Zkracena informace o lé¢ivém pripravku Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety,
Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety

LECIVA LATKA: Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg a rosuvastatinum 10 mg (jako rosuvastatinum calcicum), ezetimibum
10 mg a rosuvastatinum 20 mg (jako rosuvastatinum calcicum), ezetimibum 10 mg a rosuvastatinum 40 mg (jako rosuvastatinum
calcicum). INDIKACE:

Ptipravek Zenon je indikovan k substitu¢ni terapii u dospélych pacientd, ktefi jsou adekvatné kontrolovani kombinaci rosuvastatinu
a ezetimibu podavanou souc¢asné ve stejné davce jako ve fixni kombinaci, av8ak jako samostatné pfipravky, jako doplnék diety k
I1é€bé primarni hypercholesterolemie (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo homozygotni familiarni hypercholesterolemie a
ke snizeni rizika kardiovaskularnich pfihod u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS) a anamnézou akutniho koronarniho
syndromu (AKS).

DAVKOVANI: Pfipravek Zenon neni vhodny pro pogateéni Ié8bu. Zahajeni Ié8by nebo Uprava davkovani, pokud je tfeba, by méla
byt provadéna s jednoslozkovymi pfipravky a teprve po nastaveni vhodnych davek Ize pfejit na fixni kombinaci odpovidajicich sil.
Pacienti by méli uzivat davky odpovidajici jejich pfedchozi Ié€bé. Doporuéena denni davka je jedna tableta pfipravku Zenon
denng, nezavisle na jidle. Tablety se polykaji celé a zapijeji se vodou.

Pediatrick& populace: Podavani se nedoporucuje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na IéCivé latky nebo kteroukoliv pomocnou
latku pfipravku, aktivni onemocnéni jater v€etné nevysvétleného pretrvavajiciho zvySeni jaternich transaminaz, zvySeni
transaminaz nad trojnasobek hranice normalnich hodnot, tézka porucha funkce ledvin, myopatie, soubézna lécba cyklosporinem,
téhotenstvi, kojeni, podavani zenam ve fertilnim véku bez u¢inné kontracepce. Davka 10 mg/40 mg je kontraindikovana u pacientd
s predispozici k myopatii/rhabdomyolyze (napf. pfi stfedné tézké poruse funkce ledvin, hypothyredze, osobni ¢i rodinné anamnéze
dédi¢nych muskularnich poruch, anamnéze muskularni toxicity po inhibitorech HMG-CoA reduktazy nebo fibratech, abuzu
alkoholu, asijském ptivodu, soub&zné 1é¢bé s fibraty). ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: U pacientt
Ié€enych rosuvastatinem ve v8ech davkach, zvlasté pak v davkach > 20 mg, byly hlaSeny nezadouci ucinky na kosterni sval, napft.
myalgie, myopatie a vzacné rhabdomyolyza. Velmi vzacné byl hlaSen vyskyt rhabdomyolyzy pfi uzivani ezetimibu v kombinaci s
inhibitory HMG-CoA reduktazy. Pokud existuje podezieni na myopatii na zakladé svalovych pfiznakl nebo je diagnéza myopatie
potvrzena zvySenim hladiny kreatinfosfokinazy (CPK) > 10nasobek horni hranice normalu (ULN), je nutno pfipravek Zenon,
vS8echny statiny a veskeré ostatni Iéky, které pacient sou¢asné uziva, okamzité vysadit. Kreatinkinaza (CK) se nema stanovovat po
fyzické namaze nebo za pfitomnosti jiné mozné pficiny. S opatrnosti je tfeba pfistupovat k pacientim s predispozi¢nimi faktory k
myopatii/rhabdomyolyze. U téchto pacient pokud jsou hladiny kreatinkinazy vyrazné zvyseny (> 5 ULN) Ié¢ba by se neméla
zahajovat. V prabéhu Iécby je tfeba pacienty pozadat, aby okamzité hlasili nevysvétlitelné bolesti svalu, svalovou slabost nebo
kiec€e, zvlasté pokud jsou spojeny s malatnosti nebo horeckou. Pfed zaCatkem a tfi mésice po nasazeni |éEby se doporucuje
provést jaterni testy. Vzhledem k neznamym uc¢inkam zvySené expozice ezetimibu u pacientt se stfedné téZkou nebo tézkou
jaterni nedostatecnosti se nedoporucuje témto jedincim pfipravek Zenon podavat. U pacientt lé¢enych davkou 40 mg
rosuvastatinu je vhodné zvazit zafazeni sledovani funkce ledvin do rutinnich kontrol. U pacientd s mirnou poruchou funkce ledvin
neni nutna uprava davkovani. U pacientl se stfedné téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 ml/min) je
doporugend uvodni davka 5 mg rosuvastatinu.

Pacienti se zvySenym rizikem pro vznik diabetu maji byt klinicky a biochemicky monitorovani. Pokud je u pacienta podezieni na
rozvoj intersticialniho plicniho onemocnéni, terapie statiny ma byt ukonéena. Sou¢asné uzivani s nékterymi inhibitory proteaz se
nedoporucuje, pokud nedojde k upravé davky rosuvastatinu. Bezpe€nost a ucinnost ezetimibu podavaného spolu s fibraty nebyla
stanovena. Pokud se pfipravek Zenon pfidava k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, je nutno
odpovidajicim zpusobem sledovat mezinarodni normalizovany pomér. Pfipravek Zenon se nesmi podavat sou¢asné se
systémovou lé¢bou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnd po ukonéeni Ié¢by kyselinou fusidovou. Vysledky farmakokinetickych
studii ukazuji zvySenou expozici u asijské populace ve srovnani s pfislusniky béloSské populace. Pfipravek Zenon se
nedoporucuje uzivat détem a dospivajicim do 18 let véku. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy,
vrozenym deficitem laktasy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy nesmi tento 1€k uzivat. INTERAKCE: Kontraindikovano je
soucasné podavani s cyklosporinem. U pacient( uzivajicich fenofibrat a ezetimib je mozné riziko cholelitiazy a onemocnéni
Zluéniku. Sou€asné podavani rosuvastatinu s IéCivymi pfipravky, které mohou zvysSit plazmatické koncentrace rosuvastatinu, jako
napf. nékteré inhibitory proteaz v€etné kombinaci ritonavir a atazanavir, lopinavir a/nebo tipranavir, dale gemfibrozil, regorafenib
nebo simeprevir, mlze vést ke zvySenému riziku myopatie. Pokud je systémova lé¢ba kyselinou fusidovou nezbytna, musi se po
dobu lé¢by kyselinou fusidovou vysadit [é€ba rosuvastatinem. Soucasné podavani antacid snizilo rychlost absorpce ezetimibu, ale
na biologickou dostupnost ezetimibu nemélo zadny vliv, Sou€asné podavani rosuvastatinu a suspenze antacid s obsahem
hydroxidu hlinitého a hydroxidu hofe¢natého vedlo k poklesu plazmatickych koncentraci rosuvastatinu asi o 50 %. Tento vliv byl
mensi, pokud se antacidum podalo 2 hodiny po podani rosuvastatinu. Sou¢asné podavani kolestyraminu snizZilo pramérnou
velikost plochy pod kfivkou (AUC) celkového ezetimibu (ezetimib + ezetimib-glukuronid) pfiblizné o 55 %. Pokud je ezetimib pfidan
k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, musi byt INR patficné sledovan. Zahajeni |éCby pfipravkem ¢i
zvySeni davky rosuvastatinu u pacientd soubézné lé€enych antagonisty vitaminu K (napf. warfarin nebo jina kumarinova
antikoagulancia) mize vést ke zvySeni protrombinového ¢asu. Soubézné podavani rosuvastatinu a erythromycinu vedlo ke 20 %
zmenseni AUC (0-t) a 30% snizeni hodnoty Cmax rosuvastatinu. Soubézné podavani rosuvastatinu a peroralnich kontraceptiv
vedlo ke zvétSeni AUC etinylestradiolu 0 26 % a norgestrelu o 34 %. NeoCekava se zadna klinicky vyznamna interakce s
digoxinem, dapsonem, dextromethorfanem, peroralnimi kontraceptivy (ethinylestradiol a levonorgestrel), glipizidem, tolbutamidem
nebo midazolamem. Cimetidin nemél na biologickou dostupnost ezetimibu zadny vliv. Pokud je nutné sou€asné podavat
rosuvastatin s jinymi 1éCivymi pfipravky znamymi, Zze zvySuji expozici rosuvastatinu, davkovani rosuvastatinu musi byt upraveno.
FERTILITA, TEHOTENSTVi A KOJENI: Pfipravek Zenon je kontraindikovan v priib&hu t&hotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim vé&ku
by mély béhem Ié€by pouzivat vhodné antikoncepéni metody. O vlivu ezetimibu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici zadné udaje z
klinickych studii. UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: P¥i fizeni vozidel nebo obsluze stroji je tfeba vzit
v Uvahu, Ze se b&hem |&é¢by mlize objevit zavrat. NEZADOUCI UCINKY: éasté: bolesti hlavy, zavraté, zacpa, nauzea, bolesti
bficha, priijem, flatulence, myalgie, astenie, inava, zvy$eni ALT a/nebo AST, diabetes mellitus. PREDAVKOVANI: Symptomaticka
a podptirna lé¢ba s kontrolou jaternich funkci a hladiny kreatinkinazy. Hemodialyza pravdépodobné nema vyznam. ZVLASTNI
OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a
vihkosti. DRUH OBALU A VELIKOST BALENI: OPA/AI/PVC/AI blistr, papirova krabi¢ka. Velikost baleni: 30, 90 potahovanych
tablet. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: sanofi-aventis, s.r.o., Evropskéa 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
REGISTRACNI CISLA: Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety: 31/321/14-C, Zenon 10 mg/20 mg potahované tablety: 31/322/14-
C, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety: 31/323/14-C. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 3.7.2019 VYDEJ: Lé&ivé
pfipravky jsou vazany na lékafsky pfedpis. Lécivé pfipravky Zenon 10 mg/10 mg potahované tablety, Zenon 10 mg/20 mg
potahované tablety, Zenon 10 mg/40 mg potahované tablety jsou pIné hrazeny z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Pro podrobné informace &téte SPC, které obdrzite na adrese:

sanofi aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, Praha 6, 160 00, Ceska republika. Tel.: 233 086 111, fax:233 086 222, www.sanofi.cz



