Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04102-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ezetimibe Sandoz 10 mg
tablety

ezetimib

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ezetimibe Sandoz 10 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Sandoz 10 mg
Ako uzivat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg

Obsah balenia a d’alSie informéacie

ALY

1. Co je Ezetimibe Sandoz 10 mg a na o sa pouZiva
Ezetimibe Sandoz 10 mg je liek na znizenie zvySenych hladin cholesterolu.

Ezetimibe Sandoz 10 mg znizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,zIého* cholesterolu (LDL
cholesterol) a tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Ezetimibe Sandoz 10 mg okrem toho
zvysuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol).

Ezetimib, lie¢ivo v Ezetimibe Sandoz 10 mg, ti¢inkuje tak, Ze znizuje cholesterol vstrebavany
v traviacom trakte.

Ezetimibe Sandoz 10 mg prispieva k znizujucemu tc€inku statinov na hladinu cholesterolu, skupiny
liekov, ktoré znizuju cholesterol, ktory si vas organizmus sam vytvara.

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

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,z1y* cholesterol, pretoze sa méze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori povlak. Tvorba povlaku méze ¢asom viest’ k ziizeniu tepien. Toto zizenie méze spomalit’ alebo
zablokovat pradenie krvi do zivotne dolezitych organov, ako je srdce alebo mozog. Zablokovanie
prudenia krvi moze viest’ k srdcovému infarktu alebo k cievnej mozgovej prihode.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze pomaha zabranovat’ hromadeniu
,,Z1ého* cholesterolu v tepnach a chrani pred srdcovymi chorobami.

Dal$ou formou tuku v krvi, ktora moZe zvy3ovat vase riziko srdcovych chordb, st 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 Sandoz 10 mg sa pouziva ako doplnok k diéte na zniZenie cholesterolu, ak mate:

- zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia [heterozygotnd familidrna
a non-familiarna]),
Tento liek sa mbdze uzivat’
- spolu so statinom, ak nie je hladina vasho cholesterolu dostato¢ne kontrolovana

samotnym statinom,

- samostatne, ak lie¢ba statinom nie je vhodna alebo nie je tolerovana,

- dedi¢nt chorobu (homozygotnu familiarnu hypercholesterolémiu), ktora zvySuje hladinu
cholesterolu vo vaSej krvi. Lekar vam predpise aj statin a mozete dostavat’ aj int lieCbu.

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

Ak mate ochorenie srdca, tento liek v kombinécii s liekmi na znizovanie cholesterolu nazyvanymi
statiny, znizuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického zdkroku na zvysenie prietoku
krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti hrudnika.

Ezetimibe Sandoz 10 mg vam nepomdze schudntt’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Sandoz 10 mg

Ak uzivate Ezetimibe Sandoz 10 mg spolu so statinom, precitajte si tiez pisomnu informaciu pre
prislusny liek.

Neuzivajte Ezetimibe Sandoz 10 mg
- ak ste alergicky na ezetimib alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Neuzivajte Ezetimibe Sandoz 10 mg spolu so statinmi ak:
- mate v stcasnej dobe problémy s peceiiou,
- ste tehotna alebo doj¢ite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych svojich zdravotnych problémoch vratane alergii.

- Predtym ako zacnete uzivat tento liek so statinom, mal by vam lekar urobit’ krvny test. Posluzi
na kontrolu, ako pracuje vasa pecen.

- Vas lekar moze tiez cheiet, aby vam urobili krvné testy na kontrolu, ako pracuje vasa pecen
potom, ako zaCnete uzivat’ tento liek spolu so statinom.

Ezetimibe Sandoz 10 mg sa neodportica, ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy
s pecefiou.

Kombinovanému pouzitiu Ezetimibu Sandoz 10 mg a fibratov (liekov na zniZenie cholesterolu) sa
mate vyhnut', ked’Ze bezpecnost’ a i€innost’ kombinovaného pouzitia Ezetimibu Sandoz 10 mg
a fibratov nebola stanovena.

OkamZite vyhladajte svojho lekara, ak pocitite

- nevysvetlite'nu bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’.

Je to potrebné z dovodu, Ze v zriedkavych pripadoch mozu byt svalové problémy, vratane rozpadu
svalov vediceho k poskodeniu obli¢iek, zdvazné a moZu prejst’ do potencialne Zivot ohrozujiuceho
stavu.

Riziko rozpadu svalov je vacsie u niektorych pacientov uzivajucich Ezetimibe Sandoz 10 mg spolu
s liekmi na znizenie cholesterolu, ako su statiny.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04102-Z1B

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajiicim (vo veku 6 az 17 rokov) bez predpisu odborného
lekéra, pretoze existuji len obmedzené udaje o bezpecnosti a t¢innosti. Nepodavajte tento liek detom
mlads$im ako 6 rokov, nakol’ko neexistuju Ziadne udaje pre tato vekovt skupinu.

Iné lieky a Ezetimibe Sandoz 10 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi, ak uzivate

niektoré z nasledujucich liekov:

- cyklosporin (liek ¢asto pouzivany u pacientov s transplantovanymi organmi),

- lieky na prevenciu krvnych zrazenin ako je warfarin, fenprokumon, acenokumarol alebo
fluindion (lieciva pdsobiace proti zrazaniu krvi),

- cholestyramin (liek na zniZenie cholesterolu), pretoze ovplyviiuje spdsob, akym ezetimib
ucinkuje (pozri tiez Cast’ 3),

- fibraty (lieky na znizenie cholesterolu) (pozri tiez ¢ast’ 2: ,,Upozornenia a opatrenia“).

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

Tehotenstvo

Neuzivajte Ezetimibe Sandoz 10 mg so statinom, ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’ alebo ak si
myslite, Ze ste tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania Ezetimibu Sandoz 10 mg so statinom, ihned’
prestaiite oba lieky uzivat’ a informujte o tom svojho lekara. S uzivanim Ezetimibu Sandoz 10 mg bez
statinu pocas tehotenstva nie s skiisenosti.

Dojcenie

Ak dojcite, neuzivajte Ezetimibe Sandoz 10 mg so statinom, pretoZe nie je zname, i tieto lieky
prechadzaji do materského mlieka.

Ak dojcite, nema sa uzivat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg ani bez statinu. Porad’te sa so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze Ezetimibe Sandoz 10 mg bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Niektori 'udia v§ak m6zu mat’ po uziti Ezetimibu Sandoz 10 mg zavrat. Ak citite
zavrat, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, pokym sa necitite lepSie.

Ezetimibe Sandoz 10 mg obsahuje sodik a laktézu

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

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

3. Ako uzivat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Pokial’ 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.

- Pred zacatim uzivania tohto lieku by ste mali drzat’ diétu na zniZenie cholesterolu.
- Pocas uzivania tohto lieku pokracujte v diéte znizujticej cholesterol.

Odporucana davka je jedna tableta uzivana Gstami jedenkrat denne.

Tento liek uzite kedykol'vek pocas dita. Mdzete ho uzit’ s jedlom alebo bez jedla.
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Ak vam lekar predpisal Ezetimibe Sandoz 10 mg spolu so statinom, oba lieky mo6Zete uzit’ v tom istom
Case. V takomto pripade si precitajte pokyny pre davkovanie v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a
pre prislusny liek.

Ak vam lekar predpisal Ezetimibe Sandoz 10 mg spolu s cholestyraminom alebo akymkol'vek inym
sekvestrantom ZI€ovych kyselin (lieky na zniZenie cholesterolu), musite uzit’ Ezetimibe Sandoz 10 mg
najmenej 2 hodiny pred alebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu zl¢ovych kyselin.

Ak uZijete viac Ezetimibu Sandoz 10 mg, ako mate
Ak uzijete viac Ezetimibu Sandoz 10 mg, ako mate, skontaktujte sa so svojim lekarom alebo
lek&rnikom.

Ak zabudnete uZit’ Ezetimibe Sandoz 10 mg
Neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti tabletu. Jednoducho uzite vase obvyklé
mnozstvo Ezetimibu Sandoz 10 mg vo zvyc¢ajnom Case nasledujuci den.

Ak prestanete uzivat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, pretoze hladina vasho cholesterolu sa moze opéat’
zvysit, ak prestanete liek uzivat’.

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 mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite vyhPadajte svojho lekara, ak pocitite

- nevysvetlite'nu bolest’ svalov,

- citlivost’ svalov alebo slabost’.

Je to potrebné z dovodu, Ze v zriedkavych pripadoch mozu byt’ svalové problémy, vratane rozpadu
svalov vediceho k poskodeniu obli¢iek, zdvazné a moéZu prejst’ do potencialne Zivot ohrozujiceho
stavu.

Alergické reakcie zahimajuce

- opuch tvare, peri, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mézu sposobit’ tazkosti pri dychani alebo
prehitani,

- zavrat alebo mdloby a nezvy¢ajne rychly alebo nepravidelny tep srdca,

ktoré boli hladsené pri beznom pouzivani a vyZaduju si okamzitu liecbu.

DalSie vedPajsie u¢inky hlasené z klinickych skisani
Pri samostatnom uZivani tabliet boli hlasené nasledujiice vedl'ajsie ucinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest’ brucha,

- hnacka,

- plynatost’ (nadavanie),

- pocit inavy.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):

- zvySenia v niektorych laboratornych krvnych testoch funkcie pecene (transaminazy) alebo
svalov (kreatinkinaza, CK),

- kaserl’,

- porucha travenia,

- palenie zahy,
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- nevolnost’,

- bolest kibov,

- svalové krce,

- bolest’ §ije,

- znizena chut’ do jedla,
- bolest’,

- bolest’ na hrudi,

- navaly horucavy,

- vysoky tlak krvi.

Okrem toho boli pri uzivani tabliet spolu so statinom hlasené nasledujuce vedlajsie tcinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- zvySenia v niektorych laboratornych krvnych testoch funkcie pecene (transamindzy),
- bolest’ hlavy,

- svalova bolest’/citlivost’.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):
- pocit brnenia (mravcenie),

- sucho v ustach,

- zapal sliznice zaludka,

- svrbenie,

- vyrazka,

- zihlavka,

- bolest’ chrbta,

- svalova slabost’,

- bolest’ v rukach alebo nohach,

- nezvyc¢ajna unava alebo slabost’,

- opuch, obzvlast’ na rukach alebo chodidlach.

Pri uzivani s fenofibratom (pri vysokej hladine cholesterolu) bol hldseny nasledujuci vedl’ajsi
ucinok:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- bolest’ brucha.

Okrem toho boli pri beZznom uZivani hlasené nasledujice vedlajSie u¢inky (hldasené po uvedeni
lieku na trh):

VedPajsie u¢inky nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zavrat,

- pecenové problémy,

- alergické reakcie vratane vyrazky, zihl'avky, opuchu tvare, jazyka alebo hrdla a mdloby,

- vyvysena cervena vyrazka, niekedy s rankami v tvare terca t.j. ruzovo-Cerveny kruh okolo
bledého stredu,

- svalova bolest’/citlivost’,

- svalova slabost’: kf¢e, strnulost’ alebo st’ahy svalov

- silné bolesti svalov alebo slabost’ a ¢erveno-hnedé sfarbenie mocu z dévodu rozpadu svalov

- zl¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (¢o moéze spdsobit’ bolest’ brucha, nutkanie na vracanie,
vracanie),

- zapal pankreasu Casto so zavaznou bolestou brucha,

- zapcha,

- zniZenie poc¢tu krvnych buniek, o mdze sposobit’ podliatinu/krvacanie (trombocytopénia),

- pocit brnenia,

- depresia,

- nezvycajna unava alebo slabost’,

- dychavi¢nost’.
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Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ezetimibe Sandoz 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Skatulke a fl'asi po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blistre: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

FTasSe: Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.
Po prvom otvoreni flase: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Spotrebujte do 9 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ezetimibe Sandoz 10 mg obsahuje

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

- Dalsie zlozky su monohydrat laktozy (pre dalSie informdcie pozri koniec casti 2),
hypromelo6za, sodna sol’ kroskarmel6zy, mikrokrystalicka celul6za, laurylsiran sodny, stearat
horecnaty.

Ako vyzera Ezetimibe Sandoz 10 mg a obsah balenia

Ezetimibe Sandoz 10 mg st biele az takmer biele ovélne tablety (7,4 mm x 4,0 mm) s vyrazenym ,,10%
na jednej strane a ,,EZT* na druhej strane.

Al/Al blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 a 100 (nemocni¢né balenie) tabliet.
HDPE f{Tasa s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom: 100 tabliet a 250 tabliet (iba pre
nemocni¢né ucely a davkovanie vydaja iba v lekarnach).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobca
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko

S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Rumunsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Pol’sko
LEK Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Ezetimibe Sandoz 10 mg tabletten
Ceska republika Tezzimi 10 mg
Cyprus Ezetimibe Sandoz 10 mg
Dénsko Ezetimib Sandoz
Estonsko Kolxip
Finsko Ezetimib Sandoz 10 mg tabletti
Franctizsko EZETIMIBE SANDOZ 10 mg, comprimé
Grécko Ezetimibe/Sandoz
Holandsko Ezetimibe Sandoz 10 mg, tabletten
Chorvatsko Zecontrol 10 mg tablete
Litva Kolxip 10 mg tabletés
Lotyssko Kolxip 10 mg tabletes
Luxembursko Ezetimib Sandoz 10 mg comprimés
Mad’arsko Ezetimibe Sandoz 10 mg tabletta
Malta Ezetimibe 10 mg Tablets
Nemecko Ezetimib — 1 A Pharma 10 mg
Tabletten
Norsko Ezetimib Sandoz 10 mg tabletter
Pol’sko Tactus
Portugalsko Ezetimiba Sandoz
Rumunsko EZETIMIB SANDOZ 10 mg comprimate
Rakusko Ezetimib Sandoz 10 mg - Tabletten
Slovenska republika Ezetimibe Sandoz 10 mg
Slovinsko Elanix 10 mg tablete
Spanielsko Ezetimiba Sandoz 10 mg comprimidos EFG
Svédsko Ezetimib Sandoz, 10 mg tablett
Taliansko EZETIMIBE SANDOZ
Spojené kralovstvo Ezetimibe 10 mg Tablets
(Severné irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.




