INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ezetrol® 10 mg, tabletter

ezetimibe

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese
den igen.

— Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

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

— Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage
Ezetrol®

. Sadan skal du tage Ezetrol®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

oA W

Ezetrol® er medicin, der saenker den totale
koncentration af kolesterol, det "darlige" kolesterol
(LDL kolesterol) og fedtstoffer, kaldet triglycerider, i
blodet. Desuden @ger Ezetrol® det "gode" kolesterol
(HDL kolesterol). Det bruges til patienter, der ikke
kan kontrollere deres kolesteroltal ved dicet alene.
Du ber fortseette med at veere pa en
kolesterolseenkende diset, mens du tager denne
medicin.

Ezetrol® virker ved at mindske det kolesterol, der
optages i fordgjelseskanalen. Ezetrol® hjzelper dig
ikke med at tabe i vaegt.

Ezetrol® @ger den kolesterolsaenkende virkning af
statiner, der er medicin, som mindsker det
kolesterol, som kroppen selv danner.

Ezetrol® bruges som tillaeg il diset:

— Hvis du har forhgjet kolesterol i blodet (primaer
hyperkolesteroleemi [heterozygot familizer og
non-familizer]).

— Sammen med et statin nar dit kolesterol i
blodet ikke er velkontrolleret med et statin
alene.

— Alene, nar statinbehandlingen ikke er
passende eller ikke tales.

— Ved arvelig sygdom (homozygot familizer
hyperkolesteroleemi), som gger indholdet af
kolesterol i blodet. Du vil ogsa fa et statin og kan
ogsa fa anden behandling.

— Ved arvelig sygdom (homozygot sitosteroleemi —
ogsa kendt som fytosteroleemi), som ager
indholdet af plantesteroler i blodet.

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

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

Hvis du tager Ezetrol® sammen med et statin, bar
du laese indlaegssedlen for dette bestemte
laegemiddel.

Tag ikke Ezetrol® hvis:
— du er overfglsom (allergisk) over for ezetimibe
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Tag ikke Ezetrol® sammen med et statin hvis:
— du har leverproblemer.
— du er gravid eller ammer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Ezetrol®

e Forteel din laege om alle helbredsmeessige
forhold, ogsa allergier.

e Laegen bgr tage en blodprave, fgr du begynder
at tage Ezetrol® sammen med et statin. Dette er
for at kontrollere, hvor godt din lever virker.

o Laegen vil maske tage blodprgver for at
kontrollere, hvor godt din lever virker, efter du er
begyndt at tage Ezetrol® sammen med et statin.

Hvis du har moderat eller sveert nedsat
leverfunktion, ber du ikke tage Ezetrol®.

Sikkerheden og effekten af Ezetrol® taget sammen
med fibrater (medicin der seenker kolesterol) er ikke
undersggt.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis du

bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Dette gaelder ogséa medicin, som ikke er kabt pa

recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,

staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Det
er seerlig vigtigt, at du forteeller det til lsegen, hvis du
tager fglgende:

o Ciclosporin (medicin som ofte bruges til patienter,
der har faet organtransplantation).

e Warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol eller
fluindion (medicin der forhindrer blodpropper
(antikoa-gulanter)).

o Colestyramin (medicin der saenker kolesterol),
fordi det pavirker maden, Ezetrol® virker pa.

o Fibrater (medicin der seenker kolesterol).

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

Graviditet

Tag ikke Ezetrol® sammen med et statin, hvis du er
gravid, forsgger at blive gravid eller tror, du maske
er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager
Ezetrol® sammen med et statin, skal du stoppe med
at tage begge lzegemidler og fortaelle det til din
lzege. Der er ingen erfaringer med brugen af
Ezetrol® uden et statin under graviditet. Sperg din
leege til rads, for du begynder at tage Ezetrol™, hvis
du er gravid.

Amning:

Tag ikke Ezetrol® sammen med et statin, hvis du
ammer, fordi man ikke ved, om medicinen gar over i
modermeelken. Ezetrol® uden et statin ber ikke
tages, hvis du ammer. Spgrg din lsege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ezetrol® forventes ikke at pavirke din evne til at

kare bil eller arbejde med maskiner. Det bgr dog
tages i betragtning, at nogle kan fgle sig svimle,
efter de har taget Ezetrol”.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Ezetrol®

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

3. SADAN SKAL DU TAGE EZETROL®

Tag altid Ezetrol® ngjagtigt efter lzzgens anvisning.
Fortsaet med at tage dit kolesterolsaenkende
medicin, med mindre din laege beder dig om at
stoppe. Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa
apoteket.

o For du begynder at tage Ezetrol®, ber du vaere
pa dieet for at seenke dit kolesterol.

e Du bgr fortseette med denne diset, mens du tager
Ezetrol®.

Voksne og unge (10-17 ar): Dosis er én Ezetrol® 10
mg tablet gennem munden én gang dagligt.

Du kan tage Ezetrol® nar som helst pa dagen. Du
kan tage det med eller uden mad.

Hvis laegen har ordineret Ezetrol® sammen med et
statin, kan begge laegemidler tages samtidigt. |
dette tilfaelde bgr du leese dosisinstruktionerne i
indleegssedlen for det pagaeldende leegemiddel.

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 far eller 4 timer efter, du har
taget det galdesyrebindende middel.

Born
Ezetrol® anbefales ikke til bern under 10 ar.

Hvis du har taget for meget Ezetrol®

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere Ezetrol®, end der star her, eller mere
end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Ezetrol®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis, men blot tage din
sadvanlige dosis Ezetrol® pa det saedvanlige
tidspunkt neeste dag.

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

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
du 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:

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

— Mavesmerter, diarré, Iuftafgang fra tarmen

— Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
— Hoste.

— Sure opsted / halsbrand, breendende eller
sviende fornemmelse bag brystbenet og sure
opstad pga. tilbagelgb af mavesyre til spiseraret,
kvalme.

— Smerter i leddene, muskelkramper,
nakkesmerter.

— Nedsat appetit.

— Hedeture, for hgijt blodtryk. Tal med laegen. For
hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

— Brystsmerter, smerter.

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):
— Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

— Ter mund, mavesmerter, kvalme, opkastninger.

— Klge, udslaet, naeldefeber.

— Rygsmerter, muskelsvaghed, smerter i arme og
ben.

— Krafteslgshed og svaghed, haevede fadder,
ankler og heender.

Brug af Ezetrol® sammen med fenofibrat:

Ikke alvorlige bivirkninger:

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

— Mavesmerter.

Brug af Ezetrol® generelt:

Alvorlige bivirkninger:

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Bladning fra hud og slimhinder og bl& maerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

— Voldsomme mavesmerter og feber pga.
beteendelse i bugspytkirtien.

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

— Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
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overfglsomhed (anafylaksi). Kan vaere livsfarligt.
Ring 112.

— Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lzege eller
skadestue.

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

— Pludselige, kraftige smerter under ribbenene pa
hgjre side, evt. kvalme eller opkastning pga.
beteendelse i galdebleeren.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser
eller fglelseslgshed i huden.

- Andengd / &ndedraetsbesveer. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

— Forstoppelse.

— Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

— Muskelsmerter, muskelsvaghed. Muskelsvaghed
kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

— Krafteslgshed og svaghed.

— Overfglsomhedsreaktioner, herunder udslaet,
nzeldefeber og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal
med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber
og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

— Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

Ezetrol® kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratorieprgver, f.eks.
blodprgver og leverfunktion, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes
til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Ezetrol® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevar ikke Ezetrol® ved temperaturer over 30°C.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod
fugt.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ezetrol® 10 mg, tabletter indeholder:

— Aktivt stof: Ezetimibe 10 mg.

— @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
croscarmellosenatrium, natriumlaurilsulfat og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Ezetrol® tabletter er hvide/braekket hvide,
kapselformede tabletter med "414" praeget pa den
ene side.

Ezetrol® fas i pakninger med 28 eller 98 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.
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