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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ezetimib Teva 10 mg
Tablety

ezetimib

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 ticinok, 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 Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ezetimib Teva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimib Teva
Ako uzivat’ Ezetimib Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ezetimib Teva

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Ezetimib Teva a na ¢o sa pouZiva
Ezetimib Teva je liek na zniZenie zvySenych hladin cholesterolu.

Ezetimib Teva znizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,z1ého* cholesterolu (LDL cholesterolu)
a tukovych latok nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Ezetimib Teva okrem toho zvysuje hladinu
,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimib, lie¢ivo Ezetimibu Teva, ucinkuje tak, Ze znizuje mnozstvo cholesterolu vstrebavaného
v traviacom trakte.

Ezetimib Teva ma pridavny ucinok na znizenie hladiny cholesterolu k u¢inku statinov, ¢o je skupina
liekov, ktoré znizuju mnozstvo cholesterolu, ktory si telo samo vytvara.

Cholesterol je jednou z niekol’kych tukovych latok nachadzajucich sa v krvi. V&§ celkovy cholesterol
sa sklada prevazne z LDL cholesterolu a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa Casto nazyva ,,zIy* cholesterol, pretoze sa mdze ukladat’ v stenach tepien, kde tvori
tzv. sklerotické platy. Tvorba tychto platov moze v kone¢nom dosledku viest’ k ziizeniu tepien. Toto
zuzenie moze spomalit’ alebo zablokovat privod krvi do zivotne ddlezitych organov, napriklad do
srdca a mozgu. Zablokovanie privodu krvi moze zapri¢init’ srdcovy infarkt alebo cievnu mozgova
prihodu.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze zabranuje ukladaniu zlého cholesterolu
v tepnach a chrani pred srdcovym ochorenim.

Triacylglyceroly st d’alSim druhom tukov v krvi, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku srdcového
ochorenia.
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Ezetimib Teva sa pouZziva u pacientov, ktorych hladina cholesterolu nie je dostatocne znizena
pri dodrziavani samotnej diéty na zniZenie hladiny cholesterolu. Je potrebné, aby ste vo vasej diéte
na znizenie hladiny cholesterolu pokracovali aj po¢as uzivania tohto lieku.

Ezetimib Teva sa pouzZiva ako doplnok k diéte na zniZenie hladiny cholesterolu, ak mate:
e zvysenu hladinu cholesterolu v krvi (primarnu hypercholesterolémiu [heterozygotnti familiarnu
a nefamiliarnu])
e uziva sa spolu so statinom, ked’ hladina cholesterolu nie je dostato¢ne znizena pri uzivani
samotného statinu
e uziva sa samotny, ked’ lieCba statinom nie je vhodna alebo nie je dobre znasana
e dedicné ochorenie (homozygotnll familiarnu hypercholesterolémiu), ktoré sa vyznacuje zvySenim
hladiny cholesterolu v krvi. Lekéar vdm predpiSe aj statin a mozno budete dostavat’ aj inu liecbu.

Ak mate srdcové ochorenie, Ezetimib Teva podavany v kombindcii s liekmi na znizenie hladiny
cholesterolu nazyvanymi statiny znizuje riziko srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody, potreby
operacie na zvysenie prietoku krvi srdcom alebo potreby hospitalizacie kvoli bolesti na hrudniku.

Ezetimib Teva vaim nepomdze schudnut’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimib Teva

Ak uzivate Ezetimib Teva spolu so statinom, precitajte si, prosim, pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
pre prislusny liek.

Neuzivajte Ezetimib Teva
- ak ste alergicky na ezetimib alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Neuzivajte Ezetimib Teva spolu so statinom, ak:
e v sucCasnosti mate t'azkosti s peceniou
o ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimib Teva, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Informujte svojho lekara o vsetkych svojich zdravotnych tazkostiach vratane alergii.

e Vas lekar vam urobi krvné vySetrenie predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimib Teva so statinom.
Je to potrebné kvoli tomu, aby skontroloval, ¢i vam spravne funguje pecen.

e Vas lekar vam mozno bude chciet’ urobit’ krvné vySetrenia na kontrolu funkcie pecene aj potom,
ako zacnete uzivat’ Ezetimib Teva so statinom.

Ak mate stredne zavazné alebo zavazné tazkosti s peCenou, uzivanie Ezetimibu Teva sa u vas
neodporuca.

Bezpecnost’ a i¢innost’ uzivania Ezetimibu Teva v kombinacii s fibratmi, ¢o st d’alsie lieky
na znizenie hladiny cholesterolu, neboli stanovené.

Deti a dospievajuci

Tento liek nepodavajte detom a dospievajiucim vo veku 6 az 17 rokov, pokial’ im ho nepredpiSe
odborny lekar, pretoze su dostupné len obmedzené tidaje o jeho bezpecnosti a i¢innosti v tejto vekove;j
skupine. Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 6 rokov, pretoZe nie st dostupné ziadne
informadcie o jeho pouziti v tejto vekovej skupine.
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Iné lieky a Ezetimib Teva

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vasho lekara informujte najmé vtedy, ak uzivate liek (lieky)

obsahujuci (obsahujuce) niektoré z nasledujucich lieciv:

e cyklosporin (Casto sa pouziva u pacientov po transplantacii organov)

o lieky obsahujuce lie€iva, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin, napriklad warfarin,
fenprokumon, acenokumarol alebo fluindion (antikoagulancid)

e cholestyramin (tieZ sa pouziva na zniZenie hladiny cholesterolu), pretoze ovplyviiuje spdsob, akym
Ezetimib Teva ucinkuje

o fibraty (tieZ sa pouzivaju na zniZenie hladiny cholesterolu)

Ezetimib Teva a jedlo
Ezetimib Teva sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Ezetimib Teva so statinom, ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’ alebo ak si myslite, ze
ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania Ezetimibu Teva so statinom, ihned’ prestante uzivat’ obidva
lieky a povedzte to svojmu lekarovi.

Nie su ziadne sktisenosti s uzivanim Ezetimibu Teva bez statinu pocas tehotenstva. Ak ste tehotna,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Ezetimib Teva so statinom, ak doj¢ite, pretoze nie je zname, ¢i tento liek prechadza
do materského mlieka.

Ezetimib Teva bez statinu sa neméa uzivat’ pocas dojcenia. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.
Predtym ako zacnete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze by Ezetimib Teva narusil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Treba vsak vziat’ do ivahy, Ze u niektorych l'udi sa po uziti Ezetimibu Teva mézu vyskytnit’ zavraty.

Ezetimib Teva obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Ezetimib Teva obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Ezetimib Teva

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. PokraCujte v uzivani svojich d’alsich

liekov na znizZenie hladiny cholesterolu, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ich prestali uzivat’.

AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

e Predtym ako zac¢nete uzivat’ Ezetimib Teva, musite drzat’ diétu na znizenie hladiny cholesterolu.

e Pocas uzivania Ezetimibu Teva musite tto diétu na zniZenie hladiny cholesterolu nad’alej
dodrziavat'.

Odporucana davka je jedna 10 mg tableta Ezetimibu Teva uzivana Gstami jedenkrat denne.

Ezetimib Teva uzivajte kedykol'vek pocas dina. MoZete ho uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
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Ak vam vas lekar predpisal Ezetimib Teva spolu so statinom, obidva lieky moéZzete uZivat’ v rovnakom
¢ase. V tomto pripade si precitajte, prosim, pokyny na davkovanie uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a pre prislusny statin.

Ak vam vas lekar predpisal Ezetimib Teva spolu s d’alsim liekom na zniZenie hladiny cholesterolu,
ktory obsahuje liec¢ivo cholestyramin, alebo s akymkol'vek d’al§im liekom, ktory obsahuje sekvestrant
zl¢ovych kyselin, Ezetimib Teva musite uzivat’ asponi 2 hodiny pred uzitim sekvestrantu zl¢ovych
kyselin, alebo 4 hodiny po jeho uziti.

Ak uZijete viac Ezetimibu Teva, ako mate
Skontaktujte sa, prosim, so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZzit’ Ezetimib Teva
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku, staci, ak vasu predpisanu davku
Ezetimibu Teva uzijete vo zvyCajnom Case nasledujuci dei.

Ak prestanete uzivat’ Ezetimib Teva
O ukonceni liecby sa vopred porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze hladina
cholesterolu by sa vam mohla znovu zvysit'.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujice vyrazy sa pouzivaju na opisanie, ako ¢asto boli vedlajsie u¢inky hlasené:

e Velmi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov, vratane jednotlivych hlaseni).

Ak sa u vas objavi nevysvetlitel’na bolest’ svalov, citlivost’ svalov alebo svalova slabost’, ihned’ sa
skontaktujte so svojim lekarom. Je to potrebné z dévodu, Ze v zriedkavych pripadoch mézu byt’
problémy so svalmi, zahfhiajice rozpad svalovych vlakien veduci k poskodeniu obli¢iek, zavazné
a moZu vyustit’ do potenciidlne Zivot ohrozujuceho stavu.

Ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie zahriajice opuch
tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory méze spdsobovat’ t'azkosti s dychanim alebo prehltanim.
Alergické reakcie boli hlasené pri pouzivani ezetimibu v beznej klinickej praxi.

Ked’ sa ezetimib uzival samotny, boli hlasené nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Casté: bolest’ brucha; hnacka; plynatost’; pocit tnavy.

Menej ¢asté: zvySené hodnoty niektorych laboratdrnych vysetreni krvi, ktoré overuja funkciu
pecene (transaminazy) alebo svalov (kreatinkinaza); kasel’; porucha travenia;
palenie zahy; pocit na vracanie; bolest’ kibov; svalové ki¢e; bolest’ Sije; znizena
chut’ do jedla; bolest’; bolest’ na hrudniku; névaly tepla; vysoky krvny tlak.
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Ked’ sa ezetimib uzival so statinom, boli navyse hlasené nasledujiuce vedlajsie t¢inky:

Casté: zvySené hodnoty niektorych laboratornych vySetreni krvi, ktoré overuju funkciu
pecene (transaminazy); bolest’ hlavy; bolest’ svalov, citlivost’ svalov alebo svalova
slabost’.

Menej casté: pocit mravcenia; suchost’ v ustach; zapal zaludka; svrbenie; vyrazka; zihl'avka;

bolest’ chrbta; svalova slabost’, bolest’ v rukach a nohach; nezvyc¢ajna inava alebo
slabost’; opuch, najmé rik a noh.

Ked’ sa ezetimib uzival s fenofibratom, bol hlaseny nasledujtici €asty vedl'ajsi i¢inok: bolest’ brucha.

Pri pouzivani ezetimibu v beznej klinickej praxi boli navySe hldsené nasledujtiice vedl'ajsie ucinky:
zavraty; bolestivost’ svalov; tazkosti s pecenou; alergické reakcie zahfiiajuce vyrazku a zihl'avku;
vyvysena Cervena vyrazka, niekedy s 1éziami (rankami) ter¢ovitého tvaru (multiformny erytém); bolest
svalov, citlivost’ svalov alebo svalova slabost’; rozpad svalovych vldkien; Zl¢nikové kamene alebo
zapal zl¢nika (ktory moze spdsobovat’ bolest’ brucha, pocit na vracanie, vracanie); zapal podzaludkovej
zlazy, Casto sprevadzany silnou bolest’ou brucha; zapcha; znizenie poctu krvnych buniek, ¢o méze
spdsobovat’ tvorbu krvnych podliatin/krvacanie (trombocytopénia); pocit mravcenia; depresia;
nezvycajna unava alebo slabost’; dychavi¢nost’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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 bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ezetimib Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, blistri a na fTaske
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ezetimib Teva obsahuje

- Liecivo je ezetimib.

- Kazda tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, predzelatinovany kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka
celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy, povidon K 30, laurylsiran sodny, koloidny oxid kremicity
bezvody, kyselina stearova, poloxamér 407.

Ako vyzera Ezetimib Teva a obsah balenia
Tablety Ezetimibu Teva su biele, dvojito vypuklé, ovalne tablety s ozna¢enim ,,10“ na jednej strane.

Velkosti balenia:

Tablety Ezetimibu Teva su balené v blistroch z PVC/ACLAR/PVC-ALl alebo v blistroch PVC/AquaBa
SW/PVC-AL, ktoré obsahuju 14, 28, 28 x 1, 30, 30 x 1, 50, 90,90 x 1, 98,98 x 1, 100, 105

a 120 tabliet, alebo vo fl'askach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylénovym (PP)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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detskym bezpecnostnym uzaverom s indukénym tesnenim a nadobkou so silikagélovym vystusadlom,
ktoré obsahujii 100 a 105 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registrécii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teslova 26, 821 02 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3, Blaubeuren, Baden Wiirttemberg, 89143
Nemecko

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb 10000
Chorvatsko

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

Ceska republika Ezetimib Teva 10 mg

Finsko Ezetimibe ratiopharm10 mg tabletti
Francuzsko Ezetimibe Teva 10 mg comprimé
Holandsko Ezetimibe Teva 10 mg, tabletten
frsko Ezetimibe Teva 10 mg Tablets
Nemecko Ezetimib AbZ 10 mg Tabletten
Portugalsko Ezetimiba Teva

Rakusko Ezetimib ratiopharm 10 mg Tabletten

Slovenska republika Ezetimib Teva 10 mg
Spojené kral'ovstvo

(Severné frsko) Ezetimibe 10 mg Tablets
Spanielsko Ezetimiba Teva-ratiopharm 10 mg comprimidos EFG
Taliansko Ezetimibe Teva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

DalSie zdroje informacii
Posledné schvalené informacie o tomto lieku st dostupné na URL adrese: www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/

