mohou zménit ucinky piipravku Zetovar.

Alkohol
Béhem uzivani tohoto ptipravku se vyhybejte piti vétsiho mnozstvi alkoholu. Podrobnosti naleznete v
bodu 2, ,,Upozornéni a opatieni”.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste tehotnd, snaZzite se ot¢hotnét nebo se domnivate, Ze mizete byt t€hotna, pripravek Zetovar
neuzivejte. Pfipravek Zetovar neuzivejte, pokud mizete ot€¢hotnét a pokud nepouzivéte spolehlivou
antikoncepci. Pokud béhem uzivani ptipravku Zetovar ot€hotnite, piestaiite jej ihned uzivat a
informujte svého Iékare.

Pokud kojite, neuzivejte ptipravek Zetovar.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem predtim, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by pripravek Zetovar narusoval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak
nutno vzit v potaz, ze n¢ktefi lidé mohou po uZiti pfipravku Zetovar pocitovat zavrat'. Pokud po uziti
tohoto piipravku pocitujete zavraté, nefid’te dopravni prostredky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Zetovar obsahuje laktozu a sodik
Pokud Vam lékar fekl, Ze trpite nesnasenlivosti n€kterych cukrt, obrat'te se dfive, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat, na svého 1ékate.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Zetovar uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Vas 1ékat urci vhodnou silu tablet,

a to v zavislosti na soucasné 1€¢b¢ a stupni Vaseho osobniho rizika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te

se se svym l¢kafem nebo lékarnikem.

e Drive, nez zaCnete piipravek Zetovar uzivat, musite jiz dodrzovat dietu na snizeni hladiny
cholesterolu.

eV této cholesterol snizujici diet€¢ musite pti uzivani ptipravku Zetovar pokracovat.

Jaké mnozstvi ptipravku se uziva
Doporucena davka je jedna tableta pfipravku Zetovar uzivana tsty jednou denné, nejlépe ve stejnou
dobu. Tableta ma byt zapita dostatecnym mnozstvim tekutiny (napft. jednou sklenici vody).

Kdy se piipravek uziva
Pripravek Zetovar uzivejte kdykoli v prub&hu dne. Lze jej uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam lékat predepsal ptipravek Zetovar spolu s kolestyraminem nebo jakymkoliv jinym
sekvestrantem zluCovych kyselin (I1éky na snizeni hladiny cholesterolu), musite ptipravek Zetovar
uzivat nejmén¢ 2 hodiny piedtim nebo 4 hodiny poté, co uzijete sekvestrant zlu¢ovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zetovar, nez jste mél(a)
Obrat’te se prosim na svého 1ékafe nebo l1ékarnika.



JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Zetovar
Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradil (a) vynechanou tabletu. Vezméte si obvyklou davku
pfipravku Zetovar v obvyklou dobu nésledujiciho dne.

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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezddouci Gi¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich icinkii nebo priznaki,
prestaiite tyto tablety uZivat a ihned informujte svého lékafe nebo jdéte na pohotovost nejblizsi
nemocnice a vezmeéte tablety s sebou.

e Zavazni alergicka reakce, kterd zptisobuje otok obliceje, jazyka a hrdla, coz mtze zptsobit velké
potize s dychanim.

e Zavazné onemocnéni s t€Zkym olupovanim a otokem kiize, tvorbou puchyiti na klizi, v ustech,
ocich, pohlavnich organech a s horeckou; kozni vyrazka s rizovo-Cervenymi skvrnami, zejména
na dlanich nebo chodidlech, které mohou piechazet do puchyit.

e Svalova slabost, citlivost, bolest, natrzeni sval nebo ¢ervenohnédé zabarveni moci a zejména,
pokud Vam soucasné neni dobfe nebo mate vysokou teplotu, miize to byt zpisobeno
abnorméalnim rozpadem svalll, coz miize byt zivot ohrozujici a mize vést k problémiim s
ledvinami.

o Lupus-like syndrom, neboli 1éky navozeny systémovy lupus erythematodes (vCetné vyrazky,
poruch kloubti a G¢inkli na krvinky).

Musite se poradit se svym lékafem co nejdtive, pokud Vas postihnou problémy s neocekdvanym
nebo neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modiin, protoZze to mize ukazovat na potize s jatry.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

e Zanét nosni sliznice, bolest v krku, krvaceni z nosu.

o Alergické reakce.

e Zvysujici se hladina cukru v krvi, diabeti¢ti pacienti maji sledovat svoji hladinu cukru v krvi.

e Bolest hlavy.

e Nevolnost, zacpa, plynatost, prijem, poruchy traveni, bolest biicha.

e Bolest v hitanu a/nebo hrtanu.

e Bolest kloubil a/nebo rukou nebo nohou, bolesti zad, bolesti svalti (myalgie), svalové kiece, otoky
kloubti.

e Zvyseni krevni kreatinkinazy.

e Zvysené jaterni enzymy ALT a/nebo AST.

e Pocit tinavy.

e Abnormalni test funkce jater.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

Otoky zpuisobené alergickou reakci.

SniZena hladina cukru v krvi, diabeticti pacienti maji sledovat svoji hladinu cukru v krvi.

Ztrata chuti k jidlu, pfibyvani na vaze.

Kasel.

Svalova slabost, bolest krku, bolest na hrudi, otoky, pfedevSim v oblasti kotnikd (edémy), zvySena
teplota.



e Navaly horka, vysoky krevni tlak.

Zvraceni, fihani, zanét slinivky bfisni a jater, paleni zahy, zanét zaludec¢nich sliznic, sucho
v ustech.

Zarudnuti kiize, kopiivka, vyrazka, svédéni, vypadavani vlasu.

Noc¢ni milry, potize se spankem.

Zavrat’, necitlivost, zhorSeny pocit chuti, ztrata paméti, lokalni abnormalni pocity.
Rozmazané vidéni.

Zvonéni v usich.

Pocit v§eobecného nepohodli, neklidu nebo bolesti.

Slabost.

Zvyseny jaterni enzym gamaglutamyltransferaza.

Pozitivni vySetieni moci na bilé krvinky.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

e Snizeni krevnich desticek.

e  Znecitlivéni, mravenceni nebo paleni rukou nebo nohou (periferni neuropatie).

e Zanét kosterniho svalu, zdnét Slachy nékdy komplikovany prasknutim, slabost svalii zpisobena
ztratou vlaken kosterniho svalu.

Vizualni poruchy.

Zezloutnuti kiize a bélma o¢i.

Vyrazka, kterd se miiZze objevit na kizi, nebo vtidky v tistech (lichenoidni 1ékova reakce).
Fialové kozni 1éze (znamky zanétu cév, vaskulitida).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)
e Anafylakticky Sok vyvolany alergickou reakci.

e  Ztrata sluchu.

e Jaterni selhdni.

e Zvyseni velikosti muzskych prsu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)

o Alergicka reakce vCetné vyrazky a otoku podkozni tkané.
e Dusnost, zanét zluéniku, zlu¢ové kameny.

e Trvajici svalova slabost.
L

Myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalil, v nékterych ptipadech véetné

svalll pouzivanych pti dychani).
e Oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zptsobujici slabost svalt oka).

Porad’te se se svym lékafem, 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.

Béhem postmarketingového sledovani nékterych statinti (1é¢ivych ptipravki pouzivanych ke

snizovani cholesterolu) byly navic hlaseny nasledujici nezadouci ti¢inky:

e Problémy s dychanim, v¢etné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky.

e Cukrovka. Ta je pravdépodobnéjsi, pokud mate vysoké hladiny cukru a tukd v krvi, nadvahu a
vysoky krevni tlak. Vas doktor Vas bude sledovat, pokud berete tento ptipravek.

e Deprese.

e Sexudlni potize.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni tGstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahl&senim nezadoucich uéinkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zetovar uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zetovar obsahuje

- Lécivymi latkami jsou ezetimib a atorvastatin. Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 10 mg,
20 mg, 40 mg nebo 80 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, uhli¢itan vapenaty (E170), mikrokrystalicka
celulosa (E460), natrium-lauryl-sulfat (E487), sodna sl kroskarmelosy (E468), povidon K30
(E1201), hyprolosa, magnesium-stearat (E470b) a polysorbat 80 (E433).

Jak pripravek Zetovar vypada a co obsahuje toto baleni

Zetovar 10 mg/10 mg: bilé az témér bilé tablety ve tvaru tobolky (12,7 mm x 5,1 mm), na jedné stran¢
vyrazeno ,,1”.

Zetovar 10 mg/20 mg: bilé az témet bilé tablety ve tvaru tobolky (14,5 mm x 5,8 mm), na jedné strané
vyrazeno ,,2”.

Zetovar 10 mg/40 mg: bilé az tém¢ér bilé tablety ve tvaru tobolky (16,4 mm x 6,3 mm), na jedné strané
vyrazeno ,,3”.

Zetovar 10 mg/80 mg: bilé az téméet bilé tablety ve tvaru tobolky (17,0 mm x 8,0 mm), na jedné strané
vyrazeno ,,4”.

Tablety jsou dostupné v baleni po 10, 30, 90 a 100 potahovanych tabletdch v OPA/Aluminium/PVC
blistrech potazenych hlinikovou folii v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG, Liebigstrale 1-2, 65439 Florsheim am Main, Némecko

Bluepharma - Industria Farmacgéutica, S.A., Sao Martinho do Bispo, 3045-016 Coimbra, Portugalsko


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

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

Nazev ¢lenského statu Nazev pripravku
Ceska republika , Slovenska republika, Rumunsko, Portugalsko | ZETOVAR
Estonsko, Litva, Loty$sko TORZELIP
Polsko ZENTASTA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 11. 2024.




