Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2025/00824-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cornusan 10 mg/20 mg
Cornusan 10 mg/40 mg
tablety

ezetimib/simvastatin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cornusan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cornusan
Ako uzivat’ Cornusan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cornusan

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Cornusan a na ¢o sa pouZiva

Cornusan obsahuje lieciva ezetimib a simvastatin. Cornusan je liek pouzivany na zniZzenie hladin
celkového cholesterolu, ,,zI€ého* cholesterolu (LDL cholesterol) a tukovych latok nazyvanych
triacylglyceroly v krvi. Cornusan okrem toho zvysuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL
cholesterol).

Cornusan spdsobuje znizovanie vasho cholesterolu 2 sposobmi. Liecivo ezetimib znizuje cholesterol
vstrebavany vo vasom traviacom trakte. Lie¢ivo simvastatin patriace do triedy ,,statinov*, zabranuje
tvorbe cholesterolu, ktory si vase telo samo vytvara.

Cholesterol je jednou z niekol’kych tukovych latok vyskytujicich sa v krvnom obehu. Vas celkovy
cholesterol sa sklada prevazne z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,zIy* cholesterol, pretoze sa méze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny. Casom tato tvorba usadenin moZe viest' k ziZeniu tepien. Toto zizenie moze
spomalit’ alebo zablokovat pradenie krvi do zivotne dblezitych organov, ako je srdce a mozog.
Zablokovanie prudenia krvi méze viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej mozgovej prihode.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze napomaha branit’ zlému cholesterolu
v hromadeni sa v tepnach a chrani pred ochorenim srdca.

Triacylglyceroly st inou formou tuku v krvi, ktorda moze zvySovat’ vase riziko ochorenia srdca.

Cornusan sa pouziva u pacientov, ktori nedokazu kontrolovat’ hladiny cholesterolu samotnou diétou.
Pocas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na znizenie cholesterolu.
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Cornusan sa pouziva ako doplnok k diéte na znizenie cholesterolu, ak mate

o zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia [heterozygotna familiarna
a non-familidrna]) alebo zvysené hladiny tukov v krvi (zmieSana hyperlipidémia):
o ktora nie je dostatocne kontrolovana samotnym statinom,
o na ktoru ste uzivali statin a ezetimib ako samostatné tablety.

o dedicné ochorenie (homozygotna familiarna hypercholesterolémia), ktoré zvySuje hladinu
cholesterolu v krvi. MozZete tieZ dostavat’ d’alSie liecby.

o ochorenie srdca, Cornusan znizuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického
zakroku na zvySenie prietoku krvi v srdci alebo hospitalizacie z ddvodu bolesti na hrudniku.

Cornusan vam nepomdze schudntt’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cornusan

Neuzivajte Cornusan ak

o ste alergicky (precitliveny) na ezetimib, simvastatin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

o mate v sicasnej dobe problémy s pecenou,

o ste tehotna alebo dojcite,

o uzivate liek (lieky) s jednym alebo viac ako jednym z nasledujtcich lieciv:
o itrakonazol, ketokonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na liecbu hubovych

infekeii),

o erytromycin, klaritromycin alebo telitromycin (pouzivané na liecbu infekcii),

inhibitory HIV protedzy, ako st indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (inhibitory

HIV proteazy sa pouzivaji na lieCbu infekcii HIV),

boceprevir alebo telaprevir (pouzivané na liecbu infekcii virusom hepatitidy C),

nefazodon (pouzivany na lieCbu depresie),

kobicistat,

gemfibrozil (pouzivany na znizenie cholesterolu),

cyklosporin (¢asto pouzivany u pacientov s transplantovanym organom),

danazol (umelo vyrobeny hormon, ktory sa pouziva na lieCbu endometriézy, ¢o je

ochorenie, pri ktorom sliznica maternice rastie mimo maternice).

o uzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali Gstami alebo injekéne liek s obsahom kyseliny
fusidovej (liek na lie¢bu bakterialnej infekcie). Kombinacia kyseliny fusidovej a Cornusanu
moze viest’ k zavaznym svalovym problémom (rabdomyolyza).

o Neuzivajte vys$siu davku ako 10 mg/40 mg Cornusanu, ak uzivate lomitapid (pouzivany na
lieCbu zavaznej a zriedkavej genetickej poruchy spojenej s cholesterolom).

Ak si nie ste isty, ¢i je vas liek uvedeny vysSie, opytajte sa svojho lekara.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Cornusan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak

o mate akékol'vek zdravotné problémy vratane alergii.

o pijete velké mnozstva alkoholu, alebo ak ste niekedy mali ochorenie pecene. Cornusan nemusi
byt pre vas vhodny.

o mate naplanovant operaciu. Mozno bude potrebné, aby ste na kratky ¢as Cornusan prestali
uzivat.

o mate azijsky povod, pretoze sa vas moze tykat’ iné ddvkovanie.

o mate zavazné ochorenie pltc.

o mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost'ou, v niektorych

pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo ocni myasténiu (ochorenie
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spdsobujuce svalovi slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

Vas lekar vam ma4 urobit’ vySetrenie krvi predtym, ako za¢nete uzivat’ Cornusan, a ak mate akékol'vek
priznaky problémov s pecetiou pocas uzivania Cornusanu. Je to kvoli kontrole, ako dobre pracuje vasa
pecen.

Vas lekar moze vyzadovat, aby ste podstupovali krvné testy kvoli kontrole, ako dobre pracuje vasa
pecei po tom, ako zacnete uzivat’ Cornusan.

Pocas uzivania tohto lieku vas bude lekar pozorne sledovat’ ak mate cukrovku, alebo mate riziko
vzniku cukrovky. Pravdepodobne budete mat’ riziko vzniku cukrovky, ak mate vysoku hladinu cukrov
a tukov v krvi, mate nadvahu a méate vysoky krvny tlak.

Kombinovanému uzitiu Cornusanu a fibratov (urcité lie¢iva na znizenie cholesterolu) sa ma vyhntt,
pretoze kombinované uzitie Cornusanu a fibratov sa neskimalo.

Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak pocitite nevysvetliteI’ni bolest’ svalov, citlivost’ alebo
slabost’. To preto, Ze v ojedinelych pripadoch moéZu byt’ svalové problémy zavazné vratane
rozpadu svalov vediiceho k poSkodeniu oblifiek; a ve’'mi zriedkavo sa vyskytli amrtia.

Riziko rozpadu svalov je vacsie pri vysSich davkach ezetimibu/simvastatinu, najma pri davke

10 mg/80 mg. Riziko rozpadu svalov je tieZ vacSie u niektorych pacientov. Porozpravajte sa so svojim
lekarom, ak sa vas tyka cokol'vek z nasledujuceho:

o mate problémy s oblickami,

o mate problémy so Stitnou Zl'azou,

. mate 65 rokov alebo viac,

° ste zena,

o mali ste niekedy svalové problémy pocas lieCby liekmi znizujicimi cholesterol nazyvanymi
»statiny* (ako simvastatin, atorvastatin a rosuvastatin) alebo fibraty (ako gemfibrozil
a bezafibrat),

o mate vy alebo Clenovia vasej najblizsej rodiny dedi¢nt svalovi poruchu.

Ak mate svalovu slabost’, ktora pretrvava, tiez sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika. Na
diagnostikovanie a liecbu tohto ochorenia mézu byt potrebné d’alSie testy a lieky.

Deti a dospievajuci
Cornusan sa neodporica u deti mladsich ako 10 rokov.

Iné lieky a Cornusan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky s niektorym

z nasledujucich lieciv, povedzte to svojmu lekarovi. Uzivanie Cornusanu s ktorymkol'vek

z nasledujucich liekov méze zvysit riziko svalovych problémov (niektoré z nich uz boli vymenované

v Casti uvedenej vyssie ,,NeuZzivajte Cornusan®).

o Ak potrebujete na liecbu bakteridlnej infekcie istami uZit’ kyselinu fusidovi, musite
docasne prerusit’ uZivanie tohto lieku. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpe¢né znovu
zacat’ uzivat’ Cornusan. UZivanie Cornusanu spolu s kyselinou fusidovou moZe zriedkavo
viest’ k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Viac informacii oh’adom
rabdomyolyzy si pozrite v Casti 4.

o cyklosporin (Casto pouzivany u pacientov s transplantovanym organom),

o danazol (umelo vyrobeny hormon, ktory sa pouziva na liecbu endometridzy, o je ochorenie, pri
ktorom sliznica maternice rastie mimo maternice),

° lieky s liecivom ako itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, posakonazol alebo vorikonazol
(pouzivané na liecbu hubovych infekciti),

o fibraty s lie¢ivami ako gemfibrozil a bezafibrat (pouzivané na zniZenie cholesterolu),

. erytromycin, klaritromycin alebo telitromycin (pouzivané na liecbu bakteriadlnych infekcii),
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o inhibitory HIV protedzy ako su indinavir, nelfinavir, ritonavir a sachinavir (pouzivané na liecbu
AIDS),
o lie¢iva proti virusu hepatitidy C (ZItacky typu C) ako s boceprevir, telaprevir, elbasvir alebo

grazoprevir (pouzivané na liecbu infekcie virusom hepatitidy C),

nefazodon (pouzivany na lieCbu depresie),

lieky s liecivom kobicistat,

amiodarén (pouZzivany na lieCbu nepravidelného tepu srdca),

verapamil, diltiazem alebo amlodipin (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku, bolesti na

hrudniku spojenej so srdcovym ochorenim alebo inych problémov so srdcom),

o lomitapid (pouzivany na lie¢bu zavaznej a zriedkavej genetickej poruchy suvisiacej
s cholesterolom),

. daptomycin (liek pouzivany na liecbu komplikovanych infekcii kozZe a podkozia a bakteriémie).
Je mozné, ze vedlajsie uCinky ovplyvinujlice svaly mozu byt zavaznejsie, ak sa tento lick uziva
pocas lieCby simvastatinom (napr. Cornusanom). Vas lekar sa méze rozhodntt,, Ze na ¢as
prestanete uzivat’ Cornusan.

o vel'ké mnozstva (1 gram alebo viac kazdy dei) niacinu alebo kyseliny nikotinovej (pouzivané
tiez na zniZenie cholesterolu),

o kolchicin (pouzivany na liecbu dny).

Okrem liekov uvedenych vyssie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak teraz uzivate, alebo
ste v poslednom Case uzivali eSte in¢ lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis. Informujte svojho lekara najmé ak uzivate niektory z nasledujucich:

o lieky s lie¢ivom na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin, ako su warfarin, fluindion,
fenprokumon alebo acenokumarol (antikoagulancia),

o kolestyramin (pouzivany tiez na zniZenie cholesterolu), pretoze ovplyviiuje sposob, akym
Cornusan ucinkuje,

o fenofibrat (pouzivany tiez na zniZenie cholesterolu),

o rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkulozy),

o tikagrelor (pouzivany na prevenciu srdcového infarktu a mozgovej prihody).

To, Ze uzivate Cornusan, musite tiez povedat’ kazdému lekérovi, ktory vam predpisuje novy liek.

Cornusan a jedlo a napoje

Grapefruitovy dzas obsahuje jednu alebo viac zloziek, ktoré menia sposob, akym telo spractiva
niektoré lieky vratane Cornusanu. Je potrebné vyhniit’ sa konzumacii grapefruitového dzusu, ked’ze
moze u vas zvysit riziko svalovych problémov.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Cornusan, ak ste tehotna, snazite sa otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna. Ak
otehotniete pocas uzivania Cornusanu, ihned’ ho prestaiite uzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi.
Neuzivajte Cornusan, ak dojcite, pretoZe nie je znadme, ¢i liek prechadza do materského mlieka.

Predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze Cornusan ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Je
potrebné vsak vziat’ do ivahy, Ze po uziti Cornusanu mali niektori 'udia zavrat.

Cornusan obsahuje laktozu a sodik

Tablety Cornusanu obsahuji cukor nazyvany laktdza. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. AKko uzivat’ Cornusan

Vas lekar urci pre vas vhodnu silu tablety v zavislosti od vaSej sucasnej liecby a stavu vasho osobného
rizika.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Pred zacatim liecby Cornusanom méte drzat’ diétu na zniZenie vasho cholesterolu.

o Pocas uzivania Cornusanu nad’alej pokracujte v tejto diéte na zniZenie cholesterolu.

Dospeli: davka je 1 tableta Cornusanu uzivana tstami jedenkrat denne.

Pouzitie u dospievajicich (vo veku 10 az 17 rokov): davka je 1 tableta Cornusanu uzivana ustami
jedenkrat denne (nesmie sa prekrocit’ maximalna davka 10 mg/40 mg jedenkrat denne).

Dévka ezetimibu/simvastatinu 10 mg/80 mg je urcena len pre dospelych pacientov s vel'mi vysokymi
hladinami cholesterolu a vysokym rizikom problémov stvisiacich so srdcovym ochorenim, ktori
nedosiahli svoju ciel'ovu hladinu cholesterolu pri nizsich davkach.

Ak sa neda dosiahnut’ optimalne davkovanie pomocou Cornusanu, vas lekar méze predpisat’ iné
tablety obsahujuce ezetimib/simvastatin.

Tablety nemaju deliacu ryhu a nemaju sa delit’.
Cornusan uzite vecer. Mozete ho uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak vam lekar predpisal Cornusan spolu s inym liekom na zniZenie cholesterolu obsahujiucim liecivo
kolestyramin alebo akymkol'vek inym adsorbentom zlcovej kyseliny (lieck viazuci zl¢ové kyseliny),
uzivajte Cornusan najmenej 2 hodiny pred alebo 4 hodiny po uziti adsorbentu zlcovej kyseliny.

Ak uZijete viac Cornusanu, ako mate
Kontaktuje, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Cornusan
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu; jednoducho uzite vase obvyklé
mnozstvo Cornusanu vo zvyc¢ajnom Case nasledujuci den.

AK prestanete uzZivat’ Cornusan
Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, pretoze vas cholesterol moze znova stapnut’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Cornusan mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého
(pozri Cast 2).

Boli hlasené nasledujuce ¢asté vedlajsie tcinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

. bolesti svalov,

. zvyS$enia v laboratornych krvnych vySetreniach funkcie pecene (transaminaz) a/alebo svalovych
funkcii (kreatinkinazy).

Boli hlasené nasledujice menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

. zvySenie hodnot krvnych testov peceniovych funkcii; zvySenie hladiny kyseliny mocovej v krvi;
predlzenie casu zrazania krvi; bielkovina v moci; zniZenie telesnej hmotnosti;
. zavrat; bolest” hlavy; pocit mravcenia;
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bolest’ brucha; poruchy travenia; meteorizmus (plynatost); nevol'nost’; vracanie; naduvanie;
hnacka; sucho v ustach; palenie zahy;

vyrazka; svrbenie; zihl'avka;

bolest’ kibov; bolest’, citlivost, slabost alebo kite svalov; bolest’ krku; bolest’ v rukach

a nohach; bolest’ chrbta;

nezvycajna inava alebo slabost’; pocit inavy; bolest” hrudnika; opuch, obzvlast na rukach

a chodidlach;

porucha spanku; problémy so spankom.

Boli hlasené nasledujuce zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

rozmazané videnie a zhorSenie zraku;

reakcie z precitlivenosti zahimajuce niektoré z nasledujuceho: alergické reakcie vratane opuchu
tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ¢o moZe spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim

a vyzaduje si okamzitd lie¢bu (angioedém); bolest’ alebo zapal kibov, zapal krvnych ciev,
nezvycajna tvorba modrin, kozné vyrazky a opuch, zihl'avka, citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie,
horucka, s¢ervenanie, dychavi¢nost’ a pocit choroby, obraz ochorenia podobného lupusu
(vratane vyrazky, problémov s kibmi a u¢inkov na biele krvinky);

slaba pamaét’, strata pamaéti, zmétenost’.

Boli hlasené nasledujuce vel’mi zriedkavé vedlajsie ti€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000

0s0b):

zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje t'azkosti s dychanim alebo zavrat (anafylaxia);
gynekomastia (zvacSenie prsnikov u muzov);

vyrazka, ktora sa moze objavit’ na kozi alebo vriedky v ustach (lichenoidné liekové vyrazky);
pretrhnutie svalu.

Dalej boli hlasené nasledujuce vedlajsie i¢inky s neznamou frekvenciou (nemozno ich odhadnut’ z
dostupnych udajov) u l'udi uzivajucich bud’ kombinaciu ezetimib/simvastatin alebo ezetimib alebo
simvastatin:

Da
°
°
°

nizky pocet Cervenych krviniek (anémia); zniZenie poctu krvnych buniek, ¢o modze spdsobit’
podliatinu/krvacanie (trombocytopénia);

ttpnutie alebo slabost’ rik a noh;

zapal pl'uc spdsobujuci tazkosti s dychanim zahimajtce pretrvavajuci kasel’ a/alebo
dychavicnost alebo horacku;

zapcha;

zapal podzaludkovej zl'azy €asto so silnou bolest'ou brucha;

zapal zaltdka;

zapal pecene s nasledujucimi priznakmi: zoZltnutie koze a o€i, svrbenie, tmavo sfarbeny moc¢
alebo bledo sfarbena stolica, pocit tinavy alebo slabosti, strata chuti do jedla; zlyhanie pecene,
zl¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (o moze spdsobit’ bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie);
strata vlasov; vyvysena Cervena vyrazka, niekedy s rankami v tvare ter¢a (multiformny erytém).
svalova bolest’, citlivost’, slabost’ alebo kic¢e; rozpad svalu; problémy so §I'achami, niekedy
komplikované pretrhnutim slachy;

zniZenie chuti do jedla;

naval tepla; vysoky krvny tlak;

bolest’;

erektilna dysfunkcia;

depresia;

zmeny v niektorych laboratornych krvnych vySetreniach funkcie pecene;

svalova slabost’, ktora pretrvava.

18ie mozné vedl'ajsie ucinky hlasené pri niektorych statinoch (lieky na znizenie cholesterolu):

poruchy spanku, vratane nocnych mor,

sexualne problémy,

cukrovka. Je pravdepodobnejsia, ak mate vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi, nadvahu
a vysoky krvny tlak. Lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.
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o myasténia gravis (ochorenie sposobujlice celkovu svalovu slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani).
o o¢na myasténia (ochorenie spdsobujlice svalovu slabost’ oka).

Ak sa u vas objavi nevysvetlite'na bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’, ihned’ kontaktujte svojho
lekara. To preto, ze v ojedinelych pripadoch mézu byt svalové problémy zavazné vratane rozpadu
svalov veduceho k poskodeniu obli¢iek a vel'mi zriedkavo sa vyskytli umrtia.

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity, dvojite
videnie alebo padanie o¢nych viecok, problémy s prehltanim alebo dychavicnost’, porad’te sa so svojim
lekéarom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cornusan
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsom obale po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cornusan obsahuje

- Lieciva su ezetimib a simvastatin. Kazda tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a 20 mg alebo
40 mg simvastatinu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: monohydrat laktézy, hypromeldza, sodna sol’ kroskarmelozy, mikrokrystalicka
celuldza, kyselina askorbova, kyselina citronova bezvoda, butylhydroxyanizol (E320),
propylgalat, stearat horecnaty.
Pigmentova zmes: monohydrat laktozy, zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172),
¢ierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Cornusan a obsah balenia

Cornusan 10 mg/20 mg st svetlohnedé, Skvrnité, okrahle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom
8 mm, na jednej strane oznacené ,,512°.

Cornusan 10 mg/40 mg st svetlohnedé, skvrité, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom
10 mm, na jednej strane oznacené ,,513.

Velkosti balenia

10 mg/20 mg; 10 mg/40 mg: 30, 50, 100 a 300 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2025/00824-Z1A

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobca
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Street, Dupnitsa, 2600, Bulharsko

Actavis Ltd., BLB015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko Ezimvalla

Nemecko Ezetimib Simvastatin Zentiva
Taliansko Ezetimibe e Simvastatina Zentiva
Pol’sko Axocar

Portugalsko Sinvastatina + Ezetimiba Zentiva
Slovensko Cornusan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



