P029016-3

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ezetrol® 10 mg, tabletter

Ezetimibe

ger, som ikke er navnt her.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Ezetrol® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirknin-

Oversigt over indlagssedlen
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Ezetrol® er et kolesterolsenkende legemiddel. Det
virker ved at nedsette optagelsen af kolesterol i tynd-
tarmen. Ezetrol® gger den kolesterolsa@nkende virkning
af statiner (speciel gruppe af kolesterol-saenkende
leegemidler, som virker i leveren).

Ezetrol® bruges som tilleg til dizt til patienter:

® Med forhgjet indhold af kolesterol i blodet (Primaer
hyperkolesteroleemi (heterozygot familizer og non-
familiaer)).

e I behandling med et statin, nar de ikke behandles
tilstraekkeligt med et statin alene.

o Nar behandling med et statin er utilstraekkelig eller
ikke tales.
(Primaer hyperkolesteroleemi (heterozygot familiaer
og non-familizr)).

® Med en arvelig sygdom (Homozygot familizer hyper-
kolesterolemi) som gger indholdet af kolesterol
i blodet. Behandlingen kombineres med et statin
eller med andre behandlinger.

e Med en arvelig sygdom (Homozygot sitosteroleemi),
som gger blodets indhold af plante steroler.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
TAGE EZETROL®

Tag ikke Ezetrol®

® Hvis du er overfplsom (allergisk) over for ezetimibe
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

® Huvis du er i samtidig behandling med et statin, og
du samtidig har aktiv leversygdom.

e [ kombination med et statin under graviditet og
amning.

Hvis du tager Ezetrol® sammen med et statin, ber du
leese indlegssedlen for det pagaldende leegemiddel.

Ver ekstra forsigtig med at tage Ezetrol®

® Hvis Ezetrol® ordineres sammen med et statin, ber
lever-funktionen (transaminaser) bedgmmes, nar
behandlingen startes og som anfert i instruktioner
for det pagaeldende statin (se punkt 4, Bivirknin-
ger).

e Behandling med Ezetrol® anbefales ikke, hvis du har
moderat til svaer nedsat leverfunktion.

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

® Hvis du far muskelsmerter, kontakt leegen.

e Hvis du er i behandling med blgdfortyndende
medicin (f.eks. warfarin eller lign. eller fluindion).

e Hvis du er i behandling med ciclosporin, da
ciclosporin kan gge blodets indhold af Ezetrol®.

® Hvis du ikke kan tale visse sukkerarter. Ezetrol®
indeholder lactose.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol,
at du er i behandling med Ezetrol®. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

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

Tal med din leege, hvis du tager medicin:

e Mod forhgjet kolesterol i blodet.

® Som er blodfortyndende (ciclosporin, warfarin eller
anden coumarin antikoagulant eller fluindion).

Ved samtidig brug af cholestyramin og Ezetrol® sker en
kraftig nedsettelse af Ezetrol-mangden, som optages i
kroppen. Dette kan nedsette virkningen af Ezetrol®.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Ezetrol®.
Tal med legen.

Ezetrol® 10 mg tabletter

Amning
Du ma ikke tage Ezetrol®, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ezetrol® kan give bivirkninger (svimmelhed), der i
stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Ezetrol®

Ezetrol® indeholder lactose. Kontakt laegen, far du
tager denne medicin, hvis lagen har fortalt dig, at du
ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE EZETROL®

Tag altid Ezetrol® ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg legen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Fortseet med at tage din anden kolesterolsenkende
medicin, med mindre din leege beder dig stoppe. Kon-
takt din leege eller apotek, hvis du er i tvivl.

For du begynder behandling med Ezetrol®, ber du sat-
tes pa en standard, kolesterolsenkende dizt, og du
ber fortsaette denne dizet under behandlingen.

Hvis ikke andet er anfgrt, er den almindelige dosis én
Ezetrol® 10 mg tablet én gang daglig.

Hvis din leege har ordineret Ezetrol® sammen med et
statin, kan begge leegemidler tages samtidig. I dette
tilfeelde ber du lese dosisinstruktionerne for det
pagzldende leegemiddel.

Hvis din leege har ordineret Ezetrol® sammen med
cholestyramin (et galdesyrebindende leegemiddel) eller
et andet galdesyrebindende laegemiddel, bgr Ezetrol®
tages mindst 2 timer for eller 4 timer efter, du har
taget det galdesyrebindende leegemiddel.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Felg legens
anvisninger.

Born under 10 ar

Ezetrol® ber ikke anvendes til bgrn under 10 ar pa
grund af utilstraekkelig dokumentation for sikkerhed
og effekt.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at @ndre dosis. Falg
leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion

Det er normalt ikke ngdvendigt at andre dosis hos
patienter med svagt nedsat leverfunktion. Patienter
med moderat eller svaer nedsat leverfunktion bgr ikke
tage Ezetrol®.

Hvis du har taget for mange Ezetrol®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Ezetrol® tabletter, end der star her,
eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig
utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Ezetrol®

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage
en dosis Ezetrol® tabletter. Fortseet blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Ezetrol®
Du méd kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med legen.

4. BIVIRKNINGER

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

I kliniske undersggelser var bivirkninger ofte milde og
forbigéende. Bivirkninger var generelt ikke arsag til, at
patienter matte stoppe med at tage Ezetrol®.

Brug af Ezetrol® alene:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1
0g 10 ud af 100 patienter.

e Trethed.

e Mavesmerter, diarré, luftafgang fra tarmen.

Ikke almindelige bivikninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Forhgjede levertal (ingen symptomer).

® Hoste.

e Sure opsted / halsbrand.

e Brandende eller sviende fornemmelse bag bryst-
benet og sure opsted pga. tilbagelob af mavesyre
til spisergret. Tal med laegen.

Kvalme.

Smerter i leddene, muskelkramper, nakkesmerter.
Nedsat appetit.

Hedeture.
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e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
® Brystsmerter, smerter.

Brug af Ezetrol® sammen med et statin

(en kolesterolsynteseheemmer):

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter.

e Hovedpine.

e Forhgjede levertal (ingen symptomer).

o Muskelsmerter.

Ikke almindelige bivikninger: Forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Prikkende, snurrende fornemmelse eller folelses-
leshed i huden.

Tor mund, mavesmerter, kvalme, opkastninger.
Klge, udslaet, naeldefeber.

Rygsmerter, muskelsvaghed, smerter i arme og ben.
Krafteslgshed og svaghed.

Havede fgdder, ankler og hander.

Brug af Ezetrol® sammen med fenofibrat:
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter.

® Mavesmerter.

Brug af Ezetrol® generelt:

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(Alvorlige og sandsynligvis sjalden)

o Pludselige overfalsomhedsreaktioner (i lobet af
minutter til timer) f.eks. hududslet, dndedraets-
besveer og besvimelse (anafylaksi). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

e Hzvelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfare,
at luftvejene blokeres. Ring 112.

e |everbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skade-
stue.

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

® Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin
pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med
nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

e Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i
bugspytkirtlen. Kontakt lege eller skadestue.

® Andengd / andedraetsbesveer. Kan vaere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(Almindelige og sandsynligvis sjelden)

e Nedsat antal blodlegemer.

o Qverfglsomhed inklusiv udsleet, naldefeber.

e Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare alvor-
ligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.

e Depression.

e Svimmelhed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelses-

leshed i huden.

Forstoppelse.

Beteendelse i bugspytkirtlen.

Galdeblaerebetandelse.

Krafteslgshed og svaghed.

Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

Muskelsmerter, muskelsvaghed.

Ezetrol® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. leverpraver,
som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver verre, eller hvis du far bivirk-
ninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indbe-
rette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Legemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevar ikke Ezetrol® ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar Ezetrol® i original blisterpakninger, da det er
folsomt for fugt.

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

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn

til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ezetrol® 10 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: Ezetimibe.

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

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Ezetrol® er en hvid/brakket hvid, aflang tablet preeget
med "414” pa den ene side.

Pakningsstorrelser
Ezetrol® fas i pakningssterrelser & 28 tabletter og 98
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markeds-
fort.

Ezetrol® 10 mg tabletter

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tomrervej

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej

6710 Esbjerg V.

Ezetrol® er et registreret varemaerke, der tilhgrer MSP
Singapore Company, LLC.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
april 2010
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