PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

INEGY® 10 mg/10 mg tablety
INEGY 10 mg/20 mg tablety
INEGY 10 mg/40 mg tablety
INEGY 10 mg/80 mg tablety
Ezetimibum a simvastatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek INEGY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek INEGY uzivat
Jak se ptipravek INEGY uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek INEGY uchovévat

Dalsi informace

AN e e

1. CO JE PRIiPRAVEK INEGY A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek INEGY je 1¢k uzivany ke snizovani hladin celkového cholesterolu, LDL (,,zl1ého®)
cholesterolu a mastnych latek, nazyvanych triglyceridy, v krvi. Pfipravek INEGY navic zvySuje
hladiny HDL (,,hodného*) cholesterolu. Pouziva se u pacientd, ktefi nedokazou regulovat hladiny
cholesterolu samotnou stravou. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat dietu na snizovani
hladin cholesterolu.

Pripravek INEGY snizuje hladiny cholesterolu dvéma zptisoby. SniZzuje mnozstvi cholesterolu
vstiebavaného v travicim traktu i mnozstvi cholesterolu, které si t€lo samo vytvari. Pfipravek INEGY

Vam nepomize zhubnout.

Piipravek INEGY se pouziva navic k dieté€ pokud trpite:

e zvysenou hladinou cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolémie [heterozygotni
familiarni i nefamiliarni]) nebo se zvySenymi hladinami tuku v krvi (smiSena hyperlipidémie):
o pokud je 1éCba samotnym statinem nedostate¢na

------

o pokud se jiz 1éCite statinem a ezetimibem v samostatnych tabletach

e dédi¢nou chorobou (homozygotni familiarni hypercholesterolémie), ktera zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Miizete byt také 1é¢eni jinou l1écbou.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK INEGY
UZIVAT

Neuzivejte pripravek INEGY:

® Registrovana ochranna znamka MSP Singapore Company, LLC.
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- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(d)) na ezetimib, simvastatin nebo na kteroukoli dalsi
slozku p¥ipravku INEGY (viz bod 6. DALSI INFORMACE),
- pokud trpite aktivnim onemocnénim jater,
- pokud jste t€hotna nebo kojite,
- pokud uzivate:
- itrakonazol nebo ketokonazol (I1éky pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekcei),
- erythromycin, klarithromycin nebo telithromycin (I1éky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich
infekci),
- inhibitory HIV protedzy jako indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir (inhibitory HIV
protedzy pouzivané pii HIV infekcich),
- nefazodon (I€k pouzivany k 1é¢bé deprese).

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku INEGY je zapotrebi:

. Informujte svého lékare o vSech svych onemocnénich veetné alergii.

. Sdélte svému l€kati, zda konzumujete vétsi mnozstvi alkoholu nebo zda jste v minulosti
prodélal(a) onemocnéni jater. Piipravek INEGY nemusi byt pro Vas tim spravnym lékem.

. Informujte svého 1ékate, pokud musite podstoupit jakoukoli operaci. MuiZze byt nutné, abyste na
kratky Cas prestali uzivat ptipravek INEGY.

. Vas 1ékat Vam musi udelat krevni testy predtim, nez zacnete uzivat ptipravek INEGY. Tim se

zkontroluje, jak dobfe pracuji Vase jatra.

Vas Iékar mize chtit také zkontrolovat, jak Vam pracuji jatra poté, co jste zacali uzivat piipravek
INEGY.

Kombinovaného uzivani ptipravku INEGY s fibraty (I1éky snizujicimi hladinu cholesterolu) je tieba se
vyvarovat, protoze kombinované pouzivani pfipravku INEGY a fibrati nebylo dosud studovano.

Okamzité vyhledejte svého 1ékare, pokud pocitite nevysvétlitelnou svalovou bolest, bolestivost
nebo slabost. To je nezbytné, protoZe ve vzacnych pripadech mohou byt svalové potiZe zavazné,
veetné rozpadu svali vedouciho k poskozeni ledvin.

Riziko rozpadu svall je vétsi pii vyssSich davkach pripravku INEGY a je vétsi u nékterych pacientt.

Informujte svého 1ékate, pokud se cokoli z nasledujiciho na Vas vztahuje:

. problémy s ledvinami

. problémy se Stitnou zlazou

. jste starsi nez 70 let

. meéli jste nékdy svalové potize beéhem 1écby léky snizujicimi cholesterol, kterym se fika
"statiny" (jako simvastatin, atorvastatin a rosuvastatin) nebo fibraty (jako gemfibrozil
a bezafibrat)

. Vy nebo Vasi blizci ptibuzni trpi dédicnym svalovym onemocnénim

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Je zejména dulezité informovat svého 1ékare, pokud uzivate n¢které z nasledujicich 1€kti. Uzivani

ptipravku INEGY spolu s kterymkoli z téchto 1¢kti mize zvysit riziko svalovych potizi (n€které z nich
byly jiz uvedeny ve vySe zminéném bodu "Neuzivejte piipravek INEGY":

. cyklosporin (1ék pouzivany k tlumeni imunitniho systému)

o danazol (synteticky hormon uzivany k 1é¢bé endometriozy)

o antimykotika jako itrakonazol nebo ketokonazol (1éky pouzivané k 1écbé plisnovych infekei)

o derivaty kyseliny fibrové jako gemfibrozil a bezafibrat (Iéky pouzivané ke snizovani
cholesterolu)

o erythromycin, klarithromycin, telithromycin nebo kyselinu fusidovou (Iéky pouzivané k 1écbé
bakterialnich infekci)

o inhibitory HIV proteazy jako indinavir, nelfinavir, ritonavir a saquinavir (1éky pouzivané
k 1écbeé AIDS)

. nefazodon (l€k pouzivany k 1écbé deprese)
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o amiodaron (1ék pouzivany k 1é¢bé nepravidelné srdecni ¢innosti)

o verapamil nebo diltiazem (Iéky pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi
v souvislosti se srde¢nim onemocnénim nebo s jinym postizenim srdec¢ni funkce)

o vysoké davky (= 1 g/den) niacinu nebo kyseliny nikotinové (Iéky pouzivané ke snizovani
cholesterolu)

Stejné jako u 1€kd uvedenych vyse, informujete svého 1ékare nebo 1€karnika o vsech 1écich, které
uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez lé¢katského
predpisu. Zejména informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate cokoli z nasledujiciho:

. léky, které brani tvorbé krevnich srazenin, jako jsou warfarin, fluindion, fenprokumon nebo
acenokumarol (antikoagulancia)

o kolestyramin (Iék pouzivany ke snizovani cholesterolu), protoze piisobi na cestu ucinku
pripravku INEGY

. fenofibrat (dalsi derivat kyseliny fibrové)

Uzivani pripravku INEGY s jidlem a pitim

Grepova St'ava obsahuje jednu nebo vice slozek, které méni metabolismus nékterych 1€kt véetné
pripravku INEGY. Konzumace grepové st'avy je nutno se vyvarovat, protoze mize zvysit riziko
svalovych potizi.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek INEGY, jestlize jste téhotna, snazite se ot€hotnét nebo si myslite, ze jste téhotna.
Pokud byste v pribéhu 1écby piipravkem INEGY otéhotnéla, prestaiite jej okamzité uzivat

a vyhledejte svého lékare. Pokud kojite, neuzivejte ptipravek INEGY, protoze neni znamo, zda jsou
1écivé latky vylu€ovany do matefského mléka.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Déti

Pripravek INEGY se détem nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by piipravek INEGY negativné ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Je vSak tfeba mit na paméti, ze byly popsany ptipady zavrati.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku INEGY

Tablety INEGY obsahuji cukr zvany laktosa. Jestlize Vam 1ékart sdé€lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
vyhledejte svého lékate jeste predtim, nez zacnete tento 1€k uzivat.

3.  JAK SE PRiIPRAVEK INEGY UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek INEGY piesné podle pokynd svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Diive nez zacnete piipravek INEGY uZzivat, musite jiz drzet dietu na snizeni hladiny
cholesterolu.
. V této diet¢ musite pokracCovat pii uzivani ptripravku INEGY.

Obvykla davka je 1 tableta INEGY 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg nebo 10 mg/80 mg
uzivana usty jednou denné.
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Dévka 10 mg/80 mg je doporucena pouze pro pacienty s velmi vysokou hladinou cholesterolu
a s vy$8im rizikem problémi onemocnéni srdce.

Podle Vasi soucasné 1é¢by a stupné Vaseho osobniho rizika Vas 1ékar urci, jaka sila tablety je pro Vas
vhodna.

Uzivejte pripravek INEGY vecer. MiiZete jej uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam lékar predepsal ptipravek INEGY spolu s kolestyraminem nebo jinym sekvestrantem
zluovych kyselin (Iéky snizujici cholesterol), musite pfipravek INEGY uZzivat minimalné 2 hodiny
pred nebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku INEGY, neZ jste mél(a):

¢ vyhledejte prosim svého 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek INEGY:

e nezdvojujte nasledujici davku, staci jen obnovit uzivani pfedepsané davky pristi den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek INEGY nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly popsany nésledujici ¢asté nezddouci ucinky (pozorované u 1 nebo vice ze 100 a méné nez 1 z 10
1é¢enych pacientt): (viz CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
INEGY UZIVAT).

bolest hlavy

plynatost

bolest svali

zvySeni hodnot krevnich testl jaternich funkci (transaminaz)

Navic byly u lidi, ktefi uzivali bud’ ptipravek INEGY nebo tablety ezetimibu nebo simvastatinu,
hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

. snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie), sniZzeni poctu krvinek, které miize zptisobovat
podlitiny/krvaceni (trombocytopénie)

° zavrat’, pocit brnéni; znecitlivéni nebo slabost rukou a nohou

. bolest bticha, zacpa, travici potize, prijjem, nevolnost, zvraceni zanét zlu¢niku Casto s tézkou
bolesti biicha

o zanét jater nebo zloutnuti kiize nebo o¢i, jaterni selhani, zZlucové kameny nebo zanét slinivky
btisni (ktery mize zptisobovat bolest biicha, nevolnost, zvraceni)

. vyrazka; svédéni; vypadavani vlast

. alergické reakce zahrnujici nasledujici: precitlivélost (alergické reakce véetné otoku obliceje,

jazyka a hrdla, které mohou ptisobit potiZe pti dychani a vyzaduji okamzitou 1é¢bu, bolesti nebo
zanétu kloubt, zanétu krevnich cév, neobvyklych podlitin, koznich vyrazek a otoku, koptivky,
citlivosti klize na slunce, horecky, ¢ervenani, zkraceného dechu a malatnosti, onemocnéni
podobné lupus (vcetné koptivky, onemocnéni kloubtl a ovlivnéni bilych krvinek)

bolest, bolestivost a slabost svalti; rozpad svalt

slabost, tinava

deprese

zmeény v nékterych laboratornich krevnich testech jaternich a svalovych funkci
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Kontaktujte ihned svého 1ékaie, pokud se u Vas objevi nevysvétlitelna bolest, bolestivost nebo
slabost svalti. Ve vzacnych pripadech mohou byt svalové problémy zavazné, véetné rozpadu
svall s naslednym posSkozenim ledvin; a velmi vzacné mohou byt i pii¢innou amrti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK INEGY UCHOVAVAT

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
o Pripravek INEGY nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/obalu.
. Uchovavejte tablety INEGY pfi teploté do 30 °C.

Blistry: Uchovavejte v pivodnim obalu.
Lahvicky: Uchovavejte lahvicky pevné uzaviené, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek INEGY obsahuje

Lécivymi latkami jsou: ezetimibum a simvastatinum. Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibum
a 10 mg, 20 mg, 40 mg nebo 80 mg simvastatinum.

Pomocnymi latkami jsou: butylhydroxyanisol, monohydrat kyseliny citronové, sodna stl
kroskarmelosy, hypromelosa 2910/6, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka
celulosa, propyl-gallat

Jak pripravek INEGY vypada a co obsahuje toto baleni

INEGY tablety jsou bilé az téméf bilé ovalné tablety s kody “311”, “312”, “313” nebo “315” na jedné
stran¢.

Velikosti baleni:
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 nebo 300 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MSD-SP Limited

Hertford Road

Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.,org.slozka
Kienova 5

162 00 Praha 6

tel. +420 233 010 111

Tento 1é¢ivy pripravek je ve ¢lenskych stitech EHP registrovan pod niazvem INEGY v Belgii,
Ceské republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Irsku, Islandu, Itilii, Kypru, Litvé,
LotySsku, Lucembursku, Mad’arsku, Malté, Némecku, Nizozemsku, Norsku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, ﬁecku, Slovenské republice, Slovinsku, Spanélsku, Svédsku a Velké
Britanii.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 03/2010
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