Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Na Valentince 3336/4

15000 Praha 5

Tel: +420233010 190

E-mail: cz_customer_services@merck.com

Zoletorv’ V Praze, 6. fijna 2020

OZNAMENI SVROLECNQSTI MERCK SHARP & DOHME S.R.0. O SNIZENi CENIKOVE CENY
LECIVYCH PRIPRAVKU ZOLETORV A ZPUSOBU KOMPENZACE.

Vazeni zakaznici,

dovolujeme si Vas informovat, Ze spole¢nost Merck Sharp & Dohme s.r.0. se vyjime¢né rozhodla kompenzovat
Vam rozdil v prodejni cené Vasich skladovych zasob nize uvedenych Iécivych pfipravki ZOLETORYV ke dni
31. fijna 2020 (konec pracovni doby), k némuz dochazi z divodu snizeni cenikové ceny v navaznosti na
pokles Uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi s Ucinnosti od 1. listopadu 2020, a to za nésledujicich
podminek.

ZaSlete, prosim, pisemnou zadost na oddéleni Customer Services spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o.
(idealné na e-mail: cz_customer_services@merck.com) spolecné s nize uvedenymi dokumenty, ato
nejpozdéji do 15. listopadu 2020. Zadostiobdrzené po tomto datu jiz bohuzelnebudou akceptovany.

« Zpravou o stavu skladovych zasob pfipravki ZOLETORV 10MG/10MG TBL FLM 30, ZOLETORV
10MG/20MG TBLFLM 100, ZOLETORV10MG/20MG TBL FLM 30, ZOLETORV10MG/40MG TBL
FLM 100, ZOLETORV10MG/40MG TBL FLM 30 ke dni 31. fijna 2020 (vytisk z VaSeho finan¢niho /
ucetniho systému musi byt podepsan odpovédnou osobou a opatfen razitkem Vasi spole€nosti).

+ Dodacimi listy nebo fakturami, které Vam byly vydany naSim DtP partnerem PHOENIX Iékarensky
velkoobchod, a.s., k prokazani stavu zasob.

SUKL kod Nazev lécivého pfipravku Velikost baleni
0233458 ZOLETORV 10MG/10MG 30 TBL
0233468 ZOLETORV 10MG/20MG 100 TBL
0233464 ZOLETORV 10MG/20MG 30 TBL
0233474 ZOLETORV 10MG/40MG 100 TBL
0233470 ZOLETORV 10MG/40MG 30 TBL

Opravny darovy doklad Vam bude vydan Fadnym zpsobem.

Dovolujeme si zdUraznit, Ze vySe uvedena kompenzace skladovych zasob z divodu zmény cenikové ceny
v navaznosti na pokles uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi je pouze vyjimeCnym opatfenim a nebude v
budoucnu rutinné aplikovana. TéSime se na dalSi spolupraci.

S pfatelskym pozdravem,
Spole¢nost Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Na Valentince 3336/4

15000 Praha 5

Tel: +420233010 190

E-mail: cz_customer_services@merck.com

Zkracena informace o léCivém pripravku

Zoletorv® 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg potahované tablety

(Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg a atorvastatinum 10, 20 nebo40 mg.)

Indikace: Prevence kardiovaskularnich prihod - pFl’pravek Zoletorv je indikovan ke snizenirizika kardiovaskularnich prihod u pacientt
s ischemickou chorobou srde¢ni (ICHS) a s anamnézou akutniho koronarniho syndromu (AKS) bez ohleduna to, zda pfedtim byIl |éCeni
statinem. Hypercholesterolémie - jako pfidatna terapie k dieté u paC|entu s primarni hypercholesterolémii nebo smisenou
hyperlipidémii, kde je vhodné pouziti kombinovaného ptipravku: u pacientd, ktefi nejsou samotnym statinem dostatecn& kontrolo véni
a u pacientl, ktefi se jiz 1éd statinema ezetimibem. Déle jako piidatna terapie k dieté u homozygotni familidrni hypercholesterolémie
(HoFH). Davkovani a zplisob podani: Tablety se podavaji jednou denné perordiné, kdykoliv béhem dne, s jidlem nebo bez néj.
Hypercholesterolémie a/nebo ischemickd choroba srdecni (s AKS vanamnéze) - 10/10 mg/den az 10/80 mg/den. Obvyklé davka je
10/10 mg jednou denné. Davku pFipravku Zoletorv je nutnoindividudliné uprawt Uprava davky, pokud je zapotfebi, se musi provadét
s odstupem minimainé 4 tydn{.Prpravek Zoletorv v sile 10 mg/80mg neniv Ceské republice registrovén, na trhu mohou byt k dispozici
jiné pripravky s obsahem ezetimibu vsile 10 mg a atorvastatinu v sile 80 mg. Homozygotni familiarni hypercholesterolémie - davka
pripravku Zoletorvje 10/10 az 10/80 mg denné. Soucasné podavani's jinymi 1éCivymi pFipravky: Zoletorv je nutno podavat =2 hodiny
pfed nebo =4 hodiny po podani sekvestrantu Zlucovych kyselin.U pacientd uZivajicich souc¢asné s pfipravkem Zoletorv antivirotika na
hepatitidu C obsahujici elbasvir/grazoprevir nesmi dévka pfipravku Zoletorv pfeséhnout 10/20 mg denné. U starsich pacientll neni
nutno davku upravovat. Bezpecnost a ucinnost pripravku Zoletorv u déti nebyla stanovena. Pfipravek Zoletorv se u pacientu s poruchou
funkce jater musi podavatopatrné. U pacientll s poruchou funkce ledvin neni nutno davku upravovat. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi a kojeni. PFipravek Zoletorv je kontraindikovan u Zen ve fertilnim
véku, pokud nepouzivaji u¢innou antikoncepci. Aktivnionemocnéni jater nebo nevysvétlené pretrvavajici zvySenisérovych transaminaz
pfesahujid 3nadsobek horniho limitu normalu.*Pfipravek Zoletorv je kontraindikovén u pacientd Ié&enych antivirotiky
glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C. Zvlastni upozornenl a opatfeni proj pouziti: Myopatle/rhabdomyolyza po uvedenl
ezetimibu na trh byly hlaeny piipady myopatie a rhabdomyolyzy. V&t&ina pacientt uzivala statin sou¢asné s ezetimibem. U pacientd
s predispozici krhabdomyolyze je nutno pfedepisovat pripravek Zoletorv opatrné. VSechny pacienty, u nichZ se zahajuje lécba
pripravkem Zoletorv nebo se davka zvysuje, je nutno poucit o riziku myopatie a upozornit je na nutnost okamzité ohlasit jakoukoli
nevysvétlenou svalovou bolest nebo slabost. Pokud jsou koncentrace CK zvySeny nad 5nasobek ULN, nelze 1éCbu zahajit. Pacienty je
nutno pozadat, aby neprodlené hlasili svalovou bolest, kfece nebo svalovou slabost, zvlasté pokud jsoudoprovazeny malatnosti nebo
horeckounebo pokud svalové zna mky a priznakypretrvavaiji po vysazenipfipravku Zoletorv. Pfipravek Zoletorv se musi vysadit, pokud
dojde ke klinicky vyznamnému zvyseni hladin CK (>10nasobek horniholimitunormalu) nebo pokud je diagnostikovana rhabdomyolyza
nebo je nani podezfeni. Pfi podavani inhibitord HMG-CoA reduktdzy (napt. atorvastatin a ezeti mlb/atorvastatln) soucasné
s daptomycinem byly hl&d3eny ptipady myopatie a/nebo rabdomyolyzy. Ob& dvé tyto latky mohou zpUsobit myopatu a/nebo
rabdomyolyzu, i kdyz jsou podavane samostatné. Je tieba zvazit docasné prerusenipodavani piipravku Zoletorv u pacientd uZivajicich
daptomycins vyjimkou ptipadd, kdy pFinosy soubé&zné |é¢by pievazi nad potencidlnimiriziky. Pro bliz& informace o moZnych interakcich
s inhibitory HMG-CoA reduktazy (napf. atorvastatinu a ezetimib/atorvastatinu) a pro dalsi pokyny tykajici se sledovani si prectéte
informace o predepisovani daptomycinu (viz bod 4.5 SPC).* Jaternienzymy: v kontrolovanych studiich soub&?ného podavani u pacient(
|éCenych ezetimibem a atorvastatinem byla pozorovana po sobé jdouci zvyéeni transaminaz. Testyjaternich funkci je nutno provést
pred zahajenim Ié¢by a poté Je nutnOJe provadét prawdelne Pokud zvyseni transamlnaz o vice nez 3nasobek horni hranice normalu
pretrvava, doporucu3e se snizeni davky nebo vysazenl prlpravku Zoletorv. U pacientd sestfedné zdvaznou nebo zévaZnou jatemi
nedostatecnostise pripravek Zoletorv nedoporuduje. U pacientt s predchozz hemoraglckou cévni mozkovouprlhodou nebo lakunamim
infarktem je pomér rizik a prinost atorvastatinu v ddvce 80 mg nejisty, pfi¢emz potencidlni riziko hemoragické cévni mozkové piihody
je nutno pred zahajenim Iécby peélivé uvazit. VvV pripadé podezFenl’, Ze se u pacienta vyvinulaintersticialni plicninemoc, musi byt lécba
statinem vysazena. Interakce sjinymi lééivymi prlpravky a jiné formy interakce: K potencialnim interakcim s inhibitory HMG
CoA reduktazy mlze ptispivat nekollk mechanismU. Lé&ivé prlplavky nebo rostlinné pripravky, které inhibuji urcité enzymy (napr
CYP3A4) a/nebo cesty transportérd (naptf. OATP1B1), mohou zvy$ovat plazmatické koncentrace atorvastatinu a mohou vést ke
zvysenemu riziku myopatle/rabdomyolyzy Vice informaci o potenoalnlch |nterakach s atorvastatinem a/nebo potencialu k ovlivnéni
enzymu nebo transporteru a moznych upravach davky a Iecebnych rezim{ naleznete v souhrnu tdajl o pFipravku véech soucasne
pouzivanych lékd. Soucasné podavanipiipravku Zoletorv a fibratd se nedoporucuje. Pii zahajovanilécby pripravkem Zoletorv u pacientd
Ié¢enych cyklosporinem je nutno postupovat opatrné a béhem Iécby je nutno sledovatkoncentrace cyklosporinu. V pfipadech, kdy se
pr|pravek Zoletorv pfida k warfarinu, jinému kumarinovému antikoagulanciu nebo flumdlonu, je nutno sledovat INR. Atorvastatin se
nesmi podavatsoucasne se systemovou 1é¢bou kysellnou fusidovou nebo b&hem 7 dni po ukoné&eni |é&by kyselinou fusidovou. Riziko
myopatie mdZe rovnéz byt zvy$eno pii sou¢asném podavani gemfibrozilu a daléich derivatd kyseliny fibrové, antivirotik na hepatmdu
C (bocepreviru, telapreviru, eraswru/grazoprewru) erythromycmu nebo niacinu. Atorvastatin je substrat efl uxniho transport éru BCRP
(Breast Cancer Resistant Protein). Dale viz GpIné znéni SPC. Nezadouci Géinky: Jako ¢asté byly hlageny priijem a myalgie. * Poruchy
svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: myopatie/rabdomyolyza; ruptura svalu; tendinopatie, nékdy komplikovana rupturou;

bolest Sije; otok kloubd; myositida; imunitné zprostfedkovana nekrotizujici myopatie (éetnost neniznama). Pro Uplnou informadi se
seznamte s plnym znénim SPC. Zvlastni opat¥eni pro uchovavani: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
kyslikem. Druh obalu a velikost baleni: Zoletorv 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg a 10 mg/40 mg. Baleni po 10, 30, 90
a 100 potahovanych tabletach v dusikem profouknutych Al/Al blistrech (dutina z oPA-AI-PVCs vickem z Al). Balenipo30x1 a45x 1
potahovanych tabletach v jednodavkovych, dusikem profouknutych Al/Al blistrech (dutina z oPA-AI-PVC s vickem z Al). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarem,

Nizozemsko. Registracni €isla: 31/403 - 405/14-C Posledni revize textu: *12.9.2020. RCN *000009727-CZ

Drive nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s Gplnym souhrnem Gdajli o piipravku. Tento pfipravek je vdzan na |ékarsky
predpisa je ¢astedné hrazenz prostiedkd vereJneho zdravotniho pojisténi. POUZE PRO ODBORNOU VEREIJNOST.

*Vsimnéte si, prosim, zmén vinformacich o 1é¢ivém pFipravku.
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