Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04581-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Rosazimib 5 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 15 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 20 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 30 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 40 mg/10 mg filmom obalené tablety
rosuvastatin/ezetimib

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

obsahuje pre vas dolezité 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rosazimib a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rosazimib

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Rosazimib a na ¢o sa pouZiva

Rosazimib obsahuje dve rozne lieciva. Jedno z lieiv je rosuvastatin, ktory patri do skupiny nazyvanej
statiny, druhé lie¢ivo je ezetimib.

Rosazimib sa pouziva na znizenie hladin celkového cholesterolu, ,,zIého* cholesterolu (LDL
cholesterol) a tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Okrem toho Rosazimib tiez zvysuje
hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol). HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry*
cholesterol, pretoze pomaha zabraiiovat’ zlému cholesterolu ukladat’ sa v tepnach a chrani pred
srdcovym ochorenim.

Rosazimib znizuje hladinu cholesterolu dvoma spdsobmi: znizuje vstrebavanie cholesterolu v
traviacom trakte, a taktiez znizuje cholesterol, ktory si vaSe telo samo tvori.

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

Vas lekar vam moze predpisat’ Rosazimib, ak uz uzivate rosuvastatin aj ezetimib v rovnakej davke.

Ak mate ochorenie srdca, Rosazimib znizZuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického
zakroku na zvySenie prietoku krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti hrudnika.

Rosazimib vam nepomdze schudnit’.

Musite pokracovat’ v uzivani Rosazimibu, aj ked’ je uz vas cholesterol na spravnej tirovni, pretoze
zabrafuje tomu, aby vaSe hladiny cholesterolu znova stiipli a sposobili tvorbu tukovych usadenin.
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Avsak, lie¢bu ukoncite, ak vam to lekar povedal, alebo ste otehotneli.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rosazimib

NeuZivajte Rosazimib

ak ste alergicky na rosuvastatin/ezetimib alebo na ktorukol'vek z d’alsSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocas uzivania Rosazimibu, okamzite ho prestaiite
uzivat’ a informujte svojho lekara. Zeny sa maju snaZit’ zabranit' otehotneniu po¢as liecby
Rosazimibom pouzivanim vhodnych antikoncepénych metod,

ak mate ochorenie pecene,

ak mate zavazné ochorenie obliciek,

ak mate opakované alebo nevysvetlitené svalové tazkosti alebo bolesti svalov,

ak uzivate kombindciu lieCiv sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (uzivané na virusovu infekciu
pecene nazyvanu hepatitida C),

ak uzivate cyklosporin (uZiva sa napr. po transplantacii organov).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo mate pochybnosti), kontaktujte svojho lekara.

Navyse, neuZivajte Rosazimib 30 mg/10 mg a 40 mg/10 mg (najvyssia davka):

ak mate stredne zavazné ochorenie obliciek (ak mate pochybnosti, kontaktujte svojho lekéra),

ak mate problémy so Stitnou zl'azou,

ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlitel'né 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 tazkosti,

ak pravidelne pijete vacSie mnozstvo alkoholickych napojov,

ak mate azijsky povod (Japonec, Cinan, Filipinec, Vietnamec, Korejéan a Ind),

ak uzivate d’alSie lieky na znizenie cholesterolu, tzv. fibraty,

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo mate pochybnosti), kontaktujte svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Rosazimib, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate problémy s oblickami,

ak mate problémy s peceiiou,

ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlitelné svalové tazkosti alebo bolesti svalov,
ked’ sa u vas alebo vo vaSej rodine v minulosti vyskytli svalové problémy, alebo ked’ ste

v minulosti pocas uzivania inych liekov na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi zaznamenali
svalové tazkosti. Okamzite informujte svojho lekara, ak u seba spozorujete nevysvetliteI'né
bolesti svalov, najma ak sa zaroven necitite dobre alebo mate horucku. Taktiez povedzte svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi, ak mate svalovu slabost’, ktora je pretrvavajuica,

ak pravidelne pijete vac¢sie mnozstvo alkoholickych napojov,

ak §titna zl'aza nefunguje spravne,

ak uzivate d’alSie lieky na znizenie cholesterolu, tzv. fibraty. Precitajte si pozorne tito pisomnu
informaciu, aj ked’ ste uz predtym uzivali in¢ lieky na vysoky cholesterol,

ak uzivate lieky pouzivané na liecbu HIV infekcie napr. ritonavir s lopinavirom a/alebo
atazanavir, precitajte si, prosim, ¢ast’ ,,Iné liecky a Rosazimib*,

ak uzivate alebo ste v priebehu poslednych 7 dni uzivali kyselinu fusidovu (liek na bakterialnu
infekciu), ¢i uz peroralne (istami) alebo injekéne. Kombinacia kyseliny fusidovej a Rosazimibu
moze viest' k zadvaznym problémom so svalmi (rabdomyolyza),

ak mate viac ako 70 rokov (vzhl'adom na to, Ze vas lekar musi urcit’ spravnu davku Rosazimibu,
ktora bude pre vas vhodna),

ak mate zavazné zlyhavanie dychania,

ak mate azijsky povod (Japonec, Ciian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan a Ind). Vas lekar musi
urcit’ spravnu davku Rosazimibu, ktora bude pre vas vhodna,

ak sa u vas niekedy po uziti rosuvastatinu alebo inych podobnych liekov objavila zavazna kozna
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vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v tstach,

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

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,
pravdepodobne mate riziko vzniku cukrovky.

U malého poctu pacientov mozu statiny sposobit’ poskodenie pecene. Toto sa zistuje jednoduchym
testom, stanovujucim zvysené hladiny pecetiovych enzymov v krvi. Z tohto dévodu vam lekar
zvycajne urobi tento krvny test (testy funkcie pecene) pred lieCbou a pocas liecby Rosazimibom.

V suvislosti s lieCbou rosuvastatinom boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).
Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, prestante Rosazimib uzivat’ a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Rosazimibu sa neodporic¢a u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Rosazimib

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- cyklosporin (pouziva sa napriklad po transplantacii organov),

- warfarin, klopidogrel alebo tikagrelor (alebo akykol'vek iny liek pouzivany na riedenie krvi ako
fenprokumon, acenokumarol alebo fluindion),

- fibraty (ako gemfibrozil, fenofibrat) alebo akykol'vek iny liek na znizenie cholesterolu (ako
ezetimib),

- lieky pouzivané pri zazivacich t'azkostiach (pouzivané na neutralizaciu kyseliny v zaludku),

- erytromycin (antibiotikum),

- peroralne (ustami uzivané) antikoncep¢né lieky (tablety),

- hormonalna substitu¢na lieCba,

- regorafenib (pouzivany na lieCbu rakoviny),

- darolutamid (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- kapmatinib (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- fostamatinib (pouziva sa na lieCbu nizkeho poctu krvnych dosticiek),

- febuxostat (pouziva sa na lie¢bu a prevenciu vysokych hladin kyseliny mocovej v krvi),

- teriflunomid (pouziva sa na lie¢bu roztrisenej sklerozy),

- leflunomid (pouziva sa na lie¢bu reumatoidnej artritidy),

- ktorykol'vek z nasledujucich liekov pouzivanych na liecbu virusovych infekcii, vratane HIV
alebo hepatitidy C, samotny alebo v kombinacii (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,

- roxadustat (pouziva sa na lieCbu malokrvnosti u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek),

- tafamidis (pouziva sa na lieCbu ochorenia nazyvaného transtyretinova amyloidoza),

- kolestyramin (liek na znizovanie cholesterolu), pretoze ovplyviiuje ucinok ezetimibu,

- momelotinib (pouzivany na lie¢bu myelofibrozy u dospelych pacientov s malokrvnostou),

- ak potrebujete uzivat’ peroralne (istami) kyselinu fusidovi na liecbu bakterialnej infekcie,
budete musiet’ docasne prestat’ uzivat’ tento liek. Vas lekdr vam povie, kedy je bezpe¢né znovu
zaCat’ uzivat’ Rosazimib. UZivanie Rosazimibu s kyselinou fusidovou moze zriedkavo viest
k slabosti, citlivosti alebo bolesti svalov (rabdomyolyza). Pre viac informacii o rabdomyolyze
pozri Cast’ 4.

U¢inky tychto liekov mdzu byt zmenené Rosazimibom alebo m6zu zmenit’ uc¢inky Rosazimibu.
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Rosazimib a jedlo a napoje
Rosazimib mdzete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

NeuZivajte Rosazimib ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocas uzivania Rosazimibu,
okamZite preruste jeho uZivanie a informujte svojho lekara. Zeny sa maju vyhnat’ otehotneniu
pouzivanim vhodnej metody antikoncepcie pocas lieCby Rosazimibom.

Pred uzivanim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vicsina l'udi moze viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje pri uzivani Rosazimibu — neovplyvni ich
schopnosti. AvSak, niektori 'udia mézu pocas uzivania Rosazimibu pocitovat’ zavrat. Ak pocitujete
zavrat, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Rosazimib obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ Rosazimib

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

- Pred uzivanim Rosazimibu mate byt na diéte na znizenie hladiny cholesterolu a lieCeny
rosuvastatinom a ezetimibom v rovnakej davke. Tento liek nie je vhodny na zacatie lieCby.
- Pocas uzivania Rosazimibu mate dodrziavat’ diétu na znizenie hladiny cholesterolu.

Odporucana davka je jedna tableta Rosazimibu uzita ustami jedenkrat denne. Mdzete ju vziat
kedykol'vek pocas dia s jedlom alebo bez jedla. Kazdu tabletu prehltnite veelku a zapite vodou. Kazdy
deni uzivajte liek v rovnakom case.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Rosazimib sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajicich.

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.

Ak uZijete viac Rosazimibu, ako mate

Porad’te sa so svojim lekarom, alebo sa obratte na najblizS§iu nemocnicu.

Ak idete do nemocnice alebo sa lie¢ite na iné ochorenie, povedzte zdravotnému personalu, Ze uzivate
Rosazimib.

Ak zabudnete uZit’ Rosazimib
Nemusite mat’ Ziadne obavy, d’al§iu davku uzite v spravnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Rosazimib
Povedzte svojmu lekarovi, ak chcete prestat’ uzivat’ Rosazimib. Hladina cholesterolu sa po vysadeni
Rosazimibu moze znova zvysit.

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

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité, aby ste tieto vedl'ajsie uc¢inky poznali. Zvyc€ajne st mierne a po kratkom ¢ase vymiznu.

Prestaiite uzivat’ Rosazimib a okamZite vyhPadajte lekarsku pomoc:

Ak sa u vas objavia akékol'vek z nasledovnych alergickych reakcii:

- tazkosti s dychanim s opuchom alebo bez opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla.
- opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti pri prehitani.
- silné svrbenie koze (s vyvysenymi pluzgiermi).

Alebo ak mate akékol'vek z nasledovnych priznakov:

- syndrém podobny lupusu (vratane vyrazky, poruchy kibov a u¢inkov na krvné bunky).

- ruptaru (natrhnutie) svalu.

- cervenkasté nevyvySené ter¢ovité alebo okrihle Skvrny na hrudniku, Casto
s pluzgiermi uprostred, olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych
organoch a ociach. Tymto zdvaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horticka a
priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém).

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

OkamZite prestaiite uZivat’ Rosazimib a kontaktujte svojho lekara, ak mate nejaké nezvycajné
svalové t'azkosti alebo bolesti trvajice dlhsie, ako ste ocakavali. Tak ako pri inych statinoch, vel'mi
malé mnozstvo 'udi zazilo neprijemné ucinky na svaly, ktoré zriedkavo mézu prejst’ do potencialne
zivot ohrozujuceho poskodenia svalov zndmeho ako rabdomyolyza.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Bolest hlavy
Bolest’ zaludka
Zapcha
Nevol'nost’
Bolest’ svalov
Slabost’
Zavrat
Zvysené mnozstvo bielkoviny v moc€i — zvycCajne sa upravi bez toho, aby ste museli ukoncit’
uzivanie tabliet Rosazimib (len pri davke so 40 mg rosuvastatinu).
Cukrovka. Je pravdepodobny vyskyt, ak mate vyssie hladiny cukrov a tukov v krvi, mate
nadvahu a vysoky krvny tlak. Vas lekar vas bude kontrolovat’ pri uzivani tohto lieku.
Zvysenie hodnot pri niektorych laboratornych krvnych testoch funkcie pecene (transamindzy)
Svalova citlivost’ alebo slabost’
Hnacka
Flatulencia (vetry)
Pocit tnavy

Menej €asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb

- Vyrazka, svrbenie alebo iné kozné reakcie.

- Zvysené mnozstvo bielkoviny v moc¢i — zvycCajne sa upravi bez toho, aby ste museli ukonéit’
uzivanie tabliet Rosazimib (len pri davkach 5 — 20 mg rosuvastatinu).
Pocit mravéenia
Sucho v tstach
Zihlavka
Bolest’ chrbta
Svalova slabost’, bolest’ rik a noéh
Opuch, najma ruk a chodidiel
Zvysené hodnoty niektorych krvnych testov funkcie svalov (CK)
Kasel
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Porucha travenia
Palenie zahy

Bolest kibov

Svalové kicée

Bolest’ krku

Znizena chut do jedla
Bolest’

Bolest’ na hrudi
Néavaly tepla

Vysoky krvny tlak

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb

Zavazné alergické reakcie — prejavy zahinaju opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tazkosti
pri prehitani a dychani, silné svrbenie koZe (s vyvysenymi pluzgiermi). Ak si myslite, Ze mate
alergicku reakciu, okamzZite prestaiite uzivat’ Rosazimib a vyhladajte lekarsku pomoc.
Poskodenie svalov u dospelych — ako preventivne opatrenie, okamZite prestaite uZivat’
Rosazimib a kontaktujte lekara, ak mate nezvyc¢ajné svalové t'azkosti alebo bolesti, ktoré
trvaju dlhsie, ako ste ocakavali.

Silna bolest’ zaludka (zapal pankreasu).

Znizenie poctu ervenych krviniek, o méze sposobit’ tvorenie modrin/krvacanie
(trombocytopénia).

Vel'mi zriedkavé: moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

Zltatka (zoZltnutie pokozky a o&f)

Hepatitida (zapal pecene)

Stopy krvi v moci

Poskodenie nervov v rukach a nohach (ako strpnutie)
Strata pamati

Zvécsenie prsnikov u muzov (gynekomastia)

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Poruchy spanku, vratane nespavosti a no¢nych mor

Sexualne problémy

Depresia

Dychacie problémy, vratane pretrvavajiceho kasl'a a/alebo dychavi¢nost’ alebo horacka
Poskodenie sliach

Svalova slabost’, ktora pretrvava

Problémy s pecenou

Cervené vyvysené vyrazky, niekedy s léziami (ranami) v tvare teréu (multiformny erytém)
Rozpad svalov

Z1¢ové kamene alebo zapal Z1¢nika (ktoré mozu sposobit’ bolest’ brucha, nevolnost, vracanie)
Myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkova svalovu slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani)

Oc¢na myasténia (ochorenie sposobujuce svalovi slabost’ oka)

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity,
dvojité videnie alebo padanie oénych vietok, problémy s prehitanim alebo dychaviénost,
porad’te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Rosazimib
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
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rosazimib obsahuje

- Lieciva su rosuvastatin a ezetimib.

5 mg/10 mg: Kazda filmom obalen4 tableta obsahuje 5 mg rosuvastatinu (vo forme vépenate;j
soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

10 mg/10 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej
soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

15 mg/10 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej
soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

20 mg/10 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej
soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

30 mg/10 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej
soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

40 mg/10 mg: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinu (vo forme vapenatej
soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su: mikrokrystalicka celuloza (E460), laktoza, manitol (E421),
krospovidon typ A, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horecnaty (E470b), povidon K30,
laurylsiran sodny (E487) a koloidny bezvody oxid kremicity (E551).

Dalsie zlozky vo filmovom obale st: monohydrat laktozy, hypromeldza (E464), oxid titanigity
(E171), triacetin, ZIty oxid zelezity (E172) — pre 10 mg/10 mg, 15 mg/10 mg a 30 mg/10 mg,
Cerveny oxid zelezity (E172) — pre 15 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/10 mg a 40 mg/10 mg
a Cierny oxid zelezity (E172) — pre 30 mg/10 mg a 40 mg/10 mg.

Pozri ¢ast’ 2 ,,Rosazimib obsahuje laktézu a sodik®.

Ako vyzera Rosazimib a obsah balenia

5 mg/10 mg: biele alebo takmer biele okrahle, mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
(tablety) so skosenymi hranami, s vyrazenou znackou R1 na jednej strane tablety. Priemer tablety:
priblizne 10 mm.

10 mg/10 mg: bledé hnedastozlté az bledé hnedozIté okrihle, mierne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety (tablety) so skosenymi hranami, s vyrazenou znackou R2 na jednej strane tablety.
Priemer tablety: priblizne 10 mm.

15 mg/10 mg: bledé ruzovooranzové okruhle, mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
(tablety) so skosenymi hranami, s vyrazenou znackou R3 na jednej strane tablety. Priemer tablety:
priblizne 10 mm.

20 mg/10 mg: bledé ruzové okrahle, mierne obojstranne vypuklé filmom obalen¢ tablety (tablety) so
skosenymi hranami, s vyrazenou znackou R4 na jednej strane tablety. Priemer tablety: priblizne

10 mm.

30 mg/10 mg: svetlohnedé okrahle, mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety) so
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skosenymi hranami, s vyrazenou znackou 30 na jednej strane tablety. Priemer tablety: priblizne
10 mm.

40 mg/10 mg: bledé sivastofialové az bledé sivofialové okruhle, mierne obojstranne vypuklé filmom
obalené¢ tablety (tablety) so skosenymi hranami, s vyrazenou znackou R5 na jednej strane tablety.
Priemer tablety: priblizne 10 mm.

Rosazimib je dostupny v blistroch obsahujucich 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 filmom obalenych
tabliet, v Skatuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca
Rosazimib 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg, 15 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 30 mg/10 mg, 40 mg/10 mg
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Rosazimib 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg, 15 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Cesko Sorvasta Plus
Bulharsko Co-Roswera film-coated tablets

(Ko-Po3Bepa 5 mg/10 mg punmupanu tabneTkn
Ko-Po3sepa 10 mg/10 mg ¢puimupanu tabiaeTku
Ko-Po3sepa 15 mg/10 mg ¢puimupanu tabiaeTku
Ko-Po3sepa 20 mg/10 mg dhunmupanu TadiieTku
Ko-Po3Bepa 40 mg/10 mg ¢punmupanu TabieTkm)
Ko-Po3sepa 30 mg/10 mg dbunmupanu TabieTku)
Estonsko Rosazimib

Chorvatsko Co-Roswera 5 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Co-Roswera 10 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Co-Roswera 15 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Co-Roswera 20 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Co-Roswera 30 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Co-Roswera 40 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Litva Sorvitimb 5 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Sorvitimb 10 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Sorvitimb 15 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Sorvitimb 20 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Sorvitimb 30 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Sorvitimb 40 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Rosazimib 5 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 15 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 20 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 30 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 40 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Pol'sko Coroswera

Portugalsko Rosuvastatina + Ezetimiba Krka 5 mg + 10 mg
comprimidos revestidos por pelicula
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Rosuvastatina + Ezetimiba Krka 10 mg + 10 mg
comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina + Ezetimiba Krka 20 mg + 10 mg
comprimidos revestidos por pelicula

Rumunsko Co-Roswera 5 mg/10 mg comprimate filmate
Co-Roswera 10 mg/10 mg comprimate filmate
Co-Roswera 15 mg/10 mg comprimate filmate
Co-Roswera 20 mg/10 mg comprimate filmate
Co-Roswera 40 mg/10 mg comprimate filmate
Slovenska republika Rosazimib 5 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 15 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 20 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 30 mg/10 mg filmom obalené tablety
Rosazimib 40 mg/10 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Sorvitimb 5 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
Sorvitimb 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 15 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 20 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 30 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 40 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

