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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg potahované tablety
Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/20 mg potahované tablety

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mﬁ/40 mi iotahované tableti

ezetimib / atorvastatin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uZivat
Jak se ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA je 1€k urceny ke snizeni zvySenych hladin cholesterolu.
Ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA obsahuje ezetimib a atorvastatin.

Ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA se pouziva u dospélych ke snizovani hladin celkového
cholesterolu, ,,Spatného* (LDL) cholesterolu a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi.
Piipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA navic zvySuje hladiny ,,dobrého* (HDL) cholesterolu.

Ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA snizuje hladiny cholesterolu dvéma zplisoby. Snizuje
mnozstvi cholesterolu vstiebavaného v travicim traktu i mnozstvi cholesterolu, ktery si t€lo samo
Vytvari.

Ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA se pouziva u pacientil, kterym se nedafi snizit hladinu
cholesterolu v krvi pouze dietou. Béhem uzivani tohoto 1éku byste méli drzet dietu snizujici hladinu
cholesterolu.

Co je cholesterol?

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

o LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se mize hromadit ve sténach
tepen, kde vytvoii plat. Takovéto nahromadéni v platu mtze zapti€init ziizeni tepen. Toto
zuzeni muze poté zpomalit nebo zablokovat priitok krve do Zivotné dilezitych organd, jako je
srdce a mozek. Toto zablokovani krevniho pritoku mize vést k srde¢nimu infarktu nebo mrtvici
(cévni mozkové prihodg).



o HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoze napomahd branit hromadéni
$patného cholesterolu v tepnach a chrani tak pied onemocnénim srdce.

Triglyceridy jsou jinou formou tuku v krvi, kterd miize zvySovat riziko onemocnéni srdce.
Stavy, k jejichZ lé€eni se pouZiva:

Kromeé diety snizujici hladinu cholesterolu Vam lékar miize predepsat piipravek Ezetimib/Atorvastatin
STADA, pokud mate:

o zvySenou hladinou cholesterolu v krvi (tzv. primérni hypercholesterolemie (heterozygotni
familiarni i nefamiliarni) nebo zvySenou hladinu tuku v krvi (smiSenou hyperlipidemii),
o kterou nelze dobfe sniZit uzivanim samotného statinu
o k jejimuz snizeni uzivate statin a ezetimib v samostatnych tabletach

o dédicné onemocnéni (homozygotni familiarni hypercholesterolémii), které zvySuje hladinu

cholesterolu v krvi. Mtzete také podstoupit dalsi 1écbu

o srde¢ni onemocnéni. Ezetimib/Atorvastatin STADA snizuje riziko srde¢niho infarktu, mozkové
mrtvice, operace ke zvyseni prutoku krve srdcem nebo hospitalizace pro bolest na hrudi.

Ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA Vam nepomtize zhubnout.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA
uZivat

Neuzivejte pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA, jestliZe:

o jste alergicky(4) na ezetimib, atorvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

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

jste nekdy mél(a) nevysvétlitelné abnormalni krevni testy jaternich funket,

jste zena v plodném véku a nepouzivate spolehlivou antikoncepci,

jste t€hotna, snazite se otéhotnét nebo kojite,

uzivate kombinaci glekaprevir/pibrentasvir k 1é¢b¢ hepatitidy C.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem,
pokud:

o jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou ptihodu s krvacenim do mozku nebo pokud mate
v mozku malé dutinky vyplnéné tekutinou po piedchozich cévnich mozkovych ptihodach,

o mate problémy s ledvinami,

o mate malo aktivni §titnou zlazu (hypotyredzu),

o jste m¢l(a) opakovanou nebo nevysvétlitelnou bolest svald, mate v osobni nebo rodinné
anamnéze svalové problémy,

o jste v minulosti mél(a) svalové problémy béhem 1éCby jinymi léky snizujicimi hladinu lipida

(napf. jiné ,.statiny nebo ,,fibraty*),

pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu,

mate v anamnéze jaterni onemocnéni,

je Vam vice nez 70 let,

trpite zavaznym dechovym (respiracnim) selhanim,

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu fusidovou
(k 1écbe bakteridlni infekce), podavany usty nebo ve forme injekce. Kombinace kyseliny
fusidovée a ptipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA muze vést k zavaznym svalovym obtizim
(rthabdomyolyza),

. pokud mate nebo jste v minulosti mel(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
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svalll, v n€kterych ptipadech v¢etné svalti pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zplsobujici slabost svalll oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit
nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Svalové potize

Okamzité kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate p¥i uzZivani pripravku
Ezetimib/Atorvastatin STADA nevysvétlitelnou bolest svalii, citlivost nebo slabost. To proto, Ze
ve vzacnych ptipadech mohou byt svalové problémy zavazné, protoze mohou zahrnovat rozpad svala
vedouci k poskozeni ledvin. Je znamo, Ze atorvastatin zptisobuje svalové problémy a u ezetimibu byly
také hlaseny ptipady svalovych problémii.

Informujte také svého 1ékatre nebo Iékarnika, pokud mate svalovou slabost, ktera neustava.
K diagnostice a 1é¢b¢ tohoto problému mohou byt zapotiebi dalsi testy a 1éky.

Pokud se Vs néktery z téchto bodi tyka (nebo si nejste jisti), porad’te se se svym lékatem nebo
Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA, protoze Vas lékat bude
muset pfed 1écbou piipravkem Ezetimib/Atorvastatin STADA a pfipadné i béhem ni provést krevni
testy, aby predpovédél riziko nezddoucich ucinkt souvisejicich se svaly. Je zndmo, Ze riziko
nezadoucich uc¢inkd souvisejicich se svaly, napt. rhabdomyolyzy (rozpad kosterniho svalstva), se
zvysuje pii souasném uzivani nékterych lécivych pripravki (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA®).

Béhem uzivani tohoto ptipravku Vas bude 1ékar pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo u Vas
existuje riziko vzniku cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je pravdépodobné, pokud méte vysokou
hladinu cukrt a tukd v krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak.

Informujte svého lékare o vSech VasSich zdravotnich obtizich véetné alergii.

Déti a dospivajici
Pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ezetimib/Atorvastatin STADA
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Kyselina fusidova

Pokud potiebujete k 1é¢be bakterialni infekce uzivat peroralni (uzivanou usty) kyselinu fusidovou,
budete muset uzivani tohoto ptipravku docasné prerusit. Vas 1ékai Vam fekne, kdy je bezpecné znovu
zacit ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uzivat. Uzivani ptripravku Ezetimib/Atorvastatin
STADA s kyselinou fusidovou miize vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti
(rthabdomyolyza). Dalsi informace tykajici se rhabdomyolyzy naleznete v bod¢ 4.

Existuji nékteré 1éky, které mohou zménit G¢inky piipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA, nebo
jejichz t¢inky mohou byt ptipravkem Ezetimib/Atorvastatin STADA zménény (viz bod 3). Tento typ
interakce muze vést k tomu, Ze jeden nebo oba Iéky budou méné u¢inné. Piipadné se miize zvysit
riziko nebo zavaznost nezadoucich Géinku, véetné zavazného stavu tbytku svalové hmoty znamého
jako ,,thabdomyolyza” popsaného v bod¢ 4:

o cyklosporin (1ék Casto pouzivany u pacientl po transplantaci organt),

o fibraty (I€ky na sniZeni cholesterolu): je tieba se jim vyhnout, protoze kombinované uzivani
ezetimib/atorvastatinu a fibratd nebylo studovéno.

o erythromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidova, rifampicin (I¢ky k 1écbé
bakterialnich infekci),

. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (1¢ky k 1é¢bé plisiiovych
infekei),

. gemfibrozil, kyselina nikotinova, derivaty, kolestipol, kolestyramin (1¢ky na regulovani
hladin lipida),



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

o digoxin, verapamil, amiodaron (1éky regulujici srde¢ni rytmus),

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

. nekteré 1éky pouzivané k 1écbé hepatitidy C, napt. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir,

. daptomycin (pouzivany k 1écbé komplikovanych infekcei kiize a podkozi a bakteriémie

(pritomnost bakterii v krvi))

o Dalsi 1éky, o nichz je znamo, zZe se ovliviluji s pfipravkem Ezetimib/Atorvastatin STADA:
peroralni antikoncepce (Iéky zabraiujici ot¢hotnéni),

stiripentol (antikonvulzivum pouzivané k 1éCb¢ epilepsie),

cimetidin (1ék pouzivany k 1é¢b¢ paleni zahy a zaludecnich viedl),

fenazon (I1ék proti bolesti),

antacida (piipravky k 1é€b¢€ poruch traveni obsahujici hlinik nebo hoi¢ik),
warfarin, fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion (I¢ky zabranujici tvorbé
krevnich srazenin),

kolchicin (pouziva se k 1écbé dny),

o tiezalka teckovana (k 1écbé depresi).

O O O O O O
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Pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA s jidlem, pitim a alkoholem
Pro pokyny, jak mate ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uZivat, si pfectéte bod 3. Méjte prosim
na paméti nasledujici:

Grapefruitova stava
Nepijte vice nez jednu nebo dvé malé skleniCky grapefruitové stavy za den, protoze velka mnozstvi
grapefruitové st4vy mohou zmeénit uCinky ptipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA.

Alkohol
Béhem uzivani tohoto ptipravku se vyhybejte piti vétsiho mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Bezpecnost ezetimib/atorvastatinu béhem téhotenstvi a kojeni nebyla dosud dokazana.

Neuzivejte ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA, pokud jste téhotna, snaZite se ot€hotnét nebo se
domnivate, Zze mizete byt t€hotna.

Neuzivejte ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA, pokud mizete otéhotnét a pokud nepouzivate
spolehlivou antikoncepci. Pokud béhem uzivani pfipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA otéhotnite,
prestaiite jej ihned uzivat a informujte svého 1ékare.

Neuzivejte ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA, pokud kojite.
Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékdrnikem ptedtim, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neptedpoklada se, ze by ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA narusoval schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Je vSak nutno vzit v potaz, ze n€kteti lidé mohou po uziti ptipravku
Ezetimib/Atorvastatin STADA pocitovat zavrat’. Pokud po uziti tohoto piipravku pocit'ujete zavrat,
nefid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg potahované tablety

Pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/20 mg potahované tablety

Pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/40 mg potahované tablety

Piipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA obsahuje laktozu.

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
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1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uzZiva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Vs Iékar urci vhodnou silu tablet,
a to v zavislosti na soucasné 1écb¢ a stupni Vaseho osobniho rizika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

. Dftive, nez zacnete piipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uzivat, musite jiz dodrzovat dietu
na snizeni hladiny cholesterolu.

. V této cholesterol snizujici diet€¢ musite pii uzivani ptipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA
pokracovat.

Jaké mnozstvi pfipravku se uziva
Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Ezetimib/Atorvastatin STADA uzivana Gsty jednou
denné.

Zptisob podani
Pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA lze uzit kdykoliv béhem dne. Mizete jej uzivat s jidlem nebo
bez jidla. Tableta se ma zapit dostateénym mnozstvim tekutiny (napf. jednou sklenici vody).

Pokud Vam lékar predepsal ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA spolu s kolestyraminem nebo
jakymkoliv jinym sekvestrantem zlucovych kyselin (Iéky na sniZeni hladiny cholesterolu), musite
ptipravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uzivat nejméné 2 hodiny ptedtim nebo 4 hodiny poté, co
uzijete sekvestrant zlu¢ovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ezetimib/Atorvastatin STADA, neZ jste mél(a)
Kontaktujte prosim svého 1ékafe nebo Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Vezméte si obvyklou
davku pripravku Ezetimib/Atorvastatin STADA v obvyklou dobu nasledujiciho dne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

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

Pokud Vis postihne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich tcinki nebo pfiznaku,
prestaiite tablety uZivat a ihned informujte svého lékaie nebo jed’te na pohotovost nejblizsi
nemocnice a vezméte tablety s sebou.

o zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje otok obliceje, jazyka a hrdla, coz miize zapficinit
velké potize s dychanim
o zavazné onemocnéni s t€Zkym olupovanim a otokem kuize, tvorbou puchyii na kazi, v tstech,

ocich, pohlavnich organech a s horeckou; kozni vyrazka s rizovo-Cervenymi skvrnami, zejména
na dlanich nebo chodidlech, které mohou piechazet do puchyit

° svalova slabost, citlivost, bolest, natrzeni svalli nebo ¢ervenohnédé zabarveni moci a zejména,
pokud se soucasné necitite dobfe nebo mate vysokou teplotu, miize to byt zptisobeno
abnormalnim rozpadem svalti (rhabdomyolyza), coz miize byt zivot ohrozujici a mize vést k



problémutm s ledvinami
o lupus-like syndrom, neboli 1éky navozeny systémovy lupus erythematodes (vcetné vyrazky,
poruch kloubt a G€inkt na krvinky)

Musite se poradit se svym lékafem co nejdiive, pokud Vas postihnou problémy s neocekavanym nebo
neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modfin, protoZze to mtize ukazovat na potize s jatry.

Dalsi nezadouci u¢inky pripravku Ezetimib/Atorvastatin STADA:

prijem

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[ ]
o bolesti svali

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

o chiipka

o deprese, potize s usinanim, poruchy spanku

. zavrat’, bolest hlavy, mravenceni.

o pomaly srdeéni tep

o navaly horka

o dusnost

o bolest bficha, nadymani bficha, zacpa, zaZivaci potize, plynatost, Casta stolice, zanét zaludku,
nevolnost, Zalude¢ni diskomfort, podrazdéni zaludku.

o akné, koptivka

. bolesti kloubi, bolesti zad, ki‘eCe v nohou

svalova unava, kieCe nebo slabost

bolest rukou a nohou

neobvykla slabost, pocit inavy nebo nevolnosti,

otoky, zejména kotnikti (edém).

zvySeni nékterych laboratornich krevnich testi jaternich nebo svalovych funkei (CK)
zvySeni télesné hmotnosti

Nasledujici nezadouci tcinky byly hlaseny s neznamou Cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych tdaja
urcit):

- myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou svalovou slabost, v nékterych ptipadech
vcetné svall pouzivanych pii dychani),

- o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost o¢nich svali).

Pokud pocit'ujete slabost v rukou nebo nohou, kterd se zhorsuje po urcité aktivité, dvojité vidéni nebo
pokles vicek, potize s polykanim nebo dusnost, porad’te se se svym lékatem.

U osob uzivajicich ezetimib/atorvastatin nebo tablety ezetimibu nebo atorvastatinu byly navic hlaSeny
nasledujici nezddouci ucinky:

o alergické reakce, v€etné otoku obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zplisobit potize
s dychanim nebo polykanim (coz vyzaduje okamzZitou 1écbu)

o vyvysena Cervena vyrazka, nékdy s terCovitymi lézemi

jaterni problémy

kasel

paleni zahy

snizeni chuti k jidlu, ztrata chuti k jidlu

vysoky krevni tlak

kozni vyrazka a svédéni; alergické reakce, véetné vyrazky a koptivky

poranéni Slach

zluCové kameny nebo zanét zlucniku (ktery mtize zptsobit bolest bficha, nevolnost, zvraceni)
zanét slinivky bfisni, casto se silnou bolesti bficha

snizeni poctu krevnich buné€k, které mtize zpusobit tvorbu modfin/krvaceni (trombocytopenie)



. zanét nosnich dutin; krvaceni z nosu

. bolest §ije, bolest, bolest na hrudi, bolest v krku

o zvyseni a snizeni hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, méli byste pokracovat v peClivém
sledovani hladiny cukru v krvi)

no¢ni miry

necitlivost nebo brnéni prsti na rukou a nohou
sniZzeni pocitu vnimani bolesti nebo dotyku
zména chut'ového vjemu, sucho v ustech

ztrata pameti

zvonéni v uSich a/nebo v hlavé; ztrata sluchu
zvraceni

fihani

vypadéavani vlasi

zvySena teplota

pozitivni testy moci na pritomnost bilych krvinek
rozmazané vidéni; poruchy vidéni

gynekomastie (zvétSeni prsou u muzi)

Mozné nezadouci u€inky hlasené pii uzivani nékterych statind:

. sexualni potize

o dychaci potize, vetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky

o cukrovka. Ta je pravdépodobnéjsi, pokud mate vysokou hladinu cukrti a tukti v krvi, méate
nadvahu a vysoky krevni tlak. V4§ Iékai Vas bude béhem uzivani tohoto 1éku sledovat

o bolest svalt, citlivost nebo slabost, ktera je trvala, a zejména pokud se sou¢asn¢ necitite dobre
nebo mate vysokou teplotu, ktera nemusi po ukonceni uzivani ptipravku Ezetimib/Atorvastatin
STADA odeznit (¢etnost neni znama — ¢etnost nelze z dostupnych udaji odhadnout)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA obsahuje
Lécivymi latkami jsou ezetimib a atorvastatin.
Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 10 mg atorvastatinu (ve formeé trihydratu
vapenaté soli atorvastatinu).

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/20 mg:
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 20 mg atorvastatinu (ve formé trihydratu
vapenaté soli atorvastatinu).

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/40 mg:
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 40 mg atorvastatinu (ve formé trihydratu
vapenaté soli atorvastatinu).

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/80 mg:
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 80 mg atorvastatinu (ve formé trihydratu
vapenaté soli atorvastatinu).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

Ezetimib/Atorvastatin STADA
mikrokrystalicka celul6za 101, manitol, uhli¢itan vapenaty, sodna stl kroskarmel6zy, hyproloza,
polysorbat 80, zluty oxid zelezity (E 172), magnesium-stearat, povidon K-29/32, natrium-lauryl-sulfat

Potah tablety

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg
Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/20 mg
Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/40 mg

Potahova soustava Opadry OY-L-28900 bila obsahujici:
Monohydrat laktozy

Hypromelo6za 2910 (E 464)

Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 4000 (E 1521)

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/80 mg

— Potahova soustava DrCoat FCU zluta obsahujici:
Hypromelo6za 2910 (E 464)

Oxid titanic¢ity (E 171)

Mastek (E 553b)

Makrogol 400

Zluty oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Ezetimib/Atorvastatin STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg
Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety, o priméru pfiblizné 8,1 mm.

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/20 mg
Bil¢, ovalné, bikonvexni potahované tablety, o rozmérech piiblizn€ 11,6 x 7,1 mm.



Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/40 mg tablety:
Bilé, bikonvexni, potahované tablety ve tvaru tobolky, o rozmérech piiblizné 16,1 x 6,1 mm.

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/80 mg tablety:
Zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety o rozmérech pfiblizné 19,1 x 7,6 mm.

OPA/AI/PVC //Al blistry a jednodavkové blistry balené v krabickach.

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg
Velikosti baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet
Velikosti baleni: 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 potahovana tableta

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/20 mg
Velikosti baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet
Velikosti baleni: 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 potahovana tableta

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/40 mg
Velikosti baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet
Velikosti baleni: 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 potahovana tableta

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/80 mg

Velikosti baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet

Velikosti baleni: 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 potahovana tableta

Vicecetné baleni obsahujici 90 potahovanych tablet (2 baleni po 45 potahovanych tabletach),
100 potahovanych tablet (2 baleni po 50 potahovanych tabletach)

Vicecetné baleni obsahujici 90 x 1 potahovanou tabletu (2 baleni po 45 x 1 potahovana tableta),
100 x 1 potahovanou tabletu (2 baleni po 50 x 1 potahovana tableta)

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18, Dortelweil,
Bad Vilbel, Hessen, 61118
Némecko

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling
1190 Viden,

Rakousko

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Avenue 95,
Pikermi Attiki, 190 09,

Recko

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Keratea Industrial Park, Zapani, Block 1048,



Keratea, Attiki 190 01,

Recko

Laboratorio Fundacio Dau
Calle Lletra C De La Zona Franca 12-14
Poligono Industial De La Zona Franca De Barcelona

98040 Barcelona
Spanélsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nazev
¢lenského statu

Nazev lé¢ivého pripravku

Island

Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg filmuhudud tafla

Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 mii20 mi filmuhudud tafla

Rakousko

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg Filmtabletten

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 miiZO mi Filmtabletten

Belgie

Ezetimibe/Atorvastatine EG 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten/comprimés

pelliculés/Filmtabletten

Ezetimibe/Atorvastatine EG 10 mg/20 mg filmomhulde tabletten/comprimés
elliculés/Filmtabletten

Cesk4 republika

Ezetimib/Atorvastatin STADA

Némecko

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg Filmtabletten

Ezetimib/Atorvastatin STADA 10 miiZO mi Filmtabletten

Estonsko

Ezetimib/Atorvastatin STADA

Recko

EZETIMIBE+ATORVASTATIN/HEMOPHARM

Spanélsko

Ezetimiba/Atorvastatina STADA 10 mg/10 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG

Ezetimiba/Atorvastatina STADA 10 mg/20 mg comprimidos recubiertos con
elicula EFG

Francie

EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/10 mg comprimé pelliculé
EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/20 mg comprimé pelliculé

Italie

Ezetimibe/Atorvastatina EG STADA 10 mg/10 mg

Ezetimibe/Atorvastatina EG STADA 10 miiZO mi

Litva

Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

1C




Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 miiZO mi ilévele denios tabletés

Lucembursko Ezetimibe/Atorvastatine EG 10 mg/10 mg comprimés pelliculés

Ezetimibe/Atorvastatine EG 10 miZO mi, comirimés ielliculés

Lotyssko Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 miiZO mi aivalkotﬁs tabletes

Slovenska Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 mg/10 mg filmom obalené tablety

republika Ezetimibe/Atorvastatin STADA 10 miiZO mi filmom obalené tablei

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 7. 2025
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