Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03718-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Lipocomb 40 mg/10 mg
tvrdé kapsuly

rosuvastatin a ezetimib

Pozorne si precditajte celd pisomnu 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 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Lipocomb a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lipocomb

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Lipocomb a na &o sa pouZiva

Lipocomb obsahuje dve rézne lie¢iva v jednej kapsule. Jedno z lie¢iv je rosuvastatin, ktory patri
do skupiny nazyvanej statiny, druhé liecivo je ezetimib.

Lipocomb sa pouziva na zniZenie hladin celkového cholesterolu, ,,z1¢ho* cholesterolu (LDL cholesterol)
a tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Okrem toho tiez zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu
(HDL cholesterol). Tento liek znizuje hladinu cholesterolu dvoma spésobmi: znizuje vstrebavanie
cholesterolu v traviacom trakte, a taktieZ znizuje cholesterol, ktory si vase telo samo tvori.

U vécsiny l'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 zuzené cievy mozu upchat’, ¢o mdze prerusit’ zdsobovanie srdca alebo mozgu krvou

a viest’ k srdcovému infarktu alebo mozgovej prihode. ZniZenim hladiny cholesterolu mézete znizit riziko,
7e dostanete srdcovy infarkt, mozgovu prihodu alebo s tym stvisiace zdravotné problémy.

Lipocomb 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’ Lipocomb, ak uz uzivate rosuvastatin aj ezetimib v rovnakej davke ako
obsahuje Lipocomb.

Lipocomb sa pouziva u pacientov s ochorenim srdca. Lipocomb znizuje riziko infarktu, mozgovej prihody,
chirurgického zakroku na zvySenie prietoku Krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti na hrudi.
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Lipocomb vam nepomoéze schudnut’.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lipocomb

Neuzivajte Lipocomb:

ak ste alergicky na rosuvastatin, ezetimib alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto liecku
(uvedenych v Casti 6),

ak mate ochorenie pecene,

ak mate stredne t'azké alebo t'azké ochorenie obliCiek,

ak mate opakované, nevysvetliteI'né svalové t'azkosti alebo bolesti svalov (myopatia),

ak uzivate kombinéciu sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (lieky pouzivané na virusovu infekciu
pecene nazyvanu hepatitida C),

ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetliteI'né bolesti svalov, ked’ sa u vas alebo

vo vasej rodine v minulosti vyskytli svalové problémy, alebo ked’ ste v minulosti pocas uzivania
inych lieckov na zniZenie hladiny cholesterolu v krvi zaznamenali svalové tazkosti,

ak uzivate cyklosporin (uziva sa napr. po transplantacii organov),

ak ste tehotna alebo dojc¢ite. Ak otehotniete pocas uzivania Lipocombu, okamzite ho prestarite
uzivat a informujte svojho lekara. Zeny sa majii snazit’ zabranit’ otehotneniu pocas lie¢by
Lipocombom pouzivanim vhodnych antikoncepénych metod.

ak sa u vas po uziti Lipocombu alebo inych pribuznych liekov obsahujucich rosuvastatin objavila
zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v ustach,

ak mate zniZenu funkciu $titnej zl'azy (hypotyroidizmus),

ak pravidelne pijete vac¢sie mnozstvo alkoholickych napojov,

ak mate azijsky povod (Japonec, Cifian, Filipinec, Vietnamec, Kérejéan a Ind),

ak uzivate d’alSie lieky na zniZenie cholesterolu, tzv. fibraty (pozri ¢ast ,,Iné lieky a Lipocomb®).

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZivat’ Lipocomb, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate problémy s oblickami,

ak mate problémy s peceiiou,

ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetliteI'né svalové t'azkosti alebo 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 t'azkosti. Okamzite informujte svojho lekara, ak u seba spozorujete nevysvetlitelné bolesti
svalov, najma ak sa zarovei necitite dobre alebo mate horac¢ku. Taktiez povedzte svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi, ak mate svalovu slabost’, ktora je pretrvavajuca.

ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost'ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nti myasténiu (ochorenie spdsobujuce
svalovu slabost’ oka), pretoZe statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorSit alebo viest’ k vzniku
myasténie (pozri Cast’ 4),

ak mate 4zijsky povod (Japonec, Cifian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan a Ind). Vas lekar musi
ur¢it’ spravnu davku Lipocombu, ktora bude pre vas vhodna,

ak uzivate lieky pouzivané na liecbu infekcii, vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C, napr.
lopinavir/ritonavir a/alebo atazanavir, pre€itajte si ¢ast’,,Iné lieky a Lipocomb*,

ak mate zavazné respiracné zlyhanie (zlyhanie dychania),

ak uzivate d’alSie lieky na zniZenie cholesterolu, tzv. fibraty. Precitajte si cast’ ,,Iné lieky

a Lipocomb*,

ak pravidelne pijete vac¢Sie mnozstvo alkoholickych napojov,

ak mate zniZenu funkciu $titnej zl'azy (hypotyroidizmus),
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e ak mate viac ako 70 rokov (vzhl'adom na to, ze vas lekar musi urcit’ spravnu davku Lipocombu,
ktora bude pre vas vhodna),

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

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty):
Neuzivajte Lipocomb 40 mg/10 mg tvrdé kapsuly (najvyssia davka) a porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akikol’'vek davku Lipocombu.

V suvislosti s lie¢bou rosuvastatinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Ak sa
U vas objavi ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, prestaiite Lipocomb uZivat’ a okamzite
vyhPadajte lekarsku pomoc.

U malého poctu pacientov mdzu statiny sposobit’ poskodenie pecene. Toto sa zistuje jednoduchym
testom, stanovujicim zvySené hladiny peceniovych enzymov v Krvi. Z tohto dévodu vam lekar pravidelne
urobi tento krvny test (peCeniové testy) pocas lie€by Lipocombom. Je dolezité, aby ste isli k lekarovi kvoli
predpisanym laboratornym testom.

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

Deti a dospievajuci
UZzivanie Lipocombu sa neodportica u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Lipocomb
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 nasledujticich liekov:

e Cyklosporin (uziva sa napr. po transplantacii organov na prevenciu odvrhnutia transplantovaného
organu. Uéinok rosuvastatinu sa zvysuje pri subeznom uzivani s cyklosporinom). Ak uZivate
cyklosporin, neuZivajte Lipocomb.

e Lieky na,zriedenie krvi* ako napr. warfarin, acenokumarol alebo fluindion (ak sa uzivaju
stibezne s Lipocombom, méze sa zvysit’ ich u¢inok na zriedenie krvi a riziko krvacania),
tikagrelor alebo klopidogrel.

e Iné lieky na zniZenie cholesterolu nazyvané fibraty, ktoré tiez upravuji hladiny triglyceridov
(tukov) v krvi (napr. gemfibrozil a iné fibraty). U&inok rosuvastatinu sa zvySuje pri siibeznom
uzivani s fibratmi. Lipocomb 40 mg/10 mg tvrdé kapsuly neuZivajte subezne s fibratmi.

e Cholestyramin (pouZiva sa tiez na znizenie cholesterolu), pretozZe ovplyvnuje sposob, akym
ucinkuje ezetimib.

e Regorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny).

e Darolutamid (pouZziva sa na liecbu rakoviny).

o Ktorékol'vek z nasledujucich lie¢iv pouzivanych samostatne alebo v kombinacii na lieCbu
virusovych infekcii vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C, (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

o Lieky s obsahom hlinika a hor¢ika uzivané pri zazivacich tazkostiach (na neutralizovanie kyseliny
v zaludku; tieto lieky znizuju hladinu rosuvastatinu v plazme). Tento ich vplyv sa moze zmiernit’,
ak sa uziju dve hodiny po uziti rosuvastatinu.
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e Erytromycin (antibiotikum). Uginok rosuvastatinu sa zniZuje pri sibeznom uzivani
S erytromycinom.

e Kyselina fusidova. Ak potrebujete uzivat’ peroralne kyselinu fusidovu na lie¢bu bakterialnej
infekcie, budete musiet’ docasne prestat’ uzivat’ tento lick. Vas lekar vam povie, kedy je bezpe¢né
znovu zacat’ uzivat’ Lipocomb. UZivanie Lipocombu s kyselinou fusidovou méze zriedkavo viest’
k slabosti, citlivosti alebo bolesti svalov (rabdomyolyza). Pre viac informacii o rabdomyolyze,
pozri Cast’ 4.

e Peroralne (istami uzivané) antikoncepcné lieky (tablety). Hladiny pohlavnych horménov

vstrebanych z antikoncep¢nych liekov st zvySené.

Kapmatinib (pouzivany na liecbu rakoviny).

Hormonalna substitu¢na lie¢ba (zvysené hladiny horménov v Krvi).

Fostamatinib (pouzivany na liecbu nizkeho poctu krvnych dosticiek).

Febuxostat (pouzivany na liecbu a prevenciu vysokych hladin kyseliny mocovej v krvi).

Teriflunomid (pouzivany na lieCbu roztrisenej skler6zy).

Ak budete hospitalizovany, alebo ste lie¢eny na iné¢ ochorenie, informujte zdravotnicky personal, ze
uzivate Lipocomb.

Lipocomb a alkohol
Neuzivajte Lipocomb 40 mg/10 mg tvrdé kapsuly (najvyssia davka), ak pravidelne pijete va¢§ie mnozstvo
alkoholickych napojov.

Tehotenstvo a dojéenie

Neuzivajte Lipocomb ak ste tehotna, poktsate sa otehotniet’, alebo ak si myslite, Ze ste tehotna. Ak
otehotniete podas uzivania Lipocombu, okamzite preruite jeho uZivanie a informujte svojho lekara. Zeny
maju pouzivat’ vhodnii metodu antikoncepcie pocas liecby Lipocombom.

Ak dojcite, neuzivajte Lipocomb, pretoZe nie je zname, ¢i sa tento liek vylu¢uje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, Ze Lipocomb bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Treba vSak vziat’ do uvahy, ze niektori 'udia mézu po uziti Lipocombu pocit'ovat’ zavrat. Ak pocitujete
zavrat, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Lipocomb obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej kapsule, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo uZivat’ Lipocomb

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.

Pocas uzivania Lipocombu dodrziavajte diétu s nizkym obsahom cholesterolu a cvidte.

Odporucana denna davka u dospelych je jedna kapsula danej sily.

Lipocomb uZivajte jedenkrat denne.

Mozete ho uzit’ kedykol'vek v priebehu dna s jedlom alebo bez jedla. Kapsulu prehltnite celu a zapite ju
poharom vody.

Liek uzivajte kazdy den v rovnakom case.
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Lipocomb nie je vhodny na zagatie lie¢by. Zacatie lieCby alebo tprava davkovania, ak je potrebna, ma byt’
urobena s jednozlozkovymi liekmi a aZ po nastaveni vhodnych davok mozno prejst’ na Lipocomb
zodpovedajucej sily.

Maximalna denna davka rosuvastatinu je 40 mg. Je uréena iba pre pacientov s vysokou hladinou
cholesterolu a vysokym rizikom srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, u ktorych hladina
cholesterolu nebola dostatocne zniZzena davkou 20 mg.

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 Lipocombu, ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom, alebo sa obratte na najblizsie zdravotnicke zariadenie, pretoze mozno
budete potrebovat’ lekarsku pomoc.

AK zabudnete uZit’ Lipocomb
Nemusite mat’ ziadne obavy, vynechanu davku preskocte a nasledujucu davku uzite vo zvycajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete uzivat’ Lipocomb
Povedzte svojmu lekarovi, ak chcete prestat’ uzivat’ Lipocomb. Hladina cholesterolu sa po vysadeni
Lipocombu moéze znova zvysit'.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité, aby ste tieto vedl'ajSie ucinky poznali.

Prestaiite uzivat’ Lipocomb a okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavia akékol’vek
z nasledovnych priznakov:
Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o Alergické reakcie ako st opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’ tazkosti
s dychanim a prehitanim.

e Nezvycajné svalové tazkosti alebo bolesti trvajiace dlhSie, ako by sa dalo ocakavat’. Zriedkavo
mozu prejst’ do potencialne Zivot ohrozujtiiceho poskodenia svalov znameho ako rabdomyolyza,
ktora moze viest’ k celkovej nevolnosti, hortcke a poskodeniu obliciek.

e  Syndrom podobny ochoreniu lupus (vratane vyrazky, porach kibov a u¢inkov na krvné bunky).

e Natrhnutie svalu.

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

o Cervenkasté, nevyvysené, teréovité alebo okruhle $kvrny na hrudniku, ¢asto s pluzgiermi
uprostred, olupovanie koze, vredy v ustach, krku, nose, na genitaliach a o¢iach. Tymto zdvaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom).

e Rozsiahle vyrazky, vysoka telesna teplota a zviacSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

e  Multiformny erytém.

(zivot ohrozujtce alergické reakcie postihujuce kozu a sliznice).
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DalSie mozné vedPajSie ucinky

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

bolest’ hlavy

zéapcha

nevolnost’

bolest’ svalov

pocit slabosti

zavrat

zvysené mnozstvo bielkovin v moci — zvyc€ajne vymizne samotné, bez potreby prerusit’ liecbu
rosuvastatinom

cukrovka. Tato je viac pravdepodobna, ak mate vysoké hodnoty cukru a tukov v krvi, mate
nadvahu a mate vysoky tlak krvi. Vas lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.
bolest’ brucha (zaludo¢né bolesti)

hnacka

plynatost’ (zvySené mnozstvo plynu v ¢revach)

pocit unavy

zvysenia hodnoét niektorych laboratornych krvnych testov funkcie pecene (transaminazy)

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

vyréazka, svrbenie, zihl'avka
zvysenia hodnoét niektorych laboratornych krvnych testov svalovej funkcie (CK)
kasel

porucha travenia

palenie zahy

bolest’ kibov

svalové kfce (stahy)

bolest’ krku

znizena chut’ do jedla

bolest’

bolest’ na hrudi

naval horucavy

vysoky tlak krvi

pocit mravcenia

sucho v ustach

zapal zaludka

bolest’ chrbta

svalova slabost’

bolest ruk a néh

opuch, obzvlast’ na rukach a nohach

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zapal pankreasu spdsobujuci silnt bolest’ brucha, ktord moéze vystrel'ovat’ do chrbta
zniZenie poctu krvnych dostic¢iek

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

zltacka (zozltnutie koZe a o¢i)

zéapal peCene (hepatitida)

stopy krvi v mo¢i

poskodenie nervov noéh a ruk (napr. znizena citlivost)
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e strata paméti
e zvicSenie pfs u muzov (gynekomastia)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
e dychavi¢nost’
opuch (edém)
poruchy spanku, vratane nespavosti a no¢nej mory
sexualne problémy
depresia
dychacie problémy, vratane pretrvavajuceho kasla a/alebo dychavi¢nost’ alebo horucka
poskodenie sliach
svalova slabost’, ktora pretrvava
zl¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (ktoré mozu spdsobit’ bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie)
myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovi svalovu slabost’, v niektorych pripadoch vratane
svalov pouzivanych pri dychani)
e 0C¢na myasténia (ochorenie sposobujuce svalovu slabost’ oka)
Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity,
dvojité videnie alebo padanie oénych vie¢ok, problémy s prehitanim alebo dychavi¢nost, porad’te
sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Lipocomb

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistroch po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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 Lipocomb obsahuje

Lieciva su rosuvastatin (vo forme zino¢natej soli rosuvastatinu) a ezetimib.

Kapsuly obsahuju mnoZstvo zino¢natej soli rosuvastatinu zodpovedajiuce davke 40 mg rosuvastatinu.

Kazda kapsula obsahuje 10 mg ezetimibu.

Dalsie zlozky si:
Jadro


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

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03718-ZME

Silicifikovana mikrokrystalicka celul6za (mikrokrystalicka celuldza (E 460) a bezvody koloidny oxid
kremicity (E 551), bezvody koloidny oxid kremicity (E 551), stearat hore¢naty (E 572), povidon (E 1201),
sodna sol kroskarmelozy (E 468), mikrokrystalicka celuloza (E 460), manitol (E 421), laurylsiran sodny
(E 514), nizko substituovana hydroxypropylceluloza (E 463).

Obal kapsuly

Viecko: ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zIty oxid Zelezity (E 172), zelatina

Telo: Zelatina, zIty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171).

Ako vyzera Lipocomb a obsah balenia

Neoznacena tvrda zelatinova kapsula typu Coni Snap s vie¢kom &ervenej farby a telom Zltej farby
naplnena tromi tabletami: jeden kus bielej alebo takmer bielej okruhlej plochej tablety ezetimibu 10 mg
S0 skosenymi hranami so Stylizovanym znakom E na jednej strane tablety a kddom 612 na druhej strane;

dva kusy bielej alebo takmer biclej okrthlej tablety rosuvastatinu 20 mg s oznac¢enim “na jednej strane
tablety a bez oznacenia na druhej strane. DlZka kapsuly je priblizne 21,7 mm (£ 0,5 mm).

Liek sa dodava v papierovej Skatul’ke, ktora obsahuje 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90 tvrdych kapsul v blistroch
(OPA/AI/PVC/IAI) a pisomnt informaciu pre pouZivatel'a.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Madarsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Madarsko

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Madarsko

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

Holandsko Cholecomb 40 mg/10 mg capsule, hard
Rakusko Lipocomb 40 mg/10 mg Hartkapseln
Belgicko Lipocomb 40 mg/10 mg gélule

Ceska Republika Delipid Plus

Dansko Lipocomb 40 mg/10 mg harde kapsler
frsko Lipocomb 40 mg/10 mg hard capsules
Rumunsko Lipocomb 40 mg/10 mg capsula
Slovensko Lipocomb 40 mg/10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



