Sp. zn. sukls88937/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta
Ezetimibe/Simvastatin Teva 10 mg/10 mg tablety
Ezetimibe/Simvastatin Teva 10 mg/20 mg tablety

ezetimibum a simvastatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uZivat
3. Jak se pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva obsahuje 1éCivé latky ezetimib a simvastatin. Pfipravek
Ezetimibe/Simvastatin Teva je 1¢k uZivany ke sniZzovéani hladin celkového cholesterolu, ,,Spatného
(LDL) cholesterolu a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Pfipravek Ezetimibe/Simvastatin
Teva navic zvysuje hladiny ,,dobrého* (HDL) cholesterolu.

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva snizuje hladiny cholesterolu dvéma zpusoby. Léciva latka
ezetimib snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebavaného v travicim traktu. Léciva latka simvastatin patiici
do skupiny ,,statini* blokuje tvorbu cholesterolu, ktery si t€lo samo vytvari.

Cholesterol je jednou z nékolika tukovych latek nachazejicich se v krevnim fecisti. Celkovy cholesterol
se skladd zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se mize hromadit ve sténach tepen, kde
vytvori plat. Takovéto nahromadéni v platu mize pripadné vést k zizeni tepen. Toto ziZeni mize poté
zpomalit nebo zablokovat pritok krve do zivotn¢ dulezitych organti, jako je srdce a mozek. Toto
zablokovani krevniho pritoku muize vést k srdecnimu infarktu nebo cévni mozkové prihode¢.

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, kterd mize zvySovat riziko onemocnéni srdce.



Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva se pouziva u pacientl, ktefi nedokézou regulovat hladiny
cholesterolu samotnou dietou. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat dietu na snizovani hladin
cholesterolu.

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva se pouziva jako dopln€k k cholesterol snizujici dieté, pokud
trpite:
e zvysenou hladinou cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemii [heterozygotni familiarni i
nefamiliarni]) nebo zvySenymi hladinami tuku v krvi (smiSenou hyperlipidemii):
e pokud je Ié¢ba samotnym statinem nedostate¢na

e pokud se jiz léCite statinem a ezetimibem v samostatnych tabletach

e dédicnym onemocnénim (homozygotni familiarni hypercholesterolemie), které zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Miizete byt také 1éCeni jinym zptisobem.

e srdecnim onemocnénim. Ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva snizuje riziko srde¢niho infarktu,
cévni mozkové piihody, nutnosti operace zvysujici pritok krve srdcem nebo hospitalizace kvili
bolesti na hrudi.

Ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva Vam nepomuze zhubnout.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva, jestlize:
o jste alergicky(4) na ezetimib, simvastatin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6: Obsah baleni a dalsi informace),

e v soucasnosti trpite aktivnim onemocnénim jater,
e  jste t€hotna nebo kojite,

e uzivate I€k(y) s jednou nebo vice z nasledujicich 1é¢ivych latek:

e itrakonazol, ketokonazol, posakonazol nebo vorikonazol (pouzivané k 1éCbé plisnovych
infekei)

e erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (pouzivané k 1é¢bé infekcei)

e inhibitory HIV protedzy jako indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (inhibitory HIV
proteazy pouzivané k 1é¢bé HIV infekci)

e boceprevir, telaprevir (pouzivané k lécbé infekce virem hepatitidy C)

e nefazodon (pouzivany k 1€cbé depresi)

e kobicistat

o gemfibrozil (pouzivany ke snizeni cholesterolu)

e cyklosporin (Casto pouzivany u pacient po transplantaci organu)

e danazol (synteticky hormon pouzivany k 1€cbé endometridzy, coz je stav, kdy sliznice délohy
vyrlsta mimo délohu).

e uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) nebo Vam byl podavan 1ék nazyvany kyselina
fusidova (k 1é€be bakterialni infekce) podavany usty nebo ve formée injekci. Kombinace kyseliny
fusidové a pfipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva miZze vést k vaznym svalovym obtizim
(rabdomyléza).

Neuzivejte vyssi davku ptipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva nez 10 mg /40 mg (tato sila neni v
soucasné dobé k dispozici od spolecnosti Teva, ale mize byt dostupna u jinych drZitelt
rozhodnuti o registraci), pokud uzivate lomitapid (pouziva se k 16¢bé zavaznych a vzacnych
genetickych poruch souvisejicich s cholesterolem).



Pokud si nejste jisty(a), zda je Vas 1€k uveden v seznamu vyse, zeptejte se svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva informujte svého Iékate nebo 1ékarnika:

e 0 vSech svych onemocnénich veetné alergii.

e pokud konzumujete vétsi mnozstvi alkoholu, nebo pokud jste v minulosti prodélal(a) onemocnéni
jater. Ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva nemusi byt pro Vas tim spravnym lékem.

e pokud mate podstoupit operaci. Mize byt nutné, abyste na kratky ¢as prestal(a) uzivat ptipravek
Ezetimibe/Simvastatin Teva.

e  pokud jste asijského ptivodu, protoze pro Vas miize byt vhodna jind davka.

Vas 1ékai Vam musi udélat krevni testy predtim, nez zaCnete uzivat pripravek Ezetimibe/Simvastatin
Teva, a pokud mate béhem uzivani pfipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva jakékoli ptiznaky problémi
s jatry. Tim se zkontroluje, jak dobie pracuji Vase jatra.

Vs 1ékai muze také pozadovat provedeni krevnich testli, aby zkontroloval, jak dobie Vase jatra funguji
poté, co jste zaCal(a) uzivat ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva.

V prubehu 1écby timto ptipravkem Vas bude Vas lékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo
riziko vzniku cukrovky. V ptipad€, ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukli v krvi, mate nadvahu
nebo vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem vzniku cukrovky.

Informujte svého 1ékate, pokud mate zdvazné plicni onemocnéni.

Je tieba se vyvarovat kombinovaného uzivani ptipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva s fibraty (urcity
typ 1€kt snizujici hladinu cholesterolu), protoze kombinované uzivani ptipravku Ezetimibe/Simvastatin
Teva a fibratd nebylo dosud studovano.

OkamZité vyhledejte svého lékare, pokud pocitite nevysvétlitelnou bolest, citlivost nebo slabost ve
svalech. To proto, Ze ve vzacnych pripadech mohou byt svalové potiZe zavazné, mohou zahrnovat
rozpad svali vedouci k poskozeni ledvin a ve velmi vzacnych pripadech i smrt.

Riziko rozpadu svalt je vétsi pfi vysSSich davkach pripravku Ezetimibe/Simvastatin Teva, zejména pak

u kombinace ezetimib/simvastatin v davce 10 mg/80 mg (tato sila neni v soucasné dobé¢ k dispozici

od spolecnosti Teva, ale mize byt dostupné u jinych drZziteld rozhodnuti o registraci). Riziko

rozpadu svalil je rovnéz vétsi u nékterych pacientl. Proberte se svym 1ékafem, pokud pro Vas plati

cokoli z nasledujiciho:

e  mate problémy s ledvinami

e  mate problémy se §titnou zlazou

e je Vam 65 let nebo vice

e  jste Zena

o m¢l(a) jste jiz nékdy svalové potize béhem 1é¢by 1éky snizujicimi cholesterol, kterym se fika
,»statiny* (jako simvastatin, atorvastatin a rosuvastatin) nebo fibraty (jako gemfibrozil a bezafibrat)

e  Vynebo Vasi blizci ptibuzni trpi dédi€nym svalovym onemocnénim

o  Pokud mate nebo jste v minulosti mel(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalll, v nékterych piipadech véetné svalll pouzivanych pii dychani) nebo oéni formu myastenie
(onemocnéni zptisobujici slabost svalil oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vest k vyskytu myastenie (viz bod 4).



Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera ptetrvava. Pro
diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a 1éCivé ptipravky.

Déti a dospivajici

Ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva neni urcen pro déti ve véku méné nez 10 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva

Informujte svého 1ékatre o vSech lécich s nékterymi z nasledujicich 1é¢ivych latek, které uzivate, které
jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uzivani pfipravku Ezetimibe/Simvastatin
Teva spolu s kterymkoli z nasledujicich 1ékti mtize zvysit riziko svalovych potizi (n€které z nich byly
jiz uvedeny ve vyse zminéném bodu ,,Neuzivejte piipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva“):

Pokud potiebujete uzZivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1écbé bakteridlni infekce,
budete muset doc¢asné pierusit Ié¢bu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas 1ékar Vam sdéli, kdy bude
bezpecné v 1é¢bé pripravkem Ezetimibe/Simvastatin Teva znovu pokracovat. Uzivani
pripravku Ezetimibe/Simvastatin Teva s Kkyselinou fusidovou muZe vzicné vést ke svalové
slabosti, bolesti nebo citlivosti svali (pFiznaky tzv. rabdomyolyzy). Vice informaci o
rabdomyolyze viz bod 4.

cyklosporin (€asto pouzivany u pacientl po transplantaci organu)

danazol (synteticky hormon pouzivany k 1écbé endometridzy, coz je stav, kdy sliznice délohy
vyrustd mimo délohu)

1éky s 1é¢ivymi latkami jako je itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol nebo vorikonazol
(pouzivané k 1€¢bé plisniovych infekei)

fibraty s léCivymi latkami jako je gemfibrozil a bezafibrat (pouzivané ke snizovani cholesterolu)
erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (pouzivané k 1€¢bé bakterialnich infekci).
inhibitory HIV proteazy jako indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (pouzivané k 1écbé AIDS)
antivirova léc¢iva k 1é€beé hepatitidy C jako jsou boceprevir, telaprevir, elbasvir nebo grazoprevir
(pouzivané k 1€¢bé infekce virem hepatitidy C)

nefazodon (pouzivany k 1é¢bé depresi)

1é¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivou latku kobicistat

amiodaron (pouzivany k 1é¢bé nepravidelné srdecni Cinnosti)

verapamil, diltiazem nebo amlodipin (pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi
spojené se srdeCnim onemocnénim, nebo s jinym srde¢nim stavem)

lomitapid (pouzivany k 1é¢bé zavaznych a vzacnych genetickych poruch souvisejicich s
cholesterolem)

daptomycin (pouzivany k 1é¢beé komplikovanych infekci kiize a podkozi a bakteriémie (pfitomnost
bakterii v krvi)). Je mozné, Ze nezddouci uCinky, které mohou mit vliv na svaly, mohou byt
vyraznéj$i, kdyz je tato latka uZzivana b&hem 1é¢by simvastatinem (napf. pripravek
Ezetimibe/Simvastatin Teva). Vas Iékat mize rozhodnout o docasném pieruseni 1éCby pripravkem
Ezetimibe/Simvastatin Teva.

vysoké davky (1 g nebo vice za den) niacinu nebo kyseliny nikotinové (rovnéz pouzivané ke
snizovani cholesterolu)

kolchicin (pouZzivany k 1é¢b¢ dny)

Stejné jako u 1€kt uvedenych vyse, informujte svého l€kaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate,
které jste uzival(a) v nedavné dobé nebo mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékare, pokud
uzivate cokoli z nasledujiciho:



e Iéky s IéCivymi latkami, které brani tvorbé krevnich srazenin, jako jsou warfarin, fluindion,
fenprokumon nebo acenokumarol (antikoagulancia)

e cholestyramin (rovnéz pouzivany ke snizovani cholesterolu), protoze ovlivituje u¢inek ptipravku
Ezetimibe/Simvastatin Teva

e  fenofibrat (rovnéz pouzivany ke snizovani cholesterolu)
rifampicin (pouZzivany k 1é¢b¢ tuberkulézy)

o tikagrelor (protidestickovy 1€k).

Rovnéz musite fici kazdému lékati, ktery Vam bude ptedepisovat novy 1€k, ze uzivate piipravek
Ezetimibe/Simvastatin Teva.

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva s jidlem a pitim

Grapefruitova $tdva obsahuje jednu nebo vice slozek, které ovliviiuji metabolismus nékterych 1éka
vcetné ptipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva. Je tfeba se vyvarovat konzumace grapefruitové st'avy,
protoze muze zvysit riziko svalovych potizi.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva, jestlize jste téhotna, snazite se ot€hotnét nebo si
myslite, Ze jste téhotna. Pokud byste v pribéhu lécby ptipravkem Ezetimibe/Simvastatin Teva
ot¢hotnéla, piestante jej okamzité uzivat a vyhledejte svého Iékate. Pokud kojite, neuzivejte piipravek
Ezetimibe/Simvastatin Teva, protoZe neni znamo, zda jsou léCivé latky vyluCovany do matefského
mléka.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Je vSak tfeba mit na paméti, Zze ncktefi lidé maji po wuziti piipravku

Ezetimibe/Simvastatin Teva zavrate.

Piipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento

1é¢ivy piipravek uzivat.

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uZiva

Vas 1ékar urci, jaka sila tablety je pro Vas vhodna, podle Vasi soucasné 1éCby a stupné VaSeho osobniho
rizika.

Tablety nemaji ptlici ryhu a nesmi se délit.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



e Drive nez zacnete piipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uzivat, musite jiz drzet dietu na snizeni
hladiny cholesterolu.

e V této cholesterol snizujici diet¢ musite pii uzivani pfipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva
pokracovat.

Dospéli: Davka je 1 tableta ptipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva uzivana usty jednou denné.
Dospivajici (ve veku 10 az 17 let): Davka je 1 tableta pfipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva uzivana
sty jednou denné ((maximalni davka 10 mg/40 mg jednou denné nesmi byt piekroGena), tato sila neni
v soucasné dob¢ k dispozici od spolecnosti Teva, ale muze byt dostupna u jinych drzitelt
rozhodnuti o registraci)).

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva v davce 10 mg/80 mg (tato sila neni v soucasné dobé¢ k
dispozici od spole¢nosti Teva, ale mize byt dostupné u jinych drzitelti rozhodnuti o registraci),
je doporucen pouze dospélym pacientim s velmi vysokou hladinou cholesterolu a s vysokym rizikem
onemocnéni srdce, u kterych se nedosahlo cilovych hladin cholesterolu niz§imi davkami.

Ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uzivejte vecer. MiZete jej uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.
Pokud Vam l¢kar predepsal pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva spolu s jinym lékem na snizeni
cholesterolu, ktery obsahuje 1éCivou latku cholestyramin nebo jiny sekvestrant zlu¢ovych kyselin,
musite pfipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uzivat minimaln€ 2 hodiny pied nebo 4 hodiny po uziti
sekvestrantu zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ezetimibe/Simvastatin Teva, nezZ jste mél(a)

e vyhledejte prosim svého lékatre nebo Iékarnika

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva

e nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, sta¢i uzit normalni
davku pripravku Ezetimibe/Simvastatin Teva v obvykly ¢as nasledujici den

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva
o porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem, protoze Vas cholesterol se miize znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i pfipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého (viz bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek
Ezetimibe/Simvastatin Teva uZzivat).

Byly hlaseny nasledujici casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
e  bolest svali

e  zvyseni hodnot laboratornich krevnich testi jaternich funkci (transamindz) a/nebo svalovych funkci
(kreatinkinazy)

Byly hlaseny nasledujici méné Casté nezadouci G€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient):



zvySeni hodnot krevnich testl jaternich funkci; zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi;
prodlouZeni doby srazeni krve; bilkovina v mo¢i; snizeni t€lesné hmotnosti

zavrat’; bolest hlavy; pocit brnéni

bolest bricha; poruchy traveni; plynatost; pocit nevolnosti; zvraceni; nadymani; prijem; sucho v
ustech; paleni zahy

vyréazka; svédéni; kopiivka

bolest kloubi; bolest, citlivost, slabost nebo kiece svalli; bolest §ije; bolest v pazich a nohou; bolest
zad

neobvyklé tinava nebo slabost; pocit inavy; bolest na hrudi; otok, obzvlasté rukou a nohou
poruchy spanku; problémy se spanim

Navic byly u lidi, kteti uzivali bud’ ptipravek Ezetimibe/Simvastatin Teva nebo 1éky obsahujici 1é¢ivé
latky ezetimib nebo simvastatin, hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky:

snizeni poctu cervenych krvinek (anemie), snizeni poctu krevnich buné¢k, které miize zptisobovat
podlitiny/krvaceni (trombocytopenie)

necitlivost nebo slabost v pazich a nohou; §patna pamét, ztrata pameéti, zmatenost

dychaci problémy véetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky

zacpa

zangt slinivky bfisni, Casto se silnymi bolestmi bficha

zangt jater s nasledujicimi ptiznaky: zezloutnuti kize a bélma oci, svédéni, tmaveé zbarvena moc
nebo svétle zbarvena stolice, pocit unavy nebo slabosti, ztrata chuti k jidlu; selhani jater; zluCové
kameny nebo zan¢t zlucniku (coz mize vést k bolestem bficha, pocitu nevolnosti, zvraceni)
vypadavani vlast, vystoupla Cervend vyrazka, nékdy s ter¢ikovitymi lézemi (erythema multiforme)
rozmazané vidéni; postizeni zraku (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

vyrazka, ktera se mize objevit na kiizi nebo bolaky v tustech (lichenoidni 1€kovy vysev) (mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacienti1)

hypersenzitivni reakce vcetné nckteré z nasledujicich: alergické reakce vcetné otoku
obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou puisobit potize pti dychani nebo polykani a
vyzadujici okamzitou 1écbu, (angioedém), bolest nebo zanét kloubt, zanét cév, neobvyklé
podlitiny, kozni vyrdzky a otok, kopftivka, citlivost kiize na slunce, horecka, z¢ervenani,
duSnost a pocit nepohody, obraz onemocnéni podobny lupusu (vCetné vyrazky,
onemocnéni kloubli a ovlivnéni bilych krvinek). Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z
10 000 pacientll) se muze objevit zdvazna alergicka reakce, ktera zplsobuje potize s
dychanim nebo zéavrat’ a vyzaduje okamzitou Iékatskou pomoc (anafylaxe).

bolest, citlivost, slabost svalti nebo svalové kiece; rozpad svalii; pretrzeni svalu (mtze postihnout
az 1 z 10 000 pacientil); problémy se Slachami, nékdy komplikované jejich pretrzenim
gynekomastie (zvétSeni prsti u muzil) (miiZze postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

snizeni chuti k jidlu

navaly horka; vysoky krevni tlak

bolest

erektilni dysfunkce

deprese

zmény v nékterych laboratornich krevnich testech jaternich funkci

Dalsi mozné nezadouci ucinky hlaSené u nékterych statini:

poruchy spanku, véetné no¢nich mir

potiZe v sexualni oblasti

cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukt v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas lékat Vas bude sledovat v pribéhu lécby.



e Dbolest, citlivost svalti nebo svalova slabost, ktera pfetrvava a ktera nemusi piestat ani po ukonceni
uzivani ptipravku Ezetimibe/Simvastatin Teva (Cetnost neni znama: nelze z dostupnych udaji urcit)

Kontaktujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas objevi nevysvétlitelna bolest, citlivost nebo
slabost svali. Ve vzacnych piipadech mohou byt svalové problémy zavazné, vetné rozpadu
svali s naslednym poSkozenim ledvin; a velmi vzacné mohou byt i pFi¢inou amrti.

e  Myasthenia gravis (onemocnéni zpUsobujici celkovou slabost svall, v nékterych p¥ipadech
v&etné& svall pouZivanych pfFi dychani).

e ocni forma myastenie (onemocnéni zplsobujici slabost svall oka).

Poradte se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles ocnich vicek, potize s polykdnim nebo
dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva obsahuje

Lécivymi latkami jsou ezetimibum a simvastatinum. Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg a
simvastatinum 10 mg nebo 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, hypromeldza, mikrokrystalicka celuléza, sodné sil
kroskarmel6zy, monohydrat kyseliny citronové, butylhydroxyanisol, propyl-gallat, magnesium-stearat.

Jak pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Ezetimibe/Simvastatin Teva 10 mg /10 mg jsou:
bilé az tém¢éf bilé tablety ve tvaru tobolky s oznacenim ,,93%, na jedné stran€ a ,,7584 na druhé stran¢.

Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva 10 mg/10 mg je k dispozici v hlinikovych blistrech
obsahujicich 14, 28, 30, 98 a 100 tablet nebo 14x1, 28x1, 30x1, 98x1 a 100x1 tableta v jednodavkovych
blistrech nebo HDPE lahvickach obsahujicich 14, 28, 30, 50, 98 a 100 tablet.

Tablety pripravku Ezetimibe/Simvastatin Teva 10 mg/20 mg jsou:



bilé az témét bilé tablety ve tvaru tobolky s oznac¢enim ,,E10, na jedné stran¢ a ,,S20* na druhé stran¢.
Pripravek Ezetimibe/Simvastatin Teva 10 mg/20 mg je k dispozici v hlinikovych blistrech obsahujicich

28, 30, 90, 98 a 100 tablet nebo 28x1, 30x1, 90x1, 98x1 a 100x1 tableta v jednodavkovych blistrech
nebo HDPE lahvickach obsahujicich 28, 30, 50, 90, 98 a 100 tablet.

HDPE lahvicky obsahuji tobolku s vysousedlem. Tato tobolka nesmi byt z lahvicky odstranéna.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1c

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
89143, Némecko

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)

Prilaz baruna Filipovica 25, Zahieb

10000, Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Ezetimib/Simvastatin ratiopharm 10/10 mg Tabletten,
Ezetimib/Simvastatin ratiopharm10/20 mg Tabletten,
Belgie: EZESIMTEVA 10 mg/10 mg Tabletten
EZESIMTEVA 10 mg/20 mg Tabletten
Ceska republika: Ezetimibe/Simvastatin Teva
Spanélsko: Ezetimiba/Simvastatina ratiopharm 10 mg / 20 mg comprimidos EFG
Nizozemsko: Ezetimibe/Simvastatine Teva 10 mg/20 mg, tabletten
Némecko: Ezetimib/Simva-AbZ 10 mg/10 mg Tabletten
Ezetimib/Simva-AbZ 10 mg/20 mg Tabletten
Portugalsko: Sinvastatina + Ezetimiba Zidrium

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 5. 2023



