INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ezetrol®
10 mg tabletter
Ezetimibe

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

« Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den
igen. Spgarg leegen eller apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

« Laegen har ordineret Ezetrol® til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give den til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

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

Oversigt over indleegssedlen:

. Ezetrols virkning og hvad De skal bruge det til

. Det skal De vide, far De begynder at tage Ezetrol®
. S&dan skal De tage Ezetrol”

. Bivirkninger

. S&dan opbevarer De Ezetrol®

. Yderligere oplysninger
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Ezetrols virkning og hvad De skal bruge det til
« Ezetrol® tilhgrer den gruppe af medicin, som kaldes
statiner. De saenker indholdet af kolesterol i blodet.

De kan bruge Ezetrol® som tillaeg til dizet, hvis De har:

« for hgijt kolesterol i blodet (primaer hyperkolesterolaemi),
sammen med et andet middel mod forhgjet kolesterol i
blodet (statin).

« for hgijt kolesterol i blodet (heterozygot familizer og non-
familicer), hvor De ikke taler anden behandling eller den
ikke er nok.

« arveligt betinget forhgjet kolesterol i blodet (homozygot
familiger hyperkolesteroleemi) sammen med et statin.

« en stofskiftesygdom (fytosterolaemi).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid
leegens anvisning.

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

Tag ikke Ezetrol®hvis:

« De er overfglsom over for ezetimibe eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Ezetrol®.

« De samtidig er i behandling med et statin.

« De er gravid eller ammer og samtidig tager et statin.

« De har aktiv leversygdom eller til stadighed har,
forhgjede levertal (blodprgver) og samtidig tager et
statin.

Veer ekstra forsigtig med at tage Ezetrol®

Skal De tage Ezetrol® sammen med et statin, skal De lzese
indlaegssedlen for dette statin.

Deres leege vil muligvis tage blodpraver for at kontrollere
Deres leverfunktion, far behandlingen begynder.

Kontakt straks laege, hvis:

. De far uforklarlige smerter, gmhed og svaghed i
musklerne (myopati).

« hvis De far galdestensanfald (smerter under hgjre
ribbensbue), da De maske skal ophare med Ezetrol®.

Tal med Deres laege inden De tager Ezetrol®, hvis De har
kronisk leversygdom.

Oplys altid ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at
De er i behandling med Ezetrol®. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
0gsé medicin, som ikke er pa recept, medicin kabt i

udlandet, naturlaegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

« blodfortyndende medicin (warfarin). Det kan veere
ngdvendigt at eendre dosis af denne.

« medicin, der svaekker immunsystemet (ciclosporin).

« anden medicin, der nedseetter kolesterol i blodet
(cholestyramin, fenofibrat, gemfibrozil). De bgr tage
Ezetrol® 2 timer far eller 4 timer efter De tager anden
kolesterolsaenkende medicin, da de haemmer
optagelsen af Ezetrol®i tarmen.

Brug af Ezetrol® sammen med mad og drikke
De kan tage Ezetrol® pa et hvilket som helst tidspunkt af
dggnet med eller uden mad.

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

Graviditet:

De ma ikke tage Ezetrol® sammen med et statin, hvis De
er gravid.

Hvis De er gravid, ma De kun tage Ezetrol® efter aftale
med laegen.

Amning:

De mé ikke tage Ezetrol® sammen med et statin, hvis De
ammer. Tal med laegen.

Hvis De ammer, m& De kun tage Ezetrol® efter aftale med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det vides ikke om Ezetrol® pavirker arbejdssikkerheden
eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Ezetrol®

Ezetrol® indeholder lactose. Kontakt laegen far De tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke kan
tale visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Ezetrol®
Tag altid Ezetrol® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i
tvivl sa sperg lzegen eller apoteket.

De skal tage tabletten med rigelig meengde vand (1% dl).
De skal tage Ezetrol® som en engangsdosis. De kan tage
Ezetrol® p& et hvilket som helst tidspunkt af degnet.

Far De starter behandlingen, vil Deres leege seette Dem pa
en kolesterolfattig diset. Den skal De fortsaette med under
behandling med Ezetrol®.

Den saedvanlige dosis er
Voksne: 1 tablet dagligt.

/Eldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Bgrn (over 10 ar):
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis til bgrn over 10
ar. Fglg laegens anvisninger.

Bgrn (under 10 ar):
De mé& kun give Ezetrol® 10 mg tabletter til barn under 10
ar efter aftale med leegen.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion:

Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis, hvis De har let
nedsat funktion af leveren. Hvis Deres leverfunktion er
moderat eller svaert nedsat, ma De kun tage Ezetrol® efter
aftale med leegen.



Samtidig brug af andre kolesterolseenkende midler
(cholestyramin):

De bar tage Ezetrol® 2 timer fer eller 4 timer efter De tager
cholestyramin, da det heemmer optagelsen af Ezetrol®.

Hvis De har taget for mange Ezetrol®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
taget flere Ezetrol®, end der star i denne information, eller
flere end leegen har foreskrevet, og De af den grund faler
Dem utilpas.

Tag pakningen med.

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

Hvis De holder op med at tage Ezetrol®
Kontakt leegen, hvis De gnsker at afbryde eller stoppe
behandlingen med Ezetrol®.

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

Alvorlige bivirkninger:

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 behandlede):

« Pludselige overfglsomhedsreaktioner (i Igbet af minutter
til timer) f.eks. hududsleet, andedraetshesvaer og
besvimelse (anafylaksi). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

« Heevelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfgre, at
luftvejene blokeres. Ring 112.

« Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme
mavesmerter og feber. Kontakt straks leege eller
skadestue.

« Bladning fra hud og slimhinder og bl maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks
leege.

« Leverbetaendelse med gulsot. Kontakt laege eller
skadestue.

« Betaendelsesagtig muskellidelse og muskelnedbrydning
med smerter og gmhed i musklerne, utilpashed og

feber. Kontakt straks laege og stop med at tage Ezetrol®.

« Betaendelse i galdebleeren og galdestensdannelse, som
viser sig ved pludselige, kraftige mavesmerter i
mellemgulvet eller under ribbenene pa hgijre side.
Kontakt laege.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 100 behandlede):

« Hovedpine.

« Mavesmerter og diaré.

« Forstoppelse, gget luftafgang fra tarmen.

« Treethed.

« Kvalme.

o Muskelsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 10.000 behandlede):

« Overfglsomhedsreaktion inklusiv udsleet.

« Neeldefeber.

« Ledsmerter.

Ezetrol® kan herudover give bivirkninger, som De normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprgver, som forhgjet enzymmaengde (CPK) og
forhgijet levertal (leverprgver) ved samtidig behandling
med et andet middel mod forhgjet kolesterol (statin).

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

Nye bivirkninger bgr indberettes til Laegemiddelstyrelsen,
sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
paragrende kan ogsa selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan skal De opbevare Ezetrol®

« Opbevar Ezetrol® utilgaengeligt for barn.

. Opbevar ikke Ezetrol® ved over 30 °C.

« Opbevar Ezetrol® i original emballage.

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

« Den anfgrte maned, betyder at udlgbsdatoen er den
sidste dag i denne maned.

« Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Ezetrol®10 mg tabletter indeholder

Aktivt stof:

Ezetimibe.

@vrige indholdsstoffer: Croscarmellosenatrium,
lactosemonohydrat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk
cellulose, povidon (K29-32), natriumlaurylsulfat.

Ezetrols udseende og pakningsstarrelser

Ezetrol® 10 mg tabletter er hvide/braekket hvide,
kapselformede tabletter med "414” preeget pa den ene
side.

Ezetrol® tabletter findes i blister med 28 og 98 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal.

Fremstiller
SP Labo N.V., Belgien

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

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret: 02/2008
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http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/laegemiddel/bivirkninger/indberetning/msk.asp

