Sp. zn. sukls90153/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Horime 5 mg/10 mg potahované tablety

Horime 10 mg/10 mg potahované tablety
Horime 20 mg/10 mg potahované tablety
Horime 40 mg/10 mg potahované tablety

rosuvastatin a ezetimib

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika.
- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Horime a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Horime uZivat
Jak se ptipravek Horime uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Horime uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Horime a k ¢emu se pouZiva

Horime obsahuje dvé rtzné 1écivé latky v jedné potahované tableté. Jednou z 1écivych latek je
rosuvastatin, ktery patii do skupiny tzv. statind, druhou 1é¢ivou latkou je ezetimib.

Horime je 1€k, ktery se pouziva ke snizeni hladiny celkového cholesterolu, ,,Spatného* cholesterolu
(LDL cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Navic zvysuje hladiny ,,dobrého*
cholesterolu (HDL cholesterolu). Tento 1€k plsobi na snizeni hladiny cholesterolu dvéma zplsoby:
snizuje mnozstvi cholesterolu vstitebavaného v travicim traktu i cholesterolu vytvareného Vasim télem.

Vysoka hladina cholesterolu nemé u vétSiny lidi vliv na to, jak se citi, protoZe se neprojevuje zadnymi
ptiznaky. Pokud se vSak nelé¢i, mohou se ve sténach Vasich cév usazovat tuky a zpusobit jejich ziuZeni.

Tyto zizené cévy se nékdy mohou ucpat, ¢imz se zastavi pritok krve do srdce nebo mozku a dojde
k srde¢nimu infarktu nebo mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi miizete snizit riziko vzniku
srde¢niho infarktu, mrtvice nebo souvisejicich zdravotnich problémi.

Horime se pouziva u pacientt, jejichz hladinu cholesterolu nelze upravit samotnou
nizkocholesterolovou dietou. Pii uzivani tohoto 1éku byste mél(a) 1 nadale dodrzovat
nizkocholesterolovou dietu.

Lékar Vam muze predepsat Horime, pokud jiZz uzivate rosuvastatin a ezetimib ve stejnych davkach.

Horime se pouZziva, pokud mate:
- zvy$enou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolémie).



Horime Vam nepomtize zhubnout

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Horime uZivat

NeuZivejte pripravek Horime:

- jestlize jste alergicky(4) na rosuvastatin, ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate onemocnéni jater;

- jestlize mate t¢zkou poruchu funkce ledvin;

- jestlize mate opakované nebo nevysvétlitelné bolesti svalti (myopatie);

- uzivate 1é¢ivy ptipravek zvany cyklosporin (napf. po transplantaci organti);

- jestlize uzivate kombinaci lé¢ivych latek sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (I€ky pouzivané
k 1é¢be virové infekce jater zvané hepatitida C);

- Jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud otehotnite v pribchu lécby ptipravkem Horime,
piestaiite ho ihned uzivat a informujte svého lékare. Zeny by se me¢ly v prubéhu 1écby
ptipravkem Horime vyhnout oté¢hotnéni uzivanim vhodné antikoncepce.

Navic neuzivejte piipravek Horime (nejvyssi silu):

- jestlize mate stfedné té¢zkou poruchu funkce ledvin (pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem);

- jestlize mate poruchu funkce §titné zlazy (hypotyreoza);

- jestlize pravideln€ pijete velké mnozstvi alkoholu;

- jestlize jste asijského paivodu (Japonec, Ciian, Filipinec, Vietnamec, Korejec a Ind);

- jestlize uzivate jiné léky nazyvané fibraty ke sniZeni hladiny cholesterolu (viz bod ,,Dalsi
1é¢ivé ptipravky a pripravek Horime*);

- jestlize se u Vas neékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyte a/nebo
viedy v ustech po uziti ptipravku Horime nebo jinych souvisejicich 1éki.

Pokud néktery z vyse uvedenych bodu plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, kontaktujte svého
lékare.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete uzivat pripravek Horime, porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate potize s ledvinami;

- mate potize s jatry;

- jste m¢l(a) opakované nebo nevysvétlené bolesti svalt, vyskyt svalovych problému
1€kt k 1écbeé vysoké hladiny cholesterolu. Informujte okamzité svého l1ékate, pokud mate
nevysvétlitelné svalové bolesti, zejména pokud se necitite dobie nebo mate horec¢ku. Také
informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate neustalou svalovou slabost;

- mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalii, v nekterych ptipadech vcetné svalt pouzivanych pfi dychéni) nebo o¢ni formu
myastenie (onemocnéni zpisobujici slabost svalti oka), nebot’ statiny mohou nékdy
onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

- jste asijského ptivodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové). Lékat musi
zvolit spravnou davku pfipravku Horime, ktera Vam bude vyhovovat.

- uzivate 1éky k 1é¢be infekcei zahrnujici infekei HIV nebo infekéni zanét jater typu C, napf.
protivirove 1é¢ivé pripravky s lopinavirem/ritonavirem a/nebo atazanavirem ¢i simeprevir,
¢tete ,,Dalsi 1éCivé piipravky a pfipravek Horime;

- mate zavazné dychaci obtize;

- uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu, ctéte ,,Dalsi [é¢ivé
ptipravky a ptipravek Horime*,



- pijete pravidelné velké mnozstvi alkoholu;

- mate poruchu stitné zlazy (hypotyreoza);

- je Vam vice nez 70 let (nebot’ je tfeba, aby Vas 1ékar zvolil spravnou davku ptipravku
Horime, ktera Vam bude vyhovovat);

- uzivéate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy ptipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢bé bakteridlni infekce), podavany usty nebo ve formé injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a piipravku Horime mtize vést k zavaznym svalovym obtizim
(rthabdomyolyza).

Pti uzivani Horime byly hlaSeny zavazné kozni nezaddouci ucinky vcetné Stevensova-Johnsonova
syndromu (SJS) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). Jestlize si v§imnete
kteréhokoliv z ptiznaki uvedenych v bod¢ 4, prestaiite ptipravek Horime uZzivat a okamzité vyhledejte
lékarskou pomoc.

Pokud néktery z vyse uvedenych bodi plati i pro Vas, nebo mate pochybnosti, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem pied tim, nez zacnete ptipravek Horime uzivat.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit funkeci jater. To lze prokazat jednoduchym testem, ktery
zjistuje zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi. Z tohoto diivodu bude 1ékat pravidelné provadét
tento krevni test (test jaternich funkci) v prib&hu 1é¢by ptipravkem Horime. Je dulezité chodit k 1ékari
na predepsané laboratorni testy.

V priibéhu 1écby timto piipravkem Vas bude 1€kai pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. V piipad€, ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukli v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné¢ pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik cukrovky.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Horime se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Horime
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z téchto 1éku:

- Cyklosporin (uzivany napt. po transplantaci organti k prevenci odmitnuti transplantovaného
organu. U¢inek rosuvastatinu se pii sou¢asném uzivani zvysuje). NeuZivejte Horime
soucasné s cyklosporinem.

- Léky natedéni krve, napt. warfarin, acenokumarol nebo fluindion (jejich t¢inky na fedéni
krve a riziko krvaceni mohou byt pfi soucasném uzivani piipravku Horime zvyseny),
tikagrelor ¢i klopidogrel.

- Darolutamid (uziva se k 1é¢b¢é nadora).

- Jiné 1éky na snizeni hladiny cholesterolu zvané fibraty, které také upravuji hladinu triglycerida
v krvi (napft. gemfibrozil a dal$i fibraty). Pfi sou¢asném uzivani se ucinek rosuvastatinu
zvysuje.

- Kolestyramin (1ék uzivany také ke snizovani hladiny cholesterolu), protoze ovliviuje zptisob
ucinku ezetimibu.

- Kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki k 1écbé virovych infekei, véetné HIV infekce
nebo infekéniho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a opatieni):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

- Léky k 1é¢be poruch traveni s obsahem hliniku a hotéiku (pouzivané k neutralizaci kyselin
v zaludku; snizuji hladinu rosuvastatinu v krevni plazme). Tento uc¢inek mtize byt zmirnén
uzitim 1é¢iva tohoto typu 2 hodiny po uZiti rosuvastatinu.

- Erythromycin (antibiotikum). U¢inek rosuvastatinu se pfi sou¢asném uzivani snizuje.

- Kyselina fusidova. Pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroraln¢ (tsty) k 1écbé
bakterialni infekce, budete muset docasné prerusit 1éCbu timto 1é¢ivym ptipravkem. Vas lékar
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Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 16¢bé ptipravkem Horime znovu pokracovat. Uzivani
ptipravku Horime s kyselinou fusidovou muze vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo
citlivosti svall (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

- Peroralni antikoncepci (pilulky). Hladiny pohlavnich hormoni absorbovanych z pilulek se
zvySuji.

- Hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (zvysené hladiny hormont v krvi).

- Regorafenib (uziva se k 1é¢b¢ nadori).

Pokud ptijdete do nemocnice nebo budete 1écen(a) pro jiné onemocnéni, informujte zdravotnicky
personal, ze uzivate ptipravek Horime.

Horime s alkoholem
Neuzivejte Horime 40 mg/10 mg (nejvyssi davka), pokud pravideln€ pijete velké mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Horime, pokud jste t€hotna, planujete ot¢hotnét nebo se domnivate, ze mtzete
byt téhotna. Pokud otéhotnite v prubéhu 1é¢by ptipravkem Horime, piestante ho ihned uzivat a
informujte svého 1ékaie. Zeny by b&hem 16¢by piipravkem Horime mély uzivat vhodnou antikoncepci.
Neuzivejte ptipravek Horime, pokud kojite, protoze neni znamo, jestli se 1éciva latka vylucuje do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by pripravek Horime negativné ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky nebo obsluhovat stroje. Mél(a) byste vSak vzit v uvahu, Ze néktefi lidé maji po uziti
ptipravku Horime zdvrat’. Pokud je to Vas pfipad, porad'te se s VaSim Iékafem diive, nez budete tidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Horime obsahuje monohydrat laktozy

Pokud Vam Vas 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Horime uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pfi uzivani ptipravku Horime byste mél(a) pokracovat v nizkocholesterolové dieté a cvicit.
Doporucena denni davka u dospé€lych je jedna tableta prislusné sily.

UZivejte Horime jednou denné.
Muzete ho uzivat v kteroukoliv denni dobu, s jidlem i bez jidla. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Lék uzivejte kazdy den ve stejnou dobu.

Horime neni vhodny pro zahajeni 1écby. V ptipadé potifeby maji byt zahajeni 1é¢by nebo uprava
davky provedeny pouze se samostatné podavanymi lé¢ivymi latkami a po nastaveni odpovidajici davky
je mozny piechod na Horime prislusné sily.

Maximalni denni davka rosuvastatinu je 40 mg. Tato davka je urCena pouze pro pacienty s vysokou
hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srdecnich pfihod nebo cévni mozkové ptihody, u nichz
nebyla dostate¢né snizena hladina cholesterolu davkou 20 mg.



Pravidelné kontroly cholesterolu
Je dulezité chodit k 1ékafi na pravidelné kontroly hladiny cholesterolu, abyste se ujistil(a), Ze Vase
hladina cholesterolu dosahla spravné urovn¢ a udrzuje se na ni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Horime, neZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékate nebo oddéleni lékaiské pohotovosti v nejbliz§i nemocnici, protoze mozna
budete potiebovat 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Horime
Neni divod k obave. Vynechejte zapomenutou davku a vezmeéte si dalsi planovanou davku ve spravnou
dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Horime
Informujte 1€kafte, jestlize chcete pterusit 1écbu ptipravkem Horime. Hladiny cholesterolu se mohou po
preruseni 1écby piipravkem Horime opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je vsak dilezité, abyste veédel(a), které nezadouci ucinky to mohou byt.

Lécbu piipravkem Horime okamzité ukoncete a vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud se u Vas
objevi kterykoliv z nasledujicich neZadoucich tcinkii:

- Otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptsobit obtizné dychani a polykani.

- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubli a Gc¢inky na krevni
buiiky).

- Pretrzeni svalu.

- Nacervenalé nevyvysSené, terCovité nebo kruhovité skvrny na trupu, Casto s puchyii ve stredu,
olupovani ktize, viedy v tstech, krku, v nose, na genitaliich a ofich. Témto zdvaznym koznim
vyrazkam mohou predchézet horecka a ptfiznaky podobné chiipce (Stevensiiv-Johnsoniv
syndrom).

- Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
nebo syndrom piecitlivélosti na 1éky).

Okamzité kontaktujete svého l1ékate, pokud mate neobvyklé bolesti svalti nebo bolesti, které trvaji déle,
nez byste mohl(a) o¢ekavat. Vzacné se muze vyvinout potencialné zivot ohrozujici poskozeni svald
znamé jako rhabdomyolyza, které vede k malatnosti, horecce a poruse funkce ledvin

Nasledujici terminy slouzi k popisu, jak ¢asto byly hldSeny nezadouci Gcinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob, véetné izolovanych hlaseni)

bolest hlavy;
- zAacpa;
- nevolnost;
- bolest svalu;
- pocit slabosti;



zavratg;

cukrovka. Je pravdépodobnéjsi v piipad¢, ze mate zvySenou hladinu cukru a tukt v krvi, mate
nadvahu nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékat Vas bude béhem uzivani tohoto ptipravku sledovat.
bolest biicha;

prijem;

nadymani (ptebytek plynu ve stfevnim traktu);

pocit unavy;

zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testt jaternich funkei (transamindz).

Méné c¢asté

Vzacné

vyrazka, svédéni kize, koptivka;
muze se objevit zvySené mnozstvi bilkoviny v moci — obvykle dochazi k normalizaci bez
nutnosti prerusit 1€cbu rosuvastatinem;
zvyseni hodnot nékterych laboratornich krevnich testi svalovych funkci (CK);
kasel;

travici potize;

paleni zahy;

bolest kloubi;

svalové kiece;

bolest krku;

snizena chut’ k jidlu;

bolest;

bolesti na hrudi;

navaly horka;

vysoky krevni tlak;

pocit brnéni;

sucho v ustech;

zanét zaludku;

bolesti zad;

svalova slabost;

bolesti v rukou a nohou;

otok, zvlasté rukou a nohou.

zanét slinivky btisni, ktery zpisobuje silné bolesti biicha, které se mohou rozsitit do zad;
sniZzeni poctu krevnich desticek.

Velmi vzacné

Zloutenka (zezloutnuti klize a o¢i), zanét jater (hepatitida), stopy krve v moci, poskozeni nervi
rukou a nohou (jako napf. necitlivost), ztrata paméti, zvétSeni prstt u muzi (gynekomastie)

Neni znamo

dusnost, edém (otok), poruchy spanku zahrnujici nespavost a no¢ni miry, sexualni potize,
deprese, potize s dychanim zahrnujici pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horec¢ku, poranéni
Slach, trvala svalova slabost, zluCové kameny nebo zanét zluc¢niku (které mohou zptisobit bolest
bticha, nevolnost, zvraceni), myasthenia gravis (onemocnéni zpusobujici celkovou slabost
svall, v ne€kterych ptipadech véetné svalli pouzivanych pii dychani), o¢ni forma myastenie
(onemocnéni zplsobujici slabost svall oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se zhorSuje
po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo dusnost.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Horime uchovavat

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pted svétlem a vlhkosti. Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Horime obsahuje

Lécivymi latkami jsou rosuvastatin (jako vapenata sil rosuvastatinu) a ezetimib.

Horime 5 mg/10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 5,2 mg vapenaté soli rosuvastatinu (odpovida 5 mg rosuvastatinu) a
10 mg ezetimibu.

Horime 10 mg/10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 10,4 mg vapenaté soli rosuvastatinu (odpovida 10 mg
rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Horime 20 mg/10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 20,8 mg vapenaté soli rosuvastatinu (odpovida 20 mg
rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Horime 40 mg/10 mg:

Jedna potahovana tableta obsahuje 41,6 mg vapenaté soli rosuvastatinu (odpovida 40 mg
rosuvastatinu) a 10 mg ezetimibu.

Dal§imi slozkami jsou:

Jadro tablety (stejné pro vSechny sily): mikrokrystalickd celuloza (E460), koloidni bezvody oxid
kiemicity (ES51), magnesium-stearat (E572), povidon K30 (E1201), sodna sil kroskarmeldzy (E468),
natrium-lauryl-sulfat (E487), monohydrat laktozy, hypromeloza 2910 (E464).

Potahova vrstva:

Potahova soustava Opadry Zlutd (5 mg/10 mg): hypromeldza 2910 (E464), oxid titani¢ity (E171),
makrogol 4000 (E1521), zluty oxid Zelezity (E172), mastek (E553b), Cerveny oxid zelezity (E171),
Potahova soustava Opadry bézova (10 mg/10 mg): hypromeldza 2910 (E464), oxid titanicity (E171),
makrogol 4000 (E1521), zluty oxid Zelezity (E172), mastek (ES53b),

Potahova soustava Vivacoat Zluta (20 mg/10 mg): hypromeloza 2910 (E464), oxid titani¢ity (E171),
makrogol 4000 (E1521), zluty oxid Zelezity(E172), mastek (ES53b),

Potahova soustava Opadry bila (40 mg/10 mg): monohydrat laktdzy, hypromeldza 2910 (E464), oxid
titani¢ity (E171), makrogol 4000 (E1521).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Horime vypada a co obsahuje toto baleni

Horime 5 mg/10 mg: Svétle Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priimeéru piiblizn¢ 10 mm s
vyrazenym ,,EL 5° na jedné strang.

Horime 10 mg / 10 mg: Bézové, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru piiblizné 10 mm s
vyrazenym ,,EL 4 na jedné strané.

Horime 20 mg / 10 mg: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety o praméru piiblizné 10 mm s
vyrazenym ,,EL 3 na jedné strang.

Horime 40 mg / 10 mg: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru pfiblizné¢ 10 mm s
vyrazenym ,,EL 2° na jedné strané.

Baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet v OPA/AI/PVC/Al blistrech v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
95, Marathonos Ave., Pikermi 19009

Attica, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Horime
Nizozemsko Rosuvastatine/ezetimibe Bausch Health Ireland Limited
Polsko Crosuvo Plus
Slovenské republika Horime

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 6. 2023



