Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku

e Bod4.38

Zku$enosti po uvedeni na trh

Po uvedeni simvastatinu/ezetimibu na trh nebo béhem klinickych studii nebo po uvedeni na trh
ptipravku s jednou z jednotlivych komponent byly hlaseny dalsi nasledujici nezadouci ucinky.
/...

Poruchy kiize a podkozni tkané: alopecie; erythema multiforme; vyrazka; koptivka; angioedéem
Poruchy imunitniho systému: hypersenzitivita, véetné anafylaktickych reakci; anafylaxe

(velmi vzacné)

Pribalova informce
e Bod4

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i <ndzev piipravku> nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <nazev piipravku>
uzivat).

...

Dale byly hlaseny nasledujici nezadouci u€inky u 0sob uzivajicich bud’ simvastatin/ezetimib nebo
piipravky obsahujici 1é¢ivé latky ezetimib nebo simvastatin :
...

e reakce z precitlivélosti véetné nékterych nasledujicich reakci: precitlivélost (alergické
reakce véetné otoku tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které¢ mohou zpisobit obtize pti dychani
nebo polykani a které vyzaduji okamzitou 1é¢bu (angioedém), zdvaznd alergicka reakce,
ktera zpiisobuje obtiZe p¥i dychani nebo zavrat’ (anafylaxe, ktera miZe postihnout az 1
z 10 000 osob, a anafylakticka reakce), bolest nebo zanét kloubt, zanét krevnich cév,
neobvyklé modiiny, kozni vyrdZka a otok, kopiivka, citlivost kiize na slunce, horecka,
zrudnuti, dudnost a pocit nevolnosti, obraz nemoci podobny lupusu (v¢etné vyrazky, poruch
kloubti a u¢inki na bilé krvinky).






