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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mertenil 10 mg potahované tablety
Mertenil 20 mg potahované tablety
Mertenil 40 mg potahované tablety

rosuvastatinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€ékéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je pripravek Mertenil potahované tablety (dale jen Mertenil) a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mertenil uzivat
Jak se ptipravek Mertenil uziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mertenil uchovévat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Mertenil a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Mertenil patii do skupiny 1é¢ivych pripravkli oznacovanych jako statiny.

Byl Vam piedepsan pripravek Mertenil, protoze:

e Mate vysokou hladinu cholesterolu. Mate tedy zvysSené riziko srde¢ni pithody nebo cévni
mozkové ptihody (mozkové mrtvice). Pripravek Mertenil se pouziva u dospélych, dospivajicich
a déti od 6 let k 1é¢bé vysokého cholesterolu.

Lékat Vam doporucil uzivat statin, nebot’ zména dietnich navykt a zvySena fyzicka aktivita nevedly
k normalizaci hladiny cholesterolu. V nastavené dieté a fyzické aktivité budete pokracovat i v pribéhu
1é¢by pripravkem Mertenil.

nebo

e Mate jiné pfidruzené ukazatele, které zvySuji riziko srdecni piihody, mozkové mrtvice
a podobnych zdravotnich komplikaci.



Srde¢ni ptihody, mozkovad mrtvice a jiné podobné zdravotni komplikace mohou byt zpisobeny
onemocnénim, které se oznaCuje jako ateroskler6za. Ateroskler6za vznika na podkladé ukladani
tukovych castic ve Vasich cévach.

Proc je dulezité uzivat pripravek Mertenil

Pripravek Mertenil se pouziva k ovlivnéni hladiny latek tukového charakteru v krvi (nazyvanych
lipidy), pfi¢emz nejcastéji se jedna o cholesterol.

V krvi se vyskytuji rizné typy cholesterolu, tzv. ,$patny* cholesterol (LDL-C) a ,,dobry* cholesterol
(HDL-C).

e Pfipravek Mertenil snizuje hladinu ,.Spatného“ cholesterolu a zvySuje hladinu ,,dobrého*
cholesterolu.

e Piipravek Mertenil ucinkuje tak, ze blokuje tvorbu ,Spatného* cholesterolu v organismu
a zlepSuje schopnost odstraniovat tento cholesterol z krve.

U vétSiny lidi vysoka hladina cholesterolu nema vliv na to, jak pocituji sviij zdravotni stav, nebot’ se
neprojevuje zadnymi piiznaky (tito lidé se citi zdravi). Pokud se vSak tento stav ponecha bez 1écby,
tukové Castice se zacnou ukladat do stény cév a postupné zpisobi jejich zuZeni.

Nékdy se muze stat, Zze se zizena céva ucpe a tim nemtze zasobovat krvi srdce nebo mozek, coz se
projevi srdecni pfihodou nebo mozkovou mrtvici. Snizenim hladiny cholesterolu v krvi se snizuje
riziko srde¢nich prihod, mozkové mrtvice a jinych podobnych zdravotnich komplikaci.

Ptipravek Mertenil uzivejte pravidelné a to i v dobé&, kdy se hladina Vaseho cholesterolu dostala na
spravnou uroven, nebot’ puisobi preventivné proti tomu, aby se hladina cholesterolu opét zvySovala
a doslo k ukladani tukovych latek do stény cév. Lécbu pieruste pouze na pokyn lékate a v piipad¢, ze
ot¢hotnite.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Mertenil uZivat
Neuzivejte pripravek Mertenil

- jestlize jste alergicky(a) na rosuvastatin nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste té¢hotnd nebo kojite. Pokud ot€hotnite az v pribéhu 1écby ptipravkem Mertenil,
prestaite 16k ihned uZivat a informujte oSetiujiciho lékafe. Zeny maji béhem uZivani ptipravku
Mertenil zabranit oté¢hotnéni uzivanim vhodné antikoncepce.

- jestlize mate poruchu funkce jater.

- jestlize mate vaznou poruchu funkce ledvin.

- jestlize mate opakované a nevysvétlené bolesti svalt.

- jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek, ktery obsahuje latku nazyvanou cyklosporin, (uziva se napt. po
transplantaci organil).

Pokud se Vas néktery z bodit uvedenych vysSe tyka (nebo pokud si nejste jisty(4)), navstivte znovu
svého lékafe.

Neuzivejte davku 40 mg pripravku Mertenil (nejvy$Si davku tohoto pfipravku) v nasledujicich
pripadech:

- jestlize mate stfedné zavaznou poruchu funkce ledvin (v pfipadé€ nejistoty se obrat’te na 1ékaie).
- jestlize Vase $titna zlaza nepracuje spravne.
- jestlize jste mel(a) opakované a nevysvétlené bolesti svall, vyskyt svalovych problému

vvvvvv

k 1é€bé vysoké hladiny cholesterolu.



- jestlize pravidelné pijete velka mnozstvi alkoholu.
- jestlize jste asijského puvodu (Japonci, Cinané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
- jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu.

Pokud se Vas tyka nektery z bodti uvedenych vyse nebo mate pochybnosti, navstivte znovu svého
1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Mertenil se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku Mertenil je zapotiebi

- jestlize mate problémy s ledvinami.

- jestlize mate problémy s jatry.

- jestlize jste mél(a) opakované a nevysvétlené bolesti svald, vyskyt svalovych problémt u Vas
nebo ve Vasi rodiné nebo svalové problémy pii uzivani jinych lékd ke snizeni hladiny
cholesterolu. Okamzité informujte 1ékate, pokud se dostavi nevysvétlitelna svalova bolest, zvlaste
pokud se necitite dobfe nebo mate horecku. Informujte také svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud
trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava.

- jestlize pijete pravideln¢ velkd mnozstvi alkoholu.

- jestlize VaSe §titna zlaza nepracuje spravng.

- jestlize uzivate jiné 1éky nazyvané fibraty ke snizeni hladiny cholesterolu. Ctéte, prosim, tuto
pfibalovou informaci pecliveé, i kdyz jste jiz dfive uzival(a) jiné léky ke sniZzeni hladiny
cholesterolu.

- jestlize uzivate léky k lécbé infekce virem HIV, napf. ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavir,
Ctéte, prosim, ,,Dalsi [éCivé ptipravky a ptipravek Mertenil“.

- jestlize uzivate antibiotika obsahujici kyselinu fusidovou, viz ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek
Mertenil“.

- jestlize je Vam vice nez 70 let (nebot” vtomto piipadé je tfeba, aby lékai zvolil spravnou
pocatecni davku piipravku Mertenil).

- jestlize mate tézké dychaci potize.

- jestlize jste asijského pavodu (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové). Lékat
musi zvolit spravnou pocatecni davku piipravku Mertenil.

Pokud se Vas tyka né€ktery zbodl uvedenych vyse (nebo pokud mate pochybnosti), neuzivejte

pripravek Mertenil 40 mg (nejvyssi davku) a obrat’te se na 1ékate nebo 1ékarnika predtim, nez zacnete
uzivat kteroukoli davku ptipravku Mertenil.

Statiny mohou u malého poctu lidi ovlivnit jatra. To lze prokazat kontrolnim vysetfenim, které hodnoti
hladiny jaternich enzyma v krvi. Z tohoto diivodu Vam bude 1ékar provadét kontrolni vysetieni funkce
jater pred lécbou a v prabehu 1écby piipravkem Mertenil.

V prubéhu 1é¢by pripravkem Vas bude 1ékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro
vznik cukrovky. V pfipad¢€, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Déti a dospivajici
Pokud je pacient mladsi nez 6 let: Ptipravek Mertenil se nesmi podévat détem mlad$im nez 6 let.

Pokud je pacient mladsi nez 18 let: Ptipravek Mertenil 40 mg neni vhodny pro pouziti u déti
a dospivajicich do 18 let.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mertenil

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1ékare, pokud uzivate néktery znasledujicich 1ékd, protoze ptipravek Mertenil mize
ovlivnit jejich ucinek a tyto 1éky mohou ovlivnit uc¢inek pfipravku Mertenil:

- cyklosporin (uzivany napf. po transplantaci orgdni; zvySuje hladinu rosuvastatinu v krvi).

- Warfarin nebo klopidogrel (nebo jina 1é¢iva pouzivana ke snizeni srazlivosti krve; pfi soucasném
uzivani s rosuvastatinem se mize u¢inek na fedéni krve zvysit).

- fibraty, napf. gemfibrozil, fenofibrat (Iéky ke snizeni hladiny cholesterolu; zvySuji hladinu
rosuvastatinu) nebo jiné 1éky uzivané ke snizeni hladiny cholesterolu (napt. ezetimib).

- 1éky k 1écbe poruch traveni (napft. k neutralizaci kyselin v zaludku; snizuji hladinu rosuvastatinu).

- erythromycin (antibiotikum; snizuje hladinu rosuvastatinu).

- Kyselina fusidova (antibiotikum- prosim, piectéte si bod Upozornéni a opatieni).

- peroralni antikoncepce (,,pilulky*, hladina hormont v krvi uvoliiovana z tablet se zvysuje).

- hormonalni substitu¢ni 1écba (hladiny hormonti v krvi se zvySuje).

- ritonavir s lopinavirem a/nebo atazanavirem nebo tipranavirem (protivirové léky, pouzivaji se
k 1écbé infekce virem HIV; hladina rosuvastatinu v krvi se zvysuje).

Pripravek Mertenil s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Mertenil mtizete uzivat spolu s jidlem nebo mimo jidlo.

Vyvarujte se béhem uzivani ptipravku Mertenil pravidelné konzumace velkého mnozstvi alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

Neuzivejte pripravek Mertenil, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud otéhotnite az v pribéhu 1é¢by
pripravkem Mertenil, okamzité 1ék vysad’te a informujte svého lékate. Zeny v reprodukénim véku maji
uzivat vhodnou antikoncepci, pokud uzivaji ptipravek Mertenil.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vétsina lidi mize v pritbéhu uzivani pripravku Mertenil fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Nicméng, u nékterych osob se mize v priabéhu 1écby ptipravkem Mertenil objevit zavrat. Pokud
pocitujete zavrat, poradte se se svym Iékafem dfive, nez budete fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Mertenil obsahuje laktosu.

Pokud Vam lékar tekl, ze trpite nesnasSenlivosti nékterych cukri (laktosy nebo mlééného cukru),
kontaktujte svého lékaie predtim, nez zacnete uzivat tento 1éCivy ptipravek.

3.  Jak se pripravek Mertenil uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Doporudéené davky pro dospélé

Pokud uzivate pripravek Mertenil z ditvodu vysokého cholesterolu:

Pocatecni davka

Lécba rosuvastatinem musi byt zahajena davkou 5 mg nebo 10 mg denn€ a to i v pripad¢, ze jste dosud
uzival (a) vys$si davku jiného 1éku na snizeni cholesterolu (statin). Velikost pocatecni davky zavisi na:

- Hladin¢ cholesterolu ve Vasi krvi.
- Vasem riziku vzniku srde¢ni pfihody nebo mozkové mrtvice.
- Zdajeu Vas zvySena citlivost k projevu moznych nezadoucich ucinkt.

Prosim, prekontrolujte se svym lékafem nebo 1ékarnikem, kterd pocatecni davka ptipravku Mertenil
bude pro Vés vhodna.

Nejniz§i davku rosuvastatinu (5 mg) Vam lékat predepise, jestlize:

- Mate asijsky ptivod (Japonci, Cifiané, Filipinci, Vietnamci, Korejci a Indové).
- Je Vam vice nez 70 let.

- Mate stfedné t€zké poSkozeni funkce ledvin.

Existuje u Vas riziko vzniku svalovych kieci a svalové bolesti (myopatie).

Pripravek Mertenil 5 mg potahované tablety neni dostupny a davku 5 mg nelze ziskat rozdélenim
tablety pfipravku Mertenil 10 mg potahované tablety, protoZe tyto tablety nejsou vyrabény tak, aby je
bylo mozné rozdélit na dvé stejné poloviny.

ZvySovani davky a maximalni denni davka

Pouze lékaf rozhodne o zvySeni davky. Davka ptipravku Mertenil by méla byt ptfizptisobena pro
kazdého pacienta zvIast.

K uprave davky se obvykle ptistupuje po 4 tydnech.

Pokud Vam lékar predepsal pocatecni davku 5 mg denn¢, miize rozhodnout o zdvojnasobeni davky na
10 mg, poté na 20 mg a pfipadné na 40 mg, pokud to bude tifeba. Pokud Vam Iékai piedepsal

pocatecni davku 10 mg, mize dale rozhodnout o zdvojnasobeni davky na 20 mg a pfipadné 40 mg,
pokud to bude tieba.

Maximalni denni davka pfipravku Mertenil je 40 mg. Tato davka je urCena pro pacienty s vysokou
hladinou cholesterolu a vysokym rizikem srde¢nich pfihod nebo mozkové mrtvice, u kterych nebyla
dostate¢né sniZzena hladina cholesterolu davkou 20 mg.

Pokud uzivate pripravek Mertenil ke snizeni rizika srdecnich a mozkovych prihod a podobnych
komplikaci:

Doporucend denni davka je 20 mg. Lékar vS§ak mize rozhodnout o tom, ze budete uzivat nizsi davku,
pokud se u Vas vyskytuje nektery z faktorti uvedenych vyse.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucené davky pro déti ve véku 6 -17 let

Obvykla pocate¢ni davka je 5 mg rosuvastatinu. Lékat Vam mize davku zvysit, abyste dostal (a)
optimalni mnozstvi ptipravku Mertenil.

Maximalni denni davka ptipravku Mertenil je 10 mg pro déti ve ve€ku 6 az 9 let a 20 mg pro déti ve
veéku 10 az 17 let.

Davka se uziva jednou denné.



Déti do 18 let nemaji uzivat pripravek Mertenil 40 mg.

Jak tablety uzivat

Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Pripravek Mertenil uzivejte jednou denné. Tablety mulzete
uzivat kdykoli v pribéhu dne s jidlem nebo bez jidla. Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou
dobu, aby Vam to pomohlo na uziti nezapomenout.

Pravidelné kontroly cholesterolu

Pravidelné kontroly u l€kate jsou velmi dilezité, protoze béhem nich bude Iékat kontrolovat, zda bylo
dosazeno zadoucich hladin cholesterolu a zda jsou tyto hladiny trvalé.

Lékat pak mize rozhodnout o zvyseni davky piipravku Mertenil tak, aby pro Vas byla optimalni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Mertenil, neZ jste mél(a)
Kontaktujte svého 1ékatre nebo navstivte nejblizsi nemocnici pro radu.

Jestlize jste prijiman(a) do nemocnice nebo se 1éCite s jinym onemocnénim, informujte zdravotnicky
personal, ze uzivate piipravek Mertenil.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Mertenil

Neni divod k obavé. Uzijte nasledujici davku v pravidelny ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Mertenil

Informujte svého 1ékate, jestlize chcete prerusit 1écbu pripravkem Mertenil. Hladiny cholesterolu se
mohou po preruseni 1€Cby opét zvysit.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je vsak dulezité, abyste védeél(a), které nezadouci ucinky to mohou byt. Jsou obvykle mirné a vymizi
v prabéhu kratké doby.

Lécbu pripravkem Mertenil ukoncete a neprodlené vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud se u Vas
dostavi néktera nize popsana alergicka reakce:

- Obtizné dychani s otokem nebo bez otoku obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla
- Otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, ktery mize zpasobit obtizné polykani
- Nesnesitelné svédéni kiize (s vystouplymi pupinky).

Prestante také uzivat ptipravek Mertenil a neprodlené informujte svého 1ékare, pokud budete pocit'ovat
kiece nebo bolest ve svalech, které budou trvat neobvykle dlouho. Svalové pfiznaky jsou Castéjsi
u déti a dospivajicich nez u dospélych. Podobn¢ jako u jinych statind pocituje velmi mala cast lidi
nepiijemnou svalovou bolest a kieCe, které se vzacné mohou vyvinout ve svalové poskozeni -
rabdomyolyzu. Tento stav miiZze ohroZovat i zivot postizeného.




Casté nezadouci udinky:
mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

Bolest hlavy

Bolest zaludku

Zacpa

Pocit nemoci

Bolest svali

Slabost

Zavraté

ZvySeni hladin bilkoviny vmoci - obvykle dochazi
k normalizaci bez nutnosti pterusit 1écbu ptipravkem Mertenil
tablety (pouze Mertenil 40 mg)

Cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou
hladinu cukru nebo tuk v krvi, nadvahu nebo vysoky krevni
tlak. Vas§ lékatr Vas bude sledovat v pribéhu 1écby timto
lécivym pripravkem.

Méné casté nezadouci wucinky:
mohou postihnout az 1 osobu ze 100

Vyrazka, svédéni kiize a vyrdzka (koptivka)

ZvySeni hladin bilkoviny vmoc¢i - obvykle dochazi
k normalizaci bez nutnosti pterusit 1é¢bu piipravkem Mertenil
(pouze Mertenil 10 mg a 20 mg)

Vzacné nezadouci ucinky:
mohou postihnout az 1 osobu z 1000

Tezké alergické reakce - ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rtl,
jazyka a/nebo hrdla, potize s polykanim a dychanim, silné
svédéni kaze (s pupinky). Pokud se takova reakce u Vas
dostavi, okamzit¢ prestaiite uzivat piipravek  Mertenil
a vyhledejte okamzité 1ékatrskou pomoc.

Poskozeni svalti u dospélych - preventivn€ prestaiite uzivat
ptipravek Mertenil a informujte lékare okamzité, jakmile
zjistite neobvyklou bolest nebo kiece svalil trvajici déle, nez
jste cekal(a).

Silna bolest v oblasti nadbfisku (zanét slinivky biisni)
ZvySeni hodnot jaternich enzymt v krvi. Snizeni poctu
krevnich desti¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby
modiin.

Velmi vzacné neZadouci ucinky:
mohou postihnout az 1 osobu z 10
000

ZeZloutnuti ktize a bélma oci (zloutenka)

Zangt jater (hepatitida)

Stopy krve v mo¢i

Poskozeni nervii rukou a nohou (polyneuropatie)
Bolesti kloubi

Ztrata pameti

Gynekomastie (zvétSeni prsti u muzi)

Cetnost neznama

Deprese

Poruchy spanku (v€etné nespavosti a no¢nich mir)

Kasel

Prijem (tidka stolice)

Stevens-Johnsoniiv syndrom (zédvazné onemocnéni, s tvorbou
puchyit na ktizi, v tstech, ocich a na genitalu)

Otok (edém)

Sexualni potize

Potize s dychanim zahrnujici pretrvavajici kaSel a/nebo
dusnost nebo horecku

Necitlivost, brnéni, bolest a/nebo pocit paleni rukou a/nebo
nohou (periferni neuropatie)

Poranéni §lach, nékdy komplikované jejich pretrzenim
Svalova slabost, ktera je trvala




Intersticialni onemocnéni plic

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Mertenil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistu za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pifipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Mertenil obsahuje
Lécivou latkou je rosuvastatinum.

Mertenil 10 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje rosuvastatinum 10 mg (jako
rosuvastatinum calcicum)

Mertenil 20 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinum (jako
rosuvastatinum calcicum)

Mertenil 40 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg rosuvastatinum (jako
rosuvastatinum calcicum)

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety
magnesium-stearat

mikrokrystalické celulosa
hydroxid hote¢naty
krospovidon (typ A)



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

monohydrat laktosy.

Potahové vrstva tablety
oxid titanicity (E171)
makrogol 3350

mastek
polyvinylalkohol.

Jak pripravek Mertenil vypada a co obsahuje toto baleni
Mertenil 10 mg potahované tablety:
bila az tém¢éf bila, kulata, bikonvexni, potahovana tableta oznacena na jedné strané “C34“,

Primeér: pfiblizné 7,0 mm, tloustka: 3,3 — 4,2 mm.

Mertenil 20 mg potahované tablety:
bila az témér bila, kulata, bikonvexni, potahovana tableta oznacena na jedné strané “C35%,

Pramér: ptiblizné 9,0 mm, tloustka: 4,2 — 4,9 mm.

Mertenil 40 mg potahované tablety:
bilé az téméf bila, podlouhla, potahovana tableta oznacené na jedné strané “C36°.

Délka: ptiblizn€ 15,5 mm, Siika: pfiblizné 8,0 mm, tloustka: 4,5 — 5,5 mm.

Tablety jsou baleny v blistrech (OPA/Al/PVC//Al) po 28, 30 nebo 90 tabletach v jedné krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19 - 21,

1103 Budapest’,

Mad’arsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14.10.2015.



