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Hypolipidemicka lécbha
zlepsuje prognozu nemocnych

» Odpovida principum mediciny zalozené na dukazech

o Podporena vysledky intervencnich studii

o Zepsuje prognozu nemocnych

* LDL-C je primarni cil

: Cim nize / éim dfive / &im déle = TiM LEPE

* Je ucinna,bezpecna a dobre tolerovana

POTREBUJEME NOVA
HYPOLIPIDEMIKA

* Presto nedosahujeme cilovych hodnot
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Dietni doporuceni u
HLP

= Include a variety of fruits, vegetables, whole grains, low-fat or nonfat dairy products, fish, legumes, poultry,
lean meats

. Limit foods high in saturated fat, trans fat, partially hydrogenated fats, and cholesterol

. Limit excess consumption of salt, added sugars, and alcohol

- Engage in aerobic exercise, stop smoking, and lose weight when needed



Doporuceni fyzické aktivity

AC"T‘IVITY‘RAMI\D

IF YOU RE SPORADIC

Become more ccnsnsle'l‘ W ﬂ}x ot rml|°s
in Ihe middle of the pyramid.

~Flon aclivity in your doy.
-Set realistic goals.

EACH WEEK, TRY TO BALANCE
YOUR PHYSICAL ACTIVITY
USING THIS GUIDE.

IF YOURE INACTIVE

o)y act 1‘

Incssota doily activities of the bose  / STRETCH& S
cf the pyromid. TAKE STRETCH
BREAKS

-Welk whenever you can.

-Mcke leisure time &
0s aclive o possible.

WEIGHT LIFTING
TENSION BANDS
PUSH UPS/CURL UPS

IFYou RE CONSISTENT

Chcose acl vmes f rom al

levels of the pyromid
~Chenge your reufine if
you stort fo gel

YOGATAI CHI

GIVE YOUR HEART & LUNGS A WORKOUT

% bored.

BIKING/HIKING BRISK WALKING .
RUNNING/JOGGING BASKETBALL ~Exglore new
SWIMMING/WATER AEROBICS  IN-LINE SKATING D octivities.

PARK YOUR CAR
WALK OFTEN & STAY ACTIVE FARTHER AWAY
WALKTHEDOC DO YARDWORK PLAY GOLF TAKE THE STAIRS

INSTEAD OF
KOPI THE ELEVATOR

Copyright © 1999 Park Nicollet Health Source. Park Nicollet Institute.

This pyramid, which is analogous
to the U.S. Department of
Agriculture's Food Guide Pyramid,
has been suggested as a model
to facilitate public and patient
education for the adoption of a
progressively more active lifestyle.

Re5|dual Risk Reduction initiative
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Hypolipidemicka leCbha zamerena
na tyto cile :
Y LDL-C

Vzacna onemocnéni (HoFH,FCS)
Rezidualni riziko TG,HDL-C | p/a/
» Lomitapid (Lojuxta) * Statiny
* Evinacumab (Equeeza) + Pryskyrice
HEse + Ezetimib
* Volanesorsen (Vaylivra) e PCSKO-i
* Inclisiran

« Kyselina bempedoova
* Obicetrapib ?

* Pellacarsen

* Olpasiran
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Mechanisms of Action of FDA-Approved LDL-C Lowering Therapies

Intestinal villi

Drug Classesand Examples*

= ATP citrate lyase
inhibition: bempedoic acid

= HMG-CoA reductase
inhibition: statins

= NPC1L1 inhibition:
ezetimibe

= PCSKS mAbs:
alirocumab, evolocumab

"\ LDLreceptor

Bempedoicacid

Acetyl CoA L

J Reduced

HMG-CoA cholesterol E=="%

availability
HMG-CoA ] :
reductase Inclisiran (siRNA

LDL receptor
upregulated

Statins

4_

- — e
Liveriobule - PCSK9 mRNA PCSK9 protein = siRNA: inclisiran
Squalene T
\ PCSK9 gene &
Cholesterol ’ Upregulation of LDL receptor

PCSK9 monoclonal *More therapiesin these drug
antibodies classes are being investigated

CoA, coenzyme A; mADb, monoclonal antibody.
Preiss D, et al. J Am Coll Cardiol. 2020;75:1945-1955.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personal use. Any commercial use or distribution of these materials or any portion thereof is strictly prohibited



The LDL-C Treatment Journey...

February 2020

Bempedoicacid
September o
August 1973 1997 December 2012
Bile acid Lipoprotein Lomitapide i December 2021
sequestrants apheresis (HoFH only) Inclisiran
® ? 3 3

1975 1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010 2015 2020

[ ] d [ ] [ ]
September 1987 October 2002 July 2015 February 2021
Statins Ezetimibe Evolocumab Evinacumab
: (HoFH only)
é
August 2015
Alirocumab

Courtesy of Pamela B. Morris, MD, FACC. FAHA. FASPC, FNLA
Christopher BA, et al. Accessed November 30, 2022. hittps://ahahealthtech.org/strategic-initiatives/innovations-in-cardiovascular-health/; Lloyd-Jones DM, et al. J Am Coll Cardiol. 2022:80:1366-1418.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personal use. Any commercial use or distribution of these materials or any portion thereof is strictly prohibited



Timeline of Completed and Ongoing LDL-C Lowering Cardiovascular

Outcome Trials

Placebo-controlled statin trials m
AFCAPS/TexCAPS PROSPER CORONA
—o— i gl o _ guicgii__g= 2% o o o o oo o

1994 1996 1998 2000 | 2002 2004/ 2006 2008! 2010 2012 2014 2016 i2018 i 2020 2022 2024 | 2026

GISS! Prevenzione} mm

Statin vs. Usual/standard l:qre Nearly 200,000 individuals
g | m enrolled in statin trials!

B T T T T T Ty

Statin dose comparison trials

Preiss D, etal. J Am Coll Cardiol. 2020;75:1945-1955.

More vs
less statin

Statinvs
control

Primary
prevention

Secondary
prevention

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personaluse. Any commercial use or distribution of these materials orany portion thereof is strictly prohibited



Timeline of Completed and Ongoing LDL-C-Lowering Cardiovascular

Outcome Trials
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Statin vs. Usual/standard ::are

Nearly 200,000 :
individuals enrolled in m
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Statin dose comparison trials

Preiss D, etal. J Am Coll Cardiol. 2020;75:1945-1955.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personaluse. Any commercial use or distribution of these materials orany portion thereof is strictly prohibited



Timeline of Completed and Ongoing LDL-Cholesterol-Lowering

Cardiovascular Qutcome Trials

Placebo-controlled statin trials m AURORA
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ODYSSEY OUTCOMES

i
PCSK9 inhibitor/synthesis inhibitor trials

VICTORION-2P

Nearly 200,000
Individuals enrolled
In statin trials!

Statin dose comparison trials

Preiss D, et al. J Am Coll Cardiol. 2020;75:1945-1955.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personaluse. Any commercial use or distribution of these materials orany portion thereof is strictly prohibited



The LDL-C Treatment Journey...

August 1973
Bile acid
sequestrants
.

1975 1980 1985 1990

[
CAanmtar B 20 e .4('\@’7
-J'C-‘fjf\@i}].i}(?}; 1901

Courtesy of Pamela B. Morris, MD, FACC, FAHA, FASPC, FNLA.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryou

* Lovastatin: 1987

= Simvastatin: 1991
* Pravastatin: 1991
= Atorvastatin: 1996

o~ ; ‘ 4 M o5
o ! MNPV AT TIN § SAND /
= { AYEBATRZ AT VS 18 ¥ 771

= Fluvastatin: 2000
= Rosuvastatin: 2003

= Pitavastatin: 2009

Ir personaluse. Any commercial use or distribution of these materials or any portion thereof is strictly prohibited



Currently Available Non-Statin Agents

Drug Dosing/Administration Pe:-cent I.'DL'C Adverse Effects
owering

75-150 mg Q2 weekly or 300 mg
subcutaneously Q4 weekly

Alirocumab

Evolocumab

Inclisiran

Ezetimibe

Bempedoic acid

Bempedoic acid/ezetimibe

Lomitapide

Evinacumab

140 mg Q2 weeks or 420 mg subcutaneously
Q2-Q4 weekly

284 mg subcutaneously single injection, again
at 3 months, Q6 monthly thereafter

10 mg daily

180 mg oral daily

180 mg oral daily/10 mg oral daily

Initiate treatment at 5 mg once daily. Titrate
dose based on acceptable safety/tolerability:
increase to 10 mg daily after at least 2 weeks;
and then at a minimum of 4-week intervals to

20 mg, 40 mg, and up to maximum
recommended dose of 60 mg daily

15 mg/kg intravenous Q4 weekly

Adapted from Gaine SP, et al. Curr Cardiovasc Risk Rep. 2022;16:69-78.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personal use. Any co

50-60

20

18-25

17-25

36

40

50

Injection-site reactions,
hypersensitivity reactions

Antibody development,
injection-site reactions

URI, diarrhea, arthralgias

Hyperuricemia/gout, possibly
tendon rupture

Hyperuricemia/gout, possibly
tendon rupture

Diarrhea, nausea, vomiting,
dyspepsia, and
abdominal pain

Injection-site reactions,
hypersensitivity reactions,
nasopharyngitis

HeFH, ASCVD, HoFH

HeFH, ASCVD

HeFH, HoFH, HLD,
Sitosterolemia

HeFH, ASCVD

HeFH, ASCVD

mmercial use or distribution of these materials orany portionthereof is strictly prohibited



LDL Apheresis

Dextran sulfate low-density lipoprotein adsorption

Repriming Regeneration
solution solution
Heparin pump ;
= 4 y Blood pump Plasma pump Regeneration
: ’ pump
A —» .
4 , /;Iood =
/ withdrawal y
S Plasma Liposorber
separator columns

Bloodreturn Plasma line

<

<

i Waste line

Moriarty PM, et al. Cardiol Clin. 2015;33:197-208.

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personal use. Any commercial use or distribution of these materials or any portionthereof is strictly prohibited



nnnnnnnnnnn

Case 1, M 54 let, AKS, (DM,HT)
TC 5,2, LDL-C 3,2, HDL-C 1,7, TG 2,3

e Atorva 80 LDL-C 1,9

* Ezetimib LDL-C 1,4

Dosazena cilova hodnota !!!



Jak snadné




Case 2, M 56 let, AKS,
TC 5,6, LDL-C 2,1, HDL-C 2,1, TG 1,3

 Atorva 80.....Rosuva 40...... Rosuva b

*Ezetimib LDL-C 1,9
 PCSK9-I ani inclisiran — nesplnuji indikacni kritéria
*Kyselina bempedoova LDL-C 1,4

Dosazena cilova hodnota !!!



Tak to uz tak
snadne nebylo!

®
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Case 3, Z 59 let, KVO ne, kufadka, HT
DM,MS
TCo,7, LDL-C 4,8, HDL-C 2,3, TG 1.7

 Atorva 80.....Rosuva 40...... Rosuva b

* PCSKO9-1 ani inclisiran — nesplnuji indikacni kritéria,
neni sek prevence ani familiarni hypercholesterolemie

*Kyselina bempedoova LDL-C 2,8

Dosazeno maximum mozného !!!



Emerging Therapeutics for Dyslipidemias

SiRNA and ASO

SiRNA
Inclisiran Approvedin US PCSK9 Twice a year
Olpasiran 1 Lp(a) ?
ARO-APOC3 1 ApoC-III (FCS) ?

| ARO-ANG3 1 ANGPTL3 (HoFH) ?

| ARO-AMG1 Preclinical Undisclosed ?
ASOs
Volanesorsen Approvedin EU ApoC-III (FCS) Weekly
Pelacarsen 2 Lp(a) Monthly

' Vupanorsen 2 ANGPTL3 (HoFH) Monthly
Olezarsen 2 ApoC-III (HTG) Monthly
Apolipoprotein C-I| program Preclinical ApoC-ll ?

ASQO, antisense oligonucleotide
Bays HE. Presented at: European Society of Cardiology (ESC) Congress 2019, World Congress of Cardiology; August 31-September 4, 2019; Paris, France

These materials are provided to you solely as an educational resource foryour personal use. Any commercial use or distribution of these materials or any portionthereof is strictly prohibited
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LDL cholesterol: ¢im drive tim lépe, ¢im déle tim lépe,
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Homozygous FH Heterozygous FH

Threshold 53years Female sex

12.5years for CHD 35years 48years
55years Smoking
Start high Hypertension
dose statin Diabetes
TTriglycerides
Start low JHDL-C
dose statin TLipoprotein(a)

Without FH

| | | | | | | | | | | | | | | | | | | |
6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60
Age in years

I
3

* Huijgen R, Hutten BA, Kindt I. Et al. Circ Cardiovasc Genet. 2012;5:354-359.
e Starr B, Hadfield SG, Hutten BA et al. Clin Chem Lab Med. 2008;46:791—-803.
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Zkracena informace o pripravku NILEMDO

Léciva latka: acidum bempedoicum 180 mg v 1 potahované tableté. Indikace: k 1é¢bé dospélych s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo smisenou
dyslipidemii, jako dopln¢k diety: v kombinaci se statiny nebo statiny a jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipidu u pacient neschopnych dosahnout cilové hladiny cholesterolu s lipoproteiny
0 nizké hustoté (low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C) pomoci maximalni tolerované davky statinu, nebo samostatné nebo v kombinaci s jinymi terapiemi ke snizeni hladiny lipida u
pacientt, ktefi maji statinovou intoleranci nebo je u nich néktery statin kontraindikovan. Davkovani: doporucena davka je jedna 180 mg potahovana tableta denné. Soubéznd lécha
simvastatinem: davka simvastatinu ma byt omezena na 20 mg denné (nebo 40 mg denné u pacientli Se zavaznou hypercholesterolemii a vysokym rizikem kardiovaskularnich komplikaci,
kteti nedosahuji svych lé¢ebnych cilti na nizsich davkach a u nichZ se ocekava, ze piinosy prevazi nad potencialnimi riziky). Porucha funkce ledvin: u pacientd s téZkou poruchou funkce
ledvin (odhadovana mira glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m?), jsou k dispozici jen omezené tdaje, a U pacienti v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin na dialyze nebyla 1é¢ba
zkoumana. MiZe byt vyZzadovano zvysené sledovani nezadoucich u¢inkt. Porucha funkce jater: u pacientt s téZkou poruchou funkce jater je tieba zvazit pravidelné jaterni testy. Pediatrickd
populace: bezpetnost a uéinnost nebyly dosud stanoveny, nejsou dostupné tdaje. Zpiisob podani: peroralng, s/bez jidla, tablety polykat celé. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, té¢hotenstvi, kojeni, soub&ézné uzivani simvastatinu > 40 mg denné. Zvlastni upozornéni: potencialni riziko myopatie pri soubézném pouzivini
statimii: U pacienttl, kterym je piipravek podavan jako doplnkova terapie statinu, je tieba sledovat vyskyt nezadoucich ucinkl spojenych s pouzivanim vysokych davek statind, soubézné se
nemaji uZivat davky simvastatinu > 40 mg; zvyseni sérové hladiny kyseliny mocové: kyselina bempedoova miize zvySovat sérovou hladinu kyseliny mocové, miize zptisobovat nebo zhorSovat
hyperurikemii a vyvolavat dnu u pacienti S anamnézou dny nebo predispozici K ni; zvysené hodnoty jaternich enzymii: pii zahajeni 1é¢by maji byt provedeny testy jaternich funkci. Lécba
ptipravkem ma byt ukonéena, jestlize ptetrvava zvySena hladina aminotransferaz > 3 x ULN; porucha funkce ledvin: u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a u pacienta s ESRD na
dialyze muze byt pti podavani piipravku vyzadovano dodatecné sledovani nezadoucich u¢inkd; porucha funkce jater: u pacienti s tézkou poruchou funkce jater je tieba zvazit pravidelné
jaterni testy; antikoncepce: zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by pouzivat ucinnou antikoncepci; pomocné latky: obsahuje laktozu. Interakce: podavani kyseliny bempedoové spole¢né s
l1é¢ivymi pripravky, které jsou substraty OATP1B1 nebo OATP1B3 (tj. bosentan, fimasartan, asunaprevir, glekaprevir, grazoprevir, voxilaprevir a statiny jako atorvastatin, pravastatin,
fluvastatin, pitavastatin, rosuvastatin a simvastatin) muze vést ke zvyseni koncentrace téchto 1é¢ivych piipravku v plazmé. Kyselina bempedoova in vitro inhibuje OAT2, coz mize byt
mechanismus zodpovédny za mirné zvysSeni hladiny sérového kreatininu a kyseliny mocéové, také muiize potencialné zvySovat plazmatickou koncentraci 1é¢ivych pripravki, které jsou
substraty OAT2. Kyselina bempedoova mtize v Klinicky relevantnich koncentracich také slab& inhibovat OAT3. Téhotenstvi a kojeni: v téhotenstvi a bdhem kojeni kontraindikovan. Zeny
ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by pouzivat u¢innou antikoncepci. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje: nulovy nebo zanedbatelny vliv. NeZadouci uéinky: ¢asté: anémie, dna,
hyperurikemie, zvySeni hladiny aspartataminotransferazy, bolest konéetin. Velikost baleni: 28 tablet. Podminky uchovani: zadné zvlastni podminky. Registraéni ¢islo: EU/1/20/1425/001 —
011. Drzitel rozhodnuti o registraci: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Mnichov, Némecko. Datum posledni revize textu: 8. 4. 2022. Vydej: pripravek je vazan na
I¢karsky piedpis a je ¢astecné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim nebo vydejem se seznamte s tiplnou informaci 0 ptipravku, kterou obdrzite na adrese:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.
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Zkricena informace o pripravku NUSTENDI

Léciva latka: acidum bempedoicum 180 mg a ezetimibum 10 mg v 1 potahované tableté. Indikace: indikovan Kk 1é¢bé dospélych s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo
smiSenou dyslipidemii, jako dopInék diety: v kombinaci se statiny u pacient neschopnych dosahnout cilové hladiny LDL-C pomoci maximalni tolerované davky statinu spolu s ezetimibem; samostatné u pacientt,
ktefi bud’ maji statinovou intoleranci, nebo je u nich néktery statin kontraindikovan, a nejsou schopni dosahnout cilové hladiny cholesterolu s lipoproteiny o nizké hustoté (low-density lipoprotein cholesterol,
LDL-C) pouze pomoci ezetimibu; u pacientt jiz 1é¢enych kombinaci kyseliny bempedoové a ezetimibu jako samostatnych tablet se statinem nebo bez né&j. Davkevani: doporu¢ena davka je 1 potahovana tableta
180 mg/10 mg denné. Spolecné podani se sekvestranty zlucovych kyselin: 2 hodiny pied nebo alespon 4 hodiny po podani sekvestrantd Zlu¢ovych kyselin. Soubeznd lécba simvastatinem: davka simvastatinu ma
byt omezena na 20 mg denné (nebo 40 mg denné U pacientll Se zdvaznou hypercholesterolemii a vysokym rizikem kardiovaskularnich komplikaci, kteti nedosahuji svych 1é¢ebnych cilti na niz8ich davkach a u
nichz se oCekava, ze ptinosy pievazi nad potencialnimi riziky). Porucha funkce ledvin: u pacientt s t&zkou poruchou funkce ledvin (definovanou jako odhadovana mira glomerularni filtrace < 30 ml/min/1,73 m2),
jsou k dispozici jen omezené idaje, a U pacientii vV kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin na dialyze nebyla 1é¢ba kyselinou bempedoovou zkoumana. Mize byt vyzadovano zvysené sledovani nezadoucich acinkd.
Porucha funkce jater: nedoporucuje se U pacientii se stfedné téZkou (tfida B podle Childa-Pugha) nebo tézkou (ttida C podle Childa-Pugha) poruchou funkce jater, jelikoz Géinky zvySené expozice ezetimibu
nejsou znamy. Pediatrickd populace: bezpeénost a acinnost nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné tdaje. Zpiisob podani: peroralng, s/bez jidla, tablety polykat celé. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivé
latky nebo na kteroukoli pomocnou latku; t€hotenstvi; kojeni; soub&zné uzivani simvastatinu > 40 mg denné; podavani spole¢né se statiny je kontraindikovano u pacientll S aktivnim onemocnénim jater nebo
neobjasnénymi pietrvavajicimi zvySenimi hladin sérovych aminotransferaz; je-li pfipravek podavan spoleéné se statinem, vénujte prosim pozornost souhrnu udaji 0 ptipravku pro danou statinovou terapii.
Zv1astni upozornéni: potencidlni riziko myopatie pri soubéZném pouzivani statinii: U pacientl, kterym je ptipravek podavan jako dopliikova terapie statinu, je tieba sledovat vyskyt nezadoucich u¢inki spojenych
s uzivanim vysokych davek statinti, soubézné s piipravkem Se nemaji uzivat davky simvastatinu > 40 mg; zvyseni sérové hladiny kyseliny mocové: kyselina bempedoova miize zvySovat sérovou hladinu kyseliny
mocové, mize zpusobovat Nnebo zhorSovat hyperurikemii a vyvolavat dnu u pacienti s anamnézou dny nebo predispozici K ni; zvysené hodnoty jaternich enzymii: pti zahajeni 1é¢by maji byt provedeny testy
jaternich funkei. Lécba ptipravkem ma byt ukonéena, jestlize pfetrvava zvysena hladina aminotransferaz > 3 x ULN; porucha funkce ledvin: u pacientt s téZkou poruchou funkce ledvin a u pacient s ESRD na
dialyze muze byt pti podavani ptipravku vyzadovano dodateéné sledovani nezadoucich u¢ink; porucha funkce jater: nedoporuéuje se u pacienti Se stiedné t€Zkou az té€zkou poruchou funkce jater; fibraty: pokud
U pacienta uzivajiciho pfipravek Nustendi a fenofibrat existuje podezieni na cholelitiazu, je indikovano vySetfeni zluéniku a 1é¢ba ma byt ukonéena; cyklosporin: soucasné uzivani S opatrnosti, monitorovat
koncentrace cyklosporinu; antikoagulancia: u pacientd uzivajicich s pfipravkem soucasné warfarin, jiné kumarinové antikoagulancium nebo fluindion je tfeba nalezit¢ monitorovat mezinarodni normalizovany
pomér (INR); antikoncepce: zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by pouzivat G¢innou antikoncepci; pomocné latky: obsahuje laktozu. Interakce: Soub&zné podavani fenofibratu nebo gemfibrozilu mirné
zvySovalo celkovou koncentraci ezetimibu. Nelze vyloudit, Ze terapeutické uzivani ptipravku Nustendi s sebou muze nést riziko tvorby zlu¢ovych kament. Postupné snizovani hladiny cholesterolu lipoproteinu o
nizké hustoté (LDL-C) po nasazeni ptipravku Nustendi k cholestyraminu mize byt v disledku této interakce méné vyrazné. Glukuronid kyseliny bempedoové je substratem OAT3. Podavani pfipravku Nustendi
spole¢né s 1éCivymi piipravky, které jsou substraty OATP1B1 nebo OATP1B3 (tj. bosentan, fimasartan, asunaprevir, glekaprevir, grazoprevir, voxilaprevir a statiny jako atorvastatin, pravastatin, fluvastatin,
pitavastatin, rosuvastatin a simvastatin) mize vést ke zvySeni koncentrace té€chto 1é¢ivych piipravki v plazmé. Kyselina bempedoova in vitro inhibuje OAT2, coz mlize byt mechanismus zodpovédny za mirné
zvySeni hladiny sérového kreatininu a kyseliny mocové, mize také potencialné zvySovat plazmatickou koncentraci 1é¢ivych piipravki, které jsou substraty OAT2. Kyselina bempedoova mize v klinicky
relevantnich koncentracich také slabé inhibovat OAT3. Téhotenstvi a kojeni: v tdhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovan. Zeny ve fertilnim véku museji béhem 16¢by pouzivat u¢inna antikoncepéni opatient.
Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: maly vliv. P¥i uzivani kyseliny bempedoové a ezetimibu byla hlasena zavrat'. NeZadouci i&inky: Gasté: pripravku Nustendi: anémie, pokles hladiny hemoglobinu,
hyperurikemie, snizena chut’ K jidlu, zavrat’, bolest hlavy, hypertenze, kasel, zacpa, prijem, bolest bticha, hauzea, sucho v ustech, nadymani, gastritida, zvysené hodnoty testt jaternich funkci, bolest zad, svalové
kieCe, myalgie, bolest koncetin, bolest kloubti, zvysena hladina kreatininu v krvi, inava, astenie; dalsi v souvislosti s kyselinou bempedoovou: dna, zvyseni hladiny aspartataminotransferazy; dalsi v souvislosti
s ezetimibem: zvys$ena hladina CPK v krvi. Velikost baleni: 28 tablet. Podminky uchovani: zadné zvlastni podminky. Uchovavat v ptivodnim obalu, chranit pfed vlhkosti. Registraéni ¢islo: EU/1/20/1424/001 —
011. Drzitel rozhodnuti 0 registraci: Daiichi Sankyo Europe GmbH, Zielstattstrasse 48, 81379 Mnichov, Némecko. Datum posledni revize textu: 21. 4. 2022. Vydej: piipravek je vazan na 1ékaisky predpis a je
Casteéné hrazen z prostredki vefejného zdravotniho poji$téni. Pred piedepsanim nebo vydejem se seznamte s tplnou informaci 0 pfipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37
Praha 10, Ceska republika.



Zkracena informace o lécivém piipravku Ezen

LECIVA LATKA: ezetimibum 10 mg v 1 tableté.

INDIKACE: pripravek Ezen podavany spolu s inhibitorem reduktazy HMG-CoA (statinem) je indikovan jako dopliujici terapie k dieté u pacientd s primarni (heterozygotni familiarni nebo nefamiliarni)
hypercholesterolémii, u kterych neni odpovéd na léCbu pfi podavani statinu samotného dostateCna. Prfipravek Ezen v monoterapii je indikovan jako doplfiujici terapie k dieté u pacientd s primarni
(heterozygotni familiarni nebo nefamiliarni) hypercholesterolémii, u kterych neni podavani statinu povazovano za vhodné, nebo neni tolerovano. Pfipravek Ezen je indikovan ke snizeni rizika
kardiovaskularnich pfihod u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS) a s anamnézou akutniho koronarniho syndromu (AKS), a to je-li pfidan k uz probihajici Ié¢bé statinem, nebo je-li jeho uzivani
zahajeno zaroven se statinem. Pripravek Ezen podavany spolu se statinem je indikovan jako doplfiujici terapie k dieté u pacientd s homozygotni familiarni hypercholesterolémii. Pacienti mohou dostavat také
doplnujici terapii (napf. LDL aferézu). Pfipravek Ezen je indikovan jako pfidatna terapie k dieté u pacientll s homozygotni familiarni sitosterolemii.

DAVKOVANI: pacienti musi dodrZovat pfisludnou hypolipidemickou dietu a b&hem Ié&by pfipravkem musi v této dieté pokragovat. Doporuéena davka je 10 mg (1 tableta ptipravku Ezen) denn&. Pokud se
pfipravek Ezen pfidava ke statinu, ma se pokracovat bud v indikované obvyklé po¢ate¢ni davce konkrétniho statinu, nebo jiz stanovené vyssi davce statinu. PFipravek se mize podavat zaroven se statinem
pro postupné snizeni rizika kardiovaskularnich pfihod u pacientd s ICHS a AKS v anamnéze. Davkovani pfipravku ma byt bud = 2 hodiny pfed nebo = 4 hodiny po podani sekvestrantl Zlu€ovych kyselin.
Starsi pacienti: neni nutné davku upravovat. Pediatricka populace: |é¢bu zahajit pod dohledem specialisty. Bezpeénost a ucinnost ezetimibu déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena. Porucha funkce
jater: PFi mirné poruse funkce jater (skére Child-Pugh 5 az 6) neni nutné davku upravovat, lé¢ba se nedoporucuje pfi stfedné zavazné (skére Child-Pugh 7 az 9) nebo zavazné (skére Child-Pugh >9) poruse
funkce jater. Porucha funkce ledvin: neni nutné davku upravovat. UZivani: peroralni, Ize podavat v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla.

KONTRAINDIKACE: hypersenzitivita na Ié€ivou nebo pomocnou latku, 1é¢ba v kombinaci se statiny v pribéhu téhotenstvi a kojeni, 1éEba v kombinaci se statiny u pacientd s aktivnim onemocnénim jater
nebo nevysveétlenou perzistujici zvySenou hladinou transaminazy. Pokud je pfipravek Ezen podavan se statinem, fidte se prosim informacemi v SPC pfislu§ného lécivého pfipravku.

ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: pfi podani soudasné se statinem je nutno provést pi zahajeni terapie jaterni testy a fidit se doporuéenimi pro dany statin. Vét$ina pacientd, u nichz
doslo k rozvoji rhabdomyolyzy, uzivala sou€asné s ezetimibem i statin. Rhabdomyolyza byla v monoterapii ezetimibem pozorovana velmi vzacné, velmi vzacné byla pozorovana pfi pfidani ezetimibu
k ostatnim lékim spojenych se zvySenym rizikem rhabdomyolyzy. Pfi stfedné zavazné nebo zavazné poruse funkce jater se pfipravek Ezen nedoporucuje. Bezpecnost a ucinnost ezetimibu podavaného
spolu s fibraty nebyla stanovena. Pokud se pfipravek Ezen pfidava k warfarinu, jinym kumarinovym antikoagulanciim nebo fluindionu, je nutno sledovat mezinarodni normalizovany pomér (INR). Pfipravek
obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo s malabsorpci glukézy a galaktozy nemaji tento pfipravek uzivat.

INTERAKCE: ezetimib pfi sou¢asném podavani nemél zadny vliv na farmakokinetiku dapsonu, dextromethorfanu, digoxinu, peroralnich kontraceptiv (ethinylestradiol a levonorgestrel), glipizidu, tolbutamidu
nebo midazolamu. Soucasné podavany cemetidinu nemélo na biologickou dostupnost ezetimibu zadny vliv. Sou€asné podavani antacid snizilo rychlost absorpce ezetimibu, snizena rychlost absorpce se
nepovazuje za klinicky vyznamnou. Souc¢asné podavani kolestyraminu snizilo pramérnou velikost plochy pod kfivkou (AUC) celkového ezetimibu pfiblizné o 55 %. U pacient( uzivajicich fenofibrat a ezetimib
existuje riziko cholelitiazy a onemocnéni Zlu€niku. Pfi sou¢asném podavani ezetimibu s atorvastatinem, simvastatinem, pravastatinem, lovastatinem, fluvastatinem nebo rosuvastatinem nebyly zjistény zadné
klinicky vyznamné farmakokinetické interakce. Koncentrace cyklosporinu musi byt sledovany u pacientd uzivajicich ezetimib a cyklosporin. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

TEHOTENSTVI A KOJENI: podani spolu se statinem je v pribé&hu t&hotenstvi a kojeni kontraindikovano. Pfipravek Ezen ma byt podavan t&hotnym Zenam, pouze pokud je to zcela nezbytné. Pripravek Ezen
nesmi byt uzivan b&hem kojeni.

UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: nutno brat v Gvahu, Ze pfi uzivani byla hlaSena zavrat.

NEZADOUCI UCINKY: &asté: bolest hlavy, bolest bficha, prijem, flatulence, myalgie, Unava, zvy$eni ALT a/nebo AST.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI: pfi teploté do 30 ° C v plivodnim obalu (ochrana pred vihkosti).

VELIKOST BALENI: 30, 90 tablet.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska republika.

REGISTRACNI CiSLO: 31/300/13-C.

DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU: 18.3.2022.

VYDEJ: pfipravek je vazan na lékarsky predpis a je pIné hrazen z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim nebo vydejem pipravku se seznamte s Gplnou informaci o pFipravku.
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Zkracena informace o pripravku ROSUCARD

Léciva latka: 1 potahovana tableta obsahuje 10,4 mg, 15,6 mg, 20,8 mg, 31,2 mg nebo 41,6 mg (coz odpovida 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg nebo 40 mg rosuvastatinu). Indikace: /éc¢ha hypercholesterolemie: 1é¢ba dospélych, dospivajicich a déti od 6 let s primarni
hypercholesterolemii (typ Ila véetné heterozygotni familiarni hypercholesterolemie) nebo smiSenou dyslipidemii (typ 1lb), jako doplnék k dietnim opatienim Vv piipadech, kdy odpovéd’ na samotnou dietu a nefarmakologickou 1é¢bu neni uspokojiva, 1é¢ba homozygotni familiarni
hypercholesterolemie, jako doplnék diety nebo jiné hypolipidemické 1é¢by (napt. LDL aferézy) nebo samostatng, pokud se tyto nedoporucuji. Prevence zdavaznych kardiovaskularnich prihod u pacientt, ktefi maji vysoké odhadované riziko prvni kardiovaskularni piihody, jako
doplIn&k ke korekei jinych rizikovych faktort. Davkovani: pied zahajenim 1éEby nutno pacienta nastavit na hypolipidemickou dietu a dale v ni pokracovat. Lécha hypercholesterolemie: doporuéena pocate¢ni davka je 5 mg nebo 10 mg 1x denné. V piipadé potieby je mozné davku po
4 tydnech zvysit. Vzhledem k vy$§imu riziku nezadoucich u¢inkd davka 30 mg nebo 40 mg ptichazi v ivahu pouze u pacientl s téZkou hypercholesterolemii a s vysokym kardiovaskularnim rizikem (zejména familiarni hypercholesterolemii), u kterych nebylo pfi podavani davky 20
mg dosaZeno lécebného cile — tyto pacienty pravidelné sledovat, je doporucena kontrola u specialisty pii piechodu na davku 30 mg nebo 40 mg. Prevence kardiovaskuldrnich prihod: ve studii byla podavana davka 20 mg denné. Pediatrickd populace: obvyklé davky jsou v rozmezi 5
— 20 mg 1x denné v zavislosti podle véku a diagnozy, tablety 30 mg a 40 mg nejsou vhodné k pouziti u pediatrickych pacienttl. Nedoporucuje se podavat mladsim neZ 6 let. Starsi pacienti: pii véku nad 70 let je doporucena pocate¢ni davka 5 mg. Porucha funkce ledvin: pfi mirné a
stfedné t&zké poruse funkce ledvin neni tieba upravovat davkovani. Pii stfedné zavazné poruse funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 ml/min) je doporugena pocate¢ni davka 5 mg. Davka 30 mg nebo 40 mg je pfi stiedné zavazné poruse funkce ledvin kontraindikovana. U pacientt
s t&zkou poruchou funkce ledvin je podavani piipravku kontraindikovano. Porucha funkce jater: u pacienti s Child-Pughovym skére 8 a 9 bylo pozorovano zvyseni systémové expozice rosuvastatinu. Kontraindikovéan u pacientii s aktivnim onemocnénim jater. Rasa: doporuc¢ovana
pocate¢ni davka U pacienti S asijskymi pfedky je 5 mg, davka 30 a 40 mg je u téchto pacientl kontraindikovana. Geneticky polymorfizmus: u pacienti se specifickymi typy polymorfismu mohou vést k vyssi expozici rosuvastatinu, s takovymi znamymi typy polymorfismu se
doporuéuje podavat nizsi denni davku. Predispozice k myopatii: doporucovana pocate¢ni davka je 5 mg. Davka 30 a 40 mg je u nékterych z té€chto pacientd kontraindikovéana. Soucasnd lécba: rosuvastatin je substratem pro rizné transportni proteiny, riziko myopatie (véetné
rhabdomyolyzy) se zvySuje, pokud je rosuvastatin podavan soucasné s nékterymi léCivymi piipravky, které mohou zvysit plazmatické koncentrace rosuvastatinu v dusledku interakce s témito transportnimi proteiny. V piipadech, kdy je soucasna 1é&ba témito pripravky s
rosuvastatinem nevyhnutelna, je nutné peclivé zvazovat pomér prospéchu a rizika soucasné 1é¢by a tipravu davkovani rosuvastatinu. Poddni: peroralni, kdykoliv v prabéhu dne, s nebo bez jidla. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou nebo kteroukoliv pomocnou latku, aktivni
onemocnéni jater véetné nevysvétleného pietrvavajiciho zvySeni jaternich transamindz, zvySeni transaminaz nad trojnasobek horni hranice normy, zavazna porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min), myopatie, soubézna 1é¢ba kombinaci
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir nebo cyklosporinem, téhotenstvi, kojeni, Zeny ve fertilnim véku bez uéinné kontracepce. Davka 30 mg a 40 mg je kontraindikovana u pacientl s predispozici k myopatii/rthabdomyolyze (napf. pii stiedné zavazné poruse funkce ledvin, hypofunkci
§titné zlazy, osobni ¢i rodinné anamnéze dédiénych muskularnich poruch, anamnéze muskularni toxicity po inhibitorech HMG-CoA reduktazy nebo fibratech, nadmémému pozivani alkoholu, pfi riziku vzestupu plazmatickych hladin, asijském ptvodu, soub&zné 1é¢bé s fibraty).
Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti: pii 1é¢bé davkou 30 mg nebo 40 mg je vhodné zvazit zatazeni sledovani funkce ledvin do rutinnich kontrol. P¥i podavani rosuvastatinu ve vsech davkach, zvlasté pak v davkach > 20 mg byly hlaseny nezadouci uéinky na kosterni
svalstvo. Neni mozné vylouéit farmakodynamickou interakci a je tfeba opatrnost pti souc¢asném pouziti s ezetimibem. V nékolika pfipadech bylo hlaseno, ze statiny de novo indukuji nebo zhorsuji jiz existujici onemocnéni myasthenia gravis nebo o¢ni formu myastenie. Jestlize jsou
hodnoty kreatinkinazy (CK) vyznamné zvysené (nad 5x ULN), 1é¢ba se nema zahajovat. Rosuvastatin podobné jako jiné inhibitory HMG-CoA reduktazy, je tieba piedepisovat S opatrnosti pacientim s predispozici k myopatii/thabdomyolyze. U téchto pacienti Se ma zvazit riziko
1éEby v porovnani S moznym piinosem a doporucuje se jejich klinické monitorovani. Pacienti maji okamzité hlasit nevysvétlitelné bolesti svalti nebo svalovou slabost a kiece, zvlasté pokud jsou spojeny s malatnosti a hore¢kou. U téchto pacientt je tfeba stanovit hladinu CK.
Pfipravek Rosucard se nesmi podavat soucasné se systémovou 1écbou Kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnti po ukonéeni 1é&by kyselinou fusidovou. Za vyjimeénych okolnosti, kdy je potfebné dlouhodobé systémové podavani kyseliny fusidové, Ize zvazit soucasné podavani pod
peclivym 1ékaiskym dohledem. Rosuvastatin se nesmi podavat pacientim s akutnim zavaznym onemocnénim s podezienim na myopatii a pacientim v akutnim zavazném stavu, ktery mtize predisponovat ke vzniku renalni nedostate¢nosti v disledku rhabdomyolyzy. U rosuvastatinu
byly hlaseny zavazné kozni nezadouci t¢inky véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni. Pfed zacatkem a tfi mésice po nasazeni 1é¢by se doporucuje provést jaterni
testy. U asijskych pacientl byla pozorovana zvysena systémova expozice. Soucasné uzivani s nékterymi inhibitory proteaz se nedoporucuje, pokud nedojde k tpraveé davky rosuvastatinu. Terapie statiny musi byt pferuSena pii podezieni na vznik intersticialniho plicniho onemocnéni.
U nékterych pacientt s rizikem vzniku diabetu mohou statiny vyvolat hyperglykemii vyzadujici diabetologickou péci. Toto riziko neptevySuje nad prospéchem 1écby statiny (redukci KV rizika) a neni proto divod pro ukonceni 1é¢by statiny. Rizikovi pacienti maji byt klinicky a
biochemicky monitorovani v souladu s narodnimi doporu¢enimi. V klinické studii u déti a dospivajicich, kterym byl podavan rosuvastatin po dobu 52 tydnt, bylo ve srovnani s klinickymi studiemi u dospélych Gast&ji pozorovano zvyseni hodnot CK > 10x ULN a svalové symptomy
po cviceni nebo zvysené fyzické aktivité. Osahuje monohydrat laktozy. Interakce: rosuvastatin je substratem pro nékteré transportni proteiny véetné hepatalniho absorpéniho proteinu OATP1B1 a efluxniho transportéru BCRP. Soucasné podavani s cyklosporinem vede ke zvyseni
plazmatické koncentrace rosuvastatinu (rosuvastatin je kontraindikovan u pacient soucasné se lécenych cyklosporinem); inhibitory proteazy mohou zna¢né zvysit expozici rosuvastatinu; pfi soucasném uziti s gemfibrozilem, fenofibratem, dalsimi fibraty a pti davkach niacinu je
zvysené riziko vzniku myopatie; davka 40 mg je kontraindikovana pii soucasném uzivani fibratu; interakce s ezetimibem nelze vyloucit; podavani s antacidy vede k poklesu plazmatickych koncentraci rosuvastatinu; erythromycin vede ke snizeni hladiny rosuvastatinu; tikagrelor muze
ovlivnit renalni vyludovani rosuvastatinu, coz zvysuje riziko akumulace

rosuvastatinu, v nékterych piipadech vedlo soubézné uzivani tikagreloru a rosuvastatinu ke snizeni funkce ledvin, zvyseni hladiny CPK a rhabdomyolyze; pokud je nutné soucasné podavat rosuvastatin s jinymi lé¢ivymi piipravky, 0 kterych je znamo, ze zvySuji expozici
rosuvastatinu, davkovani rosuvastatinu musi byt upraveno; vliv soucasné podavanych 1égivych ptipravkii na expozici rosuvastatinu z publikovanych klinickych studii je uveden v Tabulce 1 v SPC piipravku; pfi uzivani s antagonisty vitaminu K mize dojit ke zvySeni
protrombinového ¢asu — vhodna je monitorace INR; pfi podavani s peroralnimi kontraceptivy/substituéni hormonalni 1é¢bou mtize dojit ke zvySeni hladin koncentraci téchto kontraceptiv, pfi sou¢asném systémovém podavani kyseliny fusidové se statiny se mize zvySovat riziko
myopatie v&etné rhabdomyolyzy, 16¢ba rosuvastatinem se musi vysadit po dobu 16¢by kyselinou fusidovou. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: rosuvastatin je kontraindikovan v prib&hu téhotenstvi a kojeni. Zeny ve fertilnim v&ku musi pouzivat vhodné antikoncepéni metody. Uginky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: pfi fizeni vozidel nebo obsluze stroju je tieba vzit v Givahu, Ze se béhem 1é¢by muize objevit zavrat'. NeZadouci G¢inky: casté: diabetes mellitus, bolesti hlavy, zavraté, zacpa, nauzea, bolesti biicha, myalgie, astenie. Pfi podavani rosuvastatinu
byly ve viech davkach, zvlaste pak pii davkach nad 20 mg pozorovany nezadouci uéinky na kosterni sval, tj. myalgie, myopatie (v¢etné myozitidy) a vzacné rhabdomyolyza s nebo bez akutniho selhani ledvin. Velikost baleni: Rosucard 10 mg, Rosucard 20 mg a Rosucard 40 mg: 28,
30, 84 a 90 potahovanych tablet; Rosucard 15 mg a Rosucard 30 mg: 28 potahovanych tablet. Podminky uchovani: pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu (ochrana pied svétlem a vlhkosti). Registraéni ¢isla: Rosucard 10 mg: 31/168/10-C, Rosucard 15 mg: 31/464/20-C, Rosucard
20 mg: 31/169/10-C, Rosucard 30 mg: 31/465/20-C, Rosucard 40 mg: 31/170/10-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: Rosucard 10 mg, 20 mg a 40 mg: 12. 5. 2023. Rosucard 15 mg a
30 mg: 2.11.2023. Vydej: piipravky jsou vazany na lékaisky piedpis a jsou plné hrazeny z prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi. Pred pfedepsanim nebo vydejem piipravku se seznamte s uplnou informaci 0 pfipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130,
102 37 Praha 10, Cesk4 republika.



Zkracena informace o pfipravku TORVACARD NEO

Léciva latka: 1 potahovana tableta obsahuje 10, 20, 30, 40, 60 nebo 80 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu). Indikace: jako doplnék k dieté ke sniZeni zvySené hladiny celkového
cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triacylglycerolti u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let a starSich s primarni hypercholesterolemii véetné familiarni hypercholesterolemie
(heterozygotni forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo typu Ilb podle Fredricksona), pokud dieta a jina nefarmakologicka opatieni nebyla dostate¢né ucinna. Ke
snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u dospé€lych s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako pfidatna 1é¢ba k dalsi hypolipidemické terapii (jako je LDL aferéza) nebo v ptipadech,
kdyZ tyto 1é¢ebné metody nejsou dostupné. Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacientl s ptedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni piihody, jako doplnék pti Gpravach dalsich rizikovych
faktord. Davkovani: individualné, obvykle zahajujeme 10 mg 1x denné, maximalni davka 80 mg 1x denné. Porucha funkce jater: s opatrnosti, kontraindikovan U pacientii S jaternim onemocnénim Vv
aktivnim stavu. Pediatrickd populace: neni indikovan K 1é¢bé pacientii mladsich 10 let. Zptsob podani: peroralné, denni davku podat celou najednou. Soubézné poddivani s jinymi lécivymi pripravky: u
pacientti uzivajicich antivirotika albasvir/grazoprevir proti hepatitidé C nebo letermovir v profylaxi infekce cytomegalovirem soubézné s atorvastatinem nesmi davka atorvastatinu pirekro¢it 20 mg/den.
Pouziti atorvastatinu se nedoporucuje U pacientl uzivajicich letermovir soubézné podavany s cyklosporinem. Kontraindikace: kontraindikovan u pacienti: s hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku; s jaternim onemocnénim Vv aktivnim stavu nebo neobjasnénym pretrvavajicim zvySenim sérovych aminotransferaz na vice nez trojnasobek normalnich hodnot; v téhotenstvi, v
obdobi kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepci; 1ééenych antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C. Zvlastni upozornéni: pokud pietrvava zvyseni
hodnot sérovych aminotransferaz vice nez trojnasobné nad horni hranici normalu (ULN), doporucuje se davku piipravku snizit nebo 1é¢bu ukoncit. S opatrnosti U pacienttl, kteti konzumuji velké mnoZstvi
alkoholu a/nebo maji v anamnéze jaterni onemocnéni. Pro pacienty s hemoragickou CMP nebo lakunarnim infarktem v anamnéze neni pomér riziko-pfinos pfi uzivani atorvastatinu 80 mg zcela jasny a pied
zahajenim 1é€by ma byt peclivé zvazeno potencialni riziko hemoragické CMP. Muize mit v ojedinélych piipadech vliv na kosterni svalstvo a zptsobovat myalgii, myositidu a myopatii, které mohou
progredovat. Vyskyt imunitné zprostiedkované nekrotizujici myopatie (IMNM) v prabéhu nebo po ukonéeni 1é¢by nékterymi statiny byl hlasen velmi vzacné. V nékolika pfipadech bylo hlaseno, Ze statiny de
novo indukuji nebo zhorsuji jiz existujici onemocnéni myasthenia gravis nebo oéni formu myastenie. Atorvastatin je nutné pfedepisovat S opatrnosti U pacientd s predisponujicimi faktory pro rhabdomyolyzu.
Pied zahajenim 1é¢by statiny je nutné v nékterych ptipadech zmétit hladinu kreatinfosfokinazy (CK). Pacienti musi okamzité oznamit bolest svald, kiece nebo slabost, zvlasté je-li provazena malatnosti a
horeckou, U pacienta je tieba zmétit hladinu CK. Riziko rhabdomyolyzy pti uZivani atorvastatinu je zvySené pti soucasném podavani urcitych lé¢ivych piipravki, které mohou zvySovat plazmatickou
koncentraci atorvastatinu. V piipadé silnych inhibitordt CYP3A4 ma byt zvazena niz$i zahajovaci davka atorvastatinu a je doporuceno peclivé klinické sledovani téchto pacientii. Atorvastatin se nesmi
podavat soucasné se systémovou 1éEbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnti po ukonceni 1é¢by kyselinou fusidovou. V souvislosti s uzivanim statini byly hlaseny vyjimeéné ptipady intersticialniho
plicniho onemocnéni, zvlasté pti dlouhodobé terapii statiny. Nékteré dtikazy naznacuji, Ze statiny zvySuji hladinu glukézy v krvi a u nékterych pacientt s rizikem vzniku diabetu mellitus mohou vyvolat
hyperglykemii, ktera jiz vyzaduje diabetologickou péci. Obsahuje laktozu. Interakce: atorvastatin je metabolizovan cytochromem P450 3A4 (CYP3A4) a je substratem pro hepatické transportéry: transportni
polypeptidy organickych aniontii 1B1 (OATP1B1) a 1B3 (OATP1B3). Metabolity atorvastatinu jsou substratem pro OATP1B1. Atorvastatin je rovnéz substratem efluxnich transportéra P-glykoproteinu (P-
gp) a proteinu BCRP (breast cancer resistance protein), coz mize omezit vstiebavani atorvastatinu ve stfevech a jeho biliarni clearance. Soucasna 1é¢ba inhibitory cytochromu CYP3A4 nebo inhibitory
transportnich proteini miZe vést ke zvySeni plazmatickych koncentraci atorvastatinu a zvySenému riziku myopatie. Toto riziko mize byt zvySené i pfi soubézném podani atorvastatinu s dalsimi 1é¢ivymi
ptipravky, které mohou potencovat myopatii, jako jsou fibraty a ezetimib. Soucasné podavani atorvastatinu s induktory cytochromu P450 3A mize vést K proménlivym snizenim plazmatickych koncentraci
atorvastatinu. Pii piedepisovani s kolchicinem je nutno zachovavat opatrnost. Je nutné nalezité sledovat pacienty 1é¢ené digoxinem. Souc¢asné uzivani peroralnich kontraceptiv vede ke zvySeni plazmatické
koncentrace norethisteronu a ethinylestradiolu. U pacientl uZzivajicich kumarinova antikoagulancia je nutné sledovat protrombinovy ¢as. Dalsi podrobnosti o 1ékovych interakcich jsou uvedeny v SPC
pripravku. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim v&ku maji b&hem 16¢by pouZivat vhodné antikoncepéni prostiedky. Pripravek je v téhotenstvi a bdhem kojeni kontraindikovan. Uginky na schopnost idit
a obsluhovat stroje: ma zanedbatelny vliv. Nezadouci udinky: casté: nasofaryngitida, alergické reakce, hyperglykemie, bolest hlavy, faryngolaryngealni bolest, epistaxe, zacpa, plynatost, dyspepsie,
nauzea, prijem, myalgie, artralgie, bolest koncetin, svalové kiece, otok kloubt, bolesti zad, abnormalni jaterni testy, zvySeni hladin kreatinfosfokinazy v krvi. Velikost baleni: Torvacard Neo 10 mg, 20 mg,
40 mg: 30 a 90 tbl. Torvacard Neo 30 mg, 60 mg, 80 mg: 30 tbl. Podminky uchovavani: zadné zvlastni podminky. Registraé¢ni ¢islo: Torvacard Neo 10 mg: 31/111/15-C; Torvacard Neo 20 mg: 31/112/15-
C; Torvacard Neo 30 mg: 31/351/18-C; Torvacard Neo 40 mg: 31/113/15-C; Torvacard Neo 60 mg: 31/353/18-C; Torvacard Neo 80 mg: 31/114/15-C. Drzitel rozhodnuti 0 registraci: Zentiva, k.s., U
Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika. Datum posledni revize textu: Torvacard Neo 10 mg, 20 mg, 40 mg a 80 mg: 11. 8. 2023; Torvacard Neo 30 mg a 60 mg: 29. 6. 2023. Vydej: piipravek je
vazan na lékarsky predpis a je pln¢ hrazen z prostiedkli vetejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim nebo vydejem piipravku se seznamte s uplnou informaci 0 ptipravku, kterou obdrzite na adrese:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.
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