Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/00056-REG; 2023/00058-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

ROZOR 5 mg/10 mg
ROZOR 10 mg/10 mg
ROZOR 20 mg/10 mg
ROZOR 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 délezité 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 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 ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ROZOR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ROZOR
Ako uzivat ROZOR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ROZOR

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

1. Co je ROZOR a na ¢o sa pouZiva

ROZOR obsahuje dve rozne lieCiva v jednej filmom obalenej tablete. Jedno z lie€iv je rosuvastatin,
ktory patri do skupiny nazyvanej statiny, druhé lie¢ivo je ezetimib.

ROZOR je liek, ktory sa pouziva u dospelych na zniZenie hladin celkového cholesterolu, ,,z1ého*
cholesterolu (LDL cholesterol) a tukovych latok nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Okrem toho tiez
zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol). Tento liek znizuje hladinu cholesterolu
dvoma spdsobmi: znizuje vstrebavanie cholesterolu v traviacom trakte a taktiez znizuje cholesterol,
ktory si vase telo samo tvori.

U viacsiny l'udi vysoka hladina cholesterolu nema vplyv na to, ako sa citia, pretoZe sa neprejavuje
ziadnymi priznakmi. Ak sa vSak nelieci, tukové latky sa mézu usadzovat v stenach krvnych ciev

a spdsobit’ tak ich zizenie.

Niekedy sa tieto zuzené cievy mozu upchat’, ¢o mdze prerusit’ zdsobovanie srdca alebo mozgu krvou
a viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej mozgovej prihode. Znizenim hladiny cholesterolu mozete
znizit riziko, ze dostanete srdcovy infarkt, cievnu mozgov prihodu alebo s tym stvisiace zdravotné
problémy.

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

Vas lekar vam moze predpisat ROZOR, ak uz uzivate rosuvastatin aj ezetimib v rovnakej davke, ale
ako samostatné tablety.
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Tento liek vam nepoméze schudnut’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ROZOR

Neuzivajte ROZOR, ak

- ste alergicky na rosuvastatin, ezetimib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

- mate ochorenie pecene;

- ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocas uzivania ROZORU, okamzite ho prestaiite
uzivat' a informujte svojho lekara. Zeny sa majii snazit’ zabranit’ otehotneniu poas lie¢by tymto
liekom pouzivanim vhodnych antikoncepénych metod.

- mate zavazné ochorenie obliciek;

- mate opakované, nevysvetlitelné svalové tazkosti alebo bolesti svalov (myopatia);

- uzivate liek nazyvany cyklosporin (uziva sa napr. po transplantécii organov);

- ak uzivate kombinaciu lieCiv sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (uzivané na liecbu virusovej
infekcie pecene, nazyvanej hepatitida C);

- sa u vas po uziti ROZORU alebo inych pribuznych lickov objavila zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach.

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

Okrem toho neuzivajte ROZOR 40 mg/10 mg (najvyssia davka), ak:

- mate stredne zavazné ochorenie obliciek (ak mate pochybnosti, kontaktujte svojho lekara);

- mate problémy so §titnou zl'azou;

- ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetliteI'né svalové tazkosti alebo bolesti svalov,
alebo sa u vas alebo u niekoho z vasej blizkej rodiny v minulosti vyskytli svalové problémy;

- ste v minulosti mali problémy so svalmi pri uzivani inych liekov na zniZenie cholesterolu;

- pravidelne pijete vacsie mnoZzstvo alkoholu;

- mate azijsky povod (Japonec, Cian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan a Ind);

- 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 za¢nete uzivat ROZOR, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate problémy s oblickami;

- mate problémy s pecenou;

- ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlite'né svalové tazkosti alebo bolesti svalov,
alebo sa u vas alebo u niekoho z vasej blizkej rodiny v minulosti vyskytli svalové problémy,
alebo ked’ ste v minulosti po¢as uzivania inych lieckov na znizenie hladiny cholesterolu v krvi
zaznamenali svalové problémy. Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete
nevysvetlite'né svalové tazkosti alebo bolesti svalov, najma ak sa zaroven necitite dobre alebo
mate horucku. Taktiez povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak mate svalovi slabost’,
ktora je pretrvavajuca.

- ste azijského povodu (Japonec, Ciiian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan a Ind). Vas lekar musi
urcit’ spravnu davku ROZORU, ktora bude pre vas vhodna.

- uzivate lieky pouzivané na liecbu infekcii, vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C, napr.
lopinavir/ritonavir a/alebo atazanavir alebo simeprevir, pozri ¢ast’ ,,Iné licky a ROZOR®;

- mate zavazné zlyhavanie dychania;

- uzivate d’alSie lieky na znizenie cholesterolu, tzv. fibraty. Pozri ¢ast’,,Iné licky a ROZOR*.

- pravidelne pijete va¢Sie mnoZzstvo alkoholu;

- mate znizenu funkciu Stitnej zZl'azy (hypotyreoidizmus);

- mate viac ako 70 rokov (vzhl'adom na to, ze vas lekar musi urcit’ spravnu davku ROZORU,
ktora bude pre vas vhodna);
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- uzivate alebo ste v priecbehu poslednych 7 dni uzivali kyselinu fusidovu (liek na bakterialne
infekcie), ¢i uz peroralne (astami) alebo injek¢éne. Kombinacia kyseliny fusidovej a ROZORU
moze viest' k zavaznym problémom so svalmi (rabdomyolyza).

- v suvislosti s liecbou ROZOROM boli hlasené zadvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS, z anglického drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms). Ak sa u vas
prejavi ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, prestante ROZOR uZivat’ a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

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

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty): NeuZivajte ROZOR 40 mg/10 mg
(najvyssia davka) a porad’te sa so svojim lekiarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat’ akiikol’vek davku tohto lieku.

U malého poctu pacientov méZzu statiny sposobit’ poskodenie pecene. Zist'uje sa to jednoduchym
testom, stanovujucim zvysené hladiny pecenovych enzymov v krvi. Z tohto dévodu vam lekar
pravidelne urobi krvny test (peceniové testy) pocas liecby tymto lickom. Je dolezité, aby ste iSli
k lekarovi kvoli predpisanym laboratérnym testom.

Ak maéte cukrovku alebo mate riziko vzniku cukrovky, pocas uzivania tohto lieku vas bude lekar
dokladne sledovat’. Ak mate vysoku hladinu cukru a tukov v krvi, nadvahu a vysoky krvny tlak,
pravdepodobne mate riziko vzniku cukrovky.

Deti a dospievajuci
Uzivanie tohto lieku sa neodporti¢a detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a ROZOR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- cyklosporin (uziva sa napr. po transplantécii organov na prevenciu odvrhnutia
transplantovaného organu. Uginok rosuvastatinu sa zvysuje pri sibeznom uzivani
s cyklosporinom). Ak uZivate cyklosporin, neuZivajte ROZOR.

- lieky na riedenie krvi ako napr. warfarin, acenokumarol alebo fluindion (ak sa uzivaji subezne
s ROZOROM, mdze sa zvysit’ ich G€inok na riedenie krvi a riziko krvacania), tikagrelor alebo
klopidogrel;

- iné lieky na zniZenie cholesterolu nazyvané fibraty, ktoré tiez upravuja hladiny
triacylglycerolov v krvi (napr. gemfibrozil a iné fibraty). U¢inok rosuvastatinu sa zvy3uje
pri sibeznom uzivani s gemfibrozilom.

- cholestyramin (pouziva sa na znizZenie cholesterolu), pretoze ovplyvituje sposob, akym ucinkuje
ezetimib.

- akékol'vek z nasledujticich liekov pouzivanych na lie¢bu virusovych infekcii, vratane infekcie
HIV alebo hepatitidy C, samotné alebo v kombinacii (pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

- lieky s obsahom hlinika a hor¢ika uzivané pri traviacich tazkostiach (na neutralizovanie
kyseliny v zaladku; tieto lieky znizuju hladinu rosuvastatinu v plazme). Tento ich vplyv sa
modze zmiernit, ak sa uziji dve hodiny po uZiti rosuvastatinu.

- erytromycin (antibiotikum). Uginok rosuvastatinu sa zniZuje pri subeznom uZivani
s erytromycinom.

- kyselina fusidova. Ak potrebujete uzivat’ peroralne (istami) kyselinu fusidovi na lieCbu
bakterialnej infekcie, budete musiet’ doCasne prestat’ uzivat tento liek. Vas lekar vam povie,
kedy je bezpecné znovu zacat’ uzivat ROZOR. Uzivanie tohto lieku s kyselinou fusidovou méze
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zriedkavo viest’ k slabosti, citlivosti alebo bolesti svalov (rabdomyolyza). Pre viac informacii
o rabdomyolyze, pozri ¢ast’ 4.

- peroralne (ustami uzivané) antikoncepcné lieky (tablety). Hladiny pohlavnych horménov
vstrebanych z antikoncep¢nych liekov st zvysené.

- hormonalna substitucna liecba (zvysené hladiny horménov v krvi).

- regorafenib, darolutamid alebo kapmatinib (pouzivaju sa na liecbu rakoviny).

- fostamatinib (pouziva sa na lieCbu nizkeho poc¢tu krvnych dosticiek).

- febuxostat (pouziva sa na liecbu a prevenciu vysokej koncentracie kyseliny mocovej v krvi).

- teriflunomid (pouziva sa na liecbu skler6zy multiplex).

- leflunomid (pouZiva sa na lie¢bu zapalového ochorenia kibov (reumatoidne;j artritidy)).

- roxadustat (pouZziva sa na liecbu malokrvnosti (anémie) u pacientov s chronickym ochorenim
obliciek).

- tafamidis (pouziva sa na lieCbu ochorenia nazyvaného transtyretinova amyloid6za).

- momelotinib (pouZziva sa na liecbu zriedkavého nadorového ochorenia kostnej drene
(myelofibrozy) u dospelych pacientov s malokrvnost'ou (anémiou)).

Ak budete hospitalizovany alebo ste lieCeny na iné ochorenie, informujte zdravotnicky personal, ze
uzivate ROZOR.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, neuzivajte ROZOR. Ak
otehotniete podas uzivania tohto lieku, ihned” ho prestaiite uzivat' a kontaktujte svojho lekéara. Zeny
v plodnom veku maju pouzivat’ G¢innt antikoncepciu pocas uzivania tohto lieku.

Neuzivajte ROZOR, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, Ze ROZOR bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Treba vSak vziat’ do ivahy, ze niektori 'udia m6zu po uziti tohto lieku pocitovat’ zavraty. Ak
pocitujete zavraty, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

ROZOR obsahuje sodik

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

3. Ako uzivat ROZOR

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.

ROZOR nie je vhodny na zacatie lieCby. Lie¢ba sa ma zacat’ s jednozlozkovymi liekmi, a az
po nastaveni na vhodné davky je mozné prejst na ROZOR zodpovedajicej kombinacie sil.

Pocas uzivania ROZORU dodrziavajte diétu s nizkym obsahom cholesterolu a pravidelne cvicte.
Odporacana denné davka pre dospelych je jedna filmom obalena tableta.

ROZOR uzivajte jedenkrat denne.

Mozete ho uzit’ kedykol'vek v priebehu diia s jedlom alebo bez jedla. Tabletu uzivajte kazdy den

v rovnakom case. Filmom obalenu tabletu prehltnite celtl a zapite ju poharom vody (peroralne
pouzitie).

Ak vam lekar predpisal ROZOR spolu s inym liekom na zniZenie cholesterolu, ktory obsahuje liec¢ivo

cholestyramin alebo iny liek, ktory viaze zl¢ové kyseliny, uzivajte ROZOR najmenej 2 hodiny pred
alebo 4 hodiny po uziti lieku, ktory viaze zlcové kyseliny.
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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 ROZORU, ako mate
Kontaktujte svojho lekara alebo sa obrat’te na najbliz§iu pohotovost’, pretoze mozno budete potrebovat’
lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzitt ROZOR
Nemusite mat’ ziadne obavy, vynechanu davku preskocte a nasledujucu davku uzite vo zvycajnom
case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uzivat’ ROZOR
Povedzte svojmu lekarovi, ak chcete prestat’ uzivat ROZOR. Hladina cholesterolu sa po ukonceni
uzivania tohto liecku méze znova zvysit'.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité, aby ste tieto vedl'ajSie ucinky poznali.

Prestaiite uZivat’ ROZOR a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
ktorykol’vek z nasledujicich priznakov:

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Alergické reakcie ako s opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu sposobit’ tazkosti

s dychanim a prehitanim, syndréom podobny lupusu (zahffiajuci vyrazky, poruchy kibov a Gginky na
krvné bunky) a pretrhnutie (rupturu) svalu.

Nezvycajna svalova bolestivost” alebo bolesti svalov trvajuce dlhsie, ako by sa dalo ocakavat'.
Zriedkavo mozu prejst’ do potencialne zivot ohrozujticeho poskodenia svalov znameho ako
rabdomyolyza, ktora méze viest' k malatnosti, horucke a poskodeniu obliciek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Cervenkasté, nevyvysené, teréovité alebo okrtthle $kvrny na hrudniku, ¢asto s pluzgiermi uprostred,
olupovanie koze, vredy v ustach, krku, nose, na genitalidch a o¢iach. Tymto zdvaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom).
Rozsiahle vyrazky, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

DalSie vedlajsie u¢inky

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

- bolest’ hlavy;

- zapcha;

- nevolnost’;

- bolest’ svalov;

- pocit slabosti;

- zévraty;

- cukrovka. Vyskyt je viac pravdepodobny, ak mate vysoké hladiny cukru a tukov v krvi, mate
nadvahu a vysoky tlak krvi. Va3 lekér vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.
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- bolest’ brucha;

- hnacka;

- plynatost’ (zvySené mnozstvo plynu v ¢revach);

- pocit unavy;

- zvySené hodnoty niektorych laboratdrnych krvnych testov funkcie pecene (transaminézy).

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- vyrdzka, svrbenie, zihl'avka;

- zvySené hodnoty niektorych laboratornych krvnych testov svalovej funkcie (test na stanovenie
kreatinkinazy);

- kasel’;

- porucha travenia;

- palenie zahy;

- bolest’ kibov;

- svalové krce;

- bolest’ krku;

- znizenda chut’ do jedla;

- bolest’;

- bolest’ na hrudi;

- navaly horucavy;

- vysoky tlak krvi;

- pocit mravcenia;

- sucho v ustach;

- zapal zaltdka;

- bolest’ chrbta;

- svalova slabost’;

- bolest’ ruk a noh;

- opuch, obzvlast na rukach a nohach.

Zriedkavé vedPajsie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):
- zapal podzaludkovej zl'azy sposobujtci silnu bolest’ brucha, ktora moéze vystrel'ovat’ do chrbta;
- znizenie poctu krvnych dosticiek.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zltacka (zozltnutie koZe a oci);

- zapal pecene (hepatitida);

- stopy krvi v moci;

- poskodenie nervov noh a ruk (ako je necitlivost);

- strata paméti;

- zvéacSenie prsnikov u muzov (gynekomastia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

- dychavic¢nost’;

- opuch (edém);

- poruchy spanku, vratane nespavosti a no¢nej mory;

- sexualne problémy;

- depresia;

- problémy s dychanim vratane pretrvavajiceho kasla a/alebo dychavi¢nost’ alebo hortacka;

- poskodenie Sliach;

- svalova slabost’, ktora pretrvava;

- zl¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (ktoré mozu spdsobit’ bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie);

- myasténia gravis (ochorenie spdsobujice celkovi svalovu slabost, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouZzivanych pri dychani). O¢nd myasténia (ochorenie sposobujtce svalovi
slabost’ oka). Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje
po obdobiach aktivity, dvojité videnie alebo pokles oénych viedok, problémy s prehitanim alebo
dychavicnost’, porad’te sa so svojim lekarom.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢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 ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ROZOR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Lieciva su rosuvastatin (vo forme vapenatej soli rosuvastatinu) a ezetimib.
Jedna filmom obalend tableta obsahuje mnozstvo vapenatej soli rosuvastatinu zodpovedajuce
davke 5 mg, 10 mg, 20 mg alebo 40 mg rosuvastatinu a 10 mg ezetimibu.

Co ROZOR obsahuje
[}
[}

o Dalsie zlozky si:

Rosuvastatin — jadro

Skrob, predzelatinovany (kukuri¢ny); celuldza, mikrokrystalicka (E 460); meglumin;
hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dihydrat (E 341); krospovidéon (E 1202); oxid kremicity, koloidny,
bezvody (E 551); stearyl-fumarat sodny.

Ezetimib — jadro

manitol (E 421); butylhydroxyanizol (E 320); laurylsiran sodny (E 487); kroskarmel6za, sodna sol’ (E
468); povidon (K-30) (E 1201); oxid Zelezity, Cerveny (E 172); stearat horecnaty (E 470 b); stearyl-
fumarat sodny.

Filmova vrstva
hypromeldza (E 464); oxid titanicity (E 171); makrogol 4000; oxid zelezity, cerveny (E 172).

Ako vyzera ROZOR a obsah balenia

ROZOR 5 mg/10 mg st ruzové, podlhovasté, filmom obalené tablety s dizkou 13 mm a $irkou 8 mm,
oznacené ,,LL* na jednej strane a hladké na druhej strane.

ROZOR 10 mg/10 mg s ruzové, okruhle, filmom obalené tablety s priemerom 10,1 mm, oznacené
,»AL" na jednej strane a hladké na druhej strane.

ROZOR 20 mg/10 mg st ruzové, okruhle, filmom obalené tablety s priemerom 10,7 mm, hladké
na oboch stranach.

ROZOR 40 mg/10 mg st ruzové, ovélne, filmom obalené tablety s dizkou 13 mm a $irkou 11 mm,
oznacené ,,L.7* na jednej strane a hladké na druhej strane.

OPA/ALU/PVC-ALU blistrové balenia.


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

Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/00056-REG; 2023/00058-REG

Balenia po 10, 30, 60 alebo 90 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

McDermott Laboratories Limited T/A
Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Myrosor
Bulharsko ROZOR
Cyprus ROZOR
Ceska republika Twicor
Dansko TWICOR
Finsko Twicor
Francizsko TWICOR
Grécko ROZOR
Holandsko Rosuvastatine/Ezetimibe Mylan Healthcare
Chorvatsko ROZOR
frsko TWICOR
Luxembursko Myrosor
Mad’arsko ROZOR
Malta TWICOR
Pol’'sko Sorento
Portugalsko TWICOR
Rumunsko TWICOR
Slovenska republika ROZOR
Slovinsko Rozor
Spojené kraPovstvo (Severné frsko) TWICOR
Spanielsko Twicor
Taliansko ROZEIOND

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.



