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Piibalova informace: informace pro pacienta

Rozetin 10 mg/10 mg potahované tablety

Rozetin 20 mg/10 mg potahované tablety

Rozetin 40 mg/10 mg potahované tablety
rosuvastatin/ezetimib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rozetin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rozetin uZivat
Jak se ptipravek Rozetin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rozetin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Rozetin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Rozetin obsahuje dve rtizné 1é¢ivé latky v jedné tableté. Jednou z 1é¢ivych latek je
rosuvastatin, patfici do skupiny tzv. statinti a druhou 1é¢ivou latkou je ezetimib.

Ptipravek Rozetin je 1éCivy piipravek uzivany ke snizovani hladin celkového cholesterolu, ,,$patného*
cholesterolu (LDL cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Navic piipravek
Rozetin zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ptipravek Rozetin snizuje mnozstvi cholesterolu dvéma zpisoby. Jednak snizuje mnozstvi
cholesterolu vstiebavaného v travicim traktu, a za druhé snizuje mnozstvi cholesterolu, které si télo
samo vytvori.

Cholesterol je jedna z mnoha tukovych latek vyskytujicich se v krevnim fecisti. Celkovy cholesterol se
sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto oznacuje jako ,.Spatny* cholesterol, protoze se miize hromadit ve st€nach
tepen a vytvaret plak. Hromadéni plaku mize nasledné vést k zuzeni tepen. Toto zizeni mize
zpomalit nebo blokovat krevni tok do zivotn¢ dulezitych organt, napiiklad do srdce a mozku.
Blokovani pratoku krve miize vést k srde¢nimu infarktu nebo cévni mozkové piihod¢.

HDL cholesterol se ¢asto oznacuje jako ,,dobry* cholesterol, protoZze napomaha branit hromadéni
,,Spatného® cholesterolu v tepnach a chrani pred srde¢nim onemocnénim.

Triglyceridy jsou dalsi formou tuku v krvi, kterda miize zvySovat riziko srde¢niho onemocnéni.

Je pouzivan u pacientt, ktefi nedokazou kontrolovat hladiny cholesterolu pouze stravou. Béhem
uzivani tohoto pripravku musite nadale dodrzovat dietu na snizovani hladin cholesterolu.



Pripravek Rozetin se uziva spolu s dietou snizujici cholesterol, pokud mate
— zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemie [heterozygotni familiarni a
nefamiliarni hypercholesterolemie])
- kvidli které jste uzival(a) statin a ezetimib v samostatnych tabletach,
- dédi¢né onemocnéni (homozygotni familiarni hypercholesterolemie), které zvySuje hladinu
cholesterolu v krvi. Miizete obdrZet i jiné druhy 1écby.
— Ptipravek Rozetin se pouziva jako substitu¢ni 1é¢ba u dospélych pacientl se srdeCnim
onemocnénim a anamnézou akutniho koronarniho syndromu.

Ptipravek Rozetin Vam nepomtize zhubnout.

U vétSiny lidi nedochazi vlivem zvysené hladiny cholesterolu k zadnym nezaddoucim projeviim. Pokud
se vSak tento stav neléci, miize dojit k ukladani tukovych Castic do stény cév a tim k jejich zuzovani.

Nékdy se cévy mohou zcela ucpat. Krev tak nemuze proudit k srdci nebo do mozku a vznikne srdecni
infarkt nebo cévni mozkova ptihoda. Kdyz se cilen¢ snizuje hladina cholesterolu v krvi, snizuje se i
riziko vzniku infarktu, cévni mozkové ptihody a jinych souvisejicich zdravotnich problémd.

Musite pokracovat v uzivani ptipravku Rozetin, a to i v dob¢, kdy se hladina Vaseho cholesterolu
dostala na spravnou uroven, nebot’ plisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét
zvysovala a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév.

Lécbu preruste pouze na pokyn Iékare a v pripadé, ze otéhotnite.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Rozetin uzivat

Neuzivejte pripravek Rozetin:

- jestlize jste alergicky(a) na ezetimib, rosuvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

- pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize v soucasné dob¢ mate problémy s jatry,

- jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite v priubeéhu 1écby piipravkem Rozetin,
prestaiite ho ihned uZivat a informujte svého lékate. Zeny se maji v priib&hu 1éby p¥ipravkem
Rozetin vyhnout ot€¢hotnéni uzivanim vhodné antikoncepce,

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate opakované nebo nevysvétlené bolesti svaltl (myopatie),

- jestlize uzivate kombinaci 1ékti sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouziva se k virové infekci
jater zvané hepatitida C).

- jestlize uzivate 1€k zvany cyklosporin (uzivany napft. po transplantaci organt).

Pokud néktery z vyse uvedenych bodu plati i pro Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), navstivte znovu

svého 1ékare.

Daile neuZivejte pripravek Rozetin 40 mg/10 mg (nejvyssi davka):

- jestlize mate stfedné t€Zkou poruchu funkce ledvin (pokud si nejste jisty(4), obratte se na svého
1ékare),

- jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy (hypotyre6za),

- jestlize jste mé¢l(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svall, vyskyt svalovych problému v
1€kt k 1é€be vysoké hladiny cholesterolu,

- jestlize pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu,

- jestlize jste asijského ptivodu (Japonec, Cifian, Filipinec, Vietnamec, Korejec a Ind),

- jestlize uzivate 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek Rozetin®).

Pokud néktery z bodti uvedenych vyse plati i pro Vas (nebo pokud si nejste jisty(a)), navstivte znovu

svého I¢kare.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Rozetin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

- jestlize mate problémy s ledvinami,

- jestlize pijete velké mnozstvi alkoholu nebo jste nékdy mél(a) problémy s jatry. Ptipravek
Rozetin by pro Vas nemusel byt vhodny,

- jestlize jste mél(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svall, vyskyt svalovych problémut nebo
je mél nékdo ve Vasi rodin€, nebo svalové problémy pfi uzivani jinych 1€kt ke snizeni hladiny
cholesterolu. Okamzité informujte 1€kate, pokud méate nevysvétlitelné svalové bolesti, zejména
pokud se necitite dobi'e nebo mate horecku. Také informujte svého lékate nebo 1ékéarnika, pokud
mate neustalou svalovou slabost,

- jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy,

- jestlize trpite tézkym respira¢nim (dechovym) selhavanim,

- jestlize uzivate Iéky k 1é¢b¢ infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavir
Ctéte, prosim, ,,Dalsi [éCivé ptipravky a ptipravek Rozetin®,

- jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot’ v tomto piipad¢ je tieba, aby lékat zvolil spravnou tivodni
davku pripravku Rozetin, ktera by pro Vas byla vhodna),

- jestlize uzivate ke snizeni hladiny cholesterolu jiné 1éky, nazyvané fibraty (ctéte, prosim, ,,Dalsi
1é¢ivé ptipravky a ptripravek Rozetin®),

- jestlize se chystate podstoupit chirurgicky zakrok. Mize vzniknout potfeba na kratky Cas prestat
uzivat ptipravek Rozetin,

- jestlize jste asijského piivodu — Japonec, Cifian, Filipinec, Vietnamec, Korejec a Ind. Lékai musi
zvolit spravnou uvodni davku ptipravku Rozetin, ktera by pro Vas byla vhodna,

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich sedmi dnech uzival(a) lécivy piipravek obsahujici
kyselinu fusidovou (k 1écbé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve forme injekci.
Kombinace kyseliny fusidové a ptipravku Rozetin muze vést k zavaznym svalovym obtizim
(rhabdomyolyza),

- jestlize se u Vas po uziti ptipravku Rozetin nebo jinych 1é¢ivych piipravki nékdy objevila
zévazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyie a/nebo viedy v tstech,

- pokud maéte nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalll, v nékterych ptipadech v¢etné svalti pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zpasobujici slabost svall oka), nebot” statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit
nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Zv1astni opatrnosti je zapotiebi pri uziti pripravku Rozetin:

Pfi uzivani pfipravku Rozetin byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci GCinky vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). JestliZe si
vSimnete kteréhokoliv z priznakd uvedenych v bod¢ 4, prestante ptipravek Rozetin uzivat a okamzité
vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

V prubéhu 1é¢by timto pfipravkem Vas bude Vas 1ékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo
riziko vzniku cukrovky. V ptipadé, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukii v krvi, mate nadvahu
nebo vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem vzniku cukrovky.

Statiny mohou u malého po¢tu lidi ovlivnit funkci jater. To lze prokazat kontrolnim vysetfenim, které
hodnoti hladiny jaternich enzymt v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékai provadét kontrolni vySetieni
funkce jater pted [éCbou a v pritbéhu 1€cby pripravkem Rozetin. Je velmi dtlezité podstoupit Iékarem
predepsané kontrolni laboratorni vySetteni.

Déti a dospivajici
Ptipravek Rozetin neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let veku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rozetin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé



uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Informujte 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich

1éka:

- cyklosporin (€asto uzivany napft. po transplantaci organtl). Neuzivejte pfipravek Rozetin, pokud
uzivate cyklosporin,

- darolutamid (pouzivany k 1écbé rakoviny)

- léky s l1écivou latkou k prevenci krevnich srazenin, jako jsou warfarin nebo klopidogrel,
fenprokumon, acenokumarol, fluindion nebo tikagrelor (antikoagulancia).

- kolestyramin (také uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu), protoze ovliviiuje pisobeni
pripravku Rozetin,

- fibraty jako napft. gemfibrozil, fenofibrat (také uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu).
Neuzivejte pripravek Rozetin 40 mg/10 mg potahované tablety soucasné s fibraty.

- 1éky k 1écbé poruch traveni obsahujici hlinik a hot¢ik (antacida k neutralizaci kyselin v
zaludku),

- erythromycin (antibiotikum),

- peroralni antikoncepci, ,,antikoncepcni pilulky*,

- hormonalni substituc¢ni 1é¢bu,

- regorafenib (pouziva se k 1écbé rakoviny),

- kterykoli z nasledujicich 1€kt k 1écbé virovych infekei, véetné HIV infekce nebo infekéniho
zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz ,,Upozornéni a opatfeni®): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,

- kyselina fusidova — pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢be
bakteridlni infekce, budete muset doCasné prerusit 1écbu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas 1ékar
Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1€¢bé ptipravkem Rozetin znovu pokracovat. Uzivani
pripravku Rozetin s kyselinou fusidovou mtize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo
citlivosti svalt (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

Pokud Vam Iékaf predepisuje jakykoliv novy 1ék, sdélte mu, ze uzivate piipravek Rozetin.

Pripravek Rozetin s alkoholem
Neuzivejte pripravek Rozetin 40 mg/10 mg tablety (nejvyssi davka), pokud pravidelné pijete velké
mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Rozetin, jestlize jste téhotna, snazite se otéhotnét nebo si myslite, Ze jste t€hotna.
Pokud byste v prabéhu 1écby piipravkem Rozetin ot€¢hotnéla, prestaiite jej okamzité uzivat a
vyhledejte svého Iékare. Behem 1é¢by ptipravkem Rozetin musi Zeny pouzivat vhodné antikoncep¢ni
opatteni.

Pokud kojite, neuzivejte pripravek Rozetin, protoze neni znamo, zda jsou 1é¢ivé latky vylucovany do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by piipravek Rozetin ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je
vsak tfeba mit na paméti, Zze nékteii lidé maji po uziti ptipravku Rozetin zavraté. Pokud mate zavrate,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez budete fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rozetin obsahuje monohydrat laktosy (druh cukru) a sodik

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Rozetin uZiva



Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

- Ditive nez zacnete piipravek Rozetin uzivat, musite jiz drzet dietu na sniZeni hladiny
cholesterolu.

- V této dieté snizujici cholesterol musite pti uzivani ptipravku Rozetin pokracovat.

Vs lékat Vam urc¢i vhodné davkovani s ohledem na Vasi souc¢asnou 1écbu a Vas zdravotni stav.
Doporucena davka je jedna tableta ptipravku Rozetin jednou denné.

Pripravek Rozetin neni vhodny pro zahajeni 1écby. Zahajeni 1é¢by nebo uprava davkovani, pokud je
tteba, maji byt provedeny pouze se samostatné poddvanymi 1é¢ivymi latkami a po nastaveni vhodnych
davek lze prejit na ptipravek Rozetin.

Maximalni denni davka rosuvastatinu je 40 mg. Tato davka je uréena pouze pro pacienty s vysokou
hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich ptihod nebo cévni mozkové piihody, u nichz
nebyla dostate¢né snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

Snazte se uzivat tablety ve stejnou denni dobu, protoze si to 1épe zapamatujete. Miizete piipravek
uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Pokud Vam Vas lékat predepsal ptipravek Rozetin spolu s jinym lékem snizujicim hladinu
cholesterolu obsahujicim 1é¢ivou latku kolestyramin nebo jiny 1€k obsahujici sekvestrant zlucovych
kyselin, musite piipravek Rozetin uzivat alesponi dvé hodiny pred nebo ctyti hodiny po uziti
sekvestrantu zlu¢ovych kyselin.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly cholesterolu u lékate jsou dulezité. Lékat bude kontrolovat, zda bylo dosazeno
zadoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé. Lékai pak mlize rozhodnout o zvySeni
davky tak, aby pro Vas byla optimalni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rozetin, neZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékate nebo pohotovost v nejbliz$i nemocnici, protoZze mozna budete potiebovat
1ékarskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Rozetin

Niceho se neobavejte, zapomenutou davku vynechejte a pfisti davku si vezméte v obvyklou
planovanou dobu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Rozetin
Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem, protoze Vas cholesterol se mtze znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZzit pripravek Rozetin a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud se u Vas vyskytne
néktery z nasledujicich priznaku:
- potize s dychanim, s otoky obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla, nebo bez nich; otoky obliceje, rtt,
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jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpisobit potize s polykanim; silné svédéni ktize (se vznikem
pupentl). Mohou to byt znamky zavazné alergické reakce,

- jakakoli nevysvétlitelna svalova bolest, citlivost nebo slabost. Je to proto, Ze svalové potize,
véetn¢€ rozpadu svalové hmoty vedouci k poskozeni ledvin, mohou byt ve vzacnych ptipadech
z&vazné a mohou vést k potencialné zivot ohrozujicimu stavu,

- onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubt a ucinky na krevni
bunky),

- pretrzeni svalu,

- nacervenalé nevyvysSené, tercovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyfi ve stiedu,
olupovani kuize, viedy v ustech, krku, v nose, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyradzkdm mohou ptredchazet horecka a priznaky podobné chtipce (Stevensiiv-Johnsoniiv
syndrom).

- rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom precitlivélosti na l1éky).

DalSi znamé nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Prlijem; nadymani; pocit tnavy; zvyseni n¢kterych hodnot krevnich jaternich testti (hodnoty
transaminaz); bolest hlavy; bolesti zaludku; zacpa; pocit na zvraceni; bolesti svalii; pocit slabosti;
zavrat¢; zvysSeni hladiny bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti prerusit lécbu
pripravkem Rozetin (pouze rosuvastatin 40 mg); cukrovka (diabetes mellitus) — pravdépodobnost je
vyssi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukti v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas
1ékat Vas bude sledovat v pribehu 1éCby.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Zvyseni nekterych hodnot krevnich testii svalovych funkci (CK — svalovy enzym); kasel; travici
potize; paleni zahy; bolest kloubii; svalové kiece; bolest krku; snizeni chuti k jidlu; bolest; bolest na
hrudi; navaly horka; vysoky krevni tlak; pocit brnéni; sucho v ustech; zanét zaludku; svédéni; vyrazka;
koptivka nebo jiné kozni reakce; bolest zad; svalova slabost; bolest rukou a nohou; otok, zejména
rukou a nohou; zvyseni hladiny bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez nutnosti
prerusit 1écbu piipravkem Rozetin (pouze rosuvastatin 10 mg a 20 mg).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
Snizeni poc¢tu krevnich bunék, které miize zptisobit tvorbu modfin/krvaceni (trombocytopenie); silna
bolest bricha (zanét slinivky biisni).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i); hepatitida (zanét jater); stopy krve v moci; poskozeni nervii rukou
a nohou (pocit necitlivosti); ztrata paméti; gynekomastie (zvétSeni prstt u muza).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
Dusnost; otoky; poruchy spanku véetné nespavosti a nocnich mur; sexualni potize; deprese; dychaci
potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka; poskozeni slach; trvala
svalova slabost; vysev cervené vyrazky projevujici se nékdy lézemi (erythema multiforme); svalova
ochablost; zlu¢ové kameny nebo zanét Zluéniku (které mohou zpisobit bolest biicha, nevolnost,
zvraceni); myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalil, v nékterych ptipadech
vcetné svall pouzivanych pii dychéani); ocni forma myastenie (onemocnéni zplsobujici slabost svall
oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles ocnich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.



HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.ecov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rozetin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem a vlhkosti. Tento ptipravek
nevyzaduje zadné specialni teplotni podminky skladovani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rozetin obsahuje
- Lécivymi latkami jsou rosuvastatin a ezetimib. Jedna tableta obsahuje 10 mg, 20 mg nebo 40 mg
rosuvastatinu (jako vapenaté soli rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa (E 460), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551),
magnesium-stearat (E 572), povidon (E 1201), sodna sil kroskarmelosy (E 468), natrium-lauryl-sulfat
E 514), monohydrat laktosy, hypromelosa;

Potahova soustava Opadry zlutd (5 mg/10 mg): hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol
4000 (E1521), Zluty oxid zelezity (E172), mastek (ES53b), Cerveny oxid zZelezity (E172)

Potahova soustava Opadry bézova (10 mg/10 mg): hypromelosa (E464), oxid titaniity (E171),
makrogol 4000 (E1521), zluty oxid zelezity (E172), mastek (E553b),

Potahova soustava Vivacoat zluta (20 mg/10 mg): hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), mastek
(E553b), makrogol 4000 (E1521), zluty oxid zelezity (E172),

Potahova soustava Opadry bila (40 mg/10 mg): monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), oxid titanicity
(E171), makrogol 4000 (E1521).

Jak pripravek Rozetin vypada a co obsahuje toto baleni

Rozetin 10 mg/10 mg: bézové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s primérem ptiblizn¢ 10 mm a
s vyrazenym ,,EL4“ na jedné stran¢.

Rozetin 20 mg/10 mg: Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s primérem pfiblizné 10 mm a

s vyrazenym ,,EL.3 na jedné stran¢.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Rozetin 40 mg/10 mg: bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s primérem ptiblizné 10 mm a
s vyrazenym ,,EL.2 na jedné stran¢.

Ptipravek Rozetin 10 mg/10 mg potahované tablety
Velikost baleni: 10, 15, 30, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.

Pripravek Rozetin 20 mg/10 mg potahované tablety
Velikost baleni: 30, 60, 90 a 100 potahovanych tablet.

Pripravek Rozetin 40 mg/10 mg potahované tablety
Velikost baleni: 30, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc., 95 Marathonos Avenue 19009, Pikermi, Attici, Recko

ELPEN Pharmaceutical Co Inc, Zapani, Block 1048, Keratea, 19001, Recko

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A., P.O BOX 3012
Larissa Industrial Area, Larissa, 41500, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nizozemsko, Estonsko, LotySsko, Polsko: Rozesta

Francie: Quiloga

Ceska republika, Portugalsko, Rumunsko, Mad’arsko, Slovensko: Rozetin
Bulharsko: Pozernn

Francie: Quiloga

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 3. 2026



