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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug
for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret Ezetrol til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Ezetrol er medicin, der modvirker for hgj koncentration af kolesterol i
blodet.

Ezetrol virker ved at heemme optaget af kolesterol fra kosten. Herved seenkes
den totale koncentration af kolesterol, LDL-kolesterol samt andre fedtstoffer
(triglycerider) i blodet. Samtidig @ges koncentrationen af HDL-kolesterol, som
sorger for, at transportere kolesterolen fra blodet til leveren, hvor det udskil-
les. Ezetrol bruges til patienter, der ikke kan kontrollere deres kolesteroltal ved
dizet alene. Du ber fortseette med at vaere pa en kolesterolseenkende dizet,
mens du tager denne medicin.

Du kan tage Ezetrol som tilleeg til dieet, hvis du har:

o for hojt kolesterol i blodet (primaer hyperkolesteroleemi, heterozygot familieer
og non-familizer), sammen med anden medicin mod forhgjet kolesterol i blo-
det (statin),

o for hojt kolesterol i blodet (primaer hyperkolesteroleemi, heterozygot familieer
og non-familizer), hvor du ikke taler anden behandling eller den ikke er nok,

o arveligt betinget forhgjet kolesterol i blodet (homozygot familizer hyperko-
lesteroleemi), sammen med anden medicin mod forhgjet kolesterol i blodet
(statin) og eventuelt sammen med LDL-aferese.

e en en sjeelden arvelig stofskiftesygdom (fytosterolaemi).

Hvis du har en hjertesygdom nedsaetter Ezetrol i kombination med kolesterol-
seenkende medicin (statin) risikoen for hjerteanfald, slagtilfzelde, operation for
at ege blodgennemstremningen til hjertet eller hospitalsindlaeggelse pa grund
af brystsmerter.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage
Ezetrol

Tag ikke Ezetrol

o hvis du er allergisk over for ezetimibe eller et eller flere af de ovrige indholds-
stoffer i Ezetrol (angivet i punkt 6).

o hvis du er gravid eller ammer og samtidig tager et statin.

e hvis du har en aktiv leversygdom eller til stadighed har forhgjede levertal
(blodprever), og du samtidig tager et statin. Se “Advarsler og forsigtigheds-
regler”.

o hvis du har moderat eller sveert nedsat leverfunktion.

e hvis du har en intolerance overfor visse sukkerarter. Se "Advarsler og forsig-
tighedsregler" og "Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
i Ezetrol".

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du tager Ezetrol

o hvis du far uforklarlige smerter, emhed eller svaghed i musklerne (myopati).

o hvis du far galdestensanfald (pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller
under hgjre ribbensbue), da du maske skal ophgre med Ezetrol.

o hvis du tager Ezetrol sammen med et statin. Du skal ogsa laese indleegssedlen
for dette statin. Din lsege vil muligvis tage blodprever for at kontrollere din
leverfunktion, for behandlingen begynder.

e hvis du har en aktiv leversygdom eller moderat til sveert nedsat leverfunktion.

o hvis du har smerter eller svaghed i musklerne eller mgrkfarvet urin (Rhabdo-
myolysis).

¢ hvis du har en sjeelden arvelig galactoseintolerance, Lapp lactasemangel eller
glucose-galactose malabsorption.

Barn og unge (6-17 ar)
Ezetrol ma kun anvendes efter aftale med leegen.

Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede vekselvirknin-
ger, se "Brug af anden medicin”.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Ezetrol. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Ezetrol

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

« forebyggelse af blodpropper og haemning af blodets sterkningsevne (antikoa-
gulationsbehandling, som warfarin, fluindion eller anden coumarin antikoa-
gulant). Det kan veere ngdvendigt med overvagning.

o svaekkelse af immunsystemet (ciclosporin).

e nedsaettelse af kolesterol i blodet (cholestyramin, fenofibrat, gemfibrozil).

¢ anden medicin mod forhgjet kolesterol, f.eks statin.

o forhgjet kolesterol (f.eks. simvastatin, atovastatin) og du er gravid eller
ammer.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Brug af Ezetrol sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Ezetrol i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleeg-

ger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for

du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

e hvis du er gravid, ma du kun tage Ezetrol efter aftale med leegen.

e du ma ikke tage Ezetrol sammen med et statin, hvis du er gravid. Tal med
leegen.

Amning:

e hvis du ammer, ma du kun tage Ezetrol efter aftale med leegen.

¢ du ma ikke tage Ezetrol sammen med et statin, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Fertilitet:

e Der foreleegger ingen undersegelser der paviser nedsat fertilitet hos kvinder
eller maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ezetrol kan give bivirkninger (svimmelhed), der i storre eller mindre grad kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Det er uvist om Ezetrol pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken. Du skal derfor veere opmaerksom pa, hvordan medicinen
pavirker dig.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i Ezetrol
Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lzege har fortalt dig at du ikke taler
visse sukkerarter, sa kontakt laegen inden du tager Ezetrol.

3. Sadan skal du tage Ezetrol

Tag altid Ezetrol ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig maengde vand (172 dl).

Du skal tage Ezetrol som en engangsdosis. Du kan tage Ezetrol pa et hvilket
som helst tidspunkt af degnet med eller uden mad.

For du starter behandlingen, vil din leege seette dig pa en kolesterolfattig dieset.
Den skal du fortseette med under behandling med Ezetrol.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:
1 tablet dagligt.

Hvis din leege har ordineret Ezetrol sammen med et statin, kan begge laegemid-
ler tages samtidigt. | dette tilfeelde bor du folge dosis-instruktionerne for det
pageeldende statin.

Hvis din laege har ordineret Ezetrol sammen med colestyramin eller et andet
galdesyrebindende middel (medicin der saenker kolesterol), ber du tage Ezetrol
mindst 2 timer for eller mindst 4 timer efter, du har taget det galdesyrebin-
dende middel.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedszette dosis. Falg leegens anvisninger.
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Brug til bern og unge:
Opstart af behandling af bern skal foretages af en specialist.

Bern under 6 ar:
Born under 6 ar ma normalt ikke fa Ezetrol.

Barn og unge (6-17 ar):

Born i alderen 6-17 ar ma kun fa Ezetrol efter, hvis det er ordineret af en specia-
list, da data er utilstreekkelige angaende sikkerhed og virkning.

Nar Ezetrol gives sammen med et statin, ber der tages hensyn til dosisinstruk-
tionen for statinet til bern. Tal med legen.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at nedseette dosis. Folg laegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:

Det er ikke nedvendigt at nedsaette dosis, hvis du har let nedsat funktion af
leveren. Hvis din leverfunktion er moderat eller sveert nedsat, ma du kun tage
Ezetrol efter aftale med leegen.

Hvis du har taget for mange Ezetrol

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ezetrol, end
der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du foler
dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Ezetrol
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med
den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Ezetrol
Sperg leegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Ved brug af Ezetrol alene:

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
¢ mavesmerter, diarré, eget luftafgang fra tarmen.

o treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter):

¢ hoste.

o sure opster/halsbrand, kvalme.

¢ breendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opsted pga.
tilbagelob af mavesyre til spisergret. Tal med leegen.

o for hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget for-
hejet blodtryk er alvorligt.

o smerter i leddene, muskelkramper, nakkesmerter.

¢ nedsat appetit.

 hedeture.

 brystsmerter.

* smerter.

Ved brug af Ezetrol sammen med et statin:

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* hovedpine.

¢ muskelsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

o prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden.

¢ ter mund.

¢ mavesmerter, kvalme, opkastninger.

¢ klge, udsleet, naeldefeber.

¢ rygsmerter, muskelsvaghed, smerter i lemmerne.

o krafteslgshed og svaghed.

¢ haevede fodder, ankler og haender.

Ved brug af Ezetrol sammen med fenofibrat:

Alvorlige bivirkninger

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjselden).

e Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre
side pga. galdesten. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* mavesmerter.

Folgende bivirkninger er rapporteret efter markedsforing i kombination med
eller uden statin:

Hyppigheden er ikke kendt (sandsynligvis sjaelden):

Alvorlige bivirkninger

o leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

o pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring
112.

e volsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt
leege eller skadestue.

¢ blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for
fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

¢ muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af
musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

e beteendelse i galdebleeren og galdestensdannelse, som viser sig ved pludse-
lige, kraftige mavesmerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre
side. Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

¢ overfolsomhedsreaktion inklusive udslaet, neeldefeber og haevelser. Kan veaere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan
det veere livsfarligt. Ring 112.

e depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

« andenod/Andedraetshesvaer. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

e svimmelhed.

¢ prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden.

e forstoppelse.

e feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

e muskelsmerter.

e muskelsvaghed. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e krafteslgshed og svaghed.

Ezetrol kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget
til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprever, som forhgjet enzym-
maengde (CPK) og forhgjede levertal (leverprgver) enten alene eller ved samti-
dig behandling med anden medicin mod forhgjet kolesterol (statin).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere infor-
mation om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Ezetrol utilgeengeligt for bern.

* Opbevar ikke Ezetrol ved temperaturer over 30 °C.

¢ Opbevar Ezetrol i original emballage for at beskytte mod fugt.

e Tag ikke Ezetrol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen
er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den
anforte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til mil-
joet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Ezetrol, 10 mg, tabletter indeholder:

Aktivt stof:

Ezetimibe 10 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose,
povidon (K29-32), croscarmellosenatrium og natriumlaurylsulfat.

Udseende og pakningssterrelser:
Ezetrol tabletter er hvide/braekket hvide, kapselformede tabletter med "414"
preeget pa den ene side.

Ezetrol fas i:
Ezetrol 10 mg i pakninger med 28 og 98 tabletter.

Alle pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o. Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du
henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2016.
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