Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02417-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ezetimib Stada 10 mg
tablety

ezetimib

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ezetimib Stada a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ezetimib Stada

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ezetimib Stada a na ¢o sa pouZiva
Ezetimib Stada je liek na znizenie zvySenych hladin cholesterolu.

Cholesterol je jedna z mnohych tukovych latok, ktoré sa nachadzaju v krvi. Celkovy cholesterol je
tvoreny najmi z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa Casto nazyva ,,z1y* cholesterol, pretoze sa méze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny. Tvorba usadenin mdze ¢asom viest’ k z(zeniu tepien. Toto z(Zenie mdze spomalit’
alebo zablokovat’ prudenie krvi do Zivotne dolezitych organov, ako je srdce alebo mozog.
Zablokovanie pradenia krvi méze viest' k srdcovému infarktu alebo k cievnej mozgovej prihode.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze pomaha zabranovat’ hromadeniu zlého
cholesterolu v tepnach a chrani pred srdcovymi chorobami.

Dal$ou formou tuku v krvi, ktora moze zvySovat riziko srdcovych chordb, su triglyceridy.
Ezetimib Stada znizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,z1€ho* cholesterolu (LDL cholesterolu)
a tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Ezetimib Stada okrem toho zvysuje hladiny
,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimib, lie¢ivo v Ezetimibe Stada, G¢inkuje tak, ze znizuje cholesterol vstrebavany v traviacom
trakte.

Pouziva sa u pacientov, u ktorych nie je mozné kontrolovat’ hladiny cholesterolu pomocou samotnej
diéty na znizenie cholesterolu. Pocas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na znizenie cholesterolu.

Ezetimib Stada sa pouZiva ako doplnok k diéte na zniZenie cholesterolu, ak mate:

o zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia [heterozygotna familiarna
a non-familidrna))
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- spolu so statinom, ak nie je hladina cholesterolu dostato¢ne kontrolovana samotnym
statinom,
- samostatne, ak liecba statinom nie je vhodna alebo tolerovana.

o dedi¢nu chorobu (homozygotnt familiarnu hypercholesterolémiu), ktord zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Lekar vdm predpiSe aj statin a mdzete dostavat’ aj int1 liecbu.

o dedi¢né ochorenie (homozygotna sitosterolémia, znama tiez ako fytosterolémia), ktoré zvysuje
hladiny rastlinnych sterolov vo vasej krvi.

Ak mate chorobu srdca, Ezetimib Stada v kombinacii s liekmi na zniZovanie cholesterolu nazyvanymi
statiny, znizuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického zékroku na zvySenie prietoku
krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti hrudnika.

Ezetimib Stada vam nepoméze schudnut’.

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

Ak uzivate Ezetimib Stada spolu so statinom, precitajte si tiez, prosim, pisomnu informaciu pre
pouzivatela pre prislusny liek.

NEUZIVAJTE Ezetimib Stada, ak
- ste alergicky na ezetimib alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6).

NEUZIVAJTE Ezetimib Stada spolu so statinmi, ak:
- mate v sucasnosti tazkosti s peceiiou,
- ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

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

e  Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych svojich zdravotnych tazkostiach vratane alergii.

e  Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimib Stada so statinom, lekar vam urobi krvny test. Je to na
kontrolu, ako pracuje vasa pecen.

e Va3 lekar mozZe tiez cheiet, aby vam urobili krvné testy na kontrolu, ako pracuje vasa pecen aj po
zacati uzivania Ezetimibu Stada spolu so statinom.

Ezetimib Stada sa neodporaca, ak mate stredne tazké alebo t'azké problémy s pecenou.

Bezpecnost’ a i€¢innost’ kombinovaného pouzitia Ezetimibu Stada a urcitych liekov na znizenie
cholesterolu, fibratov, neboli stanovené.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim vo veku od 6 do 17 rokov, ak im ho nepredpisal
odborny lekar, pretoze k dispozicii su iba obmedzené udaje o bezpecnosti a G¢innosti.

Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 6 rokov, pretoze nie su k dispozicii ziadne informéacie pre
tato vekovu skupinu.

Iné lieky a Ezetimib Stada

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase 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 alebo lieky s niektorym z nasledovnych lieciv:

- cyklosporin (liek, ktory sa casto pouziva u pacientov s transplantovanym organom)

- lieky na prevenciu krvnych zrazenin, ako st warfarin, fenprokumon, acenokumarol alebo
fluindién (antikoagulancia)
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- kolestyramin (liek pouzivany na zniZenie cholesterolu), pretoze ovplyviiuje spdsob, akym
Ezetimib Stada Gc¢inkuje
- fibraty (lieky pouzivané na zniZenie cholesterolu)

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Ezetimib Stada siibeZne so statinom, ak ste tehotna, pokisate sa otehotniet’, alebo si
myslite, Ze ste tehotna.

Ak otehotniete pocas uzivania Ezetimibu Stada a statinu, ihned’ prestaiite oba lieky uzivat’ a informujte
o tom svojho lekara.

S uzivanim Ezetimibu Stada bez statinu pocas tehotenstva nie su skiisenosti.
Ak ste tehotnd, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dojcenie
Ak dojcite, neuzivajte Ezetimib Stada so statinom, pretoze nie je zname, Ci sa tieto lieky vylucuju do
materského mlieka.

Ezetimib Stada bez statinu sa nema uzivat’, ak dojcite. Porad’te sa so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakéva sa, Ze Ezetimib Stada bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Niektori l'udia mézu po uziti Ezetimibu Stada pocitovat’ zavrat; ak sa vés to tyka, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa nebudete citit’ lepsie.

Ezetimib Stada obsahuje lakt6ozu a sodik
Tablety Ezetimib Stada obsahuju cukor nazyvany laktdéza. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
3.  Ako uzivat’ Ezetimib Stada
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Kym vam lekar
nepovie, aby ste prestali, pokracujte v uzivani d’alsich liekov, ktoré znizuju cholesterol. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

e Pred zacatim liecby Ezetimibom Stada by ste mali drzat’ diétu na zniZenie cholesterolu.

e Pocas uzivania Ezetimibu Stada pokracujte v diéte na zniZenie cholesterolu.

Dévkovanie
Odporucana davka je jedna tableta Ezetimibu Stada 10 mg denne.

Sposob podavania
Tento liek je na peroralne pouZitie (cez Usta).
Uzite Ezetimib Stada kedykol'vek pocas dila. M6Zete ho uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak vam vas lekar predpisal Ezetimib Stada spolu so statinom, oba licky méZete uzit’ v tom istom Case.
V takom pripade si, prosim, precitajte pokyny na davkovanie v pisomnej informécii pre pouzivatel’a
pre prislusny liek.
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Ak vam vas lekar predpisal Ezetimib Stada spolu s d’alsim lickom na zniZenie cholesterolu s obsahom
lieCiva kolestyramin alebo akymkol'vek inym liekom obsahujucim adsorbent Zlcovych kyselin (lie¢ivo
na znizZenie vstrebavania zl¢ovych kyselin a cholesterolu), Ezetimib Stada musite uzit’ najmene;j

2 hodiny pred alebo 4 hodiny po uziti adsorbentu zl¢ovych kyselin.

Ak uZijete viac Ezetimibu Stada, ako mate
Kontaktujte, prosim, svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Ezetimib Stada
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, uZzite iba svoje obvyklé mnozstvo
Ezetimibu Stada vo zvyCajnom Case nasledujuci den.

Ak prestanete uzivat’ Ezetimib Stada

Pokracujte v uzivani liekov na zniZenie cholesterolu, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho
ukoncili.

Vas cholesterol moéze opat’ zacat’ stapat’.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
AK pocitite neobjasnent bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’, ihned’ vyhPadajte svojho lekara.
Je to potrebné z dovodu, Ze v zriedkavych pripadoch mozZu byt svalové problémy zavazné,
vratane rozpadu svalov vediiceho k posSkodeniu obli¢iek a m6Zu prejst’ do potencialne Zivot

ohrozujuceho stavu.

Pri beznom pouzivani boli hlasené alergické reakcie zahtnajuce opuch tvare, pier, jazyka a/alebo
hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo prehltani (¢o si vyzaduje okamzita liecbu).

Pri samostatnom uzivani lieku boli hlasené nasledovné vedl'ajSie uéinky:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0séb):
bolest’ brucha,
hnacka,
plynatost’,
pocit unavy.

e o 0o o

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o zvySenia v niektorych laboratérnych krvnych testoch pecenovej (transamindzy) alebo svalovej
(CK, kreatinkinaza) funkcie,

kagel’,

porucha travenia,

palenie zahy,

nevolnost’,

bolest’ kibov,

svalové kice,

bolest’ §ije,

znizena chut’ do jedla,

bolest’,

bolest’ na hrudi,
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navaly tepla,
vysoky tlak krvi.

Okrem toho boli pri uzivani lieku spolu so statinom hlasené nasledovné vedlajSie ¢inky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

zvySenia v niektorych laboratérnych krvnych testoch peceniovej funkcie (transaminazy),
bolest’ hlavy,

svalova bolestivost’,

citlivost’ alebo slabost’.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

pocit brnenia,

suchost’ st,

svrbenie,

vyrazka,

zihl'avka,

bolest’ chrbta,

svalova slabost’,

bolest’ rak a néh,

nezvy¢ajna unava alebo slabost’,
opuch, osobitne na rukach a nohach.

Pri uzivani s fenofibratom bol hlaseny nasledovny vedl'ajsi ii¢inok:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

bolest’ brucha.

Okrem toho boli pri beznom pouzivani hlasené nasledovné vedl'ajSie ucinky:

zavrat,

svalova bolest’,

pecenové problémy,

alergické reakcie vratane vyrazky a zihl'avky,

vyvysena Cervena vyrazka, niekedy s 1éziami (rankami) terCovitého tvaru (multiformny erytém),
svalova bolest’, citlivost’ alebo slabost’,

svalové poskodenie,

zl¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (ktoré mézu sposobit’ bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie),
zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy) Casto s t'azkou bolest'ou brucha,

zapcha,

znizenie poc¢tu krvnych buniek, o mdze sposobit’ podliatinu/krvacanie (trombocytopénia),
pocit brnenia,

depresia,

nezvyc¢ajna tnava alebo slabost’,

dychavicnost’.

Hlasenie vedlajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Ezetimib Stada


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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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

Liecivo je ezetimib. Kazda tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.
Dalsie zlozky su:

- laktéza, monohydrat

- mikrokrystalicka celul6za (E460)

- povidon (E1201)

- kroskarmeldza, sodna sol’ (E468)

- laurylsiran sodny

- stearat hore¢naty (E470b)

Co Ezetimib Stada 10 mg obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Ezetimib Stada a obsah balenia
Biela az takmer biela, ovalna tableta v tvare kapsuly s diZkou asi 8 mm a $irkou asi 4 mm.

Liek je dostupny po 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 156, 168 tabliet balenych v:
PVC/PCTFE/PVC // ALU blistroch,

PVC/PE/PVdC (Cira, transparentnd) folia // ALU blistroch,

PVC/PCTFE/PVC // ALU blistroch s jednotlivymi davkami,

PVC/PE/PVAC (¢ira, transparentnd) folia // ALU blistroch s jednotlivymi davkami.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vieden, Rakusko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, irsko

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

Nazov ¢lenského Statu Niazov lieku

Belgicko Ezetimibe EG 10 mg tabletten
Ceska republika Ezetimibe STADA 10 mg tablety
Déansko Ezetimibe STADA
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Finsko Ezetimib STADA 10 mg tabletti
Franctzsko EZETIMIBE EG 10 mg comprimé
Luxembursko Ezetimibe EG 10 mg comprimés
Mad’arsko Ezetimib Stada 10 mg tabletta
Nemecko Ezetimib AL 10 mg Tabletten
Portugalsko Ezetimiba Ciclum

Rakusko Ezetimib STADA 10 mg Tabletten
Slovensko Ezetimib Stada 10 mg

Spanielsko Ezetimiba STADA 10 mg comprimidos EFG
Svédsko Ezetimib STADA 10 mg tablett
Taliansko EZETIMIBE EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.




