Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Suvezen, (10 mg + 10 mg), tabletki powlekane
Suvezen, (20 mg + 10 mg), tabletki powlekane
Suvezen, (40 mg + 10 mg), tabletki powlekane

Rozuwastatyna + Ezetymib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Suvezen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suvezen
Jak stosowac lek Suvezen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Suvezen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1.  Coto jest lek Suvezen i w jakim celu si¢ go stosuje

Suvezen zawiera dwie rdzne substancje czynne w jednej tabletce. Jedng z substancji czynnych jest
rozuwastatyna, nalezaca do grupy lekow zwanej statynami, natomiast druga substancja czynna jest ezetymib.

Suvezen jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu catkowitego we krwi, ,,ztego”
cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji thuszczowych, nazywanych trojglicerydami. Ponadto, lek
Suvezen zwigksza stezenie ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL).

Lek Suvezen obniza st¢zenie cholesterolu na dwa sposoby. Zmniejsza ilos¢ cholesterolu wchtanianego
w przewodzie pokarmowym, jak rowniez obniza ilo$¢ cholesterolu wytwarzanego przez organizm.

Cholesterol jest jedng z kilku substancji ttuszczowych wystepujacych we krwi. W sktad cholesterolu
catkowitego wchodzi gtownie cholesterol LDL i cholesterol HDL.

Lek Suvezen stosowany jest u pacjentdéw, u ktorych sama dieta nie wystarcza, aby utrzymac prawidtowe
stezenie cholesterolu. Podczas przyjmowania tego leku nalezy zawsze stosowac diete¢ zmniejszajaca stezenie
cholesterolu.

Lek Suvezen jest stosowany w uzupetnieniu do diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu, w przypadku gdy
pacjent ma zwigkszone stezenie cholesterolu we krwi z powodu:

. pierwotnej hipercholesterolemii [heterozygotycznej rodzinnej lub nierodzinnej]
o zaburzenia dziedzicznego (homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej), z powodu ktérego

pacjent stosuje statyne i ezetymib w osobnych tabletkach.

- Wowczas u pacjenta mogg by¢ rowniez zastosowane inne metody leczenia.



Jesli pacjent ma chorobg serca, lek Suvezen zmniejsza ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru mozgu,
operacji majacej na celu zwigkszenie przeptywu krwi przez serce lub hospitalizacji z powodu bolu w klatce
piersiowe;j.

Lek Suvezen nie ma wptywu na zmniejszenie masy ciala.

U wigkszos$ci ludzi duze stezenie cholesterolu nie ma wptywu na samopoczucie, poniewaz nie daje zadnych
objawow. Jednak, jesli jest nieleczone, ztogi thuszczowe moga gromadzi¢ si¢ w $cianach naczyn
krwiono$nych i powodowa¢ ich zwezenie.

Czasami te zwe¢zone naczynia krwionosne mogg zosta¢ zablokowane, co moze odcigé doptyw krwi do serca
lub moézgu prowadzac do zawatu serca lub udaru mozgu. Jesli stezenie cholesterolu powroci do
prawidtowych wartosci, obnizone zostanie wowczas ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru mozgu lub
podobnych problemoéw zdrowotnych.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Suvezen, nawet jesli stezenie cholesterolu bedzie prawidtowe.
Zapobiega to ponownemu zwigkszeniu stgzenia cholesterolu, a w konsekwencji odktadaniu si¢ ztogow
thuszczowych.

Jednakze leczenie nalezy przerwac, jesli tak zdecyduje lekarz lub jesli pacjentka zajdzie w cigze.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suvezen

Kiedy nie stosowaé leku Suvezen:

e Jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, ezetymib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jedli u pacjenta obecnie wystepuje choroba watroby.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku
Suvezen powinna natychmiast przerwac leczenie i powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania
leku Suvezen kobiety powinny unika¢ zaj$cia w cigzg poprzez stosowanie skutecznych metod
zapobiegania cigzy.

e Jedli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.
Jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole mieéni lub béle (miopatia).

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub
tuszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Suvezen lub innych
lekow zawierajacych rozuwastatyne.

o Jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (stosowana np. po przeszczepach narzadow).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwos¢), nalezy zwrdcic si¢
ponownie do lekarza.

Dodatkowo nie nalezy stosowa¢ leku Suvezen 40 mg + 10 mg (najwyzsza dawka):

e Jesli pacjent ma umiarkowanie nasilong chorobg nerek (w przypadku watpliwosci nalezy zapytac
lekarza).

e Jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje wlasciwie (niedoczynnos$¢ tarczycy).

e Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migséni lub bole,
albo u pacjenta lub u cztonkow jego rodziny wystepowaty problemy z miesniami, lub w przesztosci
pacjent miat problemy z mig$niami podczas przyjmowania innych lekow obnizajacych cholesterol.
Jesli pacjent regularnie spozywa duze ilo$ci alkoholu.

o Jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy, Wietnamczycy,
Koreanczycy i Hundusi).



e Jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace cholesterol zwane fibratami (patrz punkt ,,.Lek Suvezen
a inne leki™).
Jesli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwosc¢), nalezy zwrdcié sig
ponownie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich dolegliwosciach, w tym o uczuleniach.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Suvezen nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

o Jedli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

o Jesli pacjent spozywa duze ilo$ci alkoholu lub kiedykolwiek chorowatl na chorobg watroby. Lek Suvezen
moze nie by¢ wlasciwym lekiem.

e Jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migéni lub boéle, u pacjenta lub u
cztonkéw jego rodziny wystepujg problemy z migéniami, lub w wywiadzie istnialy problemy z
mie$niami podczas przyjmowania innych lekéw obnizajacych cholesterol. Nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza, jesli U pacjenta wystgpuja niewyjasnione bole migsni lub bole zwlaszcza, jesli
pacjent zle si¢ czuje lub ma goraczke. Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u
pacjenta wystepuje utrzymujace si¢ ostabienie migsni.

Jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje wlasciwie.

o Jedli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa.

Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z lopinawirem i (lub)
atazanawirem, patrz punkt ,,Lek Suvezen a inne leki”.

o Jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi ustali¢ wlasciwg dawke poczatkows leku Suvezen
dostosowang dla pacjenta).

e Jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace cholesterol zwane fibratami (patrz punkt ,,Lek Suvezen a
inne leki”).

e Jesli pacjent ma zaplanowang operacje. By¢ moze leczenie lekiem Suvezen trzeba bedzie przerwaé na
krotki czas.

o Jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego — Japonczyk, Chinczyk, Filipinczyk, Wietnamezyk,
Koreanczyk i Hindus. Lekarz powinien ustali¢ wiasciwg dawke poczatkowa leku Suvezen dostosowang
do pacjenta.

o Jesli pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich siedmiu dni przyjmowat doustnie lub we wstrzyknigciu
kwas fusydowy (stosowany przeciw zakazeniom bakteryjnym). Jednoczesne stosowanie kwasu
fusydowego i produktu leczniczego Suvezen moze powodowac powazne problemy z mig$niami
(rabdomioliza).

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrola
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszezow
we krwi, nadwage i wysokie ci$nienie krwi, mogg by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

U niewielkiej grupy pacjentow, statyny moga wptywac na czynnos¢ watroby. W celu potwierdzenia takiego
dziatania wykonuje si¢ badanie krwi sprawdzajace aktywnos¢ enzymow watrobowych. Z tego powodu
lekarz zleci regularne badanie krwi (badanie czynnosci watroby) w trakcie leczenia lekiem Suvezen. Wazne
jest, aby udac si¢ do lekarza, ktory zleci wykonanie okreslonych badan laboratoryjnych.

W zwiagzku ze stosowaniem leku Suvezen notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym zesp6t
Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS). Jesli wystapi
ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Suvezen i niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Suvezen nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Suvezen a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi
0 przyjmowaniu naste¢pujacych lekow:

e Cyklosporyny (lek czesto stosowany u pacjentdéw po przeszczepie narzadu). Nie przyjmowac
leku Suvezen podczas leczenia cyklosporyna.

o Lekow, ktore zapobiegajg tworzeniu si¢ zakrzepow krwi, takich jak warfaryna, fenprokumon,
acenokumarol lub fluindion (leki przeciwzakrzepowe).

o Kolestyraminy (leku stosowanego w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz wptywa na
dziatanie leku Suvezen.

o Fibratow, takich jak gemfibrozyl, fenofibrat (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu). Nie przyjmowaé

leku Suvezen 40 mg + 10 mg jednoczes$nie z fibratami.

Lekow na niestrawno$¢ zawierajacych glin i magnez (stosowane do zobojg¢tnienia kwasu zotadkowego).

Erytromycyny (antybiotyku).

Doustnej antykoncepciji (,,pigutka”) lub hormonalnej terapii zastepcze;j.

Regorafenibu (leku stosowanego w leczeniu raka).

Ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym zakazenia

HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi lekami

(patrz: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci): rytonawir, lopinawir, atazanawir, ombitaswir, parytaprewir,

dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

o Kwas fusydowy — w razie koniecznosci stosowania kwasu fusydowego w celu zwalczenia zakazenia
bakteryjnego nalezy tymczasowo przerwac stosowanie produktu leczniczego Suvezen. Lekarz zaleci
termin wznowienia przyjmowania produktu leczniczego Suvezen. Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Suvezen i kwasu fusydowego moze rzadko powodowaé ostabienie migs$ni, nadwrazliwosc¢
lub bol migsni (rabdomioliza). Patrz rowniez punkt 4 niniejszej ulotki.

Pacjent stosujacy lek Suvezen powinien poinformowa¢ o tym kazdego lekarza, ktory przepisuje pacjentowi
nowy lek.

Stosowanie leku Suvezen z alkoholem
Nie nalezy stosowac tabletek Suvezen 40 mg + 10 mg (najwyzsza dawka), jesli pacjent regularnie spozywa
duze ilo$ci alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku Suvezen jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza zaj$¢ W cigzg lub przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie stosowania leku Suvezen, powinna natychmiast przerwac
przyjmowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ leku Suvezen w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewac, aby Suvezen miat wptyw na prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.
Niemniej jednak, nalezy wzig¢ pod uwage, ze u niektorych osob moga wystapic¢ zawroty glowy po przyjeciu
leku Suvezen.

Lek Suvezen zawiera laktoze (rodzaj cukru) oraz séd

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza zasadniczo, ze jest ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Suvezen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Przed rozpoczgciem stosowania leku Suvezen nalezy stosowaé diet¢ zmniejszajaca stezenie cholesterolu.
e Podczas stosowania leku Suvezen nalezy nadal przestrzega¢ diety.

Lekarz ustali odpowiednig dawke dla pacjenta, w zalezno$ci od aktualnego leczenia i indywidualnego stanu
ryzyka.

Dawka to jedna tabletka leku Suvezen doustnie, raz na dobe.

Suvezen nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Rozpoczecie leczenia lub w razie koniecznosci
dostosowanie dawki powinno si¢ odbywac przez podanie substancji czynnych oddzielnie. Dopiero po
ustaleniu odpowiednich dawek mozliwe jest zastosowanie leku ztozonego Suvezen o okreslonej mocy.

Maksymalna dawka dobowa rozuwastatyny wynosi 40 mg. Jest ona stosowana u pacjentéw z wysokim
stezeniem cholesterolu oraz wysokim ryzykiem wystapienia zawatu serca lub udaru mozgu, u ktorych dawka
20 mg byta niewystarczajaca do zmniejszenia stezenia cholesterolu.

Nalezy postara¢ si¢, aby przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia, co utatwi zapamigtanie, Kiedy
nalezy zazy¢ lek. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku Suvezen jednoczesnie z kolestyraming lub jakimkolwiek innym lekiem
wigzacym kwasy zotciowe (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu), lek Suvezen nalezy zazy¢ co najmniej
2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu preparatu wigzacego kwasy zotciowe.

Regularne badanie cholesterolu

W celu upewnienia si¢, ze st¢zenie cholesterolu zmniejszyto sie i jest prawidlowe nalezy regularnie odbywaé
wizyty kontrolne i przeprowadza¢ badania krwi. Lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki leku, tak
aby byta ona odpowiednia dla pacjenta.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki Suvezen
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Suvezen
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Suvezen
Stezenie cholesterolu u pacjenta moze ponownie wzrosngé jezeli leczenie zostanie zaprzestane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego One wystgpia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Suvezen i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
U pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- niewyjasniony bol migsni, tkliwos¢ lub ostabienie migsni, jesli objawy te trwaja dtuzej niz
przewidywano. Wynika to stad, ze dolegliwosci ze strony migsni, w tym rozpad migsni prowadzacy
do uszkodzenia nerek, moga by¢ powazne i przej$¢ w stan potencjalnie zagrazajacy zyciu
(rabdomioliza). Wystepuje to rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb);



- cieZka reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy) — jej objawy obejmujg obrzek twarzy, ust,
jezyka i (lub) gardta, trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu oraz uporczywe swedzenie skory
(z obecnymi wypuktymi grudkami). Wystepuje to rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb);

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, cz¢sto z pecherzami w §rodku,
luszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzgdach piciowych i w obrebie
oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych moga poprzedzaé goraczka i objawy
grypopodobne (zesp6t Stevensa-Johnsona);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwos$ci na lek);

- zespoét toczniopodobny polekowy (w tym wysypka, zaburzenia stawdéw oraz zaburzenia komoérek
krwi);

- zerwanie miesni.
Inne znane dzialania niepozgdane:

Czesto (moga dotyczyé do 1 na 10 0séb):

Biegunka; wzdecia; uczucie zmgczenia; podwyzszone warto§ci wynikow niektorych badan laboratoryjnych
krwi oceniajacych czynno$¢ watroby (aminotransferazy watrobowe); bdl glowy; bdl brzucha; zaparcia;
mdtosci; bol migsni; uczucie ostabienia; zawroty glowy; wzrost ilosci biatka w moczu —zwykle samodzielnie
powraca do normy bez konieczno$ci przerywania stosowania leku Suvezen (dziatanie to wystgpowato przy
dawce rozuwastatyny 40 mg); cukrzyca - jest ona bardziej prawdopodobna, jesli u pacjenta wystepuje
wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwaga oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz prowadzacy
bedzie monitorowaé pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0sob):

Zwigkszenie parametréw niektorych testow $wiadczacych o funkcjonowaniu miesni (CK, kinaza
kreatynowa, ang. creatine kinase); kaszel; niestrawno$¢; zgaga; nudnoS$ci; bol stawow; kurcze migéni; bol
karku; zmniejszenie apetytu; bol; bol w klatce piersiowej; nagte zaczerwienienie twarzy; wysokie ci$nienie
tetnicze, uczucie mrowienia; sucho$¢ w ustach; zapalenie zotadka; swedzenie; wysypka; pokrzywka lub inne
reakcje skorne; bol plecow; ostabienie migsni; bole rak i ndg; obrzek, szczegolnie rak i nog, wzrost ilosci
biatka w moczu — zwykle samodzielnie powraca do normy bez konieczno$ci przerywania stosowania leku
Suvezen (tylko rozuwastatyna 10 mg lub 20 mg).

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0séb):

Zmnigjszenie liczby krwinek, ktore moze powodowac siniaki/krwawienia (matoptytkowos$¢), ciezkie reakcje
alergiczne - objawy obejmujg obrzgk twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu, uporczywe swedzenie skory (z obecnymi wypuklymi grudkami) - jesli pacjent podejrzewa
reakcje alergiczna nalezy przerwac leczenie lekiem Suvezen i niezwlocznie zwrdcié si¢ po pomoc
medyczna; uszkodzenie mig$ni u osob dorostych - na wszelki wypadek, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Suvezen i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem jesli pacjent ma nietypowe béle lub béle migs$ni,
ktore trwaja dluzej niz przewidywano; silny bol brzucha (moze $swiadczy¢ o zapaleniu trzustki).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 0sdb):
Zb6taczka (zazotcenie skory i oczu); zapalenie watroby; obecnos$¢ krwi w moczu; uszkodzenia nerwow nog i
ramion (takie jak dretwienie); utrata pamigci; ginekomastia (powickszenie piersi u mezczyzn).

Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

ZespoOt Stevensa-Johnsona (ciezki stan powstawania pecherzy na powierzchni skéry, jamy ustnej, oczu

I narzadow plciowych); dusznos¢; obrzgk; zaburzenia snu, w tym bezsennosc¢ i koszmary senne; zaburzenia
seksualne; depresja; problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka; uraz




Sciggna; utrzymujace si¢ ostabienie mies$ni, wypukta czerwona wysypka, czasami o charakterystycznym
ksztalcie zmian (rumien wielopostaciowy); tkliwos¢ migéni; kamienie zotciowe lub zapalenie pecherzyka
z6tciowego (ktore moze powodowaé bol brzucha, nudnosci, wymioty).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Suvezen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na zewngtrznym opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed
wilgocig 1 Swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suvezen
— Substancjami czynnymi leku sa rozuwastatyna oraz ezetymib. Kazda tabletka zawiera 10 mg, 20 mg lub
40 mg rozuwastatyny (w postaci soli wapniowej rozuwastatyny) oraz 10 mg ezetymibu.
— Pozostate sktadniki to:
o Rdzen: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, sodu laurylosiarczan, powidon 25,
krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian
e Warstwa otoczki: hypromeloza 2910/5 (E464), makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E-171), talk
(E553).

Suvezen 20 mg + 10 mg zawiera takze zelaza tlenek zotty (E-172).

Suvezen 40 mg + 10 mg zawiera takze zelaza tlenek czerwony (E-172).

Jak wyglada Suvezen i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Suvezen 10 mg + 10 mg sg biate do biatawych podtuzne (tabletki).
Tabletki powlekane Suvezen 20 mg + 10 mg sa zotte do jasnozottych podtuzne (tabletki).

Tabletki powlekane Suvezen 40 mg + 10 mg sa r6zowe podtuzne (tabletki).

Wielkos$ci opakowan: 28, 30, 84, 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca/ Importer

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Praga 10
Republika Czeska

S.C. Zentiva S.A.

50 Theodor Pallady Blvd.
Bukareszt, 032266
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ si¢ do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021



