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Navodilo za uporabo

Sorvitimb 5 mg/10 mg filmsko obloZe ne tablete
Sorvitimb 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 15 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 20 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Sorvitimb 40 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

rosuvastatin/ezetimib

Pred zac¢etkom je manja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pome mbne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢epravimajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sorvitimb in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sorvitimb
Kako jemati zdravilo Sorvitimb

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Sorvitimb

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Suk~whE

1. Kaj je zdravilo Sorvitimb in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sorvitimb vsebuje dve razli¢ni u¢inkovini. Ena od u¢inkovin je rosuvastatin, ki spada v
skupino zdravil, imenovanih statini, druga uc¢inkovina pa je ezetimib.

Zdravilo Sorvitimb zmanjSuje ravni celokupnega holesterola, “slabega™ holesterola (holesterola LDL)
in ma$¢obnih snovi, imenovanih trigliceridi, v krvi. Poleg tega zdravilo Sorvitimb povecuje raven
"dobrega™ holesterola (holesterola HDL). Holesterol HDL se pogosto imenuje “dobri" holesterol, saj
pomaga preprecevati kopicenje slabega holesterola v arterijah in varuje pred boleznimi srca.

Zdravilo Sorvitimb deluje tako, da zmanjSuje raven holesterola na dva na¢ina: zmanjSuje absorpcijo
holesterola v prebavilih in kolicino holesterola, ki ga proizvaja telo.

Zdravilo Sorvitimb se uporablja pri bolnikih, ki ne morejo nadzorovati ravni holesterola samo z dieto
za zmanjSevanje ravni holesterola. Z dieto za zmanjSevanje ravni holesterola morate nadaljevati tudi

med jemanjem tega zdravila.

Zdravnik vam lahko predpiSe zdravilo Sorvitimb, Ce Ze jemljete ucinkovini rosuvastatin in ezetimib v
enakin odmerkih.

Ce imate bolezen srca, zdravilo Sorvitimb zmanj$a tveganje za sréni infarkt, mozgansko kap, operacijo
za povecanje pretoka krvi v srcuali sprejem v bolniSnico zaradi bolec¢in v prsih.

Zdravilo Sorvitimb ne pomaga pri izgubljanju telesne teze.
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Zdravilo Sorvitimb morate jematiSe naprej, tudi ¢e vam je zmanjSalo holesterol na ustrezno raven,
ker prepre¢uje, da bi se holesterol znova povecal in povzroCil kopi¢enje mascobnih oblog v zilah. Z
jemanjem pa morate prenchati, ¢e vam tako naroc¢i zdravnik ali ¢e zanosite.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sorvitimb

Ne jemljite zdravila Sorvitimb

- Ce ste alergi¢ni na rosuvastatin/ezetimib ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

- Ce ste noseci ali dojite; ¢e med jemanjem zdravila Sorvitimb zanosite, zdravilo takoj
prenehajte jemati in se posvetujte z zdravnikom; zenske se morajo med jemanjem zdravila
Sorvitimb izogibati zanositvi z uporabo ustrezne kontracepcije;

- ¢e imate jetrno bolezen;

- ¢e imate hude tezave z ledvicami;

- ¢e imate ponavljajoe se ali nepojasnjene boleCine v miSicah;

- e jemljete kombinacijo zdravil sofosbuvir, velpatasvir in voksilaprevir (ki se uporablja pri
virusni okuzbi jeter, imenovani hepatitis C);

- ¢e jemljete zdravilo, imenovano ciklosporin (uporablja se npr. po presaditvi organov).

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste v dvomih), ponovno obisite zdravnika.

Poleg tega ne jemljite zdravila Sorvitimb 40 mg/10 mg (najve ¢je ga odmerka):

- ¢e imate zmerne tezave z ledvicami (Ce ste v dvomih, se posvetujte z zdravnikom);

- ¢e vam Zleza $¢itnica ne deluje pravilno;

- Ce ste kdaj imeli ponavljajoe se ali nepojasnjene bolecine v miSicah, imate tezave z miSicami v
osebni ali druzinski anamnezi, ali ste imeli tezave z miSicami v preteklosti, ko ste jemali druga
zdravila za zmanjSevanje ravni holesterola;

- ¢e redno uzivate velike koli¢ine alkohola;

- Ce ste azijskega rodu (Japonec, Kitajec, Filipinec, Vietnamec, Korejec ali Indijec);

- ¢e za zmanjSevanje ravni holesterola jemljete druga zdravila, imenovana fibrati.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e ste v dvomih), se posvetujte z zdravnikom.

Opozorilain previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Sorvitimb se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e imate tezave z ledvicami;

- ce imate tezave z jetri;

- ce ste kdaj imeli ponavljajoe se ali nepojasnjene bolecine v miSicah, imate teZzave z miSicami v
osebni ali druzinski anamnezi, ali ste imeli teZave z miSicami v preteklosti, ko ste jemali druga
zdravila za zmanjSevanje ravni holesterola; takoj povejte zdravniku, ¢e imate nepojasnjene
bole¢ine v miSicah, Se zlasti, ¢e se ne pocutite dobro ali imate povisano telesno temperaturo;
prav tako povejte zdravniku ali farmacevtu, ¢e cutite stalno Sibkost v miSicah;

- ¢e redno uzivate velike koli¢ine alkohola;

- ¢e vam Zleza $¢itnica ne deluje pravilno;

- ¢e za zmanjSevanje ravni holesterola jemljete druga zdravila, imenovana fibrati; to navodilo
natan¢no preberite, tudi Ce ste Ze prej jemali druga zdravila za zmanjSevanje holesterola;

- Ce jemljete zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV, npr. ritonavir
skupaj z lopinavirjem in/ali atazanavirjem, glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo Sorvitimb;

- ce jemljete ali ste v zadnjih 7 dneh peroralno ali v obliki injekcij jemali zdravilo, imenovano
fusidna kislina (zdravilo za zdravljenje bakterijskih okuzb); kombinacija fusidne kisline in
zdravila Sorvitimb lahko povzroc¢i resno obolenje misic (rabdomiolizo);

- Ce ste starejsi od 70 let (zdravnik mora izbrati pravilen zacetni odmerek zdravila Sorvitimb, ki je
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ustrezen za vas);

- ¢e imate hudo odpoved dihanja;

- Ce ste azijskega porekla —Japonec, Kitajec, Filipinec, Vietnamec, Korejec ali Indijec; zdravnik
mora izbrati pravilen zac¢etni odmerek zdravila Sorvitimb, ki je ustrezen za vas;

- ¢e se vam je kdaj po jemanju rosuvastatina ali drugih zdravil, ki vsebujejo rosuvastatin, pojavil
hud izpuscaj na kozi ali lupljenje koze, mehurji in/ali razjede v ustih;

- ¢e imate ali ste imeli miastenijo (bolezen s sploSno oslabelostjo miSic, v nekaterih primerih
vkljuéno z miSicami, ki se uporabljajo pri dihanju) ali ocesno miastenijo (bolezen, ki povzroca
oslabelost o¢esnih miSic), saj lahko statini v¢asih poslabsajo stanje ali povzrocijo pojav
miastenije (glejte poglavje 4).

Ce imate sladkorno bolezen ali &e pri vas obstaja tveganje za razvoj sladkorne bolezni, vas bo zdravnik
med jemanjem tega zdravila skrbno spremljal. Privas verjetno obstaja tveganje za razvoj sladkorne
bolezni, ¢e imate velike koncentracije sladkorjev in mascob v krvi, prekomerno telesno tezo in visok
krvni tlak.

Pri majhnem $tevilu bolnikov lahko statini prizadenejo jetra. To je mogocCe ugotoviti s preprosto
preiskavo, ki odkrije povecane vrednosti jetrnih encimov v krvi. Zaradi tega bo zdravnik to preiskavo
krvi (test delovanja jeter) obicajno opravil pred zdravljenjem z zdravilom Sorvitimb in med njim.

Med zdravljenjem z zdravilom Sorvitimb so porocali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom in reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (sindrom
DRESS). Prenehajte uporabljati zdravilo Sorvitimb in nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢, ¢e
opazite katerega od simptomov, opisanih v poglavju 4.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Sorvitimb ni priporocljiva pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Sorvitimb
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- ciklosporin (uporablja se npr. po presaditvi organa);

- varfarin, klopidogrel ali tikagrelor (ali katero koli drugo zdravilo za red¢enje krvi, kot so
fenprokumon, acenokumarol ali fluindion);

- fibrate (kot sta gemfibrozil, fenofibrat) ali katero koli drugo zdravilo za zmanjSevanje ravni
holesterola (kot je ezetimib);

- zdravila za lajSanje tezav s prebavo (za nevtraliziranje Zelod¢ne kisline);

- eritromicin (antibiotik);

- peroralni kontraceptiv (kontracepcijske tablete);

- hormonsko nadomestno zdravljenje;

- regorafenib (uporablja se za zdravljenje raka);

- darolutamid (uporablja se za zdravljenje raka);

- katero koli od naslednjih zdravil za zdravljenje virusnih okuzb, vklju¢no z okuzbami z virusom
HIV ali virusom hepatitisa C, samostojno ali v kombinaciji (glejte Opozorila in previdnostni
ukrepi): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir;

- holestiramin (zdravilo za zmanjSevanje ravni holesterola), saj vpliva na na¢in delovanja
ezetimiba,

- ¢e morate za zdravljenje bakterijske okuzbe peroralno jemati fusidno kislino, boste morali
zaCasno prekiniti z jemanjem tega zdravila; zdravnik vam bo povedal, kdaj je varno ponovno
zaceti z jemanjem zdravila Sorvitimb; jemanje zdravila Sorvitimb socasnos fusidno kislino
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lahko redko vodi v miSi¢no Sibkost, obcutljivost ali do bolecin v miSicah (rabdomioliza); za
nadaljnje informacije o rabdomiolizi glejte poglavje 4.

Zdravilo Sorvitimb bi lahko spremenilo u¢inke nastetih zdravil ali pa bi naSteta zdravila lahko
spremenila ucinek zdravila Sorvitimb.

Zdravilo Sorvitimb skupajs hrano in pijaco
Zdravilo Sorvitimb lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Sorvitimb, ¢e ste nose¢iali ¢e dojite. Ce med zdravlienjem z zdravilom
Sorvitimb zanosite, ga takoj prenehajte jemati in se posvetujte z zdravnikom. Zenske se morajo med
jemanjem zdravila Sorvitimb izogibati zanositvi z uporabo ustrezne kontracepcije.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vecna ljudi med zdravljenjem z zdravilom Sorvitimb lahko vozi in upravla stroje, saj zdravilo ne
vpliva na njihovo sposobnost za opravljanje teh opravil. Nekateriljudje pa so med zdravljenjem z
zdravilom Sorvitimb omoti¢ni. Ce Eutite omotico, se pred voznjo ali uporabo strojev posvetujte z

zdravnikom.

Zdravilo Sorvitimb vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija™.

3. Kako jemati zdravilo Sorvitimb

Pri jemanju tega zdravila natanéno upoitevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Pred zacetkom uporabe zdravila Sorvitimb morate biti na dieti za zmanjSevanje ravni
holesterola in se zdraviti z rosuvastatinom in ezetimibom v enakih odmerkih. To zdravilo ni
primerno za za¢etno zdravljenje.

- Z dieto za zmanjSevanje ravni holesterola morate nadaljevati tudi med jemanjem zdravila
Sorvitimb.

Priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Sorvitimb, ki jo zauzijete enkratna dan. Tableto lahko
vzamete ob Kateri koli uri, s hrano ali brez nje. Tableto pogoltnite celo, skupaj z vodo. Zdravilo
vzemite vsak dan ob istem Casu.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Sorvitimb se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih.

Redne kontrole holesterola
Pomembno je, da prihajate na redne kontrole holesterola, na katerih zdravnik preveri, da je raven
holesterola pravilna in se na tak$ni ohranja.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Sorvitimb, kot bi smeli

Posvetujte se z zdravnikom ali v najblizji bolniSnici.

Ce se boste zdravili v bolnisnici ali boste prejeli zdravila za katero drugo bolezen, povejte
zdravstvenemu osebju, da jemljete zdravilo Sorvitimb.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Sorvitimb
Ne skrbite, temve¢ vzemite naslednji predvideni odmerek ob pravem Casu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

(?e ste prenehali jemati zdravilo Sorvitimb 5
Ce zelite prenehati jemati zdravilo Sorvitimb, se pogovorite z zdravnikom. Ce prenehate jemati
zdravilo Sorvitimb, se lahko koli¢ina holesterola v krvi ponovno poveca.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. M ozZni ne Zeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pomembno je, da veste, kaksni so lahko ti nezeleni ucinki. ObiCajno so blagi in po krajSem Casu
minejo.

Prenehajte jemati zdravilo Sorvitimb in ne mudoma pois ¢ite zdravni§ ko pomoc:
¢e se pojavi katera od naslednjih alergijskih reakcij:

- tezave z dihanjem z oteklostjo obraza, ustnic, jezika in/ali zrela ali brez,

- oteklost obraza, ustnic, jezika in/ali Zrela, ki lahko povzro€i tezave pri poziranju,
- mocno srbenje koze (z izboCenimi izpuscaji);

ali ¢e se pojavi nekaj od naslednjega:

- bolezenski sindrom, podoben lupusu (vkljuCuje izpuscaj, tezave s sklepi in ucinke na krvne
celice),

- pretrganje miSice,

- rdeckaste, nedvignjene, tarcam podobne ali okrogle lise na trupu, pogosto z osrednjimi
mehurji, luplienje koze, razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred temi resnimi
izpuscaji na kozi se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura in gripi podobni Simptomi
(Stevens-Johnsonov sindrom),

- razSirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravilo).

Prav tako prenehajte jemati zdravilo Sorvitimb in se nemudoma posvetujte zzdravnikom, ¢e
imate nenavadne bolecine v miSicah, ki trajajo dalj ¢asa, kot bi pricakovali. Tako kot pri drugih

statinih so se pri zelo majhnem $tevilu bolnikov pojavili neprijetni u¢inki na miSice in redko so se le-ti
stopnjevali v potencialno Zivljenjsko ogrozajoco okvaro miSic, znano kot rabdomioliza.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glavobol

- bole¢ine v Zelodcu

- zaprtje

- slabost

- bolec¢ine v miSicah

- obcutek Sibkosti

- omotica

- povecana koli¢ina beljakovin v urinu — to se po navadi normalizira samo, brez da bi morali
prenehati jemati tablete Sorvitimb (velja samo za rosuvastatin v odmerku 40 mg)

- sladkorna bolezen; verjetnost, da se pri vas pojavi sladkorna bolezen, je vecja, ¢e imate
povecane vrednosti sladkorjev in mascob v krvi, prekomerno telesno tezo in visok krvni tlak;
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med jemanjem tega zdravila vas bo zdravnik spremljal

povecane vrednosti nekaterih krvnih testov za delovanje jeter (transaminaz)
obcutljivost ali §ibkost miSic

driska

napenjanje

utrujenost

Obcas ni (pO]aVl_]O se lahko prinajve¢ 1 od 100 bolnikov):

izpusc¢aj, srbenje ali druge kozne reakcije

povecana koli¢ina beljakovin v urinu — to se po navadi normalizira samo, brez da bi morali
prenehati jemati tablete Sorvitimb (velja samo za rosuvastatin v odmerku od 5 mg do 20 mg)
mravljinCenje

suha usta

koprivnica

bolecine v hrbtu

Sibkost miSic, bole¢ine v rokah in nogah

otekanje, predvsem dlani in stopal

povecane vrednosti nekaterih krvnih testov za delovanje miSic (kreatin kinaza)
kaselj

slaba prebava

zgaga

bolec¢ine v sklepih

miSiéni krci

bole¢ina v vratu

zmanjSan apetit

bolecine

bole¢ine v prsnem kosu

vro¢inski oblivi

visok krvni tlak

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

huda alergijska reakcija — med znaki so otekanje obraza, ustnic, Jezﬂ<a in/ali zrela, tezave pri
poziranju in dihanju, moc¢no srbenje koZe (z izboCenimi izpusc¢aji); ¢e menite, da imate
alergijsko reakcijo, prenehajte jemati zdravilo Sorvitimb in nemudoma poisc¢ite zdravnisko
pomoc

okvara miSic pri odraslih — kot previdnostni ukrep prenehajte jemati zdravilo Sorvitimb in se
nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e imate kak$ne nenavadne bole¢ine v mi§icah, ki
trajajo dalj ¢asa, kot bi pricakovali

huda bole¢ina v trebuhu (vnetje trebusne slinavke)

zmanj$ano Stevilo krvnih celic, ki lahko povzroc¢i modrice/krvavitve (trombocitopenija)

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 0d 10.000 bolnikov):

zlatenica (porumenelost koZze in oci)

hepatitis (vnetje jeter)

sledi krvi v urinu

poskodba Ziveev v nogah in rokah (npr. odrevenelost)
izguba spomina

povecanje prsi pri moskih (ginekomastija)

Neznana (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):

Motnje spanja, vkljuéno z nespecnostjo in no¢nimi morami
tezave pri spolnih odnosih
depresija
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- tezave z dihanjem, vkljuéno s trdovratnim kaSlhem in/ali kratko sapo ali poviSano telesno
temperaturo

- Sibkost miSic, ki je stalna

- tezave z jetri

- izboCeni rdeci izpuscaji, veasih v obliki tar¢e (multiformni eritem)

- propadanje miSic

- zoléni kamni ali vnetje Zolénika (ki lahko povzro¢i bolecine v trebuhu, slabost s silienjem na
bruhanje, bruhanje)

- miastenija gravis (bolezen, ki povzroca splo$no miSicno oslabelost, v nekaterih primerih tudi
oslabelost misic, ki se uporabljajo pri dihanju)

- oCesna miastenija (bolezen, ki povzroCa oslabelost oCesnih misic)
Posvetujte se z zdravnikom, Ce se pri vas pojavi oslabelost v rokah ali nogah, ki se poslabsa po
telesni dejavnosti, dvojni vid ali poveSene veke, tezave pri poziranju ali zasoplost.

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

S1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sorvitimb

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteGe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Sorvitimb

- U¢inkovini sta rosuvastatin in ezetimib.
5 mg/10 mg: Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega
rosuvastatinata) in 10 mg ezetimiba.
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10 mg/10 mg: Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 10 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega
rosuvastatinata) in 10 mg ezetimiba.
15 mg/10 mg: Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 15 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega
rosuvastatinata) in 10 mg ezetimiba.
20 mg/10 mg: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 20 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega
rosuvastatinata) in 10 mg ezetimiba.
40 mg/10 mg: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 40 mg rosuvastatina (v obliki kalcijevega
rosuvastatinata) in 10 mg ezetimiba.

- Druge sestavine zdravila v jedru tablete so: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza, manitol
(E421), krospovidon tip A, premrezeni natrijev karmelozat, magnezijev stearat (E470b),
povidon K30, natrijev lavrilsulfat (E487), koloidni, brezvodni silicijev dioksid (E551).

Druge sestavine zdravila v filmski oblogi so: laktoza monohidrat, hipromeloza (E464), titanov
dioksid (E171), triacetin, rumeni zelezov oksid (E172) —samo za 10 mg/10 mg in 15 mg/10 mg,
rdeci zelezov oksid (E172) —samo za 15 mg/10 mg, 20 mg /10 mg in 40 mg/10 mg, ¢rni zelezov
oksid (E172) —samo za 40 mg/10 mg. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Sorvitimb vsebuje laktozo in
natrij”.

Izgled zdravila Sorvitimb in vsebina pakiranja
5mg/10 mg: bela ali skoraj bela, okrogla, rahlo izbo¢ena filmsko oblozena tableta (tableta) s
prirezanimi robovi, z vtisnjeno oznako R1 na eni strani tablete. Premer tablete: priblizno 10 mm.

10 mg/10 mg: bledo rjavkasto-rumena do bledo rjavo-rumena, okrogla, rahlo izboc¢ena filmsko
oblozena tableta (tableta) s prirezanimi robovi, z vtisnjeno oznako R2 na eni strani tablete. Premer
tablete: priblizno 10 mm.

15 mg/10 mg: bledo roznato-oranzna, okrogla, rahlo izbo¢ena filmsko oblozena tableta (tableta) s
prirezanimi robovi, z vtisnjeno oznako R3 na eni strani tablete. Premer tablete: priblizno 10 mm.

20 mg/10 mg: bledo roznata, okrogla, rahlo izbo¢ena filmsko obloZena tableta (tableta) s prirezanimi
robovi, z vtisnjeno oznako R4 na eni strani tablete. Premer tablete: priblizno 10 mm.

40 mg/10 mg: bledo sivkasto-vijolicna do bledo sivo-vijoli¢na, okrogla, rahlo izbocena filmsko
oblozena tableta s prirezanimi robovi, z vtisnjeno oznako R5 na eni strani tablete. Premer tablete:
priblizno 10 mm.

Zdravilo Sorvitimb je na voljo v pretisnin omotih s 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 in 98 filmsko
oblozenimi tabletami, v Skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim izdaje zdravila Sorvitimb
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenjaza promet z zdravilom
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5,27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

| PI_Text047998 2 | - Updated: 25.08.2023 | Page 8 of 9 |




13.1

Rosuvastatin/Ezetimibe

SPC, Labeling and Package Leaflet

SI-Slovenia

Ceska Sorvasta Plus

Estonija, Latvija, Slovaska Rosazimib

Litva, Slovenija Sorvitimb

Hrvaska, Romunija Co-Roswera

Poljska Coroswera

Portugalska Rosuvastatina + Ezetimiba
Krka

Bolgarija Co-Roswera (Ko-Po3sepa)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 6. 2023.
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