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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Ezetimibe Olpha 10 mg tablety
ezetimib

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ezetimibe Olpha a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Olpha
Ako uzivat’ Ezetimibe Olpha

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ezetimibe Olpha

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

AN e

1. Co je Ezetimibe Olpha a na &o sa pouZiva
Ezetimibe Olpha je liek na zniZenie zvySenych hladin cholesterolu.

Ezetimibe Olpha znizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,zIého* cholesterolu (LDL cholesterol) a
tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Ezetimibe Olpha okrem toho zvysuje hladiny
,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol).

Ezetimib, liec¢ivo v lieku Ezetimibe Olpha, u¢inkuje tak, Ze znizuje cholesterol vstrebavany v
traviacom trakte.

Ezetimibe Olpha prispieva k u¢inku statinov na znizovanie cholesterolu, o je skupina liekov, ktoré
znizuj mnozstvo cholesterolu, ktory si vase telo samo vytvara.

Cholesterol je jednou z niekol’kych tukovych latok vyskytujucich sa v krvnom obehu. Vas celkovy
cholesterol sa sklad4 prevazne z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,zIy* cholesterol, pretoze sa mdze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny. Tvorba usadenin méze Casom viest’ k zzeniu tepien. Toto zGizenie mdze spomalit’
alebo zablokovat’ pradenie krvi do Zivotne ddlezitych organov, ako je srdce a mozog. Zablokovanie
pradenia krvi méze spdsobit’ srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze zabraiiuje hromadeniu zlého
cholesterolu v tepnach a chrani pred chorobou srdca.

Dalsou formou tuku v krvi, ktord méZe zvySovat vase riziko choroby srdca, su triglyceridy.
Pouziva sa u pacientov, u ktorych nie je mozné kontrolovat’ ich hladiny cholesterolu pomocou

samotnej diéty na zniZenie cholesterolu. Pocas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na zniZenie
cholesterolu.
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Ezetimibe Olpha sa pouziva ako doplnok k dié¢te na znizenie cholesterolu, ak mate:
. zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia [heterozygotna familiarna a
nefamiliarnal):
- spolu so statinom, ak nie je hladina vasho cholesterolu dostato¢ne kontrolovana
samotnym statinom,;
- samostatne, ak liecba statinom nie je vhodna alebo tolerovana;

. dedi¢né ochorenie (homozygotna familiarna hypercholesterolémia), ktoré zvysuje hladinu
cholesterolu vo vasej krvi. Lekar vam predpise aj statin a mozete dostavat’ aj inu liecbu.
. dedicné ochorenie (homozygotna sitosterolémia, znama tiez ako fytosterolémia), ktoré zvysuje

hladiny rastlinnych sterolov vo vasej krvi.

Ak mate chorobu srdca, Ezetimibe Olpha v kombinacii s liekmi na znizovanie cholesterolu
nazyvanymi statiny znizuje riziko infarktu, cievnej mozgove;j prihody, chirurgického zakroku na
zvySenie prietoku krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti hrudnika.

Ezetimibe Olpha vam nepomdZze schudnut’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Olpha

Ak uzivate Ezetimibe Olpha subezne so statinom, pre€itajte si tieZ pisomnu informaciu pre
pouzivatela pre prislusny liek.

Neuzivajte Ezetimibe Olpha, ak:
° ste alergicky (precitliveny) na ezetimib alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(pozri Cast’ 6. Obsah balenia a d’alSie informacie).

Neuzivajte Ezetimibe Olpha spolu so statinmi, ak:
° mate v sucasnej dobe problémy s pecenou,
° ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ezetimibe Olpha, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Povedzte svojmu lekdrovi o vSetkych svojich zdravotnych problémoch vratane alergii.

. Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimibe Olpha so statinom, vdm ma vas lekar urobit’ vySetrenie
krvi. Je to kvoli kontrole, ako dobre pracuje vasa pecer.

. Vs lekar moze tiez cheiet, aby vam urobili vySetrenia krvi kvoli kontrole, ako dobre pracuje

vaSa pecenl po tom, ako za¢nete uzivat’ Ezetimibe Olpha spolu so statinom.
Ezetimibe Olpha sa neodporuca, ak mate stredne zavazné alebo zdvazné problémy s peceniou.

Bezpecnost’ a icinnost’ kombinovaného pouzitia lieku Ezetimibe Olpha a urcitych liekov na zniZenie
cholesterolu, fibratov, neboli stanovené.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim (vo veku od 6 do 17 rokov), pokial’ im ho nepredpisal
odborny lekar, pretoze k dispozicii su iba obmedzené udaje o bezpecnosti a tcinnosti.

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov, pretoZe nie st k dispozicii Ziadne informécie pre
tuto vekovu skupinu.

Iné lieky a Ezetimibe Olpha

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi, ak uzivate
liek (lieky) s niektorym z nasledujucich lie€iv:

. cyklosporin (Casto pouzivany u pacientov s transplantovanym organom),

. lieky s lie¢ivom na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin, ako napr. warfarin, fenprokumon,
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acenokumarol alebo fluindion (antikoagulancia),

. kolestyramin (pouZzivany tieZ na zniZenie cholesterolu), pretoze ovplyviuje spdsob, akym
Ezetimibe Olpha ucinkuje,
. fibraty (pouzivané tieZ na zniZenie cholesterolu).

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Ezetimibe Olpha subezne so statinom, ak ste tehotna, snazite sa otehotniet’ alebo si myslite,
Ze ste tehotna. Ak otehotniete pocas subezného uzivania lieku Ezetimibe Olpha a statinu, ihned’
prestante oba lieky uzivat’ a informujte o tom svojho lekara.

S uzivanim lieku Ezetimibe Olpha bez statinu pocas tehotenstva nie su skusenosti. Ak ste tehotna,
pred uzitim licku Ezetimibe Olpha sa porad’te so svojim lekarom.

Ak dojcite, neuzivajte Ezetimibe Olpha subezne so statinom, pretoZe nie je zname, ¢i tieto lieky
prechadzaji do materského mlieka.

Ak dojcite, nema sa uzivat’ ani Ezetimibe Olpha bez statinu. Porad’te sa so svojim lekarom.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze Ezetimibe Olpha ovplyvni vasu schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Je vSak potrebné vziat’ do Gvahy, Ze niektori 'udia mozu po uziti liecku Ezetimibe Olpha
pocitovat’ zavrat.

Ezetimibe Olpha obsahuje laktézu
Ezetimibe Olpha tablety obsahuju cukor nazyvany laktdza. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Ezetimibe Olpha obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ezetimibe Olpha

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Pokial’ vam lekar nepovie, aby ste
prestali, pokracujte v uzivani d’al$ich liekov, ktoré znizuju cholesterol. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

. Pred zacatim liecCby liekom Ezetimibe Olpha mate drzat’ diétu na znizenie cholesterolu.
. Pocas uzivania lieku Ezetimibe Olpha pokracujte v tejto diéte na znizenie cholesterolu.
Odporucana davka je jedna tableta Ezetimibe Olpha 10 mg, ktora sa uziva ustami (peroralne)
jedenkrat denne.

Ezetimibe Olpha uzite kedykol'vek pocas diia. Mozete ho uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak vam lekar predpisal Ezetimibe Olpha spolu so statinom, oba lieky moZete uzit’ v tom istom case.
V takomto pripade si precitajte pokyny pre davkovanie v pisomnej informacii pre pouzivatel'a pre
prislusny liek.

Ak vam lekar predpisal Ezetimibe Olpha spolu s inym liekom na zniZenie cholesterolu obsahujucim
liecivo kolestyramin alebo akymkol'vek inym liekom obsahujucim adsorbent zl¢ovych kyselin, musite

Ezetimibe Olpha uzit’ najmenej 2 hodiny pred alebo 4 hodiny po uziti adsorbentu Zl¢ovych kyselin.

Ak uzijete viac lieku Ezetimibe Olpha, ako mate
Kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZit’ Ezetimibe Olpha
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu, jednoducho uzite svoju obvykla
davku lieku Ezetimibe Olpha vo zvyc¢ajnom ¢ase nasledujuci den.

Ak prestanete uzZivat’ Ezetimibe Olpha
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze vas cholesterol méze znovu stapnut’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie t¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk pocitite nevysvetliteI’'nd bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’, ihned’ kontaktujte svojho
lekara. Je to potrebné z dovodu, Ze v zriedkavych pripadoch mézu byt svalové problémy
zavazné, vratane rozpadu svalov vediiceho k poskodeniu obli¢iek, a méZu prejst’ do potencialne
Zivot ohrozujiaceho stavu.

Pri beZnom pouZzivani boli hlasené alergické reakcie zahinajuce opuch tvare, pier, jazyka
a/alebo hrdla, ktoré moZu sposobit’ t'azkosti pri dychani alebo prehltani (¢o si vyZaduje
okamzita lie¢bu).

° Pri samostatnom uzivani lieku boli hlasené nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov): bolest’ brucha, hna¢ka, plynatost’, pocit unavy.
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov): zvySenia v niektorych laboratoérnych
krvnych vySetreniach funkcie peCene (transaminazy) alebo svalov (kreatinkinaza, CK), kasel’, porucha
travenia, palenie zahy, nevolnost’, bolest’ kibov, svalové kice, bolest’ $ije, zniZena chut’ do jedla,
bolest’, bolest’ na hrudi, naval tepla, vysoky tlak krvi.

° Okrem toho boli pri uzivani licku spolu so statinom hlasené nasledujuce vedl'ajsie Géinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov): zvysenia v niektorych laboratornych krvnych
vysetreniach funkcie pecene (transaminazy), bolest’ hlavy, bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’.
Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov): pocit brnenia, sucho v tstach, svrbenie,
vyrazka, zihl'avka, bolest’ chrbta, svalova slabost’, bolest’ riik a ndh, nezvyc¢ajna tnava alebo slabost’,
opuch, obzvlast’ rik a noh.

. Pri uzivani s fenofibratom bol hlaseny nasledujtici vedl’ajsi uc¢inok:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov): bolest’ brucha.

. Okrem toho boli pri beznom pouzivani hlasené nasledujuce vedlajsSie ucinky:

zavrat, bolesti svalov, problémy s peCenou, alergické reakcie vratane vyrazky a zihl'avky, vyvySena
cervend vyrazka, niekedy s terCovitymi Skvrnami tzv. léziami (multiformny erytém), bolest’, citlivost
alebo slabost’ svalov, poskodenie svalov, zlcové kamene alebo zapal Zl¢nika (ktoré mozu sposobit’
bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie), zapal pankreasu ¢asto so zavaznou bolest’ou brucha, zapcha,
zniZenie poctu krvnych buniek, ¢o modze spdsobit’ podliatinu/krvacanie (trombocytopénia), pocit
brnenia, depresia, nezvyc¢ajna unava alebo slabost’, dychavi¢nost’.

Hlasenie vedPajsich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Ezetimibe Olpha
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke alebo blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ezetimibe Olpha obsahuje

- Liecivo je ezetimib. Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna sol
kroskarmeldzy, povidon (K-30), laurylsiran sodny, stearat horecnaty (E 470b).

Ako vyzera Ezetimibe Olpha a obsah balenia

Tablety Ezetimibe Olpha st biele az takmer biele tablety v tvare kapsuly, ploché so skosenymi
hranami, s vyrazenym ,,J7° na jednej strane a hladké na druhej strane.

Velkosti balenia: 28 (2x14), 56 (4x14), 100 (10x10) tabliet v blistroch z folie AI-OPA/AI/PVC v
karténovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,

Lotyssko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko, Esténsko, Lotyssko, Pol'sko, gpanielsko, Taliansko: Ezetimibe Olpha
Franctizsko: EZETIMIBE OLPHA 10 mg, comprimé

Litva: Ezetimibe Olpha 10 mg tabletés

Nemecko: Ezetimib Olpha 10 mg Tabletten

Slovensko: Ezetimibe Olpha 10 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.



