Indlzegsseddel: Information til patienten

Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
ezetimib

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

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

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Ezetimibe Accord er et legemiddel, der senker forhgjede niveauer af kolesterol.

Ezetimibe Accord s@nker den totale koncentration af kolesterol, det "darlige" kolesterol
(LDL-kolesterol), og fedtstoffer kaldet triglycerider i blodet. Desuden haver Ezetimibe
Accord niveauerne af "gode" kolesterol (HDL-cholesterol).

Ezetimib, den aktive bestanddel af Ezetimibe Accord, virker ved at reducere kolesterolet, der
absorberes i din fordgjelseskanal.

Ezetimibe Accord eger den kolesterolsenkende effekt af statiner, en gruppe af legemidler,
der reducerer det kolesterol, som din krop selv laver.

Kolesterol er et af flere fedtstoffer, der findes 1 blodet. Dit samlede kolesteroltal bestar
hovedsageligt af LDL- og HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kaldes ofte det "darlige" kolesterol, fordi det kan ophobes i blodarenes veegge
og danne plak. Denne plakophobning kan i sidste ende fore til en indsnvring af blodérene.
Denne indsnaevring kan forsinke eller blokere blodstremmen til vitale organer sasom hjertet
og hjernen. Denne blokering af blodgennemstremningen kan resultere i et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde.

HDL-kolesterol kaldes ofte det "gode" kolesterol, fordi det hjelper med at forhindre det
dérlige kolesterol i at ophobe sig i blodarene og beskytter mod hjertesygdomme.
Triglycerider er en anden form for fedt i blodet, der kan ege din risiko for hjertesygdom.

Det bruges til patienter, der ikke kan kontrollere deres kolesteroltal udelukkende ved dizt. Du
ber fortsette med at veere pa en kolesterolseenkende dieet, mens du tager dette leegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ezetimibe Accord anvendes som supplement til din kolesterolscenkende kost, hvis du har:

- for hajt kolesterol i blodet (primer hyperkolesteroleemi [heterozygot familier og non-
familieer])
- sammen med et statin, nar dit kolesteroltal er ikke velkontrolleret udelukkende

med et statin.

- alene, nér statinbehandling er uhensigtsmassig eller ikke tales.

- en arvelig sygdom (homozygot familizer hyperkolesteroleemi), som eger kolesterol i
blodet. Du vil ogsa blive ordineret et statin og kan ogsa modtage andre behandlinger.

- en arvelig sygdom (homozygot sitosteroleemi — ogsa kendt som fytosterolaemi), som
oger indholdet af plantesteroler i blodet.

Hvis du lider af hjertesygdom, nedsetter ezetimib givet i kombination med
kolesterolsenkende laegemidler, som kaldes statiner, risikoen for hjerteanfald og slagtilfeelde
samt riskoen for, at det bliver nedvendigt med indgreb, der oger blodgennemstremningen i
hjertet, eller hospitalisindlaggelse pa grund af brystsmerter.

Ezetimibe Accord hjelper dig ikke med at tabe dig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ezetimibe Accord

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Hvis du bruger Ezetimibe Accord sammen med et statin, skal du leese indleegssedlen for det
pageeldende laegemiddel.

Tag ikke Ezetimibe Accord
- hvis du er allergisk over for ezetimib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ezetimibe
Accord (angivet i punkt 6).

Tag ikke Ezetimibe Accord sammen med et statin
- hvis du i gjeblikket har leverproblemer
- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Ezetimibe Accord. Forteel din leege
om alle dine medicinske tilstande, herunder allergi.

- Din leege ber tage en blodpreve, for du begynder at tage dette leegemiddel med et statin.
Dette er for at kontrollere, hvor godt din lever virker.

- Din leege vil muligvis ogsé tage blodprever for at kontrollere, hvor godt din lever
virker, efter at du begynder at tage dette leegemiddel med et statin.

Hvis du har moderat eller svear nedsat leverfunktion, kan Ezetimibe Accord ikke anbefales.

Sikkerheden og virkningen af Ezetimibe Accord taget sammen med visse andre
kolesterolsaenkende midler som fibrater, er ikke undersagt.

Born og unge

Du mé ikke give dette leegemiddel til bern og unge mellem 6 og 17 &r, medmindre ordineret
af en specialist, fordi der er begraensede data vedrerende sikkerhed og virkning.

Du ma ikke give dette leegemiddel til bern under 6 ar, da der ikke er oplysninger i denne
aldersgruppe.



Brug af anden medicin sammen med Ezetimibe Accord

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har

taget andre laegemidler eller planlaeegger at tage andre laegemidler. Sig det iser til leegen, hvis

du tager leegemidler med et af folgende aktivstofter:

- ciclosporin (ofte anvendst til organtransplanterede patienter)

- leegemidler med et aktivstof, der forebygger blodpropper, sésom warfarin,
phenprocoumon, acenocoumarol eller fluindion (antikoagulanter)

- colestyramin (bruges ogsa til at seenke kolesterol), fordi det pavirker den mide ezetimib
virker

- fibrater (bruges ogsa til at seenke kolesterol)

Graviditet og amning

Tag ikke Ezetimibe Accord sammen med et statin, hvis du er gravid, prever at blive gravid
eller tror du kan vaere gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager Ezetimibe Accord med et
statin, skal du straks stoppe med at tage begge leegemidler og forteelle det til din leege.

Der er ingen erfaring med anvendelse af Ezetimibe Accord uden et statin under graviditet.
Sperg din laege til rads, for du begynder at tage Ezetimibe Accord, hvis du er gravid.

Tag ikke Ezetimibe Accord med et statin, hvis du ammer, da det ikke vides, om leegemidlerne
passerer over i brystmalken.

Ezetimibe Accord uden et statin ber ikke anvendes, 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

Ezetimibe Accord forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil eller betjene maskiner. Det
ber dog tages i betragtning, at nogle mennesker kan blive svimmel efter indtagelse af
Ezetimibe Accord.

Ezetimibe Accord indeholder lactose
Ezetimibe Accord indeholder en sukkerart kaldet lactose. Hvis din lage har fortalt dig, at du
ikke kan téle visse sukkerarter, skal du kontakte din lege, inden du tager denne medicin.

Ezetimibe Accord indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séadan skal du tage Ezetimibe Accord

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Fortsaet med at tage dine andre

kolesterolseenkende laegemidler, medmindre din leege beder dig stoppe. Du ber tjekke med din

leege eller apoteket, hvis du ikke er sikker.

- For du starter pa dette laegemiddel, ber du veere pa en diet for at seenke dit kolesterol.

- Du ber fortseette med at veere pa denne kolesterolsenkende dizet, mens du tager dette
leegemiddel.

Den anbefalede dosis er én Ezetimibe Accord 10 mg tablet gennem munden en gang dagligt.

Dette leegemiddel kan tages pa ethvert tidspunkt af dagen. Du kan tage det med eller uden
mad.



Hvis din laege har ordineret Ezetimibe Accord sammen med et statin, kan begge laegemidler
tages samtidigt. I dette tilfeelde skal du leese doseringsvejledningen i indleegssedlen for det
pageldende laegemiddel.

Hvis din laege har ordineret Ezetimibe Accord sammen med et andet kolesterolsaenkende
leegemiddel, der indeholder den aktive ingrediens colestyramin eller et andet leegemiddel, der
indeholder galdesyrebinder, ber du tage Ezetimibe Accord mindst 2 timer for eller 4 timer
efter indtagelse af galdesyrekompleksdanneren.

Hvis du har taget for meget Ezetimibe Accord

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Ezetimibe Accord
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De/du foler
Dem/dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Ezetimibe Accord
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet, bare tage din normale
mangde Ezetimibe Accord til seedvanlig tid naste dag.

Hyvis du holder op med at tage Ezetimibe Accord
Tal med din leege eller apotekspersonalet, da dit kolesterol kan stige igen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

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

- Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter)

- Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)

- Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)

- Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter)

- Meget sjelden (kan péavirke op til 1 ud af 10.000 patienter, inklusive isolerede tilfaelde).

Kontakt straks din lzege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, emhed eller
svaghed. Dette skyldes, i sjaldne tilfzelde, muskelproblemer, herunder
muskelnedbrydning der resulterer i nyreskader, hvilket kan veere alvorligt og kan blive
en potentielt livstruende tilstand.

Ved almindelig brug er der rapporteret om allergiske reaktioner, herunder havelse af ansigt,
laeber, tunge og/eller sveelg, som kan medfere besvar med at treekke vejret eller synke (som
kraver behandling med det samme).

Naér det bruges alene, blev der rapporteret folgende bivirkninger:
Almindelig: mavesmerter; diarre; luftafgang fra tarmen,; treethedsfornemmelse.

Ikke almindelige: stigninger i nogle blodprever/levertal eller muskelfunktion; hoste; darlig
fordgjelse; halsbrand; kvalme; ledsmerter; muskelspasmer; nakkesmerter; nedsat appetit;
smerte; brystsmerter; hedeture; hgjt blodtryk.

Derudover er der rapporteret folgende bivirkninger, nar det bruges sammen med et statin.
Almindelig: stigninger i nogle blodpraver/levertal; hovedpine; muskelsmerter; gmhed eller
svaghed.



Ikke almindelig: prikkende fornemmelse; mundterhed; klge; udslet; naeldefeber; rygsmerter;
muskelsvaghed, smerter i arme og ben; usaedvanlig traethed eller svaghed; havelse, iser pa
haender og fodder.

Naér det anvendes sammen med fenofibrate, blev der rapporteret folgende bivirkninger:
mavesmerter.

Derudover er der rapporteret folgende bivirkninger ifm. almindelig brug: svimmelhed;
muskelsmerter; leverproblemer; allergiske reaktioner, herunder udslaet og naldefeber; havet
redt udsleet, undertiden med malskiveformede lasioner (erythema multiforme);
muskelsmerter, emhed eller svaghed; muskelnedbrydning; galdesten eller betaendelse i
galdebleren (som kan forarsage mavesmerter, kvalme, opkastning); beteendelse i
bugspytkirtlen ofte med svaere mavesmerter; forstoppelse; reduktion i antallet af blodlegemer,
hvilket kan forarsage bld merker/bledning (thrombocytopeni); prikkende fornemmelse;
depression; usaedvanlig treethed eller svaghed; stakédndethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen og asken eller
beholderen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Blisterpakninger: Opbevar i originalemballagen for at beskytte mod fugt.
Beholdere: Hold beholderen teet lukket for at beskytte mod fugt.

Bortskaf ikke medicinrester via aflebet eller husholdningsaffald. Sperg pa apoteket, hvordan
du skal bortskaffe medicinrester, som du ikke leengere bruger. Disse foranstaltninger vil
bidrage til at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ezetimibe Accord indeholder

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

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium (E468), povidon k-

30 (E1201), natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat (E470b), polysorbat 80 (E433).

Udseende og pakningssterrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Produktbeskrivelse: Hvid til rdhvid, kapselformet, flad med skra kant, ikke film-overtrukket,
preget med 107 pé den ene side og glat pd den anden side.

Pakningssterrelser:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 eller 300 tabletter 1 aluminium-aluminium eller aluminium-
PVC/Aclar blisterpakninger.

30 og 100 tabletter i HDPE-beholdere med polypropylenlég.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Laboratori FUNDACIO DAU
C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona,
Franca, 08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grackenland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Ostrig Ezetimib Accord 10 mg Tabletten
Tjekkiet Ezetimibe Accord 10 mg

Tyskland Ezetimibe Accord 10 mg Tabletten
Danmark Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
Estland Ezetimibe Accord

Finland Ezetimibe Accord 10 mg tabletti
Frankrig Ezetimibe Accord 10 mg comprimé
Island Ezetimibe Accord 10 mg toflur
Irland Ezetimibe 10 mg tablets

Letland Ezetimibe Accord 10 mg tabletes
Holland Ezetimibe Accord 10 mg tabletten
Norge Ezetimibe Accord

Polen Exebir




Portugal

Ezetimibe Accord 10 mg Comprimidos

Slovakiet Ezetimibe Accord 10 mg tablety
Sverige Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
Spanien Ezetimiba Accord 10 mg comprimidos
Storbritannien Ezetimibe 10 mg tablets

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 08/2025




