ROVIDITETT ALKALMAZASI ELOIRAS:

Delipid®Plus 10 mg/10 mg kemény kapszula, Delipid®Plus 20 mg/10 mg kemény kapszula

ATC KOD: C02AC06 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL: Minden egyes kapszula
rozuvasztatint (rozuvasztatin-cink formajaban) és 10 mg ezetimibet tartalmaz. TERAPIAS JAVAL-
LATOK: A Delipid“Plus kemény kapszula primaer hypercholesterinaemia adjuvans kezelésére javal-
lott diéta mellett — szubsztiticios terapiaként — azon felndtteknek, akik megfeleléen vannak beallitva
az egyes hatdanyagok egyidejli, a kombinacioban szereplé dozissal megegyezd dozisu, am kiilon-
kiilon készitményben torténd adasival. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS: A betegnek megfelelé
lipidesokkenté diétan kell lennie, melyet a Delipid“Plus kezelés ideje alatt is folytatni kell. A javasolt
napi adag egy kapszula a megadott hataserdsségbdl, naponta egyszer, azonos napszakban, étkezéssel
vagy étkezéstél fiiggetleniil. A Delipid“Plus kemény kapszula nem alkalmas kezdé terapiara. A
Delipid“Plus kemény kapszula biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ese-
tében nem igazoltdk. ELLENJAVALLATOK: tilérzékenység a készitmény barmely &sszetevjével
szemben, aktiv majbetegség, ismeretlen eredetli, tartds, a normalérték felsd hatdranak (> 3x ULN)
haromszorosat meghaladé szérum transzaminazszint-emelkedés, stlyos vesekarosodas (kreatinin-
clearance < 30 ml/perc), myopathia, ciklosporin egyidejii alkalmazasa. Terhesség, szoptatas. KU-
LONLEGES FIGYELMEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVIN-
TEZKEDESEK: A vazizmok érintettségérSl — mint pl. myalgia, myopathia és ritkan rhabdomyolysis
— szamoltak be a rozuvasztatinnal kezelt betegek esetében, az Osszes dozis, kiilondsen a 20 mg-nal
nagyobb adagok alkalmazasakor. M4jfunkcids vizsgalatok elvégzése javasolt az alkalmazast megeld-
zOen, ill. a kezelés kezdetétdl szamitott hdrom honap mulva. A diabetes kockazatnak kitett beteget
(éhomi gliikoz 5,6-6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, megnoévekedett trigliceridszint, hypertonia) a nemze-
ti iranyelveknek megfeleléen klinikai és biokémiai szempontbél monitorozni kell. GYOGYSZER
KOLCSONHATASOK ES EGYEB INTERAKCIOK: ciklosporin, gemfibrozil, és egyéb
lipidcsokkentd szerek, proteaz-gatlok, K-vitamin antagonistak, antacidok, erythromycin, oralis fogam-
zasgatlok/hormonpétld terapia. NEMKIVANATOS HATASOK: fejfajas, gyengeség, székrekedés;
myopathia, myositis, rhabdomyolysis, tulérzékenységi reakciok, pancreatitis, proteinuria, atmeneti
vese-és majfunkcids zavarok. FELHASZNALHATOSAGI IDOTARTAM: 3 év. MEGJEGYZES:
X (egy keresztes). OSZTALYOZAS: II. csoport. Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer
(V). FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA: OGYI-T-22700/01-06. FORGA-
LOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA: Delipid® Plus 10 mg/10
mg és 20 mg/10 mg kemény kapszula: 2014. jilius 29. ALKALMAZASI ELOIRAS OGYEI-
IKTATOSZAMAI: OGYEI/13553/2017, OGYEI/13555/2017. SZOVEG ELLENORZESENEK
DATUMA: 2017. augusztus 25. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA:
Egis Gyogyszergyar Zrt., H-1106 Budapest, Keresztiri ut 30-38.

BOVEBB INFORMACIOERT OLVASSA EL A GYOGYSZER ALKALMAZASI ELOIRA-
SAT!

ARINFORMACIO:

Delipid®Plus 10 mg/10 mg kemény kapszula:

Fogy.ar: 6923,-Ft; Tamogatas (Ei90%, 1/e): 6231,-Ft; Téritési dij: 692,-Ft
Delipid®Plus 20 mg/10 mg kemény kapszula:

Fogy.ar: 7295,-Ft; Tamogatas (Ei90%, 1/e): 6566,-Ft; Téritési dij: 729,-Ft

Termékeink arvaltozasaival kapcsolatos informaciokért forduljon orvoslatogatd kollégainkhoz, illetve
ezekrol tajékozodhat a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 honlapjan: www. neak.gov.hu.

Ez a tajékoztatd anyag orvosok és gydgyszerészek szamara készilt. Kérjiik, hogy bévebb informacio-
ért olvassa el a gyogyszerek alkalmazasi eldirasat! Az Egis Gyogyszergyar Zrt. nem vallal felelosséget
a kozolt informaciok illetéktelen felhasznalasabol eredd kovetkezményekért. A termékekrdl tovabbi
tajékoztatas kaphato az orvoslatogatdknal talalhatod informacids anyagokbol.

Lezaras datuma: 2018. 04. 17.



