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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára

Suvezen 10 mg/10 mg filmtabletta

Suvezen 20 mg/10 mg filmtabletta

Suvezen 40 mg/10 mg filmtabletta

rozuvasztatin/ezetimib

Mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.

-
Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

-
További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.

-
Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.

-
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.
A betegtájékoztató tartalma

1.
Milyen típusú gyógyszer a Suvezen filmtabletta (a továbbiakban tabletta) és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Suvezen filmtabletta szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a Suvezen filmtablettát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell a Suvezen filmtablettát tárolni?

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk

1. Milyen típusú gyógyszer a Suvezen filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?

A Suvezen két különböző hatóanyagot tartalmaz egy tablettában. Az egyik hatóanyag a rozuvasztatin, mely az úgynevezett sztatinok csoportjába tartozik, a másik hatóanyag az ezetimib.
Suvezen az összkoleszterin, a „rossz” (LDL) koleszterin és a triglicerideknek nevezett vérzsírok szintjének csökkentésére használatos gyógyszer. Emellett emeli a „jó” (HDL) koleszterin szintjét.

A Suvezenfilmtabletta kétféle módon csökkenti az Ön koleszterinszintjét: csökkenti az emésztőrendszerből felszívódó és a test által termelt koleszterin mennyiségét is.

A koleszterin a véráramban található egyik fajta vérzsír. Az összkoleszterin főként LDL‑ és HDL‑koleszterinből tevődik össze.

Olyan betegeknél használatos, akiknek a koleszterinszintje nem állítható be kizárólag diétával. A gyógyszer szedése alatt koleszterincsökkentő diétát kell folytatni.

A Suvezen filmtabletta koleszterinszintet csökkentő diéta mellett adva alkalmazható, ha az Ön vérében magas a koleszterinszint:

· elsődleges (heterozigóta familiáris, illetve nem‑familiáris( hiperkoleszterinémia miatt,
· amiatt, hogy Ön egy örökletes betegségben szenved (homozigóta familiáris hiperkoleszterinémia), amelyre eddig sztatint és ezetimibet írtak fel külön tablettában.
Emellett más kezelésekben is részesülhet.

A Suvezen nem segíti elő a fogyást.

A legtöbb embernél a magas koleszterinszint nem befolyásolja a közérzetet, mivel nem okoz tüneteket. Ha azonban ez az állapot kezeletlen marad, a zsírrészecskék beépülhetnek a vérerek falába, és ez a vérerek szűkületét okozza.

Előfordulhat, hogy ezek a beszűkült vérerek elzáródnak, így a szív vagy az agy nem kap elég vért, és ez szívinfarktus vagy szélütés kialakulásához vezet. A koleszterinszint csökkentésével a szívinfarktus vagy a szélütés kialakulásának kockázatát csökkentheti.

Fontos folyamatosan szednie a Suvezen filmtablettát, még akkor is, ha már sikerült megfelelő mértékben lecsökkenteni a koleszterinszintet, mivel a gyógyszer szedése megakadályozza a koleszterinszint újbóli megemelkedését és a zsírrészecskék lerakódását. 

Azonban abba kell hagynia a gyógyszer szedését, amennyiben orvosa ezt tanácsolja Önnek, vagy ha Ön teherbe esik.
2.
Tudnivalók a tabletta alkalmazása előtt
Ne szedjen Suvezen filmtablettát:

· ha allergiás az ezetimibre, a rozuvasztatinra vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.
· ha májbetegségben szenved.
· ha terhes vagy szoptat. Amennyiben a tabletta kezelés ideje alatt teherbe esik, azonnal hagyja abba a gyógyszer szedését és forduljon kezelőorvosához. A nőknek a tabletta szedése alatt megfelelő fogamzásgátló módszert kell alkalmazniuk, hogy elkerüljék a terhességet.
· ha súlyos vesebetegségben szenved.
· ha visszatérő, ismeretlen eredetű izombántalom, izomfájdalom jelentkezik Önnél (miopátia).
· ha ciklosporintartalmú gyógyszert szed (pl. szervátültetést követően alkalmazzák.

Amennyiben a fent említettek közül bármelyik vonatkozik Önre (vagy kétségei vannak), kérjük, keresse fel kezelőorvosát.

Az említetteken kívül, ne vegyen be 40 mg‑os adagot (ami a legnagyobb adag):

-
ha közepes fokú vesekárosodás áll fenn Önnél (amennyiben bizonytalan, kérjük, keresse fel kezelőorvosát).

-
ha pajzsmirigybetegsége van.

-
ha visszatérő, ismeretlen eredetű izombántalom, izomfájdalom jelentkezik Önnél, ha Ön vagy családtagjai közül többen is örökletes izombetegségben szenvednek, ha korábban egyéb koleszterinszint csökkentő szer szedésekor izombántalom lépett fel.

-
ha rendszeresen, nagy mennyiségű alkoholt fogyaszt.
-
ha Ön ázsiai származású (japán, kínai, filippinó, vietnámi, koreai vagy indiai).

-
ha a fibrátok csoportjába tartozó, egyéb koleszterinszint csökkentő szert szed (lásd „Egyéb gyógyszerek és a Suvezen” fejezetet).

Amennyiben a fent említettek közül bármelyik vonatkozik Önre (vagy kétségei vannak), kérjük, keresse fel kezelőorvosát.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
A Suvezen szedése előtt mondja el kezelőorvosának:
· ha veseproblémái vannak.

· ha rendszeresen, nagy mennyiségű alkoholt fogyaszt, vagy ha voltak májproblémái, előfordulhat, hogy a Suvezen alkalmazása nem megfelelő az Ön esetében.
· ha visszatérő, ismeretlen eredetű izombántalom, izomfájdalom jelentkezik Önnél, ha Ön vagy családtagjai közül többen is örökletes izombetegségben szenvednek, ha korábban egyéb koleszterinszint csökkentő szer szedésekor izombántalom lépett fel. Azonnal tudassa kezelőorvosával, ha ismeretlen eredetű izomfájdalom jelentkezik Önnél, különösen, ha ezt rosszullét és láz is kíséri. Szintén mondja el kezelőorvosának vagy gyógyszerészének, ha izomgyengesége van, amely tartósan fennáll.

· ha pajzsmirigy‑betegsége van.

· ha súlyos légzési elégtelenségben szenved.

· ha HIV-fertőzés kezelésére szed valamely gyógyszert, mint pl. ritonavir lopinavirrel és/vagy atazanavirrel. Lásd „Egyéb gyógyszerek és a Suvezen”.
· ha Ön elmúlt 70 éves (mivel kezelőorvosának egyénre szabottan kell megállapítania az Ön számára legmegfelelőbb kezdő adagot). 

· ha a fibrátok csoportjába tartozó, egyéb koleszterinszint-csökkentő szert szed. Kérjük, figyelmesen olvassa el ezt a betegtájékoztatót akkor is, ha korábban már szedett egyéb gyógyszert a magas koleszterinszint csökkentésére. Lásd „Egyéb gyógyszerek és a Suvezen”.
· ha műtétet terveznek Önnél, mivel előfordulhat, hogy egy kis időre abba kell hagynia a Suvezen szedését.

· ha Ön ázsiai származású, azaz japán, kínai, filippínó, vietnámi, koreai, vagy indiai. Kezelőorvosának egyénre szabottan kell megállapítania az Ön számára legmegfelelőbb kezdő adagot.

· ha fuzidinsav-tartalmú gyógyszert (bakteriális fertőzések kezelésére alkalmazzák) kap szájon át vagy injekcióban, vagy kapott az elmúlt 7 napban. A fuzidinsav és a Suvezen kombinációja súlyos izomproblémákhoz (rabdomiolízis) vezethet – lásd még „Egyéb gyógyszerek és a Suvezen. 

Amíg Ön ezt a gyógyszert szedi, kezelőorvosa szoros megfigyelés alatt fogja tartani, amennyiben Ön cukorbeteg, vagy fennáll a cukorbetegség kialakulásának kockázata. Önnél akkor valószínű a cukorbetegség kialakulásának kockázata, ha vérében magas a cukor- és a zsírszint, ha túlsúlyos, és ha magas vérnyomása van.
Néhány betegnél a sztatinok eltéréseket okozhatnak a máj működésében. Ez egy egyszerű vizsgálattal kimutatható, mellyel a megemelkedett májenzimszinteket mérik a vérben. Ezért kezelőorvosa a terápia megkezdése előtt, majd azt követően a kezelés ideje alatt rendszeresen el fogja végezni ezt a vérvizsgálatot (májfunkciós vizsgálat). Ezért fontos, hogy az előírt laborvizsgálatokon megjelenjen.
Gyermekek és serdülők
Suvezen nem alkalmazható gyermekeknél és serdülőknél 18 éves kor alatt.

Egyéb gyógyszerek és a Suvezen
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyógyszereiről, különösen azokról, amelyek az alábbi hatóanyagok közül bármelyiket tartalmazzák:
· ciklosporin (pl. szervátültetést követően alkalmazzák). Ciklosporin-kezelés ideje alatt ne szedje a Suvezen-t.
· véralvadásgátló hatóanyagot tartalmazó szerek, pl. warfarin vagy klopidogrél, fenprokumon, acenokumarol vagy fluindion (antikoagulánsok).

· kolesztiramin (szintén koleszterincsökkentő), mert befolyásolja a Suvezen tabletta hatását.

· fibrátok, pléldául gemfibrozil, vagy fenofibrát, (koleszterinszint csökkentő készítmények). Fibrát-kezelés ideje alatt ne szedje a Suvezen 40 mg/10 mg tablettát.
· emésztési problémákra szedett alumínium- és magnézium-tartalmú gyógyszerek (a gyomorsav semlegesítésére).

· eritromicin (antibiotikum).

· szájon át alkalmazott fogamzásgátló tabletták. 

· hormonpótló terápia.

· regorafenib (daganatos betegség kezelésére).

· vírusos fertőzések – beleértve a HIV-fertőzést vagy a hepatitisz C-fertőzést – kezelésére szedi a következő gyógyszerek bármelyikét, önmagában vagy kombinációban (lásd „Figyelmeztetések és óvintézkedések”): ritonavir, lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.
· fuzidinsav – ha bakteriális fertőzés ellen szájon át kell fuzidinsavat szednie, átmenetileg abba kell hagynia a Suvezen szedését. Kezelőorvosa fogja meghatározni, mikor kezdheti el újra biztonságosan ennek a gyógyszernek a szedését. A Suvezen és a fuzidinsav együttes alkalmazása ritkán izomgyengeség, izomérzékenység vagy izomfájdalom (rabdomiolízis) kialakulásához vezethet. A rabdomiolízisre vonatkozó további információkat lásd a 4. pontban.

Ha új gyógyszer szedését írják elő Önnek, feltétlenül tájékoztassa a gyógyszert felíró orvost, hogy Suvezen-t szed.

A Suvezen és egyidejű alkoholfogyasztás
Ne szedje a Suvezen 40 mg/10 mg tablettát (a legnagyobb adag), ha rendszeresen fogyaszt nagyobb mennyiségű alkoholt.

Terhesség és szoptatás
Ne szedje a Suvezen-t ha Ön terhes, ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne. Ha a terápia ideje alatt teherbe esik, azonnal hagyja abba a gyógyszer szedését és forduljon kezelőorvosához. 

Ne szedje a Suvezen-t, ha szoptat, mivel nem ismert, hogy a gyógyszer bekerül-e az anyatejbe. 

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Nem várható, hogy a készítmény szedése befolyásolja a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességeket. Azonban számításba kell venni, hogy a terápia ideje alatt néhány esetben jelentkezhet szédülés.
Suvezen laktóz-monohidrátot (tejcukor) és nátriumot tartalmaz
Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezelőorvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert.

Ez a gyógyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz tablettánként, azaz gyakorlatilag „nátriummentes”.
3.
Hogyan kell szedni a tablettát?
A gyógyszert mindig a kezelőorvosa által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
· A Suvezen szedését megelőzően el kell kezdenie a kezelőorvosa által előírt koleszterincsökkentő diétát.

· Ezt a diétát a Suvezen filmtabletta szedése alatt is folytatnia kell.

Kezelőorvosának egyénre szabottan kell megállapítania az Ön számára legmegfelelőbb hatáserősségű tablettát attól függően, milyen kezelésben részesül, és milyen kockázati tényezők állnak fenn az Ön esetében.

A gyógyszer ajánlott napi adagja 1 Suvezen filmtabletta.
A Suvezen nem alkalmas kezdő terápiára. A terápia megkezdése, illetve a szükséges adagmódosítás csak a külön adott hatóanyagokkal végezhető el, és a megfelelő dózisok beállítása után lehet a megfelelő hatáserősségére váltani.

A rozuvasztatin maximális napi adagja 40 mg. Ezt azok a betegek kapják, akiknek koleszterinszintjük magas, esetükben nagy a szívinfarktus vagy a szélütés kialakulásának kockázata, és akiknél a 20 mg‑os dózissal nem sikerült megfelelő mértékű koleszterinszint‑csökkenést elérni.

Célszerű mindig azonos időben bevenni a tablettát, mert így kevésbé felejti el. A Suvezen bevehető étkezés közben vagy étkezéstől függetlenül. A tablettát egészben, egy pohár vízzel kell bevenni.
Ha kezelőorvosa a Suvezen-t egyéb koleszterincsökkentővel együtt írta fel, ami kolesztiramint vagy epesavkötő szert tartalmaz, a Suvezen-t az epesavkötő szer bevétele előtt 2 órával vagy az epesavkötő szer bevételét követő 4 órával vegye be.
Rendszeres koleszterinszint-ellenőrzés
Fontos, hogy rendszeresen felkeresse kezelőorvosát a koleszterinszint megfelelő mértékű csökkenésének és szinten tartásának ellenőrzése céljából. Kezelőorvosa elrendelheti a gyógyszer adagjának emelését azért, hogy Ön a megfelelő adagban szedje a Suvezen-t.

Ha az előírtnál több Suvezen-t vett be
Azonnal értesítse kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
Ha elfelejtette bevenni a Suvezen-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. 

Ha idő előtt abbahagyja Suvezen szedését
Beszélje meg kezelőorvosával, ha a terápia abbahagyása mellett dönt. A terápia abbahagyásával újra megemelkedhet a vér koleszterinszintje.
Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.
4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a tabletta szedését és azonnal kérjen orvosi segítséget, ha az alábbi tünetek közül bármelyiket észleli:

· szokatlan izomfájdalom, izomérzékenység vagy izomgyengeség, ami a vártnál tovább tart. Ennek az az oka, hogy az izomkárosodások, beleértve az izomszövet lebomlását is, ami vesekárosodást eredményez, súlyos, potenciálisan életet veszélyeztető állapot kialakulásához vezethet (rabdomiolízis). Ez ritka mellékhatás (1000-ből legfeljebb 1 beteget érinthet).
· súlyos allergiás reakciók (angioödéma) – tünetei lehetnek az arc, ajkak, nyelv és/vagy torok duzzanata, nyelési nehézségek, és súlyos bőrviszketés (duzzanatok megjelenésével); Ez ritka mellékhatás (1000-ből legfeljebb 1 beteget érinthet).
· a bőr, a száj, a szemek és a nemi szervek súlyos, hólyagos elváltozása (Stevens‑Johnson‑tünetegyüttes). A mellékhatás gyakorisága nem ismert (a gyakoriság a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg).
· lupusz-szerű betegség szindróma (beleértve olyan tüneteket is, mint bőrkiütés, ízületi rendellenességek és a vérsejtekre gyakorolt hatások).
· izomszakadás.
Egyéb ismert mellékhatások:

Gyakori mellékhatások (10-ből legfeljebb 1 beteget érinthet): 
Hasmenés; flatulencia (túlzott mennyiségű gáz a belekben); fáradtság; bizonyos májfunkciós laboratóriumi értékek (transzaminázok) emelkedése; fejfájás; gyomorfájdalom; székrekedés; hányinger; izomfájdalom; gyengeségérzés; szédülés; a vizeletben megjelenő fehérje mennyiségének növekedése ‑ ez rendszerint a Suvezen-kezelés felfüggesztése nélkül, magától visszaáll a normálértékre anélkül, hogy a Suvezen szedését abba kéne hagyni (csak a 40 mg adagnál); cukorbetegség – a cukorbetegségnek nagyobb a valószínűsége, amennyiben az Ön vérében magas a cukor- és zsírszint, ha túlsúlyos és ha magas vérnyomása van. Amíg Ön ezt a gyógyszert szedi, kezelőorvosa megfigyelés alatt fogja tartani.

Nem gyakori mellékhatások (100-ból 1 beteget érinthet):

Bizonyos izomfunkciós laboratóriumi értékek (kreatin-kináz, CK) szintjének emelkedése; köhögés; emésztési zavarok; gyomorégés; ízületi fájdalom; izomgörcsök; nyakfájdalom; csökkent étvágy; fájdalom; mellkasi fájdalom; hőhullám; magas vérnyomás; bizsergő érzés; szájszárazság; gyomornyálkahártya-gyulladás; viszketés; bőrkiütés; csalánkiütés vagy egyéb bőrreakciók; hátfájdalom; izomgyengeség; lábak és kezek fájdalma; vizenyő (duzzanat), különösen a kezeken és a lábakon; a vizeletben megjelenő fehérje mennyiségének növekedése – ez rendszerint a kezelés felfüggesztése nélkül, magától visszaáll a normálértékre (csak a rozuvasztatin 10 mg és 20 mg adagnál).

Ritka mellékhatások (1000-ből legfeljebb 1 beteget érinthet):

Vérlemezkeszám-csökkenés (trombocitopénia), ami véraláfutást/vérzést okozhat; súlyos hasi fájdalom (hasnyálmirigy-gyulladás).

Nagyon ritka mellékhatások (10 000‑ből 1 beteget érinthet):

Sárgaság (a bőr és a szemek sárgás elszíneződése); májgyulladás (hepatitisz); vér megjelenése a vizeletben; a karon és a lábon jelentkező idegi eredetű tünetek (mint pl. zsibbadás); emlékezetkiesés; az emlők megnagyobbodása férfiaknál (ginekomasztia).

Nem ismert gyakoriságú mellékhatások (a gyakoriság a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg):

Légszomj; vizenyő (duzzanat); alvászavarok, mint pl. álmatlanság, rémálmok; szexuális zavarok; depresszió; légzéssel kapcsolatos panaszok, mint pl. tartósan fennálló köhögés és/vagy légszomj vagy láz; ínsérülés; izomgyengeség, mely tartósan fennáll; a bőr felszínéből kiemelkedő vörös kiütések, néha céltáblaszerű rajzolattal (eritéma multiforme); izomérzékenység; epekövek, epehólyag-gyulladás (hasi fájdalmat, hányingert, hányást okozhat). 

Mellékhatások bejelentése

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül.

A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.
5.
Hogyan kell a Suvezen-t tárolni? 
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
A dobozon és a buborékcsomagoláson feltüntetett lejárati idő (Felh./Exp:) után ne szedje ezt a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.
Legfeljebb 30 °C-on tárolandó.

A fénytől és a nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk

Mit tartalmaz a Suvezen?
· A készítmény hatóanyaga a rozuvasztatin és az ezetimib. Egy tabletta 10 mg, 20 mg vagy 40 mg rozuvasztatint és 10 mg ezetimibet tartalmaz.

Egyéb összetevők: 

tablettamag: laktóz-monohidrát, mikrokristályos cellulóz, nátrium-lauril-szulfát, povidon, vízmentes kolloid szilícium-dioxid, kroszkarmellóz-nátrium, magnézium‑sztearát. 

filmbevonat: hipromellóz, makrogol, titán-dioxid (E-171), talkum. A Suvezen 20 mg/10 mg sárga vas-oxidot is tartalmaz (E-172). A Suvezen 40 mg/10 mg vörös vas-oxidot is tartalmaz (E-172).
Milyen a Suvezen külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
Suvezen 10 mg/10 mg fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalán domború felületű filmtabletta, átmérője kb. 9,1 mm.

Suvezen 20 mg/10 mg sárga vagy halványsárga, kerek, mindkét oldalán domború felületű filmtabletta, átmérője kb. 9,9 mm.

Suvezen 40 mg/10 mg rózsaszínű, kerek, mindkét oldalán domború felületű filmtabletta, átmérője kb. 11,1 mm.

Filmtabletták buborékcsomagolásban és dobozban.

Kiszerelés: 10, 15, 30, 60, 90, 100 db filmtabletta.

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1045 Budapest, Tó u. 1-5.

Gyártó
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130 Dolní Mĕcholupy 10237 Prága 10, 

Csehország
Sanofi Winthrop Industrie-Tours
30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours,

Franciaország
Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

Rosuvastatin/Ezetimib Sanofi:
Csehország, 
Suvezen:
Magyarország, 
Suvreza:
Franciaország,

Zenon:
Németország és Spanyolország.
Suvezen 10 mg/10 mg filmtabletta

OGYI-T-23520/01
  30×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban
OGYI-T-23520/02
  90×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban
OGYI-T-23520/07
  10×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/08
  15×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/09
  60×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/10
100×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

Suvezen 20 mg/10 mg filmtabletta

OGYI-T-23520/03
  30×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban
OGYI-T-23520/04
  90×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban
OGYI-T-23520/11
  10×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/12
  15×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/13
  60×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/14
100×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

Suvezen 40 mg/10 mg filmtabletta

OGYI-T-23520/05
  30×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban
OGYI-T-23520/06
  90×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban
OGYI-T-23520/15
  10×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/16
  15×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/17
  60×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

OGYI-T-23520/18
100×
OPA/Alumínium/PVC//Alumínium buborékcsomagolásban

A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: 2020. július
OGYÉI/31533/2020

OGYÉI/31536/2020

OGYÉI/31537/2020

