Indlegsseddel: Information til patienten

EZETROL® 10 mg tabletter
ezetimib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
EZETROL er medicin, der seenker den totale koncentration af kolesterol.

EZETROL s®nker den totale koncentration af kolesterol, det "dérlige" kolesterol (LDL kolesterol) og
fedtstoffer, kaldet triglycerider, i blodet. Desuden gger EZETROL det "gode" kolesterol (HDL kolesterol).

Ezetimib, som er det aktive stof i EZETROL, virker ved at mindske det kolesterol, der optages i
fordejelseskanalen.

EZETROL gger den kolesterolsenkende virkning af statiner, der er medicin, som mindsker det kolesterol,
som kroppen selv danner.

Kolesterol er et blandt mange fedtstoffer i blodet. Det totale kolesterol bestér hovedsageligt af LDL
kolesterol og HDL kolesterol.

LDL kolesterol kaldes oftest det ”dérlige” kolesterol, da det danner beleegninger i arteriernes vaegge. Disse
belaegninger kan gradvist medfere forsnaevring af arterierne. Forsnavringen kan nedsatte eller blokere
blodgennemstremningen til livsvigtige organer sdsom hjertet og hjernen. Blokeringen af
blodgennemstremningen kan resultere i hjerteanfald eller hjernebladning.

HDL kolestrol kaldes oftest det ”gode” kolesterol, da det hjelper med at forhindre det “darlige” kolesterol i
at danne belaegninger i arterierne og beskytter mod hjertesygdom.

Triglycerider er en anden form for fedtstof i dit blod, der kan gge risikoen for hjertesygdom.

EZETROL bruges til patienter, der ikke kan kontrollere deres kolesteroltal ved dizt alene. Du ber fortsette
med at veere pa en kolesterolseenkende dizt, mens du tager denne medicin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

EZETROL bruges som tilleeg til kolesterolscenkende dicet:

. Hvis du har forhgjet kolesterol i blodet (primar hyperkolesteroleemi [heterozygot familizr og non-
familizer]).
 Sammen med et statin, nar dit kolesterol i blodet ikke er velkontrolleret med et statin alene.
¢ Alene, nar statinbehandlingen ikke er passende eller ikke tales.

. Ved arvelig sygdom (homozygot familizer hyperkolesterolaemi), som gger indholdet af kolesterol i
blodet. Du vil ogsa fa et statin og kan ogsé fa anden behandling.
° Ved arvelig sygdom (homozygot sitosteroleemi — ogsé kendt som fytosterolaemi), som gger indholdet

af plantesteroler i1 blodet.

Hvis du har hjertesygdom nedsatter EZETROL i kombination med kolesterolseenkende medicin kaldet
statiner risikoen for hjerteanfald, slagtilfaelde, operation for at gge blodgennemstremningen til hjertet eller
hospitalsindleggelse pé grund af brystsmerter.

EZETROL hjelper dig ikke med at tabe i vaegt.

Laegen kan have givet dig EZETROL for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage EZETROL
Hvis du tager EZETROL sammen med et statin, ber du leese indlaegssedlen for dette bestemte leegemiddel.

Tag ikke EZETROL.:
° hvis du er allergisk over for ezetimib eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6,
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger).

Tag ikke EZETROL sammen med et statin:
. hvis du har leverproblemer
o hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager EZETROL.

o Fortzel din leege om alle helbredsmassige forhold, ogsa allergier.

o Lagen bar tage en blodprave, for du begynder at tage EZETROL sammen med et statin. Dette er for at
kontrollere, hvor godt din lever virker.

o Laegen vil méske tage blodprever for at kontrollere, hvor godt din lever virker, efter du er begyndt at
tage EZETROL sammen med et statin.

Hvis du har moderat eller svart nedsat leverfunktion, ber du ikke tage EZETROL.

Sikkerheden og virkningen af EZETROL taget sammen med visse andre kolesterolseenkende midler som
fibrater, er ikke undersagt.

Born og unge

Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge (i alderen 6-17 &r), medmindre det er ordineret af en specialist, da
data er utilstreekkelige angéende sikkerhed og virkning.

Giv ikke dette leegemiddel til bern under 6 ér, da der ikke foreligger oplysninger vedrerende denne
aldersgruppe.



Brug af anden medicin sammen med EZETROL

Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nylig eller
patenker at gore det. Det er serlig vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du tager medicin med felgende
aktive stoffer:

. Ciclosporin (bruges ofte til patienter, der har faet organtransplantation).
Warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol eller fluindion (medicin der forhindrer blodpropper
(antikoagulanter)).
. Cholestyramin (bruges ogsa til at seenke kolesterol), fordi det pavirker madden, EZETROL virker pa.
J Fibrater (bruges ogsa til at senke kolesterol).

Graviditet og amning

Tag ikke EZETROL sammen med et statin, hvis du er gravid, forseger at blive gravid eller tror, du maske er
gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager EZETROL sammen med et statin, skal du stoppe med at tage
begge leegemidler og fortelle det til din leege. Der er ingen erfaringer med brugen af EZETROL uden et
statin under graviditet. Sperg din laege til rads, for du begynder at tage EZETROL, hvis du er gravid.

Tag ikke EZETROL sammen med et statin, hvis du ammer, fordi det er ukendt, om medicinen gar over i
modermalken.

Du ma ikke tage EZETROL uden et statin, hvis du ammer. Sperg din lege til rads.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

EZETROL forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med maskiner. Det ber dog tages i
betragtning, at nogle kan fele sig svimle, efter de har taget EZETROL.

EZETROL indeholder lactose

EZETROL tabletter indeholder et sukkerstof, der kaldes lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage EZETROL

Tag altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Fortsaet med at tage din kolesterolseenkende medicin,
medmindre din laege beder dig om at stoppe. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

. For du begynder at tage EZETROL, ber du vaere pa dizt for at saenke dit kolesterol.
Du ber fortstte med denne kolesterolsenkende dizt, mens du tager EZETROL.

Den anbefalede dosis er en EZETROL 10 mg tablet gennem munden en gang dagligt.
Du kan tage EZETROL nar som helst pa dagen. Du kan tage det med eller uden mad.

Hvis leegen har ordineret EZETROL sammen med et statin, kan begge leegemidler tages samtidigt. I dette
tilfzelde ber du lese dosisinstruktionerne i indleegssedlen for det pagaeldende legemiddel.

Hvis din laege har ordineret EZETROL sammen med anden type kolesterolseenkende medicin indeholdende
det aktive stof cholestyramin eller en anden medicin indeholdende galdesyrebindende middel, ber du tage
EZETROL mindst 2 timer for eller 4 timer efter, du har taget det galdesyrebindende middel.



Hvis du har taget for meget EZETROL
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere EZETROL, end der star her, eller mere end
laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage EZETROL
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot din seedvanlige dosis
EZETROL pa det sedvanlige tidspunkt naeste dag.

Hvis du holder op med at tage EZETROL
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, da dit kolesteroltal kan stige igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Folgende ord bruges til at beskrive, hvor ofte bivirkninger er blevet rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter, herunder
enkeltstdende rapporter).

Kontakt straks leegen, hvis du oplever uforklarlig muskelsmerte, -omhed eller -svaghed. Dette skyldes,
at muskelproblemer, herunder nedbrydning af musklerne, kan medfere nyreskader. I sjeldne tilfzelde
kan dette vaere alvorligt og eventuelt blive en livstruende tilstand.

Der er set allergiske reaktioner, herunder havelse af ansigt, leber, tunge og/eller svaelg, som kan medfore
besvaer med at trekke vejret eller synke (og kraever omgéaende behandling).

Ved brug af EZETROL alene er folgende bivirkninger set:

Almindelige: Mavesmerter, diarré, eget luftafgang fra tarmen, traethed.

Ikke almindelige: Forhgjelser i nogle laboratorieblodprever af leverfunktionen (transaminaser) eller
muskelfunktionen (kreatinkinase), hoste, mavebesver, halsbrand, kvalme, ledsmerter,
muskelkramper, nakkesmerter, nedsat appetit, smerter, brystsmerter, hedeture, forhgjet
blodtryk.

Néar EZETROL tages sammen med et statin er folgende almindelige bivirkninger set:

Almindelige: Stigninger i nogle laboratorieblodpraver af leverfunktionen (transaminaser), hovedpine,
muskelsmerter, -omhed eller -svaghed.

Ikke almindelige: Prikkende fornemmelse, tor mund, klee, udslaet, naeldefeber, rygsmerter, muskelsvaghed,
smerter i arme og ben, usedvanlig treethed eller svaghed, havelse, iser af haender og
fodder.

Nar EZETROL tages sammen med fenofibrat er folgende almindelige bivirkning set:
Mavesmerter.

Desuden er folgende bivirkninger set ved generel brug:

Svimmelhed, muskelsmerter, leverproblemer, allergiske reaktioner herunder udsleat og neldefeber, havet
rodt udslet, nogle gange med runde, afgrensede lesioner (erythema multiforme), muskelsmerter, -emhed
eller -svaghed, nedbrydning af musklerne, galdesten eller beteendelse i galdebleren (som kan medfere
mavesmerter, kvalme, opkastning), betendelse 1 bugspytkirtlen, ofte med svaere mavesmerter, forstoppelse,



nedsat antal rede blodlegemer, som kan medfere bla marker/bledning (trombocytopeni), prikkende
fornemmelse, depression, usedvanlig treethed eller svaghed, kortandethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte méaned.

. Opbevar ikke EZETROL ved temperaturer over 30 °C.

Blister: Opbevares i original emballage.
Flasker: Hold flasken taet tillukket. Dette vil beskytte medicinen mod fugt.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

EZETROL indeholder:

- Aktivt stof: Ezetimib. Hver tablet indeholder 10 mg ezetimib.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstoerrelser
EZETROL tabletter er hvide/brackket hvide, kapselformede tabletter med "414" praeget pa den ene side.

Pakningssterrelser:
7,10 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 eller 300 tabletter i blisterpakninger eller enkeltdosis blisterpakninger.

84 eller 90 tabletter i blisterpakninger.
50, 100 eller 300 tabletter i enkeltdosis blisterpakninger.
100 tabletter i flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme SP Labo N.V.

Hertford Road Industriepark 30 - Zone A
UK-Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU B-2220 Heist-op-den-Berg
Storbritannien Belgien

Reprasentant i Danmark
MSD Danmark ApS
Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V
dkmail@merck.com


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Dette leegemiddel er godkendt under navnet EZETROL i: Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland,
Frankrig, Graekenland, Holland, Irland, Island, Italien, Letland, Litauen, Luxemburg, Malta, Norge, Polen,
Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, @strig.

Denne indlegsseddel blev senest zendret 05/2016
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