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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Zoletorv 10 mg/10 mg potahované tablety
Zoletorv 10 mg/20 mg potahované tablety
Zoletorv 10 mg/40 mg potahované tablety

ezetimibum a atorvastatinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité 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 zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zoletorv a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zoletorv uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Zoletorv a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zoletorv je 1€k uréeny ke snizeni zvysSenych hladin cholesterolu. Ptipravek Zoletorv obsahuje
ezetimib a atorvastatin.

Ptipravek Zoletorv se pouziva u dospé€lych ke snizovani hladin celkového cholesterolu, ,,Spatného* (LDL)
cholesterolu a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Pfipravek Zoletorv navic zvySuje hladiny
,dobrého“ (HDL) cholesterolu.

Ptipravek Zoletorv snizuje hladiny cholesterolu dvéma zplisoby. Snizuje mnoZstvi cholesterolu
vstiebavaného v travicim traktu i mnozstvi cholesterolu, ktery si télo samo vytvari.

Cholesterol je jednou z n¢kolika tukovych latek nachdzejicich 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
vytvorti plat. Takovéto nahromadéni v platu mtize pfipadné vést k ziizeni tepen. Toto zaZeni mize poté
zpomalit nebo zablokovat pritok krve do zivotné dalezitych organt, jako je srdce a mozek. Toto
zablokovani krevniho pritoku mutze vést k srdeénimu infarktu nebo mrtvici (cévni mozkové ptihod¢).

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

Triglyceridy jsou jinou formou tuku v krvi, kterd miize zvySovat riziko onemocnéni srdce.



Ptipravek Zoletorv se pouziva u pacientt, kteti nedokazou regulovat hladiny cholesterolu samotnou
dietou. Béhem uzivani tohoto 1€ku musite dal dodrzovat dietu ke snizovani hladin cholesterolu.

Ptipravek Zoletorv se pouziva jako dopln€k k cholesterol snizujici dieté, pokud trpite:

zvySenou hladinou cholesterolu v krvi (primérni hypercholesterolemii [heterozygotni familiarni
i nefamiliarni]) nebo zvySenymi hladinami tuku v krvi (smiSenou hyperlipidemii):

o pokud je 1é¢ba samotnym statinem nedostate¢na

o pokud se jiz 1é¢ite statinem a ezetimibem v samostatnych tabletach.

dédicnym onemocnénim (homozygotni familiarni hypercholesterolemii), které zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mtzete byt také 1é¢en(a) jinym zptsobem.

srde¢nim onemocnénim. Pfipravek Zoletorv snizuje riziko srde¢niho infarktu, cévni mozkové
ptihody, nutnosti operace zvysujici pritok krve srdcem nebo hospitalizace kviili bolesti na hrudi.

Ptipravek Zoletorv Vam nepomiize zhubnout.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Zoletorv uzivat

Neuzivejte pripravek Zoletorv, jestlize

jste alergicky(a) na ezetimib, atorvastatin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6),

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

méel(a) jste nevysvétlitelné abnormalni krevni testy jaternich funkci,

jste zena v plodném véku a nepouzivate spolehlivou antikoncepci,

jste t€hotna, snazite se otehotnét nebo kojite,

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

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Zoletorv se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou piihodu s krvacenim do mozku nebo pokud mate v mozku
malé dutinky vyplnéné tekutinou po ptedchozich cévnich mozkovych piihodach,

mate problémy s ledvinami,

mate malo aktivni Stitnou zlazu (hypothyreozu),

jste mel(a) opakovanou nebo nevysvétlitelnou bolest svalli, mate v osobni nebo rodinné anamnéze
svalové problémy,

jste v minulosti mé¢l(a) svalové problémy béhem 1éCby jinymi 1éky snizujicimi hladinu lipidt (napft.
jiné ,statiny* nebo ,,fibraty*),

pravideln¢ pijete velka mnoZzstvi alkoholu,

mate v anamnéze jaterni onemocnéni,

je Vam vice nez 70 let,

Vam Vas lekat fekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, obrat'te se na svého lékate diive, nez
zacnete uzivat tento ptipravek,

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy ptipravek obsahujici kyselinu fusidovou

(k 1é¢bé bakterialni infekce), podavany usty nebo ve forme injekci. Kombinace kyseliny fusidové
a piipravku Zoletorv mize vést k zdvaznym svalovym obtizim (rabdomyolyza),

pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalii, v nekterych ptipadech vcetné svalt pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie



(onemocnéni zpUsobujici slabost svalll oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Okamzité kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate pii uZivani pripravku Zoletorv
nevysvétlitelnou bolest svali, citlivost nebo slabost. To proto, Ze ve vzacnych ptipadech mohou byt
svalové problémy zdvazné, mohou zahrnovat rozpad svalt vedouci k poskozeni ledvin. Je znamo, ze
atorvastatin zptsobuje svalové problémy a ty byly také hlaseny u ezetimibu.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava.
Pro diagnostiku a [é¢bu tohoto stavu mohou byt potfebné dalsi testy a 1éCivé piipravky.

Dftive, nez zacnete ptipravek Zoletorv uzivat, proberte se svym lékafem nebo lékarnikem
e pokud mate zdvazné selhdni dychani.

Pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékarem nebo
lékarnikem diive, nez zacnete piipravek Zoletorv uzivat, protoze Vas I€kar bude potiebovat provést
pted nasazenim ptipravku Zoletorv a piipadné béhem jeho uzivani krevni testy, aby mohl predpovedét
riziko svalovych nezadoucich G¢inki. Je znamo, ze riziko svalovych nezadoucich t¢inkd,

napt. rabdomyolyzy, se zvysuje, pokud se néktera 1éciva uzivaji soucasné (viz bod 2, ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pripravek Zoletorv”).

Béhem 1écby timto piipravkem bude Vas 1ékat peclive sledovat, zda nemate cukrovku nebo zda nejste
vystaven(a) riziku vzniku cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je pravdépodobné tehdy, jestlize mate
vysoké hladiny cukri a tuki v krvi, trpite nadvahou a mate vysoky krevni tlak.

Informujte svého 1ékate o vSech VaSich zdravotnich obtizich véetné alergii.

Kombinovanému uzivani pfipravku Zoletorv a fibrati (I€ky na sniZeni cholesterolu) je nutno se vyhnout,
protoze kombinované uzivani piipravku Zoletorv a fibratii nebylo hodnoceno.

Déti
Pripravek Zoletorv se u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zoletorv
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ 1éka bez l1ékaiského predpisu.

Existuji nékteré 1éky, které mohou zménit ucinky ptipravku Zoletorv nebo jejichz u¢inky mohou byt
piipravkem Zoletorv zménény (viz bod 3). Tento typ interakce mize vést k tomu, Ze jeden nebo oba 1éky
budou méné¢ ucinné. Piipadné to mize zvysit riziko nebo zdvaznost nezadoucich u€inkd, véetné dilezitého
stavu poSkozujiciho svaly znamého jako ,,rabdomyolyza” popsaného v bod¢ 4:

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

o erythromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidova**, rifampicin (Iéky k 1écbe
bakterialnich infekci),

o ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (I1éky k 16€bé plisiiovych infekei),

o gemfibrozil, dalsi fibraty, kyselina nikotinova, derivaty, kolestipol, cholestyramin (1éky
na regulovani hladin lipidi),

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

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

. léky pouzivané k 1écbé HIV, napf. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinace

tipranavir/ritonavir atd. (Iéky k 1é¢bé AIDS),



o nekteré 1éky pouzivané k 1écbé hepatitidy C, napf. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir,

o daptomycin (pouzivany k 1é¢bé komplikovanych infekci kiize a podkozi a bakteriémie (pfitomnost
bakterii v krvi)).

**Pokud potrebujete uZivat kyselinu fusidovou peroralné (tisty) k 1é¢bé bakterialni infekce,
budete muset doc¢asné pierusit Ié¢bu timto 1écivym pripravkem. Vas lékar Vam sdéli, kdy
bude bezpeéné v 1é¢bé piipravkem Zoletorv znovu pokracovat. Uzivani pripravku Zoletorv
s kyselinou fusidovou miiZe vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svali
(pFiznaky tzv. rabdomyolyzy). Vice informaci o rabdomyolyze viz bod 4.

o Dalsi Iéky, o nichz je znamo, ze se ovliviluji s pfipravkem Zoletorv:

peroralni antikoncepce (1éky zabratujici ot€hotnéni),

stiripentol (antiepileptikum pouzivané k 16cb¢ epilepsie),

cimetidin (1€k pouzivany k 1écbé paleni zahy a zalude€nich viedi),

fenazon (Iék proti bolesti),

antacida (ptipravky k 1€cbé poruch traveni obsahujici hlinik nebo hot¢ik),

warfarin, fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion (I€ky zabraiujici tvorbé krevnich
srazenin),

kolchicin (pouziva se k 1é¢bé dny),

trezalka teckovana (1€k k 1é¢b¢ depresi).

Pripravek Zoletorv s jidlem a alkoholem
Ohledné pokyni, jak uzivat ptipravek Zoletorv, viz bod 3. Méjte 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 zmeénit G¢inky pripravku Zoletorv.

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, snazite se ot¢hotnét nebo se domnivate, Ze mtzete byt t¢hotnd, pripravek Zoletorv
neuzivejte. Piipravek Zoletorv neuzivejte, pokud muzete otéhotnét a pokud nepouzivate spolehlivou
antikoncepci. Pokud béhem uzivani ptipravku Zoletorv ot¢hotnite, prestaite jej ihned uzivat a informujte
svého lékare.

Pokud kojite, neuzivejte piipravek Zoletorv.

Bezpecnost pripravku Zoletorv v t€hotenstvi a pii kojeni nebyla dosud prokazana.

Drive, nez zaCnete tento 1€k uzivat, pozadejte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o radu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by piipravek Zoletorv narusoval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak
nutno vzit v potaz, ze néktefi lidé mohou po uziti piipravku Zoletorv pocitovat zavrat’.

Piipravek Zoletorv obsahuje laktézu

Tablety pripravku Zoletorv obsahuji cukr nazyvany laktoza. Pokud Vam 1ékar sd¢lil, Ze nesnasite neékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.



Pripravek Zoletorv obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek Zoletorv uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I¢kate. Vas 1ékar urci vhodnou silu tablet, a to
v zavislosti na soucasné 1é¢be a stupni VaSeho osobniho rizika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o Dftive, nez zacnete pripravek Zoletorv uzivat, musite jiz dodrzovat dietu na sniZeni hladiny
cholesterolu.
. V této cholesterol snizujici diet€¢ musite pii uzivani pripravku Zoletorv pokracovat.

Jaké mnozstvi pfipravku se uziva
Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Zoletorv uzivana usty jednou denné.

Kdy se pfipravek uziva
Ptipravek Zoletorv uzivejte kdykoli v prubéhu dne. Lze jej uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam lékar ptedepsal ptipravek Zoletorv spolu s cholestyraminem nebo jakymkoliv jinym
sekvestrantem zlucovych kyselin (Iéky na snizeni hladiny cholesterolu), musite pfipravek Zoletorv uzivat
nejméné 2 hodiny ptedtim nebo 4 hodiny poté, co uzijete sekvestrant zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zoletorv, neZ jste mél(a)
Obrat’te se prosim na svého Iékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zoletorv
Neuzivejte mimotadnou davku; uzijte normalni mnozstvi ptipravku Zoletorv v obvykly Cas dalsi den.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich zavaZznych nezadoucich u¢inki nebo pfiznaki,

prestaiite tyto tablety uzivat a ihned informujte svého lékare nebo jdéte na pohotovost nejblizsi

nemocnice.

o Zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje otok obliceje, jazyka a hrdla, coz muze zpisobit
velké potize s dychanim.

° Zavazné onemocnéni s t€zkym olupovanim a otokem kiize, tvorbou puchyit na kazi, v tstech,
ocich, pohlavnich organech a s horec¢kou; kozni vyrazka s rizovo-¢ervenymi skvrnami, zejména
na dlanich nebo chodidlech, které mohou piechazet do puchyit.

. Slabost, citlivost, bolest nebo ptetrzeni svali nebo Cervenohnédé zbarveni moci a zejména,
pokud Vam soucasné neni dobfe nebo mate vysokou teplotu, mize to byt zptisobeno
abnormalnim rozpadem svall, coZ mize byt Zivot ohroZzujici a miZze vést k problémtm
s ledvinami.



Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubi a poruchy krevnich
bungk).

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

Byly hlaseny nésledujici ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

prijem,
bolest svalu.

Byly hlaseny nésledujici méné casté nezaddouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

chtipka,

deprese; neklidny spanek; poruchy spanku,

zavrat’; bolest hlavy; pocit brnéni,

pomaly tep,

navaly horka,

dusnost,

bolest bficha; nadymani; zacpa; poruchy traveni; plynatost; ¢asta peristaltika (pohyby stiev); zanét
zaludku; nevolnost; nepiijemny pocit v oblasti bficha; podrazdény zaludek,

akné; kopftivka,

bolest kloubti; bolest zad; ki‘eCe v nohou; svalova tinava, svalové kieCe nebo slabost; bolest v rukou
a nohou,

neobvykla slabost; pocit inavy nebo nepohody; otok, zejména kotnikd (edém),

zvySeni nekterych laboratornich krevnich testd funkce jater nebo svali (kreatinkinaza — CK),
pribyvani na vaze.

Nasledujici nezadouci t¢inky byly hldseny s neznamou Cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

myasthenia gravis (onemocnéni zpiisobujici celkovou slabost svali, v nékterych ptipadech véetné
svall pouzivanych pii dychani),
oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svalt oka).

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

U lidi uzivajicich ptipravek Zoletorv nebo tablety s ezetimibem nebo atorvastatinem byly navic hlaSeny
nasledujici nezddouci ucinky:

alergické reakce vCetné€ otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobit potize
s dychanim nebo polykanim (vyzaduje okamzitou 1é¢bu),

vystoupla Cervena vyrazka, nékdy s teréovitymi 1ézemi,

problémy s jatry,

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,

zlu¢ové kameny nebo zanét Zluéniku (coz maze zpusobovat bolest biicha, nevolnost, zvraceni),
zanét slinivky bfisni, Casto se silnymi bolestmi bficha,

snizeni poctu krvinek, coz mlize vést k tvorbé modfin/krvaceni (trombocytopenie),

zanét nosnich dutin; krvaceni z nosu,

bolest $ije; bolest; bolest na hrudi; bolest v krku,



o zvySeni a snizeni hladin cukru v krvi (jestlize mate cukrovku, musite pokracovat v peclivém
sledovani svych hladin cukru v krvi),

no¢ni miry,

necitlivost nebo brnéni v prstech na rukou a nohou,
snizené vnimani bolesti nebo dotykd,

zména vnimani chuti; sucho v Gstech,

ztrata pameéti,

zvonéni v uSich a/nebo hlave; ztrata sluchu,
zvraceni,

fihani,

vypadavani vlast,

zvySena télesna teplota,

pozitivni testy moci na bilé krvinky,

rozmazané vidéni; poruchy vidéni,

gynekomastie (zvétSeni prsii u muzil).

Mozné nezadouci G¢inky hlaSené u nékterych statind:

sexudlni potize,

deprese,

dychaci problémy zahrnujici pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku,

cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru a tukt v krvi, nadvahu

a vysoky krevni tlak. Vas 1ékat Vas bude sledovat v pribéhu 1éCby,

o bolest svalt, svalovou citlivost nebo slabost, ktera je konstantni, a zejména pokud se zaroven
necitite dobfe nebo mate horecku, coz nemusi po vysazeni piipravku Zoletorv vymizet (Cetnost neni
zZnama).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Zoletorv uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo obalu
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied kyslikem.

Nevyhazujte Zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zoletorv obsahuje
Lécivymi latkami jsou ezetimibum a atorvastatinum. Jedna potahovana tableta obsahuje ezetimibum
10 mg a atorvastatinum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg (jako atorvastatinum calcicum trihydricum).

Pomocnymi latkami jsou: uhli¢itan vapenaty; koloidni bezvody oxid kiemicity; sodna stl kroskarmelozy;
hyproloza; monohydrat laktézy; magnesium-stearat; mikrokrystalicka celul6za; polysorbat 80; povidon;
natrium-lauryl-sulfat.

Potah tablety obsahuje: hypromel6zu, makrogol 8000, oxid titanicity (E171), mastek.

Jak pripravek Zoletorv vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovang¢ tablety ve tvaru tobolky, bikonvexni, bilé az témér bilé.

Tablety Zoletorv 10 mg/10 mg: na jedné stran€ vyrazeno ,,257”
Tablety Zoletorv 10 mg/20 mg: na jedné stran¢ vyraZeno ,,333”
Tablety Zoletorv 10 mg/40 mg: na jedné stran¢ vyrazeno ,,337”

Velikosti baleni:
Baleni po 10, 30, 90 a 100 potahovanych tabletach v dusikem profouknutych Al/Al blistrech (dutina
z 0PA-Al-PVC s vrskem z Al).

Baleni po 30 x 1 a 45 x 1 potahovanych tabletach v jednodavkovych dusikem profouknutych Al/Al
blistrech (dutina z oPA-AI-PVC s vr$kem z Al).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko



Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

ATOZET: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Dansko, Némecko, Island, Irsko, Italie,
Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, épanélsko, Svédsko

LIPTRUZET: Kypr, Francie, Recko, Mad’arsko

ZOLETORV: Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 3. 7. 2023



