Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ezetimib STADA 10 mg tabletit

etsetimibi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladk keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillda olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ezetimib Stada on ja mihin sita kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ezetimib Stada -valmistetta
Miten Ezetimib Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ezetimib Stada -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Ezetimib Stada on ja mihin sitd kaytetaan
Ezetimib Stada on ladke, jota kdytetddn alentamaan kohonnutta veren kolesterolipitoisuutta.

Kolesteroli on yksi monista verenkierrossa olevista rasvoista. Kokonaiskolesteroli muodostuu
padasiassa LDL- ja HDL-kolesteroleista.

LDL-kolesterolia kutsutaanusein ”huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerddntyé valtimoiden
seindmiin muodostaen plakin. Plakin muodostuminen voi lopulta johtaa valtimoiden ahtautumiseen.
Ahtautuminen voi hidastaa tai tukkia verenvirtauksen elintarkeisiin elimiin kuten syddameen ja
aivoihin. Verenvirtauksen estyminen voi johtaa sydéan- tai aivoinfarktiin.

HDL -kolesterolia kutsutaan usein ”hyviksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon kolesterolin
kerdantymista valtimoihin ja ehkaisee sydansairauksia.

Triglyseridit ovat toinen muoto verenrasvoista, jotka voivat lisdtd sydansairauksien riskia.

Ezetimib Stada alentaa veren kokonaiskolesterolia, ”huonoa” (LDL) kolesterolia ja veren rasvoja
(triglyseridejd). Sen lisaksi Ezetimib Stada lisid hyvaa” (HDL) kolesterolia.

Etsetimibi, Ezetimib Stada -valmisteen vaikuttava aine, vaikuttaa kolesterolia alentavasti vahentamalla
kolesterolin imeytymistd suolistossa.

Ezetimib Stada lis&4 statiinien kolesterolia alentavaa vaikutusta. Statiinit ovat la&kkeitd, jotka
vahentavat elimistdon omaa kolesterolin tuotantoa.

Ezetimib Stada -valmistetta kdytetdén potilaille, joiden kolesteroli ei pysy tavoitetasolla pelkalla
kolesterolia alentavalla ruokavaliolla. Sinun pitdd noudattaa kolesterolia alentavaa ruokavaliota
samalla, kun kaytat tat ladketta.



Ezetimib Stada -valmistetta kayte tadn yhde ssa kolesterolia ale ntavan ruokavalion kanssa, jos
sinullaon:

- kohonnut veren kolesterolipitoisuus (primaarinen hyperkolesterolemia, joko heterotsygoottinen
familiaalinen tai ei-familiaalinen)
- yhdessé statiinin kanssa, kun pelkélla statiinihoidolla ei saavuteta riittdvad tehoa
- yksin, kun statiinihoito ei sovi tai jos et siedd statiineja.

- perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia), joka lisaa veren
kolesterolipitoisuutta. Sinulle maarataan myos statiinia ja voit saada my6s muita hoitoja.

Jos sinulla on sydénsairaus, Ezetimib Stada yhdessa statiineiksi kutsuttujen kolesterolia alentavien
ladkkeiden kanssa pienentad sydankohtauksen, aivohalvauksen, sydédmen verenvirtausta parantavaan
leikkaukseen joutumisen tai rintakivusta johtuvan sairaalahoidon riskié.

Ezetimib Stada ei auta painonpudotuksessa.

Etsetimibid, jota Ezetimib Stada sisaltda, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilt4, apteekkinhenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Ezetimib Stada -valmistetta

Jos kéytat Ezetimib Stada -valmistetta yhdessa statiinin kanssa, lue my6s kayttamasi statiinin
pakkausseloste.

Ala ota Ezetimib Stada -valmistetta
- jos olet allerginen etsetimibille tai timéan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ala kayta Ezetimib Stada -valmistetta yhdessé statiinin kanssa, jos:
- sinulla on maksasairaus

- olet raskaana tai imetat.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ezetimib Stada -valmistetta.

- kerro ladkarille kaikista sairauksistasi, myos allergioista.

- ladkarin pitaisi lahettdd sinut verikokeeseen, ennen kuin aloitat Ezetimib Stada -valmisteen
kayttamisen yhdessa statiinin kanssa. Taman tarkoituksena on tarkistaa maksantoimintasi.

- ladkari voi myos tarkistaa verikokeella maksantoimintasi sen jalkeen, kun olet aloittanut
Ezetimib Stada -valmisteen ja statiinin k&yttdmisen

Ezetimib Stada -valmisteen kayttod ei suositella, jos sinulla on kohtalainen tai vaikea maksasairaus.

Ezetimib Stada -valmisteen ja tiettyjen kolesterolia alentavien laékkeiden, fibraattien, yhteiskaytén
tehoa ja turvallisuutta eiole vahvistettu.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei saa antaa (6-17-vuotiaille) lapsille ja nuorille ilman erikoisla&kéarin mééraysté, koska

sen turvallisuudesta ja tehosta tdssa ikdryhméssa on vain vahan tietoja
Tat4 ladkettd ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska kéytosté tassé ikdryhmassa ei ole tietoja.

Muut ldakevalmisteet ja Ezetimib Stada

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Kerro ladkarille etenkin, jos kaytat la&kkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin
seuraavista:



siklosporiini (kéytetdédn usein elinsiirtopotilaille)
ladkkeitd, joiden vaikuttava aine estda veren hyytymista, kuten varfariini, fenprokumoni,
asenokumaroli tai fluindioni (verenohennusladkkeitd)

o kolestyramiini (kaytetddn myos alentamaan kolesteroliarvoja), koska se vaikuttaa Ezetimib
Stada -valmisteen vaikutustapaan

o fibraatit (kdytetadn myds alentamaan kolesteroliarvoja).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Al kayta Ezetimib Stada -valmistetta yhdessa statiinin kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi
raskaana tai jos yritat raskautta.

Jos tulet raskaaksi kdyttaessési Ezetimib Stada -valmistetta yhdessa statiinin kanssa, lopeta molempien
ladkkeiden kaytto heti ja ota yhteys laakariin.

Ezetimib Stada -valmisteen kdytosta ilman statiinia raskauden aikana ei ole kokemusta.
Kysy neuvoa laékériltd, ennen kuin kaytat Ezetimib Stada -valmistetta raskauden aikana.

Imetys
Al4 kéytd Ezetimib Stada -valmistetta yhdessé statiinin kanssa, jos imetét, koska ei tiedet4 erittyvatko

nama laékkeet didinmaitoon.
Ezetimib Stada -valmistetta ilman statiinia ei pidd kayttaa, jos imetat. Kysy neuvoa la&kérilta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ezetimib Stada ei todennékdisesti vaikuta ajokykyysi eikéd koneiden kayttokykyysi. Jotkut voivat
kuitenkin tuntea huimausta Ezetimib Stada -valmisteen ottamisen jalkeen. Jos sinulle kdy ndin, ala aja
tai kdytd koneita ennen kuin voit paremmin.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ezetimib Stada siséltaa laktoosia ja natriumia
Ezetimib Stada -tabletit sisaltdvat laktoosi-nimistd sokeria. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-
intoleranssi, ota yhteys ladkariin ennen tdman ladkevalmisteen kéayttamista.

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.
3. Miten Ezetimib Stada -valmistetta otetaan

Ota tata laédketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Jatka muuta kolesterolia alentavaa laakitystasi,
ellei 1a&k&ri maaréé lopettamaan sitd. Tarkista ohjeet la&karilt4 tai apteekista, jos olet epadvarma.

e Ennen Ezetimib Stada -hoidon aloittamista, sinun tulisi noudattaa kolesterolia alentavaa
ruokavaliota.
e Taté ruokavaliota tulisi jatkaa myds Ezetimib Stada -hoidon aikana.

Annostus
Suositeltu annos on yksi Ezetimib Stadal0 mg tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa.

Antotapa



Tama laéke otetaan suun kautta.
Voit ottaa Ezetimib Stada -valmisteen mihin aikaan paivasté tahansa, joko aterian yhteydessé tai
tyhjaén vatsaan.

Jos la&kari on madrannyt Ezetimib Stada -valmistetta yhdessé statiinin kanssa, molemmat ladkkeet
voidaan ottaa samaan aikaan. Lue talloin kayttdmési statiinin pakkausselosteen annostusohije.

Jos ladkari on méérannyt Ezetimib Stada -valmistetta yhdessé kolestyramiinin tai jonkun muun
sappihappoa sitovan aineen (kolesterolia vahentavia laékkeitd) kanssa, Ezetimib Stada tulisi ottaa
viimeistadan kaksi tuntia ennen sappihappoa sitovan aineen ottamista tai vahintdén nelja tuntia sen
jalkeen.

Jos otat enemmaén Ezetimib Stada -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren laédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ezetimib Stada -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan jatka ladkkeen kayttoa
seuraavana pdivané ohjeen mukaan.

Jos lopetat Ezetimib Stada -valmisteen oton
Jatka kolesterolia alentavaa ladkitystasi, kunnes laakarisi pyytdaa sinua lopettamaan hoidon.
Kolesteroliarvosi saattaa nousta uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ota heti yhteys laékariin, jos sinulle ilmaantuu selittdmatonta lihassarkya, -arkuutta tai -
heikkoutta. Harvoissa tapauksissa lihasoireet, mukaan lukien lihaskudoksen hajoaminen, joka
voi johtaa munuaisten vaurioitumiseen, voivat olla vakavia ja johtaa he nked uhkaavaan tilaan.

Allergisia reaktioita, my6s kasvojen, huulten, Kielen ja/tai nielun turvotusta, joka saattaa aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia ja vaatii valitont4 hoitoa, on esiintynyt ladkkeen tultua yleiseen
kayttoon.

Kun Ezetimib Stada -valmistetta on kaytetty yksindan, seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintédan 1 kayttajalla kymmenesta):
e vatsakipu
e ripuli
e ilmavaivat
e vasymyksen tunne.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttgjalla sadasta):
e joidenkin maksan toimintaa mittaavien veriarvojen (transaminaasien) tai lihasten toimintaa
mittaavien veriarvojen (kreatiinikinaasi) kohoaminen
yska
ruoansulatusvaivat
narastys
pahoinvointi
nivelsarky



lihaskouristukset
niskasérky
heikentynyt ruokahalu
kipu

rintakipu

kuumat aallot

korkea verenpaine.

Y hdessa statiinin kanssa kaytettynd, on raportoitu lisdksi seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla kymmenesta):

joidenkin maksan toimintaa mittaavien veriarvojen (transaminaasien) kohoaminen
paansérky

lihassarky

lihasarkuus tai -heikkous.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla sadasta):

pistelyn tunne

suun kuivuminen

kutina

ihottuma

nokkosihottuma

selkdsérky

lihassarky

kasivarsien ja saarien sarky

epatavallinen vasymys tai heikkouden tunne
turvotus, erityisesti kasissé ja jaloissa.

Y hdessa fenofibraatin kanssa kaytettynd, on raportoitu seuraava haittavaikutus:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintédén 1 kayttajalla kymmenesta):

vatsakipu.

Ladkkeen tultua laajempaan kayttoon on lisaksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

huimaus

lihaskivut

maksan hairiot

allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma ja nokkosihottuma

koholla olevat punaiset, joskus maalitaulua muistuttavat ihottumaldiskat (erythema
multiforme)

lihassarky, -arkuus tai -heikkous

lihaskudoksen hajoaminen

sappikivet tai sappirakon tulehdus (joka voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua)
haimatulehdus, johon usein liittyy kovaa vatsakipua

ummetus

verisolumadrén vaheneminen, miké saattaa aiheuttaa mustelmia/verenvuotoa
(trombosytopenia)

pistelyn tunne

masennus

epatavallinen vasymys tai heikkous

hengastyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ezetimib Stada -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittadd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltt ja muuta tietoa
Mité Ezetimib Stada sisaltaa

- Vaikuttava aine on etsetimibi. Yksi tabletti sisaltad 10 mg etsetimibia.
- Muut aineet ovat:

- Laktoosimonohydraatti

- Mikrokiteinen selluloosa (E460)

- Povidoni (E1201)

- Kroskarmelloosinatrium (E468)

- Natriumlauryylisulfaatti

- Magnesiumstearaatti (E470b)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kapselinmuotoinen tabletti, jonka pituus on noin 8 mm ja
leveys on noin 4 mm

Valmiste on saatavilla 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 156, 168 tabletin
PVC/PCTFE/PVC tai PVC/PE/PVAC (kirkas, lapindkyva) folio // alumiinildpipainopakkauksissa tai
yksittaispakatuissa PVC/PCTFE/PVC tai PVC/PE/PVC (kirkas, lapindkyva) folio //
alumiinilapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoehtoiset valmistajat
STADA Arzneimittel GmbH
Mutgasse 36, 1190 Wien



Itdvalta

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A, 2730 Herlev
Tanska

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.4.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ezetimib STADA 10 mg tablett
ezetimib

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ezetimib Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ezetimib Stada
Hur du tar Ezetimib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimib Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1.  Vad Ezetimib Stada ar och vad det anvands for
Ezetimib Stada ar ett lakemedel som anvéands for att sanka forhojda blodnivaer av kolesterol.

Kolesterol ar ett av flera fetter som finns i ditt blod. Ditt totala kolesterol bestar huvudsakligen av
LDL- och HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta det "onda" kolesterolet eftersom det orsakar fettinlagring i dina kérlvéggar
och bildar plack. Denna plack-inlagring kan sa smaningom leda till en fortrangning av dina karl.
Denna fortrangning kan minska eller blockera blodflédet till viktiga organ som hjarta och hjarna.
Blockad av blodflodet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det “goda™ kolesterolet eftersom det hjélper till att férhindra det “onda™
kolesterolet franatt lagras in i karlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider &r en annantyp av fett i blodet som kan ¢ka risken for hjartsjukdom.

Ezetimib Stada sdnker blodnivaerna av totalkolesterol, det ”onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och
en typ av blodfetter som kallas triglycerider. Ezetimib Stada 6kar dessutom nivaerna av det ’goda”
kolesterolet (HDL-kolesterol).

Ezetimib, det aktiva innehallsamnet i Ezetimib Stada, verkar genom att minska kolesterolupptaget i
mag-tarmkanalen.

Ezetimib Stada forstarker den kolesterolsankande effekten hos statiner, en grupp lakemedel som
minskar méangden kolesterol som din kropp sjélv tiliverkar.

Det anvands for patienter som inte kan kontrollera sina kolesterolnivaer genom enbart
kolesterolsdnkande kost. Du ska fortsétta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta
lakemedel.



Ezetimib Stada anvands som tillagg till din kolesterolsdnkande kost om du har:

- en forhojd kolesterolniva i blodet (priméar hyperkolesterolemi [heterozygot familjar och
icke-familjar])
- tillsammans med en statin, ndr enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina
kolesterolnivaer
- ensamt, nar behandling med statiner anses olampligt eller om du inte tal statiner

- en arftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhojda kolesterolnivaer i
blodet. Du kommer ocksa att ordineras behandling med en statin och kan dven fa annan
behandling.

Om du har en hjartsjukdom, kan Ezetimib Stada i kombination med kolesterolsankande lakemedel
som kallas statiner minska risken for hjartinfarkt, stroke, operation for att 6ka blodflodet i hjartat eller
sjukhusinlaggning for bréstsmartor.

Ezetimib Stada hjalper dig inte att ga ned i vikt.

Ezetimib som finns i Ezetimib Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Ezetimib Stada
Om du anvander Ezetimib Stada tillsammans med en statin, 1&s &ven bipacksedeln for det lakemedlet.

Ta inte Ezetimib Stada:
- om du &r allergisk mot ezetimib eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Ta inte Ezetimib Stada tillsammans med en statin om:
- du har leverbesvar.
- du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimib Stada.

- informera din lakare om alla dina medicinska besvar, &ven allergier.

- din lakare bor ta ett blodprov innan du bérjar ta Ezetimib Stada tillsammans med en statin. Detta
blodprov tas for att kontrollera din leverfunktion.

- din lakare kan ocksa behdva ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter det att du
har borjat ta Ezetimib Stada tillsammans med en statin.

Ezetimib Stada rekommenderas inte om du har mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

Séakerhet och effekt vid samtidig anvandning av Ezetimib Stada och vissa kolesterolsénkande
lakemedel s.k. fibrater har inte faststéllts.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar om det inte har ordinerats av en
specialist eftersom det finns begrénsade data avseende sékerhet och effekt.

Ge inte detta lakemedel till barnunder 6 ar eftersom det inte finns nagon information for denna
aldersgrupp.



Andra lake medel och Ezetimib Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel. Tala sérskilt om for din ldkare om du tar lakemedel med nagot av foljande aktiva

innehallsamnen:

o ciklosporin (anvénds ofta av organtransplanterade patienter)

o likemedel med ett aktivt innehallsamne som ar blodproppsforebyggande, sasom warfarin,
fenprokumon, acenokumarol eller fluindion (s.k. antikoagulantia)

o kolestyramin (anvands ocksa for att sanka kolesterolnivan), eftersom det paverkar effekten av
Ezetimib Stada

o fibrater (anvands ocksa for att sanka kolesterolnivan).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Ezetimib Stada tillsammans med en statin om du &r gravid, forsoker att bli gravid eller tror att
du kan vara gravid.

Om du blir gravid da du tar Ezetimib Stada tillsammans med en statin, ska du omedelbart avbryta
behandlingen med bada lakemedlen och meddela likare.

Erfarenhet fran anvandning av Ezetimib Stada utan en statin under graviditet saknas.
Om du &r gravid, radfraga lakare fore anvandning av Ezetimib Stada.

Amning
Ta inte Ezetimib Stada tillsammans med en statin om du ammar eftersom det ar oként om lakemedlen
passerar dver i modersmjolk.

Ezetimib Stada utan en statin ska inte anvandas om du ammar. Radfraga lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ezetimib Stada forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Vissa personer
kan dock bli yra dé de tagit Ezetimib Stada, om du paverkas pa detta satt, ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner forran du kénner dig battre.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfér all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ezetimib Stada innehéller laktos och natrium
Ezetimib Stada tabletter innehaller en sockerart som heter laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
”natriumfritt”.
3. Hur du tar Ezetimib Stada

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Fortsétt att ta dina andra kolesterolsdnkande
likemedel, om inte ldkare sager at dig att sluta. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

e Innan du borjar ta Ezetimib Stada bér du halla en kolesterolsiankande kost.
e Du bor fortsatta med denna kolesterolsankande kost under tiden du tar Ezetimib Stada.
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Dosering
Rekommenderad dos ar en tablett Ezetimib Stada 10 mg en gang dagligen.

Administrering
Detta lakemedel skall svéljas.
Ezetimib Stada kan tas vilken tid som helst pa dygnet. Du kan ta det med eller utan mat.

Om lakare har ordinerat Ezetimib Stada tillsammans med en statin kan bada likemedlen tas vid
samma tidpunkt. Lés da aven doseringsanvisningarna i bipacksedeln for statinen.

Om din lakare har ordinerat Ezetimib Stada tillsammans med ett annat kolesterolsénkande ladkemedel
som innehéller det aktiva innehallsamnet kolestyramin eller nagot annat gallsyrabindande lakemedel,
bor du ta Ezetimib Stada atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det
gallsyrabindande lakemedlet.

Omdu har tagit for stor méngd av Ezetimib Stada

Om du har fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Ezetimib Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldomd dos, ta bara din vanliga dos Ezetimib Stada vid den
tid du brukar nésta dag.

Om du slutar att ta Ezetimib Stada
Fortsatt att ta ditt kolesterolsénkande likemedel, savida inte din lakare sager at dig att sluta.
Kolesterolnivan kan oka igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far oforklarlig muskelvark, dmhet eller svaghet.
Anledningentill detta ar att i sdllsynta fall kan muskelbesvar, inklusive nedbrytning av muskler
med njurskada som f6ljd, vara allvarliga och bli livshotande.

Allergiska reaktioner inkluderande svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som kan orsaka
andnings- eller svaljsvarigheter (vilket kraver omedelbar behandling) har rapporterats vid normal
anvandning.

Nér enbart Ezetimib Stada anvandes rapporterades foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
buksmérta

diarré

gasbildning

trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e forhojningar av vissa blodprovsvarden som visar leverfunktionen (transaminaser) och
muskelfunktionen (CK)

11



hosta
matsmaltningsbesvar
halsbranna
illamaende

ledvark
muskelkramper

ont i nacken
minskad aptit
smarta

brostsmarta

varm rodnad (flush)
hogt blodtryck.

Vid anvandning tillsammans med en statin rapporterades ocksé foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekommahos upp till 1 av 10 anvandare):

forhojningar av vissa blodprovsvarden som visar leverfunktionen (transaminaser)
huvudvark

muskelvark

Omhet eller svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

stickande kansla

torr mun

klada

utslag

nasselfeber

ryggvark

muskelsvaghet

smarta i armar och ben

ovanlig trotthet eller svaghet
svullnad, sarskilt i hander och fotter

Vid anvandning tillsammans med fenofibrat rapporterades foljande vanliga bive rkning:

buksmarta.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats vid normal anvandning:

yrsel

muskelvark

leverbesvar

allergiska reaktioner inkluderande hud- och nasselutslag

upphdjda roda, ibland maltavileliknande utslag (erythema multiforme)

muskelvérk, émhet eller svaghet

nedbrytning av muskler

gallsten eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmarta, illamaende, kréakningar)
inflammation i bukspottkorteln, ofta med svara buksmartor

forstoppning

minskat antal blodplattar vilket kan orsaka blaméarken/blodningar (trombocytopeni)
stickande kansla

depression

ovanlig trtthet eller svaghet

andfaddhet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ezetimib Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktk&nsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ezetimib. Varije tablett innehaller 10 mg ezetimib.
- Ovriga innehallsamnen &r:

- Laktosmonohydrat

- Mikrokristallin cellulosa (E460)

- Povidon (E1201)

- Kroskarmellosnatrium (E468)

- Natriumlaurilsulfat

- Magnesiumstearat (E470b)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita till benvita, ovala, kapselformade tabletter med en langd pa ca 8 mm och en bredd pa cirka 4 mm.

Produkten ar tillgdnglig som

10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 156, 168 tabletter i P\VC/PCTFE/ PVC eller
PVC/PE/PVAC (Klar, transparent) folie // Al-blister eller PVC/PCTFE/PVC eller PVC/PE/PVdC
(Klar, transparent) folie // Al-endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
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61118 Bad Viloel
Tyskland

Ovrigatillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Mutgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A, 2730 Herlev
Danmark

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Dennabipacksedel &ndrades senast
i Finland: 17.4.2019
i Sverige:
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