ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika
Ezetimibe Mylan, 10 mg, tabletki

Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okre&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ezetimibe Mylan i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ezetimibe Mylan
Jak stosowalek Ezetimibe Mylan

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywdek Ezetimibe Mylan

Zawartg¢ opakowania i inne informacije

ourwNE

1. Co to jest lek Ezetimibe Mylan i w jakim celu si go stosuje

Lek Ezetimibe Mylan zawiera substagicgynry ezetymib. Ezetimibe Mylan jest lekiem stosowanym
w celu zmniejszenia poduwgzonego gtenia cholesterolu. Ezetimibe Mylan obmistzenie
cholesterolu catkowitego, ,ztego” cholesterolu (@sberolu LDL) i substancji ttuszczowych,
nazywanych tréjglicerydami, we krwi. Ponadto leleBmibe Mylan zwgksza s¢zenie ,dobrego”
cholesterolu (cholesterolu HDL).

Cholesterol LDL cgsto nazywany jest ,ztym” cholesterolem, poniéwaoze gromadzi sie

w scianach gtnic, tworzic ptytke. W ostatecznixi tak powstata ptytka mie doprowadzi do
Zwezenia ttnic. Zwezenie mae spowolnt lub blokowa przeptyw krwi do wanych narzaddw, takich
jak serce i mozg. Zablokowanie przeptywu krwizaspowodowaatak serca lub udar mézgu.

Cholesterol HDL cgsto nazywany jest ,dobrym” cholesterolem, ponigywamaga powstrzymywa
gromadzenie siztego cholesterolu cianach ¢tnic oraz chroni przed chorobami serca.

Tréjglicerydy g inng forma tluszczow wysipujacych we krwi, ktore mogzwickszyé ryzyko choréb
serca.

Ezetimibe Mylan zmniejsza wchianianie cholestewmlprzewodzie pokarmowym. Ezetimibe Mylan
nie ma wplywu na utratmasy ciata.

Ezetimibe Mylan nasila dziatanie statyn — grupyolekktére zmniejszajstzenie cholesterolu
wytwarzanego w organizmie.



Ezetimibe Mylan jest stosowany u pacjentéw, ktdrigys w stanie kontrolowapoziomu
cholesterolu wydcznie poprzez ograniczenie & cholesterolu w diecie. Podczas stosowania tego
leku pacjent powinien pozostaivaa diecie obriajacej poziom cholesterolu.

Ezetimibe Mylan jest stosowany jakmdek uzupetniajcy diet obnizajaca poziom cholesterolu
w przypadku:

» zwickszonego stenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemiirpietnej [heterozygotycznej
rodzinnej lub nierodzinnej]):

* razem ze staty jesli stezenie cholesterolu nie jest odpowiednio kontrolowpadczas
stosowania wyjcznie statyny;
* W monoterapii, jfli stosowanie statyny nie jest odpowiednie Hetolerowane;

» zaburzenia dziedzicznego (homozygotycznej hipeastetolemii rodzinnej), ktére powoduje
zwigkszenie stzenia cholesterolu we krwi. U pacjenta zostanieas@stana statyna, a takmog
by¢ zastosowane inne metody leczenia;

» zaburzenia dziedzicznego (homozygotycznej sitokdrria zwanej rownig fitosterolemi, ktére
powoduje zwgkszenie stzenia steroli rélinnych we krwi.

U pacjentéw z chorapserca lek Ezetimibe Mylan w skojarzeniu z lekabmigajacymi stzenie
cholesterolu (statynami) zmniejsza ryzyko atakeaeudaru, zabiegu chirurgicznego w celu
zwickszenia przeptywu krwi do serca oraz hospitalizagjowodu bélu w olgbie klatki piersiowej.

Ezetimibe Mylan nie ma wplywu na uteahasy ciata.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ezetimibe Mylan

W przypadku stosowania leku Ezetimibe Mylan w skagaiu ze statynnalezy zapozna si¢ z treicia
ulotki dla danego leku.

Kiedy nie stosowd leku Ezetimibe Mylan:
- jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib lub ktorykokviepozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Kiedy nie stosowd leku Ezetimibe Mylan w skojarzeniu ze statyn:
» jesli obecnie wystpuja problemy z wgtroba,
» w przypadku cizy lub karmienia piersi

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Ezetimibe Mylan rigl®@mowic to z lekarzem lub farmaceut

Nalezy poinformowé lekarza o wszystkich dolegliwoiach, w tym o uczuleniach.

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Ezetimibe Mylan razem zéysialekarz powinien
przeprowadz badania krwi oceniage czynnéc¢ watroby.

Lekarz mae réwnie przeprowaddi badania krwi oceniage czynné¢ watroby po rozpocgiu
stosowania leku Ezetimibe Mylan razem ze statyn

Lek Ezetimibe Mylan nie jest zalecany do stosowangacjentow z umiarkowarub ciezka
niewydolndgcia watroby.

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania i skuteczwoleku Ezetimibe Mylan stosowanego razem
z fibratami (lekami obmiajacymi sezenie cholesterolu).



Nalezy powiadomé lekarza, jéli u pacjenta podczas stosowania leku wytbdle mesni
niewiadomego pochodzenia, tkliséolub ostabienie sity ngéni, szczegdlnie jdi objawy te ledg
pofgczone z wysoktemperatuy.

Dzieci i mtodziez

Nie nalery stosowa tego leku u dzieci i mtodzig w wieku od 6 do 17 lat, o ile nie zostanie on
przepisany przez specjalisze wzgédu na ograniczone dane dotyce bezpieczestwa

i skutecznéci jego stosowania.

Nie nalery stosowa tego leku u dzieci w wieku potgj 6 rokuzycia ze wzgddu na brak danych w tej
grupie wiekowej.

Lek Ezetimibe Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwatym o lekach, ktére

wydawane g bez recepty. W szczegokud nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§i

pacjent przyjmuje nagpujace leki:

* cyklosporyna (lek agsto stosowany u pacjentdw po przeszczepieniwda)z

» leki zapobiegajce tworzeniu i zakrzepow krwi, takie jak warfaryna, fenprokumon,
acenokumarol lub fluindion (leki przeciwzakrzepowe)

» cholestyramina (lek stosowany w celu zmniejszeiigesia cholesterolu), poniewavptywa on
na dziatanie leku Ezetimibe Mylan;

» fibraty (leki zmniejszajce stzenie cholesterolu).

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa leku Ezetimibe Mylan razem ze stadyyesli pacjentka jest w aiy, zamierza zag

w cigze lub przypuszczaze maze bye w cigzy. Jereli pacjentka zajdzie w gic w trakcie stosowania
leku Ezetimibe Mylan razem ze stagypowinna natychmiast przer&grzyjmowanie leku

i skontaktowa sie z lekarzem.

Nie ma danych dotygeych przyjmowania leku Ezetimibe Mylan bez stosoaaatyny podczas
Cigzy.

Nie stosowa leku Ezetimibe Mylan razem ze stagym okresie karmienia pietgiponiewa nie
wiadomo, czy lek przenika do mleka matki. Ezetimihdan nawet bez skojarzenia ze statyie
powinien by stosowany u pacjentki, ktéra karmi pigrsi

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalery sic spodziewd, aby lek Ezetimibe Mylan miat wptyw na prowadzepaazddw i obstug
maszyn. Jednak nalewzig¢ pod uwag, ze u niektorych os6b magvystpi¢ zawroty gtowy po
przyjeciu leku Ezetimibe Mylan. W takim przypadku nie exgl prowadzé pojazdow ani obstugiwa
maszyn.

Lek Ezetimibe Mylan zawiera laktoz jednowodmg i séd

Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem tego leku.

Ten lek zawiera mniej sil mmol sodu (23 mg) na tablefko znaczy lek uznajegsra ,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa lek Ezetimibe Mylan

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty eQekarz nie zaleci
inaczej, naley nadal stosowaprzyjmowane poprzednio leki zmniejspag stzenie cholesterolu.
W razie wtpliwosci nalezy zwrockt sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpocgiem przyjmowania leku Ezetimibe Mylan najestosowd diet zmniejszajca
stezenie cholesterolu. Podczas stosowania leku Ezetiiijdan naley przestrzegatej diety.

Dorosli i mtodziez (w wieku od 10 do 17 lat)
Zalecana dawka to jedna tabletka leku Ezetimibeallyl0 mg, doustnie, raz na gob

Tabletki ma@na przyjmowa o dowolnej porze dnia razem z pokarmem lub beapok.

Instrukcja postepowania z perforowanym blistrem jednodawkowym z uswalng warstwag:
1. Nie naciska na gniazdo tabletki w celu jego otwarcia.
2. W przypadku blistra perforowanego: ugtifeden z brzegéw z perforagpk pokazano na
rysunku.
3. Przytrzyma blister za brzegi i oddzié€lijedno gniazdo tabletki ostrnie odrywajc je wzda
otaczajcej perforacji.
Ostraznie usuné papierovg warstwe z niezaklejonego brzegu gniazda.
Wyija¢ tabletle z otwartego gniazda.
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Jezeli lekarz przepisat Ezetimibe Mylan i stagymba leki mana przyjmowd w tym samym czasie.
W takim przypadku naly zapozna sie z informacy dotyczca dawkowania w ulotce dla danego
leku.

Jezeli lekarz przepisat Ezetimibe Mylan i cholestyragiub jakgkolwiek inmg zywice wigzaca kwasy
z0lciowe (leki zmniejszafe stzenie cholesterolu), Ezetimibe Mylan natezazyé co najmniej
2 godziny przed przggiem lub 4 godziny po przggiu zywicy wigzacej kwasyzotciowe.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ezetimibe Mylan

W przypadku zastosowaniaekiszej niz zalecana dawki leku Ezetimibe Mylan ngleskontaktowéa
sie z lekarzem lub farmaceyut

Pominiecie zastosowania leku Ezetimibe Mylan
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Naley przyja¢ zwykle
stosowan dawlke leku Ezetimibe Mylan nagbnego dnia o zwykiej porze.

Przerwanie stosowania leku Ezetimibe Mylan
Przed przerwaniem stosowania tego lekuzayap®rozmawid z lekarzem lub farmaceytponiewa
moze nasipi¢c ponowne zwjkszenie poziomu cholesterolu.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku agplewréocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy natychmiast powiadomi lekarza lub zgtosé sie do izby przyje¢ najbli zszego szpitala,
jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepazadanych; dziatania
te 3 dziataniami niepazadanymi o nieznanej cestosci wystepowania (C2stos¢ wystepowania nie
moze by¢ okreslona na podstawie dospnych danych), ale mog wymagat pomocy medycznej:

* niewyjasnione bodle, tkliwé¢ lub ostabienie sity ngni. W rzadko wystpujacych przypadkach
dolegliwasci ze strony mgsni, w tym rozpad ngsni prowadzacy do uszkodzenia nerek, mplgy¢
cigzkie i przef¢ w stan potencjalnie zagtaacy zyciu;

» reakcje uczuleniowe, w tym olilztwarzy, warg, §zyka i (lub) gardia, mage powodowa
trudnaici w oddychaniu lub potykaniu (ktére wymagajatychmiastowego leczenia);

» zapalenie trzustki, €ato z silnym bdlem brzucha;

» kamieniezoétciowe lub zapalenieggherzykazotciowego (co mée powodowa bol brzucha,
nudndci lub wymioty);

e czerwona, wypukfa wysypka, niekiedy ze zmianamisataéicie tarcz;

» zapalenie wtroby (ktéra mae powodowa zmgczenie, gagczke, nudndci lub wymioty, ogolnie
zle samopoczucie, zélcenie skory i oczu, jasne stolce i ciemne zabeamigi moczu).

Podczas stosowania leku w monoterapii wygbowaly nasepujace dziatania niepdgadane:

Czesto (mogy dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 pacjentow):
* bol brzucha;

* biegunka;

* wiatry (wzctcia);

* uczucie zmczenia.

Niezbyt czsto (mog dotyczy maksymalnie 1 na 100 pacjentéw):

* zwigkszenie aktywngi niektérych enzymow gtrobowych i meésniowych widoczne w badaniach
Krwi;

* kaszel;

* niestrawnég;

* zgaga;

» mdtasci;

* b6l stawodw;

 kurcze mgsni;

* bl szyi;

* Zzmniejszenie apetytu;

* dolegliwasci bélowe;

* b6l w klatce piersiowej;

* uderzenia gaxca;

» wysokie cénienie krwi.

Ponadto, podczas stosowania w skojarzeniu ze gtatymliwe jest wysgpienie nastpujacych
dziataa niepazadanych:

Czesto (mog dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):

* zwigkszenie aktywngci niektorych enzymow wirobowych widoczne w badaniach krwi;
* bél gtowy;

* b6l migsni.

Niezbyt czsto (mog dotyczy maksymalnie 1 na 100 pacjentéw):
e Uczucie mrowienia;



* suchd¢ w jamie ustnej;

* b6l brzucha, nudriai, wymioty z domieszk krwi, krew w stolcu;
* $wiad;

* wysypka;

* pokrzywka;

* bél plecow;

* ostabienie sity mgsni;

* b6l gk lub ndg;

* nietypowe zngenie lub ostabienie;

* obrzk, szczegodlnieak i stop.

Ponadto, podczas stosowania razem ze staprbez statyny, miiwe jest wysipienie
nastpujacych dziata niepazadanych:

Czestos¢ nieznana (czstos¢ wystepowania nie mae by okreslona na podstawie dostpnych

danych):

» zawroty gtowy;

* reakcje alergiczne, w tym wysypka i pokrzywka;

e zaparcia;

* zmniejszenie liczby ptytek krwi, co ne powodowé powstawanie acow i (lub) krwawienia
(matoptytkowac);

* uczucie mrowienia;

* depresja;

* nietypowe zngenie lub ostabienie;

* dusznéc.

Podczas stosowania razem z fenofibratemlnve jest wysipienie nasfpujacego dziatania
niepazagdanego:

Czesto (maze dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):
* bol brzucha.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazgdanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Ezetimibe Mylan

Lek nalezy przechowywéw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze, pudetku lub butelce
po: EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.



Brak specjalnych zaleaalotyczcych warunkéw przechowywania.
Butelki: Zuzy¢ w ciggu 100 dni od otwarcia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Ezetimibe Mylan

- Substang czynm leku jest ezetymib. Kala tabletka zawiera 10 mg ezetymibu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patnakp 2 ,Lek Ezetimibe Mylan zawiera lakipz
jednowodn.”); sodu laurylosiarczan (E487); kroskarmelozacseal hypromeloza (E464);
krospowidon (Typ B); celuloza mikrokrystaliczna; gn@zu stearynian.

Jak wyglada lek Ezetimibe Mylan i co zawiera opakowanie

Ezetimibe Mylan, 10 mg, to biate lub biatawe takiet ksztalcie kapsutki écictej krawnedzi,
z wytloczonym oznakowaniem ,M” po jednej stronibl&tki i ,EE1" po drugiej stronie.

Lek Ezetimibe Mylan, 10 mg, tabletki, deghy jest w blistrach lub blistrach z odrywaliolia,
zawieragcych 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 lub 100 tabletepewiorowanych blistrach jednodawkowych
zawieragcych 14 x 1,28 x 1, 30 x 1, 50 x 1, 90 x 1 lubx9B, w blistrach kalendarzowych
zawierajcych 28 lub 30 tabletek oraz w plastikowych butetkaawierajcych 14, 28, 50, 56, 84 lub
100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca/lmporter

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardbdratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1

Wegry

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Beagsér 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajtemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgynzwrocic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021



