Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SUVEZEN NEO, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
SUVEZEN NEO, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane
SUVEZEN NEO, 40 mg + 10 mg, tabletki powlekane

rozuwastatyna + ezetymib

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 NEO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SUVEZEN NEO
Jak stosowac¢ lek SUVEZEN NEO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek SUVEZEN NEO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Cotojestlek SUVEZEN NEO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek SUVEZEN NEO zawiera dwie rdzne substancje czynne W jedne;j tabletce. Jedna z substancji
czynnych jest rozuwastatyna, nalezaca do grupy lekow zwanej statynami, natomiast drugg substancja
czynng jest ezetymib.

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

Lek SUVEZEN NEO obniza stezenie cholesterolu na dwa sposoby. Zmniejsza ilos¢ cholesterolu
wchlanianego w przewodzie pokarmowym, jak réwniez obniza ilo$¢ cholesterolu wytwarzanego przez
organizm.

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

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

Lek SUVEZEN NEO jest stosowany w uzupetnieniu do diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu
w przypadku zwickszonego stgzenia cholesterolu we krwi z powodu:

e pierwotnej hipercholesterolemii (heterozygotycznej rodzinnej lub nierodzinnej),

e zaburzenia dziedzicznego (homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej),



w przypadku gdy za pomocg wcze$niejszego stosowania przez pacjenta samej statyny,
nie udato si¢ wystarczajaco obnizy¢ stezenia cholesterolu we krwi lub gdy pacjent
stosuje juz statyng i ezetymib w oddzielnych tabletkach.

U pacjenta moga by¢ rowniez zastosowane inne metody leczenia.

Jesli pacjent ma chorobe serca, lek SUVEZEN NEO zmniejsza ryzyko wystapienia zawatu serca,
udaru mézgu, operacji majacej na celu zwickszenie przeptywu krwi przez serce lub hospitalizacji
z powodu bolu w Klatce piersiowe;j.

Lek SUVEZEN NEO nie ma wptywu na zmniejszenie masy ciata.

U wigkszo$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 $cianach
naczyn krwionos$nych i powodowac¢ ich zwezenie.

Czasami te zwezone naczynia krwiono$ne moga zosta¢ zablokowane, co moze odcig¢ doptyw krwi do
serca lub mézgu, prowadzac do zawatu serca lub udaru moézgu. Jesli stezenie cholesterolu powrdci do
prawidtowych wartos$ci, obnizone zostanie wowczas ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru mézgu
lub podobnych probleméw zdrowotnych.

Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku SUVEZEN NEO, nawet jesli stezenie cholesterolu bedzie
prawidlowe. Zapobiega to ponownemu zwigkszeniu stezenia cholesterolu, a w konsekwencji
odktadaniu si¢ ztogdw thuszczowych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SUVEZEN NEO

Kiedy nie stosowac leku SUVEZEN NEO:

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

e Jesli u pacjenta obecnie wystepuje choroba watroby.

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas
stosowania leku SUVEZEN NEO, powinna natychmiast przerwa¢ leczenie i powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Podczas stosowania leku SUVEZEN NEO kobiety powinny unikac zaj$cia w cigze
poprzez stosowanie skutecznych metod zapobiegania cigzy.

e Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek.

e Jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migéni lub bole (miopatia).

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub
luszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku
SUVEZEN NEO lub innych lekéw zawierajacych rozuwastatyng.

e Jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng (stosowang np. po przeszczepach narzadow).

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

Dodatkowo nie nalezy stosowaé leku SUVEZEN NEO 40 mg + 10 mg (najwyzsza dawka):

e Jesli pacjent ma umiarkowanie nasilong chorobe nerek (w przypadku watpliwosci nalezy
zapyta¢ lekarza).

o Jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje wlasciwie (niedoczynno$¢ tarczycy).

e Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek powtarzajgce si¢ lub niewyjasnione bole migsni lub
bole, albo u pacjenta Iub u cztonkéw jego rodziny wystepowaty problemy z migéniami, lub
W przeszlosci pacjent mial problemy z migéniami podczas przyjmowania innych lekow
obnizajacych stezenie cholesterolu.



o Jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu.
o Jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (Japonczycy, Chinczycy, Filipinczycy,
Wietnamczycy, Koreanczycy i Hindusi).
o Jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace stgzenie cholesterolu, zwane fibratami
(patrz punkt ,,Lek SUVEZEN NEO a inne leki”).
Jesli ktorekolwiek z powyzszych odnosi si¢ do pacjenta (lub w przypadku watpliwo$¢), nalezy
zwroci¢ si¢ ponownie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku SUVEZEN NEO nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts:

o Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

o Jesli pacjent spozywa duze ilo$ci alkoholu lub kiedykolwiek chorowat na chorobe watroby.
Lek SUVEZEN NEO moze nie by¢ whasciwym lekiem.

e Jesli u pacjenta wystepujg powtarzajgce si¢ lub niewyjasnione bdle mig¢sni lub bole,
U pacjenta lub u cztonkéw jego rodziny wystepuja problemy z mig$niami, lub w wywiadzie
istnialy problemy z mi¢$niami podczas przyjmowania innych lekéw obnizajacych
cholesterolu. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia
niewyjasnione bdle migsni lub boéle, zwlaszcza jesli pacjent zle si¢ czuje lub ma gorgczke.
Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli u pacjenta wystepuje
utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni.

o Jesli tarczyca pacjenta nie funkcjonuje wlasciwie.

e Jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

e Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogélne
ostabienie migsni, w tym w niektdrych przypadkach migsni uzywanych podczas oddychania)
lub oczna posta¢ miastenii (choroba powodujgca ostabienie mi¢$ni oczu), poniewaz statyny
moga powodowac pogorszenie istniejgcego stanu lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii
(patrz punkt 4).

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

e Jesli pacjent ma powyzej 70 lat (poniewaz lekarz musi ustali¢ wiasciwa dawke poczatkowa
leku SUVEZEN NEO dostosowang do pacjenta).

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

e Jesli pacjent ma zaplanowang operacje. By¢ moze leczenie lekiem SUVEZEN NEO trzeba
bedzie przerwac na krotki czas.

e Jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego — Japonczyk, Chinczyk, Filipinczyk,
Wietnamczyk, Koreanczyk lub Hindus. Lekarz powinien ustali¢ wiasciwg dawke poczatkowa
leku SUVEZEN NEO dostosowang do pacjenta.

o Jesli pacjent przyjmuje lub w ciagu ostatnich 7 dni przyjmowal doustnie lub we wstrzyknigciu
kwas fusydowy (stosowany przeciw zakazeniom bakteryjnym). Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego i leku SUVEZEN NEO moze powodowa¢ powazne problemy z mig¢$niami
(rabdomiolize).

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru

i thuszczow we krwi, nadwage i z wysokie ci$nienie krwi, mogg by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

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



W zwigzku ze stosowaniem leku SUVEZEN NEO notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji
skérnych, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy
przerwac stosowanie leku SUVEZEN NEO i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek SUVEZEN NEO a inne leki

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

e Cyklosporyny (lek czesto stosowany u pacjentow po przeszczepie narzadu).
Nie przyjmowac¢ leku SUVEZEN NEO podczas leczenia cyklosporyna.

e Lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna, acenokumarol, fenprokumon lub
fluindion (ich dziatanie rozrzedzajace krew i ryzyko krwawienia mogg by¢ zwigkszone
podczas jednoczesnego stosowania z tym lekiem), tikagrelor lub klopidogrel.

e Kolestyraminy (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz wptywa
na dziatanie leku SUVEZEN NEO.

e Fibratow, takich jak gemfibrozyl, fenofibrat (lek stosowany w celu obnizenia st¢zenia
cholesterolu). Nie przyjmowac¢ tabletek leku SUVEZEN NEO 40 mg + 10 mg
jednoczesnie z fibratami.

e [Lekow na niestrawnos¢ zawierajacych glin i magnez (stosowane w celu zobojetnienia kwasu

zotadkowego).

Erytromycyny (antybiotyk).

Doustnej antykoncepcji (tzw. ,,pigutka”).

Hormonalnej terapii zastepczej.

Regorafenibu (lek stosowany w leczeniu raka).

Dowolnego z nastgpujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym

zakazen wirusem HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, pojedynczo lub w skojarzeniu

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

parytaprewir, dasabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

e Kwasu fusydowego — w razie konieczno$ci stosowania kwasu fusydowego w celu zwalczenia
zakazenia bakteryjnego nalezy tymczasowo przerwaé stosowanie leku. Lekarz zaleci termin
wznowienia przyjmowania leku SUVEZEN NEO. Jednoczesne stosowanie leku
SUVEZEN NEO i kwasu fusydowego moze rzadko powodowac ostabienie miesni, tkliwos¢
lub bdl migsni (rabdomioliza). Patrz réwniez dodatkowe informacje dot. rabdomiolizy
w punkcie 4 niniejszej ulotki.

Pacjent stosujacy lek SUVEZEN NEO powinien poinformowac o jego stosowaniu kazdego lekarza,
ktory bedzie mu przepisywat jakikolwiek nowy lek.

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

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie stosowac leku SUVEZEN NEO w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek
przenika do mleka.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewac, aby lek SUVEZEN NEO miat wptyw na prowadzenie pojazdow lub
obslugiwanie maszyn. Niemniej jednak, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u niektorych oséb moga wystapic
zawroty gltowy po przyjeciu leku SUVEZEN NEO.

Lek SUVEZEN NEO zawiera laktoze (rodzaj cukru) oraz sod

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek SUVEZEN NEO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Przed rozpoczeciem stosowania leku SUVEZEN NEO nalezy stosowac diete zmniejszajaca
stezenie cholesterolu.
e Podczas stosowania leku SUVEZEN NEO nalezy nadal przestrzega¢ diety.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku SUVEZEN NEO, raz na dobe.
Lek SUVEZEN NEO nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia.

Jezeli stezenie cholesterolu pacjenta nie jest prawidlowe, lekarz ustali odpowiednig dawke leku,
w zaleznosci od aktualnego leczenia i indywidualnego poziomu ryzyka.

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 NEO o okreslonej mocy.

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

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac¢ tabletke codziennie o tej samej porze, co utatwi zapamigtanie, kiedy
nalezy przyja¢ lek. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Nalezy potyka¢ kazda tabletke
w catos$ci, popijajac ja woda.

Jezeli lekarz zalecil stosowanie leku SUVEZEN NEO jednocze$nie z kolestyraming lub jakimkolwiek
innym lekiem wigzacym kwasy zotciowe (leki zmniejszajace stgzenie cholesterolu), lek

SUVEZEN NEO nalezy zazy¢ co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjgciu preparatu
wigzacego kwasy zotciowe.

Regularne badanie cholesterolu

W celu upewnienia si¢, ze stezenie cholesterolu zmniejszylo sie i jest prawidlowe, nalezy regularnie
odbywac wizyty kontrolne u lekarza i przeprowadza¢ badania krwi. Lekarz moze zdecydowac

0 zwigkszeniu dawki leku, tak aby byta ona odpowiednia dla pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku SUVEZEN NEO
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku SUVEZEN NEO
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.
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Przerwanie stosowania leku SUVEZEN NEO
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz moze doj$¢ do ponownego zwigkszenia
stezenia cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku SUVEZEN NEO i natychmiast skontaktowac si¢
Z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

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

- cigzka reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy) — jej objawy obejmuja obrzek twarzy,
ust, jezyka i (lub) gardta, trudnosci w polykaniu lub oddychaniu oraz uporczywe swe¢dzenie
skory (z obecnymi wypuklymi grudkami). Wystepuje to rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na
1000 os6b);

- zaczerwienione ptlaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami
w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skoérnych moga
poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespo6t
DRESS lub zespo6t nadwrazliwosci na lek);

- zespot toczniopodobny polekowy (w tym wysypka, zaburzenia stawow oraz zaburzenia
komorek krwi);

- peknigcie miesni.
Inne znane dzialania niepozadane:

Czesto (mogg dotyczyé do 1 na 10 osob):

Biegunka; wzdecia; uczucie zme¢czenia; podwyzszone warto$ci wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych krwi oceniajacych czynno$¢ watroby (aminotransferazy watrobowe); bol glowy;
bol brzucha; zaparcia; mdlosci; bol migsni; uczucie ostabienia; zawroty glowy; wzrost ilosci biatka
W moczu — zwykle samodzielnie powraca do normy bez koniecznoS$ci przerywania stosowania leku
SUVEZEN NEO (dziatanie to wystepowato przy dawce rozuwastatyny 40 mg); cukrzyca — jest ona
bardziej prawdopodobna, jesli u pacjent wystepuje wysokie stezenie cukru i thuszczow we Krwi,
nadwaga oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowac pacjenta podczas
przyjmowania tego leku.

Niezbyt czgsto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osdb):

Zwigkszenie parametréw niektorych testow Swiadczacych o funkcjonowaniu migsni (CK, kinaza
keratynowa, ang. creatine kinase); kaszel; niestrawno$¢; zgaga; bol stawow; kurcze mieéni; bol karku;
zmniejszenie apetytu; bol; bol w klatce piersiowej; nagle zaczerwienienie twarzy; wysokie ci$nienie
tetnicze; uczucie mrowienia; sucho$¢ w ustach; zapalenie zotadka; swedzenie; wysypka; pokrzywka
lub inne reakcje skorne; bol plecow; ostabienie migséni; bole rak i ndg; obrzek, szczegolnie rak i nodg;
wzrost ilo$ci biatka w moczu — zwykle samodzielnie powraca do normy bez koniecznosci przerywania
stosowania leku SUVEZEN NEO (tylko rozuwastatyna 10 mg lub 20 mg).

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):




Zmnigjszenie liczby krwinek, ktore moze powodowac siniaki/krwawienia (matoptytkowosc); silny bol
brzucha (moze §wiadczy¢ o zapaleniu trzustki).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 0s6b):

Zbltaczka (zazolcenie skory i oczu); zapalenie watroby; obecnoéé §ladowych ilosci krwi w moczu;
uszkodzenia nerwoéw ndg i ramion (takie jak dretwienie); utrata pamigci; ginekomastia (powigkszenie
piersi u mezczyzn).

Dziatania niepozadane o czgstosci nieznanej (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych
danych):

Duszno$¢; obrzgk; zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ i koszmary senne; zaburzenia seksualne;
depresja; problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka; uraz
$ciegna; utrzymujace si¢ ostabienie migsni; wypukta czerwona wysypka, czasami

0 charakterystycznym ksztatcie zmian (rumien wielopostaciowy); tkliwos$¢ migséni; kamienie zolciowe
lub zapalenie pecherzyka zotciowego (ktore moze powodowac bél brzucha, nudno$ci, wymioty);
Mmiastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie migsni, w tym w niektérych przypadkach migsni
uzywanych podczas oddychania); 0czna posta¢ miastenii (choroba powodujaca ostabienie migéni
oczu). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, w przypadku wystapienia ostabienia rak lub
nog nasilajacego si¢ po okresach aktywnosci fizycznej, podwdjnego widzenia lub opadajacej powieki,
trudnosci z potykaniem lub dusznosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek SUVEZEN NEO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na zewnetrznym opakowaniu
i blistrze po skrocie ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SUVEZEN NEO


http://www.merriam-webster.com/dictionary/sleeplessness
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna i ezetymib. Kazda tabletka powlekana zawiera
10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny (w postaci soli wapniowej rozuwastatyny) oraz 10 mg
ezetymibu.

- Pozostale sktadniki to:

o Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, sodu laurylosiarczan,
powidon 25, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.

e Otoczka: hypromeloza 2910/5 (E464), makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), talk
(E553).

Lek SUVEZEN NEO 20 mg + 10 mg zawiera rowniez zelaza tlenek zotty (E172).

Lek SUVEZEN NEO 40 mg + 10 mg zawiera rowniez zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek SUVEZEN NEO i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane (tabletki) SUVEZEN NEO 10 mg + 10 mg s3 barwy od biatej do biatawych,
okragte, dwuwypukte, o $rednicy okoto 9,1 mm.

Tabletki powlekane (tabletki) SUVEZEN NEO 20 mg + 10 mg sg barwy od z6ttej do jasnozottej,
okragte, dwuwypukle, o $rednicy okoto 9,9 mm.

Tabletki powlekane (tabletki) SUVEZEN NEO 40 mg + 10 mg sa barwy rézowej, okragte,
dwuwypukte, o srednicy okoto 11,1 mm.

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry oraz tekturowe sktadane pudetko.
Wielkosci opakowan: 30, 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca/lmporter
Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Sanofi Winthrop Industrie-Tours
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy: Zenon Neo

Belgia i Irlandia: SUVEZEN
Rumunia: Suvezen

Grecja, Norwegia i Portugalia: Zenon
Polska: SUVEZEN NEO

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
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Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



