Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lipegis, 10 mg, tabletki
Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lipegis i w jakim celu si¢ go stosuje
Lipegis jest lekiem zmniejszajacym zwigkszone stgzenia cholesterolu.

Lipegis zmniejsza we krwi stezenia cholesterolu catkowitego, “ztego” cholesterolu (cholesterolu LDL)
i substancji thuszczowych zwanych trojglicerydami. Ponadto, Lipegis zwigksza stezenia “dobrego”
cholesterolu (cholesterol HDL).

Lipegis dziata poprzez zmniejszanie ilosci cholesterolu wchtanianego z przewodu pokarmowego.

Lipegis wywiera dziatanie dodatkowe do obnizajacego stezenie cholesterolu dziatania statyn, grupy
lekéw zmniejszajacych ilos¢ cholesterolu produkowanego w organizmie.

Cholesterol to jedna z kilku substancji tluszczowych jakie znajduja si¢ we krwi. Na Pana/i cholesterol
catkowity sktada si¢ glownie cholesterol LDL i HDL.

Cholesterol LDL czgsto nazywamy ,,ztym”, poniewaz moze si¢ odktada¢ w $cianach tgtnic tworzac
blaszki miazdzycowe. W koncu nagromadzenie ztogdw prowadzi do zwezenia §wiatla tetnic. Ono z
kolei moze spowolni¢ lub zablokowa¢ doptyw krwi do waznych dla zycia narzagdow, jak serce czy
mozg. Taka blokada moze by¢ przyczyna zawatu serca lub udaru moézgu.

Cholesterol HDL czesto nazywamy ,,dobrym”, poniewaz zapobiega odktadaniu si¢ ,,ztego”
cholesterolu w $cianach tetnic i chroni przed chorobami serca.

Inng postacig ttuszczu we krwi, ktéra moze zwiekszaé ryzyko choroby wiencowej sg triglicerydy.
Stosuje si¢ go u pacjentéw, ktorzy nie potrafig kontrolowa¢ poziomu cholesterolu wylacznie za

pomoca niskocholesterolowej diety. W okresie przyjmowania leku nalezy pozostac na diecie
obnizajacej stezenie cholesterolu.



Lipegis jest stosowany dodatkowo do diety obnizajqgcej stezenie cholesterolu W leczeniu:

. zwiekszonego st¢zenia cholesterolu we krwi (pierwotna hipercholesterolemia
[heterozygotyczna rodzinna i nierodzinna])
* W polaczeniu ze statyna, gdy stezenie cholesterolu nie jest dobrze kontrolowane przy
pomocy samej statyny
» samodzielnie, gdy leczenie statyng jest niewtasciwe lub nie jest tolerowane

. zwigkszonego stgzenia cholesterolu we krwi w homozygotycznej hipercholesterolemii
rodzinnej (choroba dziedziczna). Lekarz moze rowniez zaleci¢ stosowanie statyny lub innego
sposobu leczenia.

U o0s6b z chorobg serca Lipegis w polaczeniu z lekami zmniejszajacymi stezenie cholesterolu
zwanymi statynami zmniejsza ryzyko zawalu serca, udaru mozgu, koniecznos$ci leczenia
chirurgicznego zwickszajacego przeptyw krwi w sercu i hospitalizacji z powodu bolu w klatce
piersiowe;j.

Lipegis nie pomaga w zmniejszaniu wagi ciala.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipegis

W przypadku stosowania leku Lipegis w skojarzeniu ze statyng, nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg dla
pacjenta dla odpowiedniej statyny.

Kiedy nie stosowa¢ leku Lipegis:

. jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Kiedy nie stosowac¢ leku Lipegis w polaczeniu ze statyna:
. jesli pacjent ma problemy z watroba.
. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lipegis nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich swoich problemach ze zdrowiem, w tym réwniez o
uczuleniach.

. Przed rozpoczeciem stosowania leku Lipegis tacznie ze statyng lekarz powinien
przeprowadzi¢ badania laboratoryjne krwi. Celem tych badan jest sprawdzenie czynnoS$ci
watroby.

. Lekarz moze rowniez przeprowadzi¢ badania laboratoryjne krwi celem sprawdzenia czynnosci

watroby po rozpoczeciu stosowania leku Lipegis w potaczeniu ze statyng.

Lek Lipegis nie jest zalecany u pacjentow z umiarkowang lub ciezkq niewydolnoscig watroby.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci leku Lipegis stosowanego w skojarzeniu z
pewnymi lekami powodujacymi obnizenie st¢zenia cholesterolu, fibratami.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac leku U dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat), o ile nie zapisze go
specjalista, poniewaz dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci leku sg ograniczone. Nie nalezy
stosowac¢ leku u dzieci ponizej 6. roku zycia, poniewaz nie ma informacji dotyczacych tej grupy
wiekoweyj.

Inne leki i Lipegis



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ o
przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:

. cyklosporyna (lek czgsto stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu)

. leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon,
acenokumarol lub fluindion (antykoagulanty)

. cholestyramina (stosowana rowniez W celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz ma
wplyw na dziatanie leku Lipegis

. fibraty (réwniez stosowane w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu)

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jezeli pacjentka jest W ciazy lub zamierza zaj$¢ w ciazg, lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, nie
powinna stosowac leku Lipegis tacznie ze statyna. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania
leku Lipegis razem ze statyng, powinna natychmiast przerwaé przyjmowanie obu lekow i powiadomi¢
lekarza. Nie ma doswiadczenia ze stosowaniem w czasie cigzy leku Lipegis bez statyny.

Nie nalezy stosowac¢ leku Lipegis ze statyng w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo czy
lek jest wydzielany do mleka kobiecego. Lek Lipegis nie powinien by¢ stosowany bez statyny w
okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lipegis nie powinien wptywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak pamigtac, ze u niektorych oséb po zastosowaniu leku Lipegis moga wystapi¢ zawroty glowy.

Lipegis zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Lipegis

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy nadal przyjmowac¢ dotychczas stosowane leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, chyba ze
lekarz zaleci ich odstawienie.

. Przed rozpoczeciem stosowania leku Lipegis nalezy stosowaé dietg zmniejszajgcg stezenie
cholesterolu.
. Diety tej nalezy nadal przestrzegaé stosujac lek Lipegis.

Zalecana dawka leku to 1 tabletka leku Lipegis 10 mg przyjmowana doustnie raz dziennie.

Lipegis mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia. Lek mozna przyjmowac z positkiem lub
niezaleznie od positku.

Jesli lekarz przepisaf lek Lipeqis razem ze statyng, oba leki mozna przyjmowac o tej samej porze.
W takim przypadku nalezy zapozna¢ si¢ z informacja na temat dawkowania odpowiedniej statyny
zawarta W ulotce dla pacjenta .

Jesli lekarz przepisat lek Lipegis razem z cholestyraming lub innym lekiem wigzgcym kwasy zélciowe
(leki zmniejszajace st¢zenie cholesterolu), Lipegis nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed
lub 4 godziny po przyjeciu leku wiazacego kwasy zotciowe.




Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Lipegis:
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Lipegis:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac¢
zwykla dawke leku Lipegis nastgpnego dnia o statej porze.

Przerwanie stosowania leku Lipegis:
Nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, poniewaz stgzenie cholesterolu we krwi moze ponownie
wzrosnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia niewyjasnionych bo6léw, tkliwos$ci lub ostabienia mie$ni w czasie
stosowania leku Lipegis nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jest to konieczne, poniewaz w
rzadkich przypadkach problemy dotyczace mi¢$ni, w tym rozpad mie¢$ni prowadzacy do
uszkodzenia nerek, moga by¢ powazne a nawet zagrazac¢ zyciu pacjenta.

Podczas zwyktego stosowania opisywano reakcje alergiczne obejmujace obrzek twarzy, warg, jezyka
i/lub gardta, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (co wymaga
natychmiastowego leczenia).

Podczas stosowania ezetymibu w monoterapii, w badaniach klinicznych opisywano nastepujace
dziatania niepozadane:

Czeste (mogq wystgpié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

bdle brzucha; biegunka; wzdecia; uczucie zmeczenia.

Niezbyt czeste (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

wzrost wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych krwi oceniajacych czynno$¢ watroby
(transaminazy) lub migsni (CK); kaszel; niestrawnos¢; zgaga; nudnosci; bole stawow; kurcze migsni;
bole szyi; zmniejszenie apetytu; bole; bol w Klatce piersiowej; uderzenia goraca; wysokie ciSnienie
tetnicze.

Podczas stosowania ezetymibu razem ze statyng, w badaniach klinicznych opisywano nastgpujace
dzialania niepozadane:

Czeste (mogq wystgpié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

wzrost wynikéw niektorych badan laboratoryjnych krwi oceniajacych czynnos$¢ watroby
(transaminazy); bole glowy; bole migsni.

Niezbyt czeste (mogq wystqpié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

uczucie mrowienia; sucho$¢ w ustach; swiad, wysypka; pokrzywka; zapalenie zotadka; bole plecow;
ostabienie mig$ni; bole rak i nog; niezwykte zmeczenie lub ostabienie; obrzgki; szczegolnie dtoni i
stop.

Podczas stosowania ezetymibu razem z fibratem (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu), opisywano
nastepujace dziatanie niepozadane: bole brzucha.

Ponadto podczas powszechnego stosowania opisywano nastepujgce objawy niepozgdane (ktorych
czestoSCl wystepowania nie mozna ocenié na podstawie dostepnych danych):

zawroty gtowy; problemy z watroba; reakcje alergiczne obejmujgce wysypke i pokrzywke; czerwong
wypukta wysypke; czasami ze zmianami w ksztalcie tarcz (rumien wielopostaciowy), bole, tkliwos¢




lub ostabienie mig$ni; rozpad migséni; kamice zotciowsa lub zapalenie pecherzyka zotciowego (mogace
powodowac bdle brzucha, nudnos$ci, wymioty); zapalenie trzustki czesto z silnymi bolami brzucha;
zaparcia; zmniejszenie liczby ptytek krwi mogace powodowaé powstawanie siniakow i (lub)
krwawienia (trombocytopenia); uczucie mrowienia; depresja; niezwykle zmegczenie lub ostabienie;
dusznos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lipegis

Produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania dotyczacych
temperatury.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
,» Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipegis

. Substancja czynng leku jest ezetymib. Kazda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu.

. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, powidon, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Lipegis i co zawiera opakowanie

Tabletki Lipegis sa to biate lub prawie biate, okragte, ptaskie ze $cigtymi krawedziami tabletki, ze
stylizowanym E po jednej stronie i kodem ,,612” po drugiej stronie.

30x (3x10), 60x (6x10), 80x (8x10), 90x (9x10) lub 100x (10x10) tabletek w blistrze OPA
/Aluminium/ PVVC /Aluminium, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny

Egis Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapest, Keresztari ut 30-38.

Wegry

Importer

Egis Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Ezetimib-Egis 10 mg tabletta
Bulgaria Lipobon 10 mg tablets

Republika Czeska Egitim 10 mg

Polska Lipegis

Stowacja Lipobon 10 mg

Francja Ezetimibe Biogaran 10 mg comprimé

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.05.2021



