Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Ezetimibe Teva, 10 mg, tabletki
Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangrisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkoda innej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ezetimibe Teva i w jakim celg gb stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Ezetimibe Teva
Jak przyjmowa lek Ezetimibe Teva

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Ezetimibe Teva

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ok wNE

1. Cotojestlek Ezetimibe Teva i w jakim celu g go stosuje
Ezetimibe Teva jest lekiem stosowanym w celu gdmia podwyszonego stenia cholesterolu.

Ezetimibe Teva powoduje olieinie we krwi sizenia cholesterolu catkowitego, ,ztego” cholesterolu
(cholesterolu LDL) i substancji ttuszczowych, naaywch triglicerydami. Ponadto, Ezetimibe Teva
zwigksza s§zenie ,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL).

Ezetymib, substancja czynna leku Ezetimibe Tevaiegjsza wchianianie cholesterolu z przewodu
pokarmowego.

Ezetimibe Teva uzupetnia dziatanie statyn, grupgve ktére zmniejszajstezenie cholesterolu
wytwarzanego w organizmie.

Cholesterol jest jednz kilku substancji ttuszczowych wystujgcych we krwi. Cholesterol catkowity
sktada s} gtéwnie z frakcji LDL i frakcji HDL cholesterolu.

Cholesterol LDL, zwany jest ¢gto ,ztym” cholesterolem, poniewanoze st odktad& w $cianie
naczy tetniczych w postaci blaszek mi@ycowych. Nagromadzenie tych blaszekzmostatecznie
prowadzé do zwezeniaswiatta etnic, co mae spowodowézwolnienie tempa przeptywu krwi lub
zatrzymanie doptywu krwi do waych naraddw, takich jak serce i mézg. Zatrzymanie doptywaik
moze by przyczyry zawatu serca lub udaru moézgu.

Cholesterol HDL zwany jest ¢gto ,,dobrym” cholesterolem, poniewpomaga powstrzynégproces
odktadania si ztego cholesterolu wtnicach i chroni przed rozwojem choroby serca.

Triglicerydy to inny rodzaj thuszczow wygiujacych we krwi, ktére magprzyczyni sie do
zwigkszenia ryzyka rozwoju choroby serca.



Lek stosowany jest u pacjentéw, u ktérych samaadibhizajgca poziom cholesterolu nie wystarcza,
zeby kontrolowa jego stzenie we krwi. Podczas przyjmowania tego leku hatedal przestrzega
diety obniajacej stzenie cholesterolu.

Ezetimibe Teva jest stosowany jadrodek uzupetiaicy diet obnizajaca stezenie cholesterolu

w przypadku

- zwiekszonego stzenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemiirpietne] [heterozygotycznej
rodzinnej lub nierodzinnej]) w skojarzeniu ze statyjesli stezenie cholesterolu nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowaniagzytie statyny lub w monoterapiisje
stosowanie statyny jest niewskazanedigbtolerowane

- zaburzenia dziedzicznego (homozygotycznej hipeestetolemii rodzinnej), ktére powoduje
zwigkszenie sfzenia cholesterolu we krwi. U pacjenta zostanieas@stana statyna oraz mpg
by¢ zastosowane inne metody leczenia.

Jesli u pacjenta wysfpuje choroba serca, lek Ezetimibe Teva przyjmowalekami obniajacymi
poziom cholesterolu, zwanymi statynami, zmniejgyzyko zawatu serca, udaru mézgu, operaciji
majgcej na celu zwikszenie doptywu krwi do serca lub hospitalizagjicvodu bolu w klatce
piersiowej.

Ezetimibe Teva nie ma wplywu na utramasy ciata.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ezetimibe Teva

W przypadku stosowania leku Ezetimibe Teva w skejaiu ze statynnalezy zapozna si¢ z trescia
ulotki dla danego leku.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ezetimibe Teva:
—  jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib lub ktérykokviepozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ezetimibe Teva w skojarzeniu ze statys
—  jesli wystepuja obecnie problemy z atroba.
—  w przypadku cizy lub karmienia piersi

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoaziem przyjmowania leku Ezetimibe Teva ngl@mdwi to z lekarzem lub farmaceyut

- Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich dolegliwaiach, w tym o uczuleniach.

- Przed rozpocgiem przyjmowania leku Ezetimibe Teva w skojarzereistatyn lekarz powinien
przeprowadz badania krwi oceniage czynnéc watroby.

- Lekarz mae réwniez przeprowadzi badania krwi oceniage czynné¢ watroby po rozpoogiu
przyjmowania leku Ezetimibe Teva w skojarzeniu tatyss.

Ezetimibe Teva nie jest zalecany do stosowanieacjepw z umiarkowanlub ciezkg niewydolnaciag
watroby.

Nie ustalono bezpiecastwa stosowania i skuteczuoleku Ezetimibe Teva stosowanego w skojarzeniu
z pewnymi lekami (fibratami) powodigymi obnizenie s¢zenia cholesterolu.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczniei jego stosowania nie nale
stosowa tego leku u dzieci i mtodziy (w wieku od 6 do 17 lat), o ile nie zostanie izsany przez
specjalist. Nie naley stosowa tego leku u dzieci w wieku paotdj 6 lat ze wzgldu na brak danych
w tej grupie wiekowe;j.



Ezetimibe Teva a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa/ szczegolngai nalezy

powiedzi€ lekarzowi o przyjmowaniu lekéw zawiegaych ktogkolwiek z nasgpujacych substancji

czynnych:

- cyklosporyny (czsto stosowanej u pacjentdw po przeszczepieniwdayz

- lekéw zawierajcych substancje czynne, ktére zapobigtaprzeniu st zakrzepow krwi, takie
jak: warfaryna, fenprokumon, acenokumarol lub ftliam (leki przeciwzakrzepowe)

- cholestyraminy (stosowanej rownie/ celu zmniejszeniagtenia cholesterolu), poniewa
wplywa na dziatanie leku Ezetimibe Teva

—  fibratéw (stosowanych réwniav celu zmniejszeniagtenia cholesterolu).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie naley przyjmowa leku Ezetimibe Teva w skojarzeniu ze stafygsli pacjentka jest w aizy,
zamierza zdf w ciaze lub przypuszczaze maze by w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w gi¢ w trakcie
przyjmowania leku Ezetimibe Teva w skojarzeniu tatysg, powinna natychmiast przeraa
przyjmowanie obydwu lekow i skontaktoivaie z lekarzem.

Brak danych dotycrych stosowania leku Ezetimibe Teva bez stosowstatgny podczas ¢ty. Jeli
pacjentka jest w giy, przed zastosowaniem leku Ezetimibe Teva pownapyta lekarza o porag

Nie naley przyjmowa leku Ezetimibe Teva w skojarzeniu ze statynokresie karmienia pietgi
poniewa nie wiadomo, czy lek przenika do mleka.

Ezetimibe Teva nawet bez skojarzenia ze staty@ powinien by stosowany u pacjentki, ktéra karmi
piersi. Pacjentka powinna zapytiekarza o porad

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalery sie spodziewad, aby Ezetimibe Teva miat wpltyw na prowadzenie pdjav i obstugiwanie
maszyn. Niemniej jednak, nalewzia¢ pod uwag, ze u niektérych oséb magvysipi¢ zawroty gtowy
po przygciu leku Ezetimibe Teva.

Ezetimibe Teva zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarchiektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed praygiem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ezetimibe Teva

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocié

sie do lekarza lub farmaceuty. O ile lekarz nie zaieatzej, nalgy nadal stosow@przyjmowane

poprzednio leki zmniejszge stzenie cholesterolu.

- Przed rozpoaziem przyjmowania leku Ezetimibe Teva nglastosowa diee zmniejszajca
stezenie cholesterolu.

- Podczas przyjmowania leku Ezetimibe Teva hafgzestrzegadiety obniajacej poziom
cholesterolu.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Ezetimibea Tiévmg doustnie, raz na @ob
Ezetimibe Teva mma przyjmowa o dowolnej porze dnia. Moa przyjmowa go z jedzeniem lub bez.

Jezeli lekarz przepisat Ezetimibe Teva i statyaba leki mana przyjmowé w tym samym czasie.
W takim przypadku nalg zapozna si¢ z informacy dotyczca dawkowania w ulotce dla danego leku.

Jezeli lekarz przepisat Ezetimibe Teva i inny lek palujacy obnizenie s¢zenia cholesterolu, ktory
zawiera substangczynry cholestyramig lub jakikolwiek inny lek zawieragy zywicg wiazaca kwasy



zOlciowe, Ezetimibe Teva nate zazy¢ co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po pgeij zywicy
wigzacej kwasyzotciowe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ezetimibe Teva
Nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Pominiecie przyjecia leku Ezetimibe Teva
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej tabletki. Naley przyjaé
zazwyczaj stosowardawle leku Ezetimibe Teva nagtnego dnia o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Ezetimibe Teva
Nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceyiponiewa poziom cholesterolu nie ponownie wzrosst.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku gglenroci sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ezetimibe Teva i natychmiast skoaktowaé sie z lekarzem lub

szpitalnym oddzialem ratunkowym, w przypadku wysgpienia nasgpujacych objawow:

- niewyjasnionych boléw miesni, ich tkliwo $ci lub ostabienia. W rzadkich przypadkach
dolegliwasci ze strony mesni, w tym rozpad miesni prowadzacy do uszkodzenia nerek, mag
by¢ ciezkie i przejs¢ w stan potencjalnie zagraajacy zyciu.

- reakcji uczuleniowych obejmujacych: obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta, mogacych
powodowa trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

Podczas stosowania leku w monoterapii wystvaty nastpujgce dziatania niepigdane:

Czsto (mog wysfapi¢ u nie wicej niz 1 na 10 pacjentow):
- bol brzucha, biegunka, wedia z oddawaniem wiatrow
- uczucie zmczenia.

Nlezbyt czsto (mog wystpi¢ u nie wecej niz 1 na 100 pacjentow):
zwigkszenie parametréw niektorych testow czydommwych wgtroby (aminotransferaz) i (lub)
miesni (CK)

- kaszel

- niestrawneéc¢, zgaga

- nudndci

— bole stawdw, kurcze mini, béle karku

—  bal

—  bole w klatce piersiowej

- zmniejszenie apetytu

- nagte zaczerwienienie twarzy

—  wysokie cénienie ttnicze krwi.

Ponadto, podczas stosowania w skojarzeniu ze gtatyagpowaly nastpujgce dziatania nieptzdane:
Czsto (mog wysfapi¢ u nie wicej niz 1 na 10 pacjentow):

- zwiekszenie parametréw niektorych testéw czyduimvych watroby (aminotransferaz)

- bol glowy

- bole, tkliwas¢ lub ostabienie ngini.

Niezbyt czsto (mog wysfpi¢ u nie wecej niz 1 na 100 pacjentow):
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- odczucie mrowienia

- suchd¢ w ustach

- Swiad

—  wysypka, pokrzywka

- bole plecow

- ostabienie ng$ni

- bol gk i n6g

- nieuzasadnione zmozenie lub ostabienie
- obrzki, szczegdlnie dtoni i stop.

Podczas stosowania w skojarzeniu z fenofibratgsto (mae wystpi¢ u nie wecej niz 1 na
10 pacjentow) wyspowato nastpujace dziatanie niepadane:
- bol brzucha.

Ponadto, podczas zwyklego stosowania odnotowartepggce dziatania niepiydane:

- zawroty gtowy

- béle mesni

- problemy z vgtrobg

- reakcje uczuleniowe w tym wysypka i pokrzywka; gzema, wypukta wysypka, czasami
ze zmianami w ksztalcie tarczy (rumieielopostaciowy)

- bole, tkliwas¢ lub ostabienie mgini; rozpad mgsni

- kamicazotciowa lub zapaleniegoherzykazétciowego (mae powodowé bdl brzucha, nudrici,
wymioty)

- zapalenie trzustki €ato z silnym bélem brzucha

- zaparcia

- zmniejszenie liczby krwinek, ktére o powodowa siniaki/krwawienia (matoptytkowss)

- uczucie mrowienia

- depresja

- nieuzasadnione zZrozenie lub ostabienie

- skrécony oddech.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgalane niewymienione
w ulotce, naley powiedzié o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, fax: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dzialaniepazadanych meéna kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lek Ezetimibe Teva

Lek nalery przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub
pojemniku po EXP. Termin waoici oznacza ostatni dziggodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaa@lotyczcych przechowywania leku.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabikilery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.



6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ezetimibe Teva

Substangj czynry leku jest ezetymib. Kala tabletka zawiera 10 mg ezetymibu.

Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, lekjednowodna, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna, sodu laurylosiarczan, hypromal¢Z mPas) i krospowidon

Jak wyglada lek Ezetimibe Teva i co zawiera opakowanie
Ezetimibe Teva to biate lub prawie biate tabletkksetatcie kapsutki o wymiarach 8 mm x 4 mm,
z wytloczonym ,,713” po jednej stronie i gtadkie gaugiej stronie.

Lek Ezetimibe Teva jest deginy w blistrach do wyciskania OPA/Aluminium/PVC/Ahinium,
w blistrach do rozdzierania PVC/Aclar/papier/Alumim, w butelkach z HDPE z zamkniem z PP lub
z HDPE zabezpieczgjym przed dogpem dzieci lub w butelkach z HDPE z zamiaem z PP.

Wielkos¢ opakowa:
Blister: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 lub 100d#k.
Butelka: 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Wytworca:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bultgaria

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakéw

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacjia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrocié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska $po.o., ul. Emilii Platei53, 00-113 Warszawa, tel.: (223593 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2018



