Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00245-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Rozetin 5 mg/10 mg
Rozetin 10 mg/10 mg
Rozetin 20 mg/10 mg
Rozetin 40 mg/10 mg
filmom obalené tablety
rosuvastatin/ezetimib

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 vdm. 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 ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rozetin a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rozetin

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Rozetin a na ¢o sa pouZiva

Rozetin obsahuje dve rozne lieCiva v jednej tablete. Jedno z lieCiv je rosuvastatin, ktory patri do
skupiny nazyvanej statiny, druhé liecivo je ezetimib.

Rozetin sa pouziva u dospelych na znizenie hladin celkového cholesterolu, ,,z1¢ho* cholesterolu (LDL
cholesterol) a tukovych latok nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Okrem toho Rozetin tiez zvySuje
hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol).

Rozetin znizuje hladinu cholesterolu dvoma sposobmi: znizuje vstrebavanie cholesterolu v traviacom
trakte a taktiez znizuje cholesterol, ktory si vase telo samo tvori.

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

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,z1y* cholesterol, pretoze sa mdze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny. Tvorba usadenin méze casom viest’ k zizeniu tepien. Toto zizenie mdze spomalit’
alebo zablokovat’ pradenie krvi do Zivotne dolezitych organov, ako je srdce a mozog. Zablokovanie
pradenia krvi méze viest’ k srdcovému infarktu alebo k cievnej mozgovej prihode.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze poméha zabranovat’ hromadeniu zlého
cholesterolu v tepnach a chrani pred srdcovymi chorobami.

Dalsou formou tuku v krvi, ktora moze zvySovat vase riziko srdcovych chordb, st triacylglyceroly.

Pouziva sa u pacientov, u ktorych nie je mozné kontrolovat’ ich hladiny cholesterolu pomocou
samotnej diéty. Pocas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na zniZenie cholesterolu.

Rozetin sa pouziva ako doplnok k diéte na znizenie cholesterolu, ak mate:
e  zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primérna hypercholesterolémia [heterozygotna familiarna a
non-familiarna])
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o pri ktorej ste pouzivali statin a ezetimib ako samostatné tablety,
o dedi¢nu chorobu (homozygotnt familiarnu hypercholesterolémiu), ktora zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mozete dostavat’ aj int lieCbu.
e  Rozetin sa pouziva ako nahradna liecba u dospelych pacientov so srdcovym ochorenim
a vyskytom akutneho koronarneho syndrému v minulosti.

Rozetin vam nepomoze schudnut’.

U vacsiny I'udi vysoka hladina cholesterolu nema vplyv na to, ako sa citia, pretoze sa neprejavuje
ziadnymi priznakmi. Ak sa vSak nelieci, tukové latky sa mozu usadzovat’ v stenach krvnych ciev a
sposobit’ tak ich zizenie.

Niekedy sa tieto zizené cievy mozu upchat’, ¢o moze prerusit’ zasobovanie srdca alebo mozgu krvou a
viest’ k srdcovému infarktu alebo mozgovej prihode. Znizenim hladiny cholesterolu mézete znizit
riziko, ze dostanete srdcovy infarkt, mozgovu prihodu alebo s tym suvisiace zdravotné problémy.

Je potrebné, aby ste nad’alej uzivali Rozetin, aj ked’ ste dosiahli normalnu hladinu cholesterolu,
pretoze tym predidete tomu, aby sa hladina cholesterolu opét’ zvysila a zapri¢inila tvorbu tukovych
usadenin.

Avsak, prestaiite uzivat’ liek, ked’ vam to povie lekar alebo ak otehotniete.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rozetin

Neuzivajte Rozetin, ak

e  ste alergicky na rosuvastatin, ezetimib alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

e  mate ochorenie pecene.

e ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocas uzivania liecku Rozetin, okamzite ho prestante
uzivat’ a informujte svojho lekara. Zeny sa maji snazit’ zabranit’ otehotneniu pocas lie¢by
lickom Rozetin pouzivanim vhodnych antikoncepénych metdd.

e  mate zavazné ochorenie obliciek.

e  mate opakované, nevysvetlitelné svalové tazkosti alebo bolesti svalov (myopatia).

e uzivate kombinaciu sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (lieky pouzivané na liecbu virusove;j
infekcie pecene nazyvanej hepatitida C).

e uzivate cyklosporin (uziva sa napr. po transplantacii organov).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie spomenutého alebo mate pochybnosti, porad’te sa so svojim
lekarom.

Okrem toho neuzivajte Rozetin 40 mg/10 mg (najvyssiu davku), ak

e mate stredne zadvazné ochorenie obli¢iek (ak mate pochybnosti, spytajte sa svojho lekara).

e vagla $titna zl'aza nefunguje spravne (hypotyroidizmus).

e ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlitelné bolesti svalov, ak sa u vas alebo vo vasej
rodine v minulosti vyskytli problémy so svalmi alebo ak sa v minulosti pocas uzivania inych
liekov na zniZenie hladiny cholesterolu prejavili u vas problémy so svalmi,
pravidelne pijete vacsie mnozstvo alkoholickych napojov,

e mate azijsky povod (ste Japonec, Cinan, Filipinec, Vietnamec, Korejéan alebo Ind),
uzivate d’alSie lieky, nazyvané fibraty, na znizenie hladiny cholesterolu (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky
a Rozetin®).

Ak sa vas tyka Cokol'vek z vysSie spomenutého alebo mate pochybnosti, porad’'te sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Rozetin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
— mate problémy s oblickami.
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— pravidelne pijete vécSie mnozstvo alkoholu alebo ste mali ochorenie pecene. Rozetin pre vas
nemusi byt’ vhodny.

— ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlitené bolesti svalov, ked’ sa u vas alebo vo
vaSej rodine v minulosti vyskytli svalové problémy, alebo ked’ ste v minulosti po¢as uzivania
inych liekov na znizenie hladiny cholesterolu v krvi zaznamenali svalové problémy. Okamzite
informujte svojho lekara, ak spozorujete nevysvetlite'né bolesti svalov, najmé ak sa zaroven
necitite dobre alebo mate horucku. Taktiez povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak
mate svalovu slabost’, ktora je pretrvavajica.

— mate poruchu funkcie Stitnej Zl'azy.

— ak mate zadvazné respiracné zlyhanie (zlyhanie dychania).

— uzivate lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV ako napr. ritonavir s lopinavirom a/alebo
atazanavir (precitajte si, prosim, cast’,,Iné lieky a Rozetin®).

— mate viac ako 70 rokov (vzhl'adom na to, Ze vas$ lekar musi urc¢it’ spravnu davku Rozetinu,
ktora bude pre vas vhodna).

— uzivate d’alSie lieky na znizenie cholesterolu, tzv. fibraty (precitajte si Cast’ ,,Iné lieky
a Rozetin®).

— vas ¢aka operacia. Mozno budete musiet’ na kratky Cas prestat’ uzivat’ Rozetin.

—  ste azijského povodu — teda Japonec, Ciiian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan a Ind. Vas lekar
musi ur¢it’ spravnu davku Rozetinu, ktord bude pre vas vhodna.

— uzivate alebo ste v priebehu poslednych 7 dni uzivali kyselinu fusidovu (liek na bakterialne
infekcie), ¢i uz peroralne (astami) alebo injekéne. Kombinacia kyseliny fusidovej a Rozetinu
moze viest’ k zavaznym problémom so svalmi (rabdomyolyza).

— sau vas niekedy po uziti Rozetinu alebo inych podobnych liekoch objavila zavazna kozna
vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

— ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabostou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢ni myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovi slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

Bud’te zvlast’ opatrni pri uzivani Rozetinu

V stvislosti s liecbou Rozetinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z
priznakov, opisanych v Casti 4, prestaite Rozetin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak mate cukrovku, alebo mate riziko vzniku cukrovky, po¢as uzivania tohto lieku vas bude lekar
pozorne sledovat’. Ak mate vysokl hladinu cukru a tukov v krvi, nadvahu a vysoky krvny tlak, je
pravdepodobné, Ze u vas existuje riziko vzniku cukrovky.

U malého poctu pacientov mozu statiny sposobit’ poSkodenie pecene. Toto sa zistuje jednoduchym
testom, stanovujucim zvysené hladiny pecenovych enzymov v krvi. Z tohto dévodu vam lekar
pravidelne urobi tento krvny test (testy funkcie pecene) pocas lieCby Rozetinom. Je dolezité, aby ste
i8li k lekarovi kvoli predpisanym laboratérnym testom.

Deti a dospievajuci
Uzivanie lieku Rozetin sa neodporuca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Rozetin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili svojmu lekérovi, ak uzivate

lieky obsahujtice niektoré z nasledujucich lieciv:

- Cyklosporin (pouzivany napr. po transplantacii organov) Ak uZzivate cyklosporin, neuZivajte
Rozetin.

- Darolutamid (pouzivany na liecbu rakoviny).

- Lieky s lie¢ivom na prevenciu krvnych zrazenin ako napr. warfarin alebo klopidogrel,
fenprokumon, acenokumarol alebo fluindién alebo tikagrelor (antikoagulancia).
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- Kolestyramin (pouZziva sa tieZ na zniZenie cholesterolu), pretoZze ovplyviiuje sposob, akym
Rozetin ucinkuje.

- fibraty napr. gemfibrozil, fenofibrat (pouzivané tieZ na zniZenie cholesterolu) alebo akykol'vek
iny liek na znizenie hladiny cholesterolu (napr. ezetimib). NeuZivajte Rozetin 40 mg/10 mg
tablety pri subeZnom uzivani fibratu.

- Lieky s obsahom hlinika a hor¢ika uzivané pri zazivacich tazkostiach (na neutralizovanie
kyseliny v zaludku).

- Erytromycin (antibiotikum).

- Peroralne antikoncep¢né lieky (tablety).

- Hormonalnu substitu¢ni1 liebu.

- Regorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny).

- Ktorékol'vek z nasledujtcich lie¢iv pouzivanych samostatne alebo v kombinacii na liecbu
virusovych infekcii vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C (pozri Cast’ ,,Upozornenia a
opatrenia‘®): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

- Kyselina fusidova. Ak potrebujete uzivat’ peroralne kyselinu fusidovii na liecbu bakterialne;j
infekcie, budete musiet’ doCasne prestat’ uzivat’ tento liek. Vas lekdr vam povie, kedy je bezpec¢né
znovu zacat’ uzivat’ Rozetin. UZivanie lieku Rozetin s kyselinou fusidovou moéze zriedkavo viest’
k slabosti, citlivosti alebo bolesti svalov (rabdomyolyza). Pre viac informacii o rabdomyolyze,
pozri Cast’ 4.

O tom, ze uzivate Rozetin, informujte aj kazdého lekara, ktory vam predpisuje novy liek.

Rozetin a alkohol
Neuzivajte Rozetin 40 mg/10 mg (najvyssia davka), ak pravidelne pijete vel’ké mnozstvo alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Rozetin ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’, alebo ak si myslite, Ze ste tehotna. Ak
otehotniete pocas uzivania lieku Rozetin, okamzite preruste jeho uzivanie a informujte svojho lekara.
Zeny maji pouzivat' vhodni metédu antikoncepcie pocas lie¢by liekom Rozetin.

Ak dojcite, neuzivajte Rozetin, pretoze nie je zname, Ci sa tento liek vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, Ze Rozetin bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Treba vsak vziat’ do Givahy, ze niektori 'udia mézu po uziti liecku Rozetin pocitovat’ zavrat. Ak
pocitujete zavrat, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Rozetin obsahuje monohydrat laktézy (druh cukru) a sodik

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.

3. Ako uzivat’ Rozetin

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.
— Pred za¢atim uzivania Rozetinu mate dodrziavat’ diétu na znizenie hladiny cholesterolu.
— Pocas uzivania Rozetinu mate pokracovat’ v dodrziavani diéty na zniZenie hladiny
cholesterolu.

Vas lekar urc¢i vhodnu silu tabliet v zavislosti od vasej sucasnej liecby a potencialneho rizika pre vas
zdravotny stav.
Odporucana davka je jedna tableta Rozetinu jedenkrat denne.
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Rozetin nie je vhodny na zacatie lieCby. Zacatie lieCby alebo Uprava davkovania, ak je potrebna, ma
byt vykonand s jednozlozkovymi lieckmi a az po nastaveni na vhodné davky mozno prejst’ na Rozetin
zodpovedajtcej kombinacie sil.

Maximalna denna davka rosuvastatinu je 40 mg. Tato davka je urcena iba pre pacientov s vysokymi
hladinami cholesterolu a vysokym rizikom srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, ktorych
hladina cholesterolu nie je dostatocne znizena davkou 20 mg.

Snazte sa uzivat tabletu kazdy defi v rovnakom case, pre lepSie zapamaétanie. Mozete ju vziat' s jedlom
alebo bez jedla. Kazdu tabletu prehltnite veelku a zapite vodou.

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

Pravidelné kontroly hladiny cholesterolu

Je dolezité, aby ste pravidelne navstevovali lekara kvoli kontrolam hladiny cholesterolu, aby sa mohol
ubezpecit’, ze vasa hladina cholesterolu dosiahla spravnu hodnotu a Ze sa na spravnej hodnote udrzuje.
Vas lekar mdze rozhodnut o zvyseni davky, aby ste uzivali davku lieku, ktora je pre vas vhodna.

Ak uZijete viac Rozetinu, ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom, alebo sa obratte na pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici, pretoze mozno
budete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Rozetin
Nemusite mat’ Ziadne obavy, vynechanu davku preskocte a nasledujucu davku uzite v spravnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Rozetin
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze hladina cholesterolu sa moéze znova zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite Rozetin uZivat’ a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktortikol'vek
z nasledujucich vedPajSich reakeii:

- tazkosti s dychanim s opuchom tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla alebo bez nich; opuch tvare, pier,
jazyka a/alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti pri prehitani; silné svrbenie koze
(s vyvySenymi pluzgiermi). Mo6zZe ist’ o prejavy zavaznej alergickej reakcie.

- nevysvetlitena bolest’ svalov, citlivost alebo slabost’. To preto, Ze v ojedinelych pripadoch mézu
byt svalové problémy vratane rozpadu svalov veduceho k poskodeniu obli¢iek zavazné a mozu
viest’ k potencionalne Zivot ohrozujiucim stavom.

- ochorenie nazyvané syndrom podobny lupusu (zahfiajiici vyrazku, poruchy kibov a uginky na
krvné bunky).

- natrhnutie svalov.

- Cervenkasté, nevyvySené, teréovité alebo okruhle §kvrny na hrudniku, ¢asto s pluzgiermi
uprostred, olupovanie koze, vredy v ustach, krku, nose, na pohlavnych organoch a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom).

- rozsiahle vyrazky, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
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Hnacka; flatulencia (vetry); pocit unavy; zvySenie hodnot pri niektorych laboratornych krvnych testoch
funkcie peCene (transamindzy); bolest’ hlavy; bolest’ zaludka; zapcha; pocit nevolnosti; bolest’ svalov;
pocit slabosti; zavrat; zvySené mnozstvo bielkoviny v mo¢i — zvyc€ajne sa upravi bez toho, aby ste
museli ukon¢it’ uzivanie Rozetinu (len pri davke so 40 mg rosuvastatinu); cukrovka — je
pravdepodobnejsia, ak mate vysoku hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvahu a vysoky krvny tlak. Lekar
vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Zvysenia hodnot niektorych laboratornych krvnych testov svalovej funkcie (CK); kasel’; porucha
trdvenia; palenie zahy; bolest’ kibov; svalové kiée; bolest’ krku; zniZena chut’ do jedla; bolest’; bolest’
na hrudi; ndval hortcavy; vysoky tlak krvi; pocit mrav€enia; sucho v ustach; zapal zaltidka; svrbenie,
vyrazka; zihl'avka alebo iné kozné reakcie; bolest’ chrbta; svalova slabost’; bolest’ rik a néh; opuch,
obzvlast’ na rukach a nohéch; zvySené mnozstvo bielkoviny v moci — zvyc€ajne sa upravi bez toho, aby
ste museli ukoncit’ uzivanie Rozetinu (len pri ddvkach 10 mg a 20 mg rosuvastatinu).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Znizenie poctu Cervenych krviniek, co mdze spdsobit’ tvorenie modrin/krvacanie (trombocytopénia);
silna bolest’ zaludka (zapal pankreasu).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Zltacka (zozltnutie pokozky a oc€i); hepatitida (zapal peCene); stopy krvi v moci; poskodenie nervov
noéh a rik (napr. zniZena citlivost)); strata pamdti; zvacSenie prsnikov u muzov (gynekomastia)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

Dychaviénost’; opuch; poruchy spanku, vratane nespavosti a no¢nych mor; sexualne problémy;
depresia; problémy s dychanim vratane pretrvavajiuceho kasla a/alebo dychavi¢nosti alebo hortcky;
poskodenie $liach; svalova slabost’, ktora pretrvava; vyvysené cervené vyrazky, niekedy

s poskodeniami (léziami) v tvare teréu (multiformny erytém); citlivost’ svalov; zIcové kamene alebo
zapal zl¢nika (ktoré mozu spdsobit’ bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie); myasténia gravis (ochorenie
spdsobujuce celkovu svalovu slabost’, v niektorych pripadoch vratane svalov pouzivanych pri
dychani); o¢na myasténia (ochorenie sposobujuce svalovi slabost’ oka)

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukdach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity, dvojite
videnie alebo pokles o¢nych vieok, problémy s prehltanim alebo dychavicnost’, porad’te sa so svojim
lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rozetin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom. Tento liek nevyzaduje ziadne
zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00245-ZME

Co Rozetin obsahuje:

— Lieciva su rosuvastatin a ezetimib. Kazda tableta obsahuje 5 mg, 10 mg, 20 mg alebo 40 mg

rosuvastatinu (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Dalsie zlozky su:
mikrokrystalicka celuloza (E460), koloidny bezvody oxid kremicity (ES51), stearat hore¢naty (E572),
povidon (E1201), sodna sol’ kroskarmeldzy (E468), laurylsiran sodny (E514), monohydrat laktdzy,
hypromeléza,
Opadry zIta (5 mg/10 mg): hypromeldza (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 4000 (E1521), zlty
oxid zelezity (E172), mastenec (E553b), Cerveny oxid zelezity (E172),
Opadry bézova (10 mg/10 mg): hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000 (E1521),
zIty oxid zelezity (E172), mastenec (E553D),
Vivacoat zlta (20 mg/10 mg): hypromeloza (E464), oxid titanicity (E171), mastenec (E553b),
makrogol 4000 (E1521), zlty oxid zelezity (E172),
Opadry biela (40 mg/10 mg): monohydrat laktozy, hypromeléza (E464), oxid titanicity (E171),
makrogol 4000 (E1521).

Ako vyzera Rozetin a obsah balenia

Rozetin 5 mg/10 mg su bledozlté, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
priblizne 10 mm a s vyrazenym ,,EL 5 na jednej strane.

Rozetin 10 mg/10 mg su bézové, okruihle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
priblizne 10 mm a s vyrazenym ,,EL 4 na jednej strane.

Rozetin 20 mg/10 mg st zIté, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
priblizne 10 mm a s vyrazenym ,,EL 3* na jedne;j strane.

Rozetin 40 mg/10 mg st biele, okrthle, obojstranne vypuklé filmom obalen¢ tablety s priemerom
priblizne 10 mm a s vyrazenym ,,EL 2 na jednej strane.

Rozetin 5 mg/10 mg a 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Velkosti balenia: 10, 15, 30, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.

Rozetin 20 mg/10 mg filmom obalené tablety
Velkosti balenia: 30, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.

Rozetin 40 mg/10 mg filmom obalené tablety
Velkosti balenia: 30, 60 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy
Ceska republika

Vyrobca

Elpen Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Avenue 95

190 09 Pikermi, Attiki
Grécko

Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

Keratea Industrial Park, Zapani, Block 1048
190 01 Keratea, Attiki

Grécko



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00245-ZME

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

Holandsko, Esténsko, Lotyssko, Pol'sko: Rozesta

Francuzsko: Quiloga

Cesko, Portugalsko, Rumunsko, Mad’arsko, Slovensko: Rozetin
Bulharsko: Pozetun

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



