Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ezetimib Liconsa 10 mg tabletit
etsetimibi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silli se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvai, kddnny l44kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l4dkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Ezetimib Liconsa on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ezetimib Liconsaa
Miten Ezetimib Liconsaa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ezetimib Liconsan sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

S e i N e

1. Miti Ezetimib Liconsa on ja mihin siti kiytetiin
Ezetimib Liconsa on ldéke, jota kidytetddn alentamaan kohonnutta veren kolesterolipitoisuutta.

Ezetimib Liconsa alentaa veren kokonaiskolesterolia, “huonoa” (LDL) kolesterolia ja veren
rasvoja (triglyseridejd). Sen liséiksi Ezetimib Liconsa lisdd "hyvan” (HDL) kolesterolin méaraa
veressa.

Etsetimibi, Ezetimib Liconsa -tablettien vaikuttava aine, vaikuttaa kolesterolia alentavasti
vahentdmalla kolesterolin imeytymisté suolistosta.

Ezetimib Liconsa lisdi statiinien kolesterolia alentavaa vaikutusta. Statiinit ovat ladkkeita,
jotka vihentdvit elimiston omaa kolesterolituotantoa.

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

LDL-kolesterolia kutsutaan usein huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerdédntyéd valtimoiden
seindmiin muodostaen plakin. Plakin muodostuminen voi lopulta johtaa valtimoiden ahtautumiseen.
Ahtautuminen voi hidastaa tai tukkia verenvirtauksen elintdrkeisiin elimiin, kuten syddmeen ja
aivothin. Verenvirtauksen estyminen voi johtaa sydén- tai aivoinfarktiin.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein ’hyviksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon
kolesterolin kerddntymistd valtimoihin ja ehkdisee syddnsairauksia.

Triglyseridit ovat toinen muoto veren rasvoista, jotka voivat lisitd syddnsairauksien riskia.
Ezetimib Liconsaa mairitidn henkiloille, joiden kolesteroli ei pysy tavoitetasolla pelkalla
kolesterolia alentavalla ruokavaliolla. Tdmén ldékkeen kdyton aikana on jatkettava kolesterolia

alentavan ruokavalion noudattamista.

Ezetimib Liconsa -lidketta kiytetiin yhdessa kolesterolia alentavan ruokavalion kanssa:



e jos veren kolesterolipitoisuus on kohonnut (primaarinen hyperkolesterolemia, joko
heterotsygoottinen familiaalinen tai ei-familiaalinen)

e yhdessi statiinihoidon kanssa, jos pelkélla statinihoidolla ei saavuteta riittavdé tehoa
e  yksindén, jos statinihoito ei sovi tai jos potilas ei siedi statiineja.

e jos kyseessd on perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia),
joka lisdé veren kolesterolipitoisuutta. Ndissi tapauksissa madrdtéédn lisdksi statiinia ja
mahdollisia muita hoitoja.

e jos kyseessd on perinndllinen sairaus (homotsygoottinen sitosterolemia, kutsutaan myos
kasvisterolemiaksi), joka lisdd veren kasvisterolipitoisuuksia.

Jos sinulla on sydédnsairaus, Ezetimib Liconsa-lddkkeen kayttd yhdessi statiineiksi
kutsuttujen kolesterolia alentavien lddkkeiden kanssa pienentdd sydankohtauksen,

aivohalvauksen, syddmen verenvirtausta parantavaan leikkaukseen joutumisen tai

rintakivusta johtuvan sairaalahoidon riskia.

Ezetimib Liconsa ei auta painonpudotuksessa.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ezetimib Liconsaa

Jos kéytit Ezetimib Liconsaa yhdessa statiinin kanssa, lue myos kdyttamasi statiinin pakkausseloste.
ALA ota Ezetimib Liconsa-liiketti

e jos olet allerginen etsetimibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
ALA kiiyti Ezetimib Liconsa-liiiketti yhdessi statiinin kanssa, jos

e sinulla on jokin maksasairaus
e olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ezetimib Liconsaa.

o Kerro lddkarille kaikista sairauksistasi, myos allergioista.

o Ladkdrin pitdisi ldhettdd sinut verikokeeseen, ennen kuin aloitat Ezetimib Liconsa -ladkkeen
kdyton yhdessi statiinin kanssa. Verikokeen tarkoituksena on selvittdd maksasi toiminta.

e [adkdri voi myoOs haluta tarkistaa maksasi toiminta verikokeen avulla sen jdlkeen, kun olet
aloittanut Ezetimib Liconsa -lddkkeen kéyton yhdessi statiinin kanssa.

Ezetimib Liconsa -ldékkeen kayttoa ei suositella, jos sinulla on jokin kohtalainen tai
vaikea maksasairaus.

Ezetimib Liconsan ja tiettyjen, fibraateiksi kutsuttujen kolesterolia alentavien ldékkeiden
yhteiskdyton tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu.

Lapset ja nuoret

Tatd 14dkettd ei saa antaa 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman erikoislddkérin madraystd, koska
valmisteen turvallisuudesta ja tehosta téssd ikdryhméssd on vain vihén tietoja.

Tatd 14dkettd ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska kéytosta téssd ikdryhméssa ei ole lainkaan
tietoja.

Muut lidsikevalmisteet ja Ezetimib Liconsa

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kéyttidnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd (koskee myos ilman lddkemadriysté ostettavissa olevia valmisteita). Muista
kertoa ladkarille etenkin, jos kdytat jotakin seuraavista vaikuttavista aineista sisdltdvia ladkkeita:

e siklosporiini (kdytetdén usein elinsiirtopotilaille)



o ladkkeitd, joiden vaikuttava aine estdd veren hyytymistd, kuten varfarini, fenprokumonti,
asenokumaroli tai fluindioni (verenohennuslaikkeitd)

e kolestyramiini (kdytetddn myds alentamaan kolesteroliarvoja), koska se vaikuttaa Ezetimib
Liconsa -lddkkeen vaikutustapaan

e fibraatit (toinen ladkeaineiden ryhma4, jota kdytetdén kolesteroliarvojen alentamiseen).

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Ezetimib Liconsaa yhdessi statiinin kanssa, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai
jos yritdt raskautta. Jos tulet raskaaksi kdyttidessdsi Ezetimib Liconsa -ldédkettd yhdessé statiinin
kanssa, lopeta heti molempien lddkkeiden kaytto ja ota yhteys ladkériin.

Ezetimib Liconsa -lddkkeen raskaudenaikaisesta kiytostd ilman statiinilisdd ei ole kokemusta.
Kysy neuvoa lddkarilta, ennen kuin kdytdt Ezetimib Liconsa -ladkettd raskauden aikana.

Al ota Ezetimib Liconsa -ldfkettd statiinin kanssa, jos imetit, silld ei tiedetd erittyvitko nimé
ladkkeet ihmisen rintamaitoon.

Ezetimib Liconsa -ladkettd ei pida kdyttdd ilman statiinia imetyksen yhteydessa. Kysy neuvoa
ladkarilta.
Kysy ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ezetimib Licosa -lddkkeen ei odoteta haittaavan ajokykyési tai kykyasi kdyttad koneita. Pitdd kuitenkin
ottaa huomioon, etté jotkut voivat tuntea huimausta otettuaan Ezetimib Licosa -1adketta.

Laike voi heikentd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtéviin 14dkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ezetimib Liconsa sisiltii laktoosia

Ezetimib Liconsa-tabletit sisiltdvit laktoosiksi kutsuttua sokeria. Jos 1ddkari on kertonut, ettd sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarin kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Ezetimib Licosa sisdltaa natriumia

Tama ladke sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan katsoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ezetimib Liconsaa otetaan

Ota titd 1ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrannyt. Jatka muuta kolesterolia alentavaa

ladkitystasi, ellei ladkéri kehota sinua lopettamaan toisen lddkkeen ottoa. Tarkista ohjeet 1ddkarilta

tai apteekista, jos olet epadvarma.

e Ennen Ezetimib Liconsa -hoidon aloittamista sinun on noudatettava kolesterolia alentavaa
ruokavaliota.

e Sinun on jatkettava kolesterolia alentavan ruokavalion noudattamista myds Ezetimib Liconsa -
hoidon ajan.

Suositeltu annos on yksi Ezetimib Liconsa 10 mg tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa.



Voit ottaa Ezetimib Liconsa -ladkkeesi mihin aikaan pdivésté tahansa, joko aterian yhteydessé tai
ilman ateriaa.

Jos ladkéri on méddrdnnyt Ezetimib Liconsa -lddkettd otettavaksi yhdessi statiinin kanssa,
molemmat lddkkeet voidaan ottaa samaan aikaan. Lue tdlloin kiyttamasi statiinin
pakkausselosteessa annetut annostusohjeet.

Jos ladkéri on madrdnnyt Ezetimib Liconsa -valmistetta kdytettédviksi yhdessé sellaisen toisen
kolesterolia alentavan lddkkeen kanssa, jonka vaikuttavana aineena on kolestyramiini tai jokin muu
sappihappoa sitova aine, Ezetimib Liconsa on otettava vahintddn kaksi tuntia ennen sappihappoa
sitovaa lddkettd tai vahintdin nelja tuntia sen jalkeen.

Jos otat enemmiéin Ezetimib Liconsaa kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ezetimib Liconsa -annoksen
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan jatka ladkkeen kayttoa
seuraavana pdivand ohjeen mukaan.

Jos lopetat Ezetimib Liconsa -lidfikkeen oton
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silld kolesterolisi saattaa nousta uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksii timén lddkkeen kaytostd, kddnny ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia termeji on kdytetty kuvaamaan ilmoitettujen haittavaikutusten yleisyytta:

e Hyvin yleinen (yli yhdelld potilaalla kymmenesté)

Yleinen (enintdén yhdeld potilaalla kymmenesti)

Melko harvinainen (enintédn yhdelld potilaalla sadasta)

Harvinainen (enintddn yhdeld potilaalla tuhannesta)

Hyvin harvinainen (enintdén yhdeld potilaalla kymmenesté tuhannesta, mukaan lukien
yksittéiset raportit)

Ota heti yhteys ladikériin, jos sinulle ilmaantuu selittiimétonti lihasséirkyi, -arkuutta tai -
heikkoutta. Harvoissa tapauksissa lihasoireet, mukaan lukien lihaskudoksen hajoaminen, joka
voi johtaa munuaisten vaurioitumiseen, voivat olla vakavia ja johtaa henkei uhkaavaan
tilaan.

Allergisia reaktioita, my0s kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka saattaa aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia ja vaatii valitontd hoitoa, on esiintynyt lddkkeen tultua yleiseen kayttoon.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, kun etsetimibié on kiytetty yksindén:

Yleiset: vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, visymyksen tunne.

Melko harvinaiset: joidenkin maksan toimintaa (transaminaasien) tai lihasten toimintaa
(kreatiinikinaasi) ~ kuvaavien  veriarvojen = kohoaminen,  yskd,
ruoansulatusvaivat, nardstys, pahoinvointi, nivelsirky, lihaskouristukset,
niskasérky, heikentynyt ruokahalu, kipu, rintakipu, kuumat aallot, korkea
verenpaine.



Liséksi kdytettdessd statiinien kanssa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: joidenkin maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen (transaminaasien)
kohoaminen, painsérky, lihassirky, -arkuus tai -heikkous.

Melko harvinaiset: pistelyn tunne, suun kuivuminen, kutina, ihottuma, nokkosihottuma,
selkdsarky, lihasheikkous, kdsivarsien ja sddrien sirky, epédtavallinen
viasymys tai heikkouden tunne, turvotus, erityisesti kasissi ja jaloissa.

Yhdessi fenofibraatin kanssa kaytettynd yleisend haittavaikutuksena on raportoitu vatsakipua.

Ladkkeen tultua laajempaan kéyttoon on liséksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: huimaus,
lihaskivut, maksan hairiot, allergiset reaktiot mukaan lukien ihottumat ja nokkosihottuma, kohollaan
olevat punaiset, joskus maalitaulua muistuttavat ihottumaldiskat (erythema multiforme), lihassérky, -
arkuus tai -heikkous, lihaskudoksen hajoaminen, sappikivet tai sappirakon tulehdus (joka voi
aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua), haimatulehdus, johon usein liittyy kovaa
vatsakipua, ummetus, verisolumééran viheneminen, mika saattaa aiheuttaa mustelmia/verenvuotoa
(trombosytopenia), pistelyn tunne, masennus, epétavallinen vdsymys tai heikkous, hengéstyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Ezetimib Liconsan siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiiytd titd lidkettd pakkauksessa tai ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran ("Kayt. viim.” tai ’EXP”) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa
kuukauden viimeisté péivaa.

Séilytd alle 25°C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd hévittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Ezetimib Liconsa siséltia

- Vaikuttava aine on etsetimibi. Yksi tabletti siséltdd 10 mg etsetimibid.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, krospovidoni (tyyppi B), kopovidoni K 28,
natriumlauryylisulfaatti, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ezetimib Liconsa -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia pydreitd, kuperia tabletteja ja
halkaisijaltaan noin 6 mm.

Pakkauskoot:
Lapindkyva Triplex(PVC-PE-PVDC)/alumiini-lapipainopakkaus, jossa on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84,
90, 98, 100 tai 300 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamittad ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Laboratorios Liconsa, S.A

C/ Dulcinea S/N, 28805 Alcala de Henares, Madrid
Espanja

Valmistaja:

Laboratorios LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7,
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara
Espanja

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

Suomi

Yhdistynyt Kuningaskunta
Espanja

Saksa

Ranska

Irlanti

Puola

TSekin tasavalta

Slovakia

Ezetimib Liconsa 10 mg tabletit

Ezetimibe 10 mg, tablets

Ezetimiba Almus 10 mg comprimidos EFG
Ezetimib AXiromed 10 mg Tabletten
Ezétimibe Almus 10 mg comprimé
Ezetimibe Rowa 10 mg Tablets

Ezetimibe Genoptim

EZANTRIS

EZENTRIS 10 mg

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 09.02.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Ezetimib Liconsa 10 mg tabletter
ezetimib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ezetimib Liconsa dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Ezetimib Liconsa
Hur du tar Ezetimib Liconsa

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimib Liconsa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk W=

1. Vad Ezetimib Liconsa ér och vad det anviinds for
Ezetimib Liconsa ar ett ldkemedel som anvénds for att sénka forhdjda blodnivéaer av kolesterol.

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

Ezetimib, det aktiva innehéllsémnet i Ezetimib Liconsa, verkar genom att minska
kolesterolupptaget i magtarmkanalen.

Ezetimib Liconsa forstarker den kolesterolsdankande effekten hos statiner, en grupp ldkemedel
som minskar mangden kolesterol som din kropp sjalv tillverkar.

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

LDL-kolesterol kallas ofta det "onda" kolesterolet eftersom det orsakar fettinlagring i dina kérlviggar och
bildar plack. Denna plack-inlagring kan s smaningom leda till en fortrangning av dina kérl. Denna
fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjérta och hjarna. Blockad av
blodflodet kan resultera i en hjértinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det "goda" kolesterolet eftersom det hjélper till att forhindra det "onda"
kolesterolet fran att lagras in i kérlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider &r en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjértsjukdom.
Det anvénds for patienter som inte kan kontrollera sina kolesterolnivéer genom enbart

kolesterolsidnkande kost. Du ska fortsitta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta
lakemedel.



Ezetimib Liconsa anvinds som tilléigg till din kolesterolsinkande kost om du har:
e forhojda kolesterolnivéer i blodet (primér hyperkolesterolemi [heterozygot familjér och icke-
familjar])
- tillsammans med en statin, nér enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina
kolesterolnivaer
- ensamt, nér behandling med statiner anses olémpligt eller om du inte tl statiner
e en arftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger férhdjda kolesterolnivaer
i blodet. Du kommer ocksé att ordineras behandling med en statin och kan &ven fa annan
behandling.
e en arftlig sjukdom (homozygot sitosterolemi, ocksa kidnd som fytosterolemi) som Okar
nivaerna av véxtsteroler i blodet.

Om du har en hjértsjukdom, kan Ezetimib Liconsa i kombination med kolesterolsdnkande lakemedel
som kallas statiner minska risken for hjértinfarkt, stroke, operation for att 6ka blodflddet i hjartat eller
sjukhusinldggning for brostsmértor.

Ezetimib Liconsa hjalper dig inte att ga ned i vikt.
2.  Vad du behover veta innan du tar Ezetimib Liconsa
Om du anvinder Ezetimib Liconsa tillsammans med en statin, l1ds dven bipacksedeln for det lakemedlet.

Ta inte Ezetimib Liconsa
e om du ér allergisk (6verkinslig) mot ezetimib eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6: Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar).

Ta inte Ezetimib Liconsa tillsammans med en statin om:
e du har leverbesvir
e du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimib Liconsa.

e Informera din ldkare om alla dina medicinska besvir, dven allergier.

e Din lékare bor ta ett blodprov innan du borjar ta Ezetimib Liconsa tillsammans med en statin.
Detta blodprov tas for att kontrollera din leverfunktion.

e Din ldkare kan ocksa behova ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter det att du
har borjat ta Ezetimib Liconsa tillsammans med en statin.

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

Sékerhet och effekt vid samtidig anvéandning av Ezetimib Liconsa och vissa kolesterolsédnkande ldkemedel, s
k fibrater, har inte faststillts.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar (i dldern 6 till 17 &r) om det inte har ordinerats av en
specialist eftersom det finns begrdansade data avseende sékerhet och effekt.

Ge inte detta likemedel till barn under 6 ar eftersom det inte finns ndgon information for denna aldersgrupp.
Andra likemedel och Ezetimib Liconsa

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 ldkemedel med négot av foljande aktiva
innehallsimnen:



e ciklosporin (anvénds ofta av organtransplanterade patienter)

e likemedel med ett aktivt innehéllsémne som dr blodproppsférebyggande, sdsom warfarin,
fenprokumon, acenokumarol eller fluindion (s k antikoagulantia)

e kolestyramin (anvénds ocksa for att sinka kolesterolnivéan), eftersom det paverkar effekten av
Ezetimib Liconsa

e fibrater (anvédnds ocksa for att sdnka kolesterolnivan)

Graviditet och amning
Ta inte Ezetimib Liconsa 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 Liconsa tillsammans med en statin, ska du omedelbart

avbryta behandlingen med bada lakemedlen och meddela ldkare.

Erfarenhet frin anvindning av Ezetimib Liconsa utan en statin under graviditet saknas. Om du
ar gravid, radfrdga ldkare fore anvindning av Ezetimib Liconsa.

Ta inte Ezetimib Liconsa med en statin om du ammar eftersom det dr okédnt om ldkemedlen
passerar over i modersmjolk.

Ezetimib Liconsa utan statin ska inte anvdndas om du ammar. Be din likare om rad.
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot liakemedel.
Korformaga och anvindning av maskiner

Ezetimib Liconsa forvéntas inte stéra din forméga att kora bil eller anvinda maskiner. Det bor
dock beaktas att vissa mdnniskor kan bli yr efter att ha tagit Ezetimib Liconsa.

Ezetimib Liconsa innehaller laktos

Ezetimib Liconsa tabletter innehaller en sockerart som heter laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta ldkare innan du tar detta lakemedel.

Ezetimib Liconsa innehiller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill sdga nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ezetimib Liconsa

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Fortsétt att ta dina andra kolesterolsiankande
lakemedel, om inte ldkare siger at dig att sluta. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

e Innan du borjar ta Ezetimib Liconsa bor du hélla en kolesterolsénkande kost.
e Du bor fortsédtta med denna kolesterolsdnkande kost under tiden du tar Ezetimib Liconsa.

Rekommenderad dos &r en tablett Ezetimib Liconsa 10 mg en géng dagligen via munnen.
Ezetimib Liconsa kan tas vilken tid som helst p& dygnet och kan tas med eller utan mat.

Om ldkare har ordinerat Ezetimib Liconsa tillsammans med en statin kan bada ldkemedlen tas vid samma
tidpunkt. Lds da dven doseringsanvisningarna i bipacksedeln for det lakemedlet.

Om din ldkare har ordinerat Ezetimib Liconsa tillsammans med ett annat kolesterolsédnkande 1dkemedel som
innehaller det aktiva innehallsimnet kolestyramin eller ndgot annat gallsyrabindande ldkemedel, bor du ta
Ezetimib Liconsa atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det gallsyrabindande lakemediet.



Om du har tagit for stor méingd av Ezetimib Liconsa

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.
Om du har glomt att ta Ezetimib Liconsa

Ta inte dubbel dos, for att kompensera for glomd tablett. Ta bara din vanliga dos Ezetimib Liconsa vid den tid
du brukar nésta dag.

Om du slutar att ta Ezetimib Liconsa
Tala med din lékare eller apotekspersonal da din kolesterolniva kan oka igen.

Om du har ytterligare fradgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande termer anvinds for att beskriva hur ofta olika biverkningar har rapporterats:

. Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéindare)

. Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

. Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

. Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare, inklusive enskilda
rapporter).

Kontakta omedelbart likare om du far oforklarlig muskelvirk, -6mhet eller -svaghet.
Anledningen till detta ér att i séllsynta fall kan muskelbesvir, inklusive nedbrytning av
muskler med njurskada som féljd, vara allvarliga och bli livshotande.

Allergiska reaktioner inkluderande svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som kan orsaka
andnings- eller svéljsvarigheter (vilket krdver omedelbar behandling) har rapporterats vid normal
anviandning.

Nér enbart Ezetimib Liconsa anvéindes rapporterades foljande biverkningar:

Vanliga: buksmiirta, diarré, gasbildning, trotthet

Mindre vanliga: forhgjningar av vissa blodprovsvirden som visar leverfunktionen (transaminaser)
och muskelfunktionen (CK), hosta, matsméltningsbesvar, halsbrianna, illaméende,
ledvark, muskelkramper, ont i nacken, minskad aptit, smérta, brostsmérta, varm
rodnad (flush), hogt blodtryck.

Nir Ezetimib Liconsa anvéndes tillsammans med en statin rapporterades ocksé foljande biverkningar:

Vanliga: forhojningar av vissa blodprovsvarden som visar leverfunktionen
(transaminaser), huvudvark, muskelvérk, -6mbhet eller -svaghet.

Mindre vanliga: stickande kénsla, torr mun, klada, utslag, nasselfeber, ryggvirk, muskelsvaghet,
smaérta i armar och ben, ovanlig trotthet eller svaghet, svullnad, sérskilt i hdnder och
fotter.

Nér Ezetimib Liconsa anvéandes tillsammans med fenofibrat rapporterades foljande vanliga biverkning:
buksmiirta.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats vid normal anvandning: yrsel, muskelvéark, leverbesvir,
allergiska reaktioner inkluderande hud- och nésselutslag, upphdjda roda, ibland maltavleliknande utslag
(erythema multiforme), muskelvérk, -6mhet eller -svaghet, nedbrytning av muskler, gallsten eller
inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmirta, illaméende, krakningar), inflammation i



bukspottkorteln, ofta med svara buksmartor, forstoppning, minskat antal blodpléttar vilket kan orsaka
blémérken/blodningar (trombocytopeni), stickande kénsla, depression, ovanlig trétthet eller svaghet,
andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ezetimib Liconsa ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen eller blister efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ezetimib. Varje tablett innehaller 10 mg ezetimib.

- Ovriga innehallsimnen #r: laktosmonohydrat, krospovidon (type B), kopovidon K 28,
natriumlaurilsulfat, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ezetimib Liconsa &r vita till naturvita runda, konvexa tabletter, cirka 6 mm i diameter.

Forpackningsstorlekar:
Blister av transparent Triplex (PVC-PE-PVDC) / aluminium i férpackningar med 7, 10, 14, 20, 28, 30,
50, 84, 90, 98, 100 eller 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:
Laboratorios Liconsa, S.A

C/ Dulcinea S/N, 28805 Alcala de Henares, Madrid
Spanien

Tillverkare:
Laboratorios LICONSA, S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7,



Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares
Guadalajara

Spanien

Detta ldkemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet:

Finland Ezetimib Liconsa 10 mg tabletit
Storbritannien Ezetimibe 10 mg, tablets

Spanien Ezetimiba Almus 10 mg comprimidos EFG
Tyskland Ezetimib AXiromed 10 mg Tabletten
Frankrike Ezétimibe Almus 10 mg comprimé

Irland Ezetimibe Rowa 10 mg Tablets

Polen Ezetimibe Genoptim

Tjeckien EZANTRIS

Slovakien EZENTRIS 10 mg

Denna bipacksedel indrades senast: 09.02.2021



