Sp. zn. sukls30316/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Sorvasta Plus 5 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 10 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 15 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 20 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 30 mg/10 mg potahované tablety
Sorvasta Plus 40 mg/10 mg potahované tablety

rosuvastatin/ezetimib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Sorvasta Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Sorvasta Plus uZivat
Jak se ptipravek Sorvasta Plus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sorvasta Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Sorvasta Plus a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Sorvasta Plus obsahuje dvé odlisné ucinné latky. Jedna z ucinnych latek je rosuvastatin, ktery
patti do skupiny 1é¢ivych ptipravki oznaCovanych jako statiny, druhou Gc¢innou latkou je ezetimib.

Pripravek Sorvasta Plus snizuje hladiny celkového cholesterolu, ,.Spatného* cholesterolu (LDL
cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Pfipravek Sorvasta Plus navic
zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu). HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry*
cholesterol, protoze pomaha zabranovat Spatnému cholesterolu v usazovani v tepnach a chrani tak pred
srdecnimi onemocnénimi.

Ptipravek Sorvasta Plus snizuje mnozstvi cholesterolu dvéma zplisoby: snizuje mnozstvi cholesterolu
vstfebavaného v travicim traktu a snizuje mnozstvi cholesterolu vytvareného Vasim télem.

Ptipravek Sorvasta Plus se pouziva u pacientli, u kterych samotna cholesterol snizujici dieta nestaci
ke kontrole hladin cholesterolu. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat cholesterol snizujici
dietu.

Vas 1ékar Vam miZe piedepsat piipravek Sorvasta Plus, pokud jiz uzivate jak rosuvastatin, tak ezetimib
ve stejném davkovani.

Pokud mate onemocnéni srdce, pripravek Sorvasta Plus snizuje riziko srdecniho zachvatu, cévni
mozkové piihody, chirurgického zakroku ke zvyseni pritoku krve srdcem nebo hospitalizace kvili
bolesti na hrudi.



Ptipravek Sorvasta Plus Vam nepomtze zhubnout.

Ptipravek Sorvasta Plus uZivejte pravidelné, a to i v dob¢, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala
na spravnou uroven, nebot’ pusobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét
zvySovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu preruste pouze na pokyn lékare
a v ptipad¢, ze otéhotnite.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Sorvasta Plus uZivat

Neuzivejte pripravek Sorvasta Plus

- Jestlize jste alergicky(4) na rosuvastatin nebo ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud ot¢hotnite v prubehu 1écby piipravkem Sorvasta Plus,
pirestaiite ihned tento p¥ripravek uZivat a informujte svého lékaie. Zeny v plodném véku maji
v prubehu 1éCby piipravkem Sorvasta Plus uzivat vhodnou antikoncepci.

- Jestlize mate poruchu funkce jater.

- Jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin.

- Jestlize mate opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svalt.

- Jestlize uzivate kombinaci 1éCivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané k 16Cbé
infek¢niho zanétu jater typu C).

- Jestlize uzivate cyklosporin (napf. po transplantaci orgéanit).

Pokud néktery z boda uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), navstivte znovu svého
l1ékare.

Navic neuZivejte piipravek Sorvasta Plus v davee 30 mg/10 mg a 40 mg/10 mg (nejvyssi davka):
- Jestlize mate stfedné tézkou poruchu funkce ledvin (v pfipadé€ nejistoty se obrat’te na 1ékare).
- Jestlize mate poruchu §titné zlazy.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kieCe nebo bolest svall, vyskyt
svalovych problému v minulosti u Vas nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pii diivejsim
uzivéni jinych 1€k k 1écbe vysoké hladiny cholesterolu.

- Jestlize pravideln¢ pijete velka mnozstvi alkoholu.

- Jestlize jste asijského piivodu (Japonci, Citané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).

- Jestlize uzivate 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

- Pokud néktery z bodii uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo mate pochybnosti), kontaktujte
svého lékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Sorvasta Plus se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené svalové kiece nebo bolest svall, vyskyt
svalovych problémi u Vas nebo ve Vasi rodin€ nebo svalové problémy pti uzivani jinych 1ékia
ke snizeni hladiny cholesterolu. Okamzité informujte 1ékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna
svalova bolest, zvlasté pokud se necitite dobie nebo mate zvysenou teplotu. Rovnéz informujte
svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate pretrvavajici svalovou slabost.

- Jestlize pijete opakované velka mnozstvi alkoholu.

- Jestlize mate poruchu §titné zlazy.

- Jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tento
letak peclive, i kdyz jste jiz uzival(a) jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu.

- Jestlize uzivate léky k 1écbeé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo
atazanavirem, Ctéte, prosim, ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptfipravek Sorvasta Plus®.

- Jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy ptipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1écb¢ bakterialni infekce), podavany usty nebo ve form¢ injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a ptipravku Sorvasta Plus mulze vést k zavaznym svalovym obtizim
(rthabdomyolyza).



- Jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipadé je tieba, aby 1€kat zvolil spravnou pocatecni
davku pripravku Sorvasta Plus).

- Jestlize mate zavazné dychaci obtize.

- Jestlize jste asijského piivodu — jako jsou Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamei, Korejci a Indové.
Lékar musi zvolit spravnou pocate¢ni davku piipravku Sorvasta Plus.

- Jestlize se u Vs po uziti rosuvastatinu nebo jinych piibuznych lé¢ivych ptipravki nékdy objevila
zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v ustech.

Pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svald,

v nékterych pripadech véetné svalll pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie (onemocnéni

zpusobujici slabost svali oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu

myastenie (viz bod 4).

V prubehu 1écby piipravkem Vas bude l1ékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V ptipad€, Zze mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, mate nadvdhu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To Ize prokazat kontrolnim vysetienim, které hodnoti
hladiny jaternich enzymi v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat provadét kontrolni vysetieni funkce jater
pted 1écbou a v pribéhu 1écby piipravkem Sorvasta Plus.

Pti uzivani ptipravku Sorvasta Plus byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky vcetné¢ Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a I€kové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Jestlize si
vS§imnete kteréhokoliv z priznaki uvedenych v bod¢ 4, prestante ptripravek Sorvasta Plus uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Sorvasta Plus se u déti a dospivajicich mladsich 18 let nedoporucuje.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sorvasta Plus

Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1ékate, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éki:

- cyklosporin (uzivany napt. po transplantaci organit),

- warfarin, klopidogrel nebo tikagrelor (nebo jakykoli jiny 1€k pouzivany k fedéni krve, jako je
fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion),

- fibraty (napt. gemfibrozil, fenofibrat) nebo jiné 1éky ke snizeni hladiny cholesterolu (napf.
ezetimib),

- Iéky k 1écbé poruch traveni (antacida k neutralizaci kyselin v zaludku),

- erythromycin (antibiotikum),

- peroralni antikoncepci (,,pilulky®),

- hormonalni substitu¢ni 1é¢bu,

- regorafenib (k 1écbé rakoviny),

- darolutamid (uziva se k 1é¢bé nadort),

- kapmatinib (uziva se k 1écb¢ nadortt),

- fostamatinib (uziva se k 1écb¢ nizkého poctu krevnich desticek),

- febuxostat (uziva se k 1é¢b¢ a prevenci vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi),

- teriflunomid (uziva se k 1é€be roztrousené sklerozy),

- leflunomid (uziva se k 1éCb¢ revmatoidni artritidy),

- jakykoliv z dale uvedenych 1é¢ivych ptipravki pouzivanych k 1é¢be virovych infekei, véetné HIV
nebo hepatitidy C, samotné nebo v kombinaci (viz ,,Upozornéni a opatfeni“): ritonavir, lopinavir,
atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir,
elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir,

- roxadustat (uziva se k 1écbé anémie (chudokrevnosti) u pacientti s chronickym onemocnénim
ledvin,

- tafamidis (uziva se k 1é€b€é€ onemocnéni zvaného amyloidéza z depozice (ukladani)
transthyretinu),

- kolestyramin (1€¢k uzivany také ke snizovani cholesterolu), protoze ovlivituje zptisob ucinku



ezetimibu,

- momelotinib (uziva se k 1écbé fibrozy kostni dien¢ u dospélych s anemiti),

- pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (sty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete
muset doCasn¢ prerusit 1écbu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas 1ékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné
v 1éCb¢ pripravkem Sorvasta Plus znovu pokracovat. Uzivani pfipravku Sorvasta Plus s kyselinou
fusidovou mtize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svalti (pfiznaky tzv.
rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

Utinky téchto 16¢iv se mohou ménit piisobenim piipravku Sorvasta Plus nebo mohou tyto 1éky ménit
ucinky ptipravku Sorvasta Plus.

Pripravek Sorvasta Plus s jidlem a pitim
Pripravek Sorvasta Plus miizete uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

NeuZivejte pripravek Sorvasta Plus, pokud jste t¢hotna nebo kojite. Pokud ot¢hotnite az v prib&hu
1é&by piipravkem Sorvasta Plus, okamZité ho vysad’te a informujte 1ékate. Zeny v plodném véku maji
uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji ptipravek Sorvasta Plus.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

VétSina lidi muze pti uzivéani pripravku Sorvasta Plus fidit motorové vozidla nebo obsluhovat stroje.
Ptipravek neovlivni jejich schopnosti. U nékterych lidi se nicméné muze v pribehu 1é¢by piipravkem
Sorvasta Plus objevit zavrat’. Pokud je to Vas piipad, porad’te se s Vasim lékarem dfive, nez budete fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Sorvasta Plus obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesndSite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, coz znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Sorvasta Plus uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

- Driive nez zacnete ptipravek Sorvasta Plus uzivat, musite jiz drzet dietu na snizeni hladiny
cholesterolu a musite byt 1é¢eni rosuvastatinem a ezetimibem na stejné urovni davky. Tento
ptipravek neni vhodny pro zahajeni 1écby ke snizeni cholesterolu.

- V cholesterol snizujici dieté musite pokracovat pii uzivani piipravku Sorvasta Plus.

Doporucena dévka je 1 tableta ptipravku Sorvasta Plus uzivana usty jednou denné. Tablety uZivejte
kdykoliv v pribéhu dne s jidlem nebo bez jidla. Tabletu vzdy spolknéte vecelku a zapijte vodou. Snazte
se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Sorvasta Plus neni uréen pro déti a dospivajici.

Pravidelné kontroly cholesterolu
Pravidelné kontroly hladin cholesterolu u l1ékate jsou velmi dulezité. Lékar bude kontrolovat, zda bylo
dosazeno zadoucich hladin cholesterolu, a zda jsou tyto hladiny trvalé.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sorvasta Plus, nezZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi nemocnici.
Jestlizejste ptijiman(a) donemocnice k hospitalizaci nebo jste 1é€en(a) pro jiné onemocnéni, informujte



zdravotniky, ze uzivate pripravek Sorvasta Plus.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sorvasta Plus
Neni divod k obavé. Uzijte nasledujici davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nésledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sorvasta Plus
Informujte 1ékare, jestlize chcete prerusit 1écbu pripravkem Sorvasta Plus. Hladiny cholesterolu se
mohou po preruseni 1écby pripravkem Sorvasta Plus opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize miti tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vsak dulezité, abyste védel(a), které nezadouci ucinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymiz
v prubéhu kratké doby.

Pi'estaiite uzivat pripravek Sorvasta Plus a okamZité vyhledejte l1ékarskou pomoc:
Pokud se u Vas dostavi nasledujici alergické reakce:

- Obtizné dychani, nékdy doprovazené otokem obliceje, rtli, jazyka a/nebo hrdla.

- Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpiisobit obtizné polykani.

- Silné svédéni klize (s vyvySenymi pupinky).

Nebo pokud se u Vas objevi nasledujici:

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a G¢inky na krevni bunky).

- Ptetrzeni svalu.

- Nacervenalé nevyvysené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, Casto s puchyti ve stiedu,
olupovani ktize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam mohou predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsoniv
syndrom).

- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom precitlivélosti na 1éky).

Také prestaiite uZivat pripravek Sorvasta Plus a okamzité informujte svého 1ékare, pokud budete
pocitovat neobvyklé kirece ve svalech nebo bolest svalii, které trvaji déle, nezbyste ¢ekal(a). Podobn¢
jako u jinych statinl, velmi mala ¢ast lidi pocit'uje nepiijemnou svalovou bolest a kiece, které se vzacné
mohou vyvinout v potencialn€ zivot ohrozujici svalové poskozeni znamé jako rhabdomyolyza.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti

- Bolest hlavy

- Bolest bricha

- Zacpa

- Nevolnost, pocit na zvraceni

- Bolest svall

- Slabost

- Zavrat

- Zvyseni hladin bilkoviny v moc¢i — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti pferusit lécbu
ptipravkem Sorvasta Plus (pouze davka se 40 mg rosuvastatinu).

- Cukrovka (diabetes mellitus). Je pravdépodobné&jsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo
tuk® v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas Iékat Vas bude sledovat v pribéhu 1écby.

- Zvyseni hodnot nekterych laboratornich krevnich testl jaternich funkci (aminotransferaz)

- Citlivost nebo slabost svall



Prijem
Nadymani
Pocit tinavy

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

Vyrézka, svédéni kiize a jiné kozni reakce

Zvyseni hladin bilkoviny v moci — obvykle dochéazi k normalizaci bez nutnosti prerusit lé&cbu
pripravkem Sorvasta Plus (pouze davky 5—20 mg rosuvastatinu).
Pocit brnéni

Sucho v tstech

Kopftivka

Bolest zad

Svalova slabost, bolest rukou a nohou

Otoky, zejména rukou a nohou

Zvyseni hodnot nekterych laboratornich krevnich test svalovych funkei (kreatinkinazy)
Kasel

Poruchy traveni

Paleni zahy

Bolest kloubt

Svalové kiece

Bolest sije

Snizeni chuti k jidlu

Bolest

Bolest na hrudi

Navaly horka

Vysoky krevni tlak

Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

Tézké alergické reakce — ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rtii, jazyka a/nebo hrdla, potize
s polykanim a dychanim, silné svédéni ktize (s vystouplymi pupinky). Pokud si myslite, Ze mate
alergickou reakci, prestaiite uzivat pripravek Sorvasta Plus a okamzit¢ vyhledejte 1¢kai'skou
pomoc.

Poskozeni svalit u dospélych — prestaiite uzZivat pripravek Sorvasta Plus a okamzité
informujte svého lékare, pokud budete pocitovat neobvyklé kiece ve svalech nebo bolest
svalu, které trvaji déle, nez byste cekal(a).

Silna bolest v oblasti zaludku (zanét slinivky btisni).

Snizeni poctu krevnich bunék, které mtze zpusobit podlitiny/krvaceni (trombocytopenie).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

Zloutenka (zeZloutnuti kiiZe a o&i)

Hepatitida (zanét jater)

Stopy krve v moci

Poskozeni nervi rukou a nohou (pocit necitlivosti)
Ztrata paméti

ZvétSeni prsi u muza (gynekomastie)

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit:

Poruchy spanku zahrnujici nespavost a nocni miiry

Sexualni potize

Deprese

Potize s dychanim zahrnujici pfetrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecku

Poranéni slach

Svalova slabost, kterd je trvala

Jaterni potize

Vyvysena Cervena vyrazka projevujici se nékdy 1ézemi terCovitého tvaru (erythema multiforme)
Rozpad svalii

Zlu¢ové kameny nebo zanét zluéniku (coz miize zpUsobit bolest bficha, nevolnost, zvraceni)



- Myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalil, v nékterych pripadech véetné
svalli pouzivanych pii dychani).

- Oc¢ni forma myastenie (onemocnéni zptsobujici slabost svalll oka).
Porad’te se se svym lékatrem, pokud se u Vés objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykdnim nebo
dusnost.

HlaSeni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich Gi¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky,
ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I1é¢iv

Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkd mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Sorvasta Plus uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sorvasta Plus obsahuje

- Lécivymi latkami jsou rosuvastatin a ezetimib.
5 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a 10
mg ezetimibu.
10 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu (ve forme vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
15 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
20 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
30 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg rosuvastatinu (ve form¢ vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.
40 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinu (ve formé vapenaté soli) a
10 mg ezetimibu.

- Dals§imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa (E 460), laktosa, mannitol (E 421), krospovidon typ A,
sodna sul kroskarmelosy, magnesium-stearat (E 470b), povidon K30, natrium-lauryl-sulfat
(E 487) a koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551).
Potahové vrstva tablety: monohydrat laktosy, hypromelosa (E 464), oxid titanicity (E 171),
triacetin, zluty oxid zelezity (E 172) — pro sily 10 mg/10 mg, 15 mg/10 mg a 30 mg/10 mg,
cerveny oxid zelezity (E 172)—prosily 15 mg/10 mg, 20mg/10 mg, 30 mg/10 mga40 mg/10 mg,
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cerny oxid zelezity (E 172) — pro sily 30 mg/10 mg a 40 mg/10 mg.
Viz kapitola 2 ,,Ptipravek Sorvasta Plus obsahuje laktosu a sodik®.

Jak pripravek Sorvasta Plus vypada a co obsahuje toto baleni

5 mg/10 mg: Bila nebo témér bila, kulatd, lehce bikonvexni potahovana tableta (tableta) se zkosenymi
hranami, s vyrytou znackou R1 na jedné stran¢ tablety. Priimér tablety: pfiblizné 10 mm.

10 mg/10 mg: Svétle hnéda az svétle zlutohnéda, kulata, lehce bikonvexni potahovana tableta (tableta)
se zkosenymi hranami, s vyrytou znackou R2 na jedné stran€ tablety. Priimeér tablety: ptiblizné 10 mm.

15 mg/10 mg: Svétle oranzovortzova, kulatd, lehce bikonvexni potahovana tableta (tableta) se
zkosenymi hranami, s vyrytou znackou R3 na jedné strané tablety. Primér tablety: pfiblizné 10 mm.

20 mg/10 mg: Svétle rizova, kulata, lehce bikonvexni potahovana tableta (tableta) se zkosenymi
hranami, s vyrytou znackou R4 na jedné stran¢ tablety. Primér tablety: ptiblizn¢ 10 mm.

30 mg/10 mg: Svétle hnéda, kulatd, lehce bikonvexni potahovana tableta (tableta) se zkosenymi
hranami, s vyrytou znackou 30 na jedné stran¢ tablety. Pramér tablety: pfiblizn€ 10 mm.

40 mg/10 mg: Svétle Sedofialova, kulata, lehce bikonvexni potahovana tableta (tableta) se zkosenymi
hranami, s vyrytou znackou R5 na jedné stran¢ tablety. Primér tablety: ptiblizn¢ 10 mm.

Ptipravek Sorvasta Plus je dostupny v blistrech po 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 potahovanych
tabletach, v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Némecko {neplati pro silu
30 mg/10 mg}

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

od témito nazvy:
Nazev Clenského statu Nazev lécivého pripravku

Ceské republika Sorvasta Plus
Bulharsko Ko-Po3Bepa
Estonsko, LotySsko, Slovenskd republika Rosazimib
Chorvatsko, Rumunsko Co-Roswera
Litva, Slovinsko Sorvitimb
Polsko Coroswera
Portugalsko Rosuvastatina + Ezetimiba Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 11. 2025

Podrobné informace o tomto l1éCivém piipravkujsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.gov.cz).



