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Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor indberettes til Laegemiddel-
styrelsen, sd viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen. De finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Ezetrol® utilgeengeligt for born.

e Opbevar ikke Ezetrol® ved temperaturer over 30° C.

e Opbevar Ezetrol® i original emballage.

¢ Tag ikke Ezetrol® efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma De
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ezetrol® 10 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: ezetimibe

e Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk
cellulose, povidon, croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende
Ezetrol® 10 mg er hvide, aflange tabletter, maerket "414” pa den ene
side.

Pakningsstorrelser
Ezetrol® 10 mg findes i 28 og 98 stk. pakkede i blister.

Ikke alle pakningssterrelser markedsferes ngdvendigvis.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Ompakket og frigivet af
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret oktober 2010
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Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at laese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e L eegen har ordineret Ezetrol® til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give Ezetrol” til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller
De fér bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Ezetrol®
3.Sadan skal De tage Ezetrol®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

e Ezetrol® er et kolesterolsaenkende laegemiddel. Det virker ved at
nedsaette optagelsen af kolesterol i tyndtarmen. Ezetrol® gger den
kolesterolsaenkende virkning af statiner (speciel gruppe af koleste-
rolsaenkende laegemidler, som virker i leveren).

e Ezetrol® bruges som tillaeg til dizet til patienter med:

o Primzer hyperkolesterolaemi (heterozygot familiser og non-
familizer), sammen med et statin, nar de ikke behandles tilstreek-
keligt med et statin alene.

o Primaer hyperkolesteroleemi (heterozygot familizer og non-
familizer), nér behandling med et statin er utilstraekkelig eller ikke
tales.

o Homozygot familizer hyperkolesteroleemi, sammen med et statin
eller med andre behandlinger.

o Homozygot sitosteroleemi (fytosterolaemi).

Leegen kan have givet Dem Ezetrol® for noget andet. Felg altid
leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOGR DE BEGYNDER AT TAGE
EZETROL®

Tag ikke Ezetrol®

e hvis De er overfolsom (allergisk) over for ezetimibe eller et af de
ovrige indholdsstoffer.

e sammen med et statin, hvis De har aktiv leversygdom.

e hvis De er gravid eller ammer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Ezetrol®

Hvis Ezetrol® ordineres sammen med et statin, boer leverfunktionen
(transaminaser) bedemmes, nar behandlingen startes og som anfort
i instruktioner for det pageeldende statin (se punkt 4, Bivirkninger).

Hvis de oplever muskel- og ledsmerter kontakt da straks lsegen.

Behandling med Ezetrol® anbefales ikke, hvis De har moderat til
sveer nedsat leverfunktion.

Sikkerhed og virkning af Ezetrol® i kombination med fibrater er ikke
fastslaet.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til laegen eller p& apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsad medicin,
som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaege-
midler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Veer specielt opmaerksom hvis De far kolesterolseenkende laege-
midler, ciclosporin, warfarin eller anden coumarin antikoagulant eller
fluindion (blodfortyndende laegemiddel) eller hvis De har brugt det
for nylig.
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Ved samtidig brug af cholestyramin og Ezetrol® sker en kraftig
nedsaettelse af Ezetrol® maengden, som optages i kroppen. Dette
kan nedseette virkningen af Ezetrol®.

Ved samtidig brug af fibrater (f.eks. fenofibart eller gemfibrozil) og
Ezetrol® ber De vaere ekstra forsigtig, da der er en mulig risiko for
galdestenssygdom og galdeblaeresygdom.

Veer opmeerksom pa, at dette ogsa kan geelde for medicin, som De
har taget for et stykke tid siden, eller som De skal tage samtidig
med Ezetrol®.

Brug af Ezetrol° sammen med mad og drikke
De kan tage Ezetrol® i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet og amning
Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De tager nogen form
for medicin.

Graviditet:
Da statiner ikke mé tages under graviditet, ma Ezetrol® ikke tages
sammen med et statin under graviditet.

De méa kun bruge Ezetrol® efter leegens anvisning.

Amning:
Hvis De ammer, ma De ikke tage Ezetrol®, da det er uvist om
Ezetrol® bliver udskilt i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ezetrol® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i
Ezetrol®

Kontakt lzegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE EZETROL®

Tag altid Ezetrol® nojagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl s&
sperg leegen eller pa apoteket. Fortseet med at tage Deres anden
kolesterolsaenkende medicin, med mindre Deres laege beder Dem
stoppe. Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De er i tvivl.

For De begynder behandling med Ezetrol®, ber De seettes pa en
standard, kolesterolsaenkende diset, og De ber fortssette denne
dieet under behandlingen.

Den szedvanlige dosis er én Ezetrol® 10 mg tablet én gang daglig.

Hvis Deres laege har ordineret Ezetrol® sammen med et statin, kan
begge leegemidler tages samtidig. | dette tilfeelde ber De lese
dosisinstruktionerne for det pageeldende laegemiddel.

Hvis Deres laege har ordineret Ezetrol® sammen med cholestyramin
(et galdesyrebindende laegemiddel) eller et andet galdesyre-
bindende lsegemiddel, ber Ezetrol® tages mindst 2 timer for eller
4 timer efter, De har taget det galdesyrebindende laegemiddel.

Aldre: Det er ikke nedvendigt at justere dosis. Folg laegens anvis-
ninger.

Bern under 10 &r: Da der ikke foreligger tilstreekkelig erfaringer,
anbefales Ezetrol® ikke til bern under 10 ar.

Born 10-17 ar: Det er ikke ngdvendigt at justere dosis, dog er erfa-
ring med bern begraenset.

Nedsat nyrefunktion: Det er normalt ikke nedvendigt at eendre
dosis. Felg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion: Det er normalt ikke nedvendigt at sendre
dosis hos patienter med svagt nedsat leverfunktion. Patienter med
moderat eller sveert nedsat leverfunktion ber ikke tage Ezetrol®.
Folg laegens anvisninger.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for.

/AEndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med laegen.
Hvis De har taget for mange Ezetrol® tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere

Ezetrol®, end der star her, eller mere end lezegen har foreskrevet, og
De foler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at tage Ezetrol®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en dosis.
Fortsaet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage Ezetrol®
Sperg lzegen eller pa apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Ezetrol®* kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Brug af Ezetrol® alene:

Ikke alvorlige bivirkninger:

e Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 behandlede. Mavesmerter, diarré, luftafgang fra tarmen,
treethed.

¢ |[kke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 1.000 behandlede. Hoste. Breendende eller sviende for-
nemmelse bag brystbenet og sure opsted pga. tilbagelob af
mavesyre til spiseroret. Tal med lsegen. Kvalme. Smerter i led-
dene, muskelkramper, nakkesmerter, nedsat appetit, hedeture.
For hejt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behand-
les. Meget forhgjet bodtryk er alvorligt. Brystsmerter, smerter.
Forhgijelser i nogle laboratorieblodprgver af leverfunktionen og
forhgjelse i nogle enzymer (transaminase og CPK) ved labora-
torietests.

Brug af Ezetrol® sammen med et statin:

Ikke alvorlige bivirkninger:

¢ Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 behandlede. Hovedpine, muskelsmerter og forhgijelser i nogle
laboratorieblodprever af leverfunktionen.

¢ |kke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 1.000 behandlede. Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden. Ter mund, mavesmerter, kvalme, opkast-
ninger, klge, udsleet, naeldefeber, muskelsmerter, rygsmerter,
muskelsvaghed, smerter i arme og ben, kraftesleshed og svag-
hed, haevede fodder, ankler og hzender.

Brug af Ezetrol® sammen med fenofibrat:

Ikke alvorlige bivirkninger:
¢ Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt. Mavesmerter.

Brug af Ezetrol® generelt

Alvorlige bivirkninger:

¢ Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt. Bledning fra hud
og slimhinder og bld maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt lsege eller skadestue. Andened. Lever-
betaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue. Pludseligt
hududslest, andedreetsbesveer og besvimelse (indenfor minutter
til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112. Udslzet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er heevelse af ansigt, lseber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112. Voldsomme mave-
smerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege
eller skadestue. Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet
urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt.
Kontakt leege eller skadestue. Pludselige, kraftige smerter i
mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre side pga. galdesten.
Kontakt lzege eller skadestue. Betaendelse i galdeblaeren.

Ikke alvorlige bivirkninger:

e Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt. Prikkende, snur-
rende fornemmelser eller folelsesleshed i huden, depression,
svimmelhed, muskelsmerter, kraftesleshed og svaghed samt
forstoppelse. Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Kontakt Deres laege omgaende hvis De oplever uforklarlig
muskelsmerte, -omhed eller -svaghed, mens De tager Ezetrol®.
Dette skyldes, at muskelproblemer i sjeeldne tilfeelde kan veere
alvorlige, og at nedbrydning af musklerne kan resultere i nyre-
skader.

Hvis De far Ezetrol® sammen med et statin, vil Deres laege sikkert
tage en rutinemaessig blodprove for at undersgge Deres lever-
funktion fer og efter behandlingens start.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver vaerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
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