Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ezetimibe ratiopharm 10 mg tabletit
etsetimibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, sillii se siséltaa sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavis, kianny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 13 8kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Ezetimibe ratiopharm on ja mihin sitd kdytetasn

Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Ezetimibe ratiopharmia
Miten Ezetimibe ratiopharmia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ezetimibe ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

S e i e

1. Miti Eze timibe ratiopharm on ja mihin sita k fiyte tééin
Ezetimibe ratiopharm on ldédke, jota kdytetddn alentamaan kohonnutta veren kolesterolipitoisuutta.

Ezetimibe ratiopharm alentaa veren kokonaiskolesterolia, ’huonoa” (LDL) kolesterolia ja veren rasvoja
(triglyseridejd). Sen lisdksi Ezetimibe ratiopharm lisdd hyvan” (HDL) kolesterolin mé&rdi veressa.

Etsetimibi, Ezetimibe ratiopharm -tablettien vaikuttava aine, vaikuttaa kolesterolia alentavasti vihentdmélld
kolesterolin imeytymistéd suolistosta.

Ezetimibe ratiopharm lisé4 statiinien kolesterolia alentavaa vaikutusta. Statinit ovat lidkkeité, jotka vahentavat
elimiston omaa kolesterolituotantoa.

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

LDL-kolesterolia kutsutaan usein ’huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerdédntya valtimoiden seindmiin
muodostaen plakin. Plakin muodostuminen voi lopulta johtaa valtimoiden ahtautumiseen. Ahtautuminen voi
hidastaa tai tukkia verenvirtauksen elintirkeisiin elimiin, kuten syddmeen ja aivoihin. Verenvirtauksen estyminen
voi johtaa sydin- tai aivoinfarktiin.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein hyviksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon kolesterolin kerddntymisti
valtimoihin ja ehkdisee sydinsairauksia.

Triglyseridit ovat toinen muoto veren rasvoista, jotka voivat lisdtd sydédnsairauksien riski.
Ezetimibe ratiopharmia maaratdan henkildille, joiden kolesteroli eipysy tavoitetasolla pelkilld kolesterolia

alentavalla ruokavaliolla. Tamén lidkkeen kdyton aikana on jatkettava kolesterolia alentavan ruokavalion
noudattamista.



Eze timibe ratiopharm -lddketti méidritiin kiytettiviksi yhdessé kolesterolia alentavan ruokavalion
kanssa
- jos veren kolesterolipitoisuus on kohonnut (primaarinen hyperkolesterolemia, joko heterotsygoottinen
familiaalinen tai ei-familiaalinen)
e  vyhdessi statiinihoidon kanssa, jos peldll statinihoidoll ei saavuteta riittdvad tehoa
e  yksindén, jos statinihoito ei sovi tai jos potilas ei siedd statiineja.
- Jos kyseessd on permndllinen sairaus (homotsygoottinen famiiaalinen hyperkolesterolemia), joka lisda
veren kolesterolipitoisuutta. Néissi tapauksissa midritian lsiksi statiinia ja mahdollisia muita  hoitoga.
- pernndllinen saraus (homotsygoottinen sitosterolemia, kutsutaan myods kasvisterolemiaksi), joka lisda
veren kasvisterolipitoisuuksia.

Jos sinulla on sydidnsairaus, Ezetimibe ratiopharm -lidkkeen kdytto yhdessé statiineiksi kutsuttujen kolesterolia
alentavien lidkkeiden kanssa pienentdd sydénkohtauksen, aivohalvauksen, syddmen verenvirtausta parantavaan
leikkaukseen joutumisen tai rintakivusta johtuvan sairaalahoidon riskia.

Ezetimibe ratiopharm ei auta painonpudotuksessa.

Etsetimibid, jota Ezetimibe ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Eze timibe ratiopharmia
Jos kdytdt Ezetimibe ratiopharmia yhdessa statiinin kanssa, lue myos kdyttamasi statiinin pakkausseloste.

ALA ota Ezetimibe ratiopharm -liike tti
- Jos okt alerginen etsetimibille tai timén Hikkeen joliekin muulke aneele (lieteltu kohdassa 6).

ALA kiiyti Ezetimibe ratiopharm -liike ttéi yhdessi statiinin kanssa, jos
- siullh on jokin maksasairaus
- okt raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ezetimibe ratiopharmia.

- Kerro Bakérille kaikista sarauksstasi, myds alergioista.

- Lagdkarn pitisi Bhettdd siut verkokeeseen, ennen kun albitat Fzetimbe ratiopharm -Bikkeen kiyton yhdessd
statinin kanssa. Verkokeen tarkotuksena on selvittid maksasi toiminta.

- Laskar voi myds haluta tarkistaa maksasi toiminta verkokeen avula sen fikeen, kun okt alottanut Ezetimibe
ratiopharm -Bidkkeen kéyton yhdessd statinin kanssa.

Ezetimibe ratiopharm -lddkkeen kiyttoa eisuositella, jos sinulla on jokin kohtalainen tai vaikea maksasairaus.

Ezetimibe ratiopharmin ja tiettyjen, fibraateiksi kutsuttujen kolesterolia alentavien ladkkeiden yhteiskdyton tehoa
ja turvallisuutta eiole vahvistettu.

Lapset ja nuoret

Tata ladkettd eisaa antaa 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille iman erikoislidkérin mééraysta, koska valmisteen
turvallisuudesta ja tehosta tissé ikdryhméssi on vain vihén tietoja. Tatd lddkettd eisaa antaa alle 6-vuotiaille
lapsille, koska kaytosté tdssd ikdryhméssd ei ole lainkaan tietoja.



Muut lidikevalmisteet ja Ezetimibe ratiopharm

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttényt tai saatat kayttaa

muita [ddkkeitd. Muista kertoa ladkérille etenkin, jos kiytdt jotakin seuraavista vaikuttavista aineista sisaltavid

ladkkeita:

- sklosporiini (kiytetdéin usein elinsirtopotilaille)

- Béakkeitd, jodden vakuttava aine estdd veren hyytymistd, kuten varfarini, fenprokumoni, asenokumaroli tai
flundioni (verenohennusliakkeitd)

- kolestyramiini (kdytetdfin myGs alentamaan kokesteroliarvop), koska se vakuttaa Ezetimibe ratiopharm -
Béakkeen vakutustapaan

- fibraatit (tonen EHikeaneiden ryhmé, jota kéytetdfin koksteroliarvojen alentamiseen).

Ezetimibe ratiopharm ruuan kanssa
Ezetimibe ratiopharm -tabletit voi ottaa seka ruokailun yhteydessi ettd tyhjadn mahaan.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Ezetimibe ratiopharmia yhdessi statiinin kanssa, jos olet raskaana, epiilet olevasiraskaana tai jos yritit
raskautta. Jos tulet raskaaksi kdyttaessési Ezetimibe ratiopharm -ladkettd yhdessa statiinin kanssa, lopeta he ti
molempien lAdkkeiden kéytto ja ota yhteys ladkariin.

Ezetimibe ratiopharm -ldékkeen raskaudenaikaisesta kdytdsti ilman statiinilisdé ei ole kokemusta. Kysy neuvoa
ladkariltd, ennen kuin kiytdt Ezetimibe ratiopharm -lidkettd raskauden aikana.

Ali kiyti Ezetimibe ratiopharmia yhdessi statiinin kanssa, jos imetit, silli ei tiedeti erittyvitkd nimé lizkkeet
ihmisen rintamaitoon.

Ezetimibe ratiopharm -lddkettd eipidi kdyttda ilman statiinilisid imetyksen yhteydessd. Kysy neuvoa ladkérilta.
Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timan lddkkeen kayttoa.

Ajamine n ja koneiden k fiytto

Ezetimibe ratiopharm ei todennékoisesti vaikuta ajokykyysi eikd koneiden kdyttokykyysi. Sinun on kuitenkin
huomioitava, ettd Ezetimibe ratiopharm -lidkkeen kéytto voi aiheuttaa huimausta joillekin henkildille, jolloin se
voi heikentéd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Ezetimibe ratiopharm sisiltii laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Ezetimibe ratiopharm sis:ltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ezetimibe ratiopharmia otetaan

Ota tdta ladkettd juuri siten kuin la4kari on maarannyt. Jatka muuta kolesterolia alentavaa laékitystisi, ellei
ladkari kehota sinua lopettamaan toisen lidkkeen ottoa. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

- Ennen Ezetimibe ratiopharm -hoidon aloittamista siun on noudatettava kokesterolia alentavaa ruokavaliota.

- Siun on ptkettava kokesterolia akntavan ruokavalion noudattamista myds Ezetimbe ratiopharm -hoidon ajpn.

Suositeltu annos on yksi Ezetimibe ratiopharm 10 mg tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa.



Voit ottaa Ezetimibe ratiopharm -ladkkeesi mihin aikaan paivésté tahansa, joko aterian yhteydessa taiilman
ateriaa.

Jos lddkédri on mddrdnnyt Ezetimibe ratiopharm -laékettd otettavaksi yhdessé statiinin kanssa, molemmat lidkkeet
voidaan ottaa samaan aikaan. Lue tdlloin kiyttdmaisi statiinin pakkausselostee ssa annetut annostusohjeet.

Jos ladkdri on médrannyt Ezetimibe ratiopharm -valmistetta kiytettévéksi yhdessa sellaisen toisen kolesterolia
alentavan lidkkeen kanssa, jonka vaikuttavana aineena on kolestyramiini tai jokin muu sappihappoa sitova aine,
Ezetimibe ratiopharm on otettava viahintddn kaksi tuntia ennen sappihappoa sitovaa ladketté tai vihintdan nelja
tuntia sen jilkeen.

Jos otat enemmién Eze timibe ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldédkeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ezetimibe ratiopharm -annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan jatka lidkkeen kdyttod seuraavana
péivini ohjeen mukaan.

Jos lopetat Ezetimibe ratiopharm -liéikkeen oton
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silld kolesterolisi saattaa nousta uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lidkkeen kaytdstd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia termeji on kiytetty kuvaamaan ilmoitettujen haittavaikutusten yleisyytta:

- Hyvin yemnen (ylii yhdelE potihalla kymmenestd)

- Ykmnen (enntdsin yhdeld potihalla kymmenestd)

- Meko harvinainen (enintdéin yhdell potiall sadasta)

- Harvinainen (enintdén yhdeld potiballa tuhannesta)

- Hyvin harvinainen (enintiéin yhdeli pothhall kymmenestd tuhannesta, mukaan lukien yksitiiset raporti)

Ota heti yhteys Liiikériin, jos sinulle ilmaantuu selittiméitonti lihassirkya, -arkuutta tai -heikkoutta.
Harvoissa tapauksissa lihasoireet, mukaan lukien lihaskudoksen hajoaminen, joka voi johtaa munuaisten
vaurioitumiseen, voivat olla vakavia ja johtaa he nkes uhkaavaan tilaan.

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla imenee allergisia reaktioita, kuten kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun
turvotusta, jotka saattavat aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia. Téllaisia reaktioita on imoitettu etsetimibin
tultua markkinoille (myyntiluvan myontdmisen jilkeen).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, kun etsetimibié on kéytetty yksindédn:

Yleiset: vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, visymyksen tunne.

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

Kun etsetimibid on kdytetty yhdessa statiinin kanssa, on seuraavia haittavaikutuksia raportoitu joko etsetimibid
yksindén kéytettiessd ilmenevien haittavaikutusten liséksi taiuseammin kuin etsetimibié yksinddn kéytettdessa:



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

Melko harvinaiset:  pistelyn tunne, suun kuivuminen, mahalaukun tulehdus, kutina, ihottuma,
nokkosihottuma, selkédsérky, lihasheikkous, késivarsien ja sddrien siarky,
epétavallinen visymys tai heikkouden tunne, turvotus, erityisesti kisissé ja
jaloissa.

Yhdessa fenofibraatin kanssa kiytettynd yleisené haittavaikutuksena on raportoitu vatsakipua.

Laskkeen tultua laajempaan kayttoon on lisdksiraportoitu seuraavia haittavaikutuksia: huimaus, lihaskivut,
maksan héiriot, allergiset reaktiot mukaan lukien ihottumat ja nokkosihottuma, kohollaan olevat punaiset, joskus
maalitaulua muistuttavat ihottumaldiskit (erythema multforme) lihassérky, -arkuus tai -heikkous, lihaskudoksen
hajoaminen, sappikivet tai sappirakon tulehdus (joka voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua),
haimatulehdus, johon usein littyy kovaa vatsakipua, ummetus, verisolumdarian viheneminen, mikd saattaa
aiheuttaa mustelmia/verenvuotoa (trombosytopenia), pistelyn tunne, masennus, epétavallinen visymys tai
heikkous, hengéstyneisyys.

Haittavaik utuk s is ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille taiapteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA..

5. Ezetimibe ratiopharmin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyta tatd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrian (’Kayt. viim.” tai "EXP”) jilkeen.
Viimeinen kiyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eitule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ezetimibe ratiopharm sisltia

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

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, povidoni K 30, natriimburyylsulfaatti, kolbidinen, vedetén pidioksidi, stearinihappo,
poloksameeri 407.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ezetimibe ratiopharm -tabletit ovat valkoisia kaksoiskuperia ja kapselinmuotoisia tabletteja, joiden toiselle
puolelle on kaiverrettu tunnus 10",


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:

Ezetimibe ratiopharm 10 mg tabletteja on saatavana PVC/ACLAR/PVC-AI- taiPVC/AquaBa SW/PVC-AI-
lapipainopakkauksissa sekd HDPE:std valmistetuissa tablettipurkeissa, joissa on PP:std valmistetut
lapsiturvalliset sulkimet ja sisdtiivisteet seké yksi silikageelid sisdltdvé kuivatusainesiilié/purkki.
Lapipainopakkausten pakkauskoot ovat 14, 28, 28 x 1, 30, 30 x 1, 50, 90, 90 x 1, 98, 98 x 1, 100, 105 ja 120
tablettia, ja tablettipurkkien koot 100 ja 105 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm

Saksa

Valmis taja:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.7.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Ezetimibe ratiopharm 10 mg tabletter
ezetimib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Esa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vind dig til Ekare eller apotekspersonal.

- Detta Bkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det mte tll andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjkdomstecken som lknar dna.

- Om du far biverkningar, talh med Ekare eler apotekspersonal Detta ghiller dven eventuelh biverkningar som
mte nAmns idenna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ezetimibe ratiopharm 4r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Ezetimibe ratiopharm
Hur du tar Ezetimibe ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimibe ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S i

1. Vad Ezetimibe ratiopharm ar och vad det anvinds for
Ezetimibe ratiopharm &r ett Bkemedel som anvénds for att sidnka forhGjda blodnivaer av kolesterol.

Ezetimibe ratiopharm sénker blodniviema av totalkolesterol, det ”onda™ koksteroket (LDL-koksterol) och en typ av
blodfetter som kallas triglycerider. Ezetimibe ratiopharm okar dessutom nivaema av det goda” kolesterolet (HDL-
koksterol).

Ezetimib, det aktiva mnehdlkdmnet iEzetmibe ratiopharm, verkar genom att minska kokesterolupptaget i
magtarmkanalen.

Ezetimibe ratiopharm forstirker den kolesterokdnkande effekten hos statmer, en grupp Ekemedel som minskar
mingden koksterol som din kropp siilv tilverkar.

Koksterol érett av flera fetter som finns idit blod. Ditt totalkolesterol bestir huvudsakligen av LDL- och HDL-
kolesterol.

LDL-koksterol kalas ofta det "onda" koksterokt eftersom det orsakar fettinbgringar i dina kérlvigegar och bidar phck.
Denna phck-inhgring kan s smaningom leda tll fortriingningar idina kérl Dessa fortringningar kan minska eller
blockera blodflodet till viktiga organ som hfirta och hima. En blockad av blodflbdet kan resultera i en hgirtinfarkt eller
stroke.

HDI-koksterol kalas ofta det "goda" koksterolet, eftersom det hilper till att forhindra det "onda" kokesteroket frén att
lgras 1 kérlen och da det skyddar mot hgrtsjukdom.

Triglycerider &ren annan typ av blodfetter som kan oka rsken for hiirtsjukdom.

Ezetimibe ratiopharm ordneras il patienter vars kolkesterolnivaer inte hils under kontroll med enbart en
koksterolsinkande kost. Den kokesterokdnkande kosten ska fortséttas under behandlingen med detta Ekemedel.



Ezetimibe ratiopharm ordineras som tilligg till enkolesterolsinkande kost

- hos patienter med forhdjda kolesterolnivaer i blodet (primér hyperkolesterolemi [heterozygot famiffir och
icke-familjir])
- tillsammans med en statin, nir enbart en statin nte ger tillfredsstillande kontroll av

kolesterolivaerna

- ensamt, nidr en behandling med statiner anses obimplig eller di patienten inte tal statiner

- for behandling av en érfllig sjukdom (homozygot familir hyperkoksterolemi) som ger forhdjda kokesterolnivaer
iblodet. I detta fall ordineras dessutom behandling med nigon statin och eventuell annan behandling,

- en drfllg sjukdom (homozygote sitosterolemi, ocksa kdnd som fytosterolemi) som okar nivderna av
véxtsteroler i1 blodet.

Om du har en hfirtsjukdom, kan Ezetimibe ratiopharm 1 kombnation med kolesterolsinkande Ekemedel som kallas
statiner, minska risken for hirtinfarkt, stroke, operation for att 6ka blodflodet 1 hiirtat eller sukhusinkiggning for
brostsmértor.

Ezetimibe ratiopharm hiilper dig inte att gi ned i vikt

Ezetimib, som finns 1 Ezetimibe ratiopharm, kan ocksé vara godként for att behandh andra sjukdomar som inte ninmns i
denna produktinformation. Fraga Ekare, apotek eller annan hiikovardspersonal om du har ytterligare figor och o
altid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Ezetimibe ratiopharm
Om du anvinder Ezetimibe ratiopharm tilkammans med en statin, Es &ven bipacksedeln for det Ekemedlet.

Ta INTE Ezetimibe ratiopharm
- om du aralergsk (Overkdnslig) mot ezetimib eler nagot annat mnehdllsamne i detta Ekemedel (anges i avsnitt

Ta INTE Ezetimibe ratiopharm tillsammans med en statin om
- du har leverbesvir
- du ér gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tal med Ekare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimibe ratiopharm.

- Informera din likare om alla dina medicinska besvér, dven allergier.

- Din ldkare bor ta ett blodprov innan du borjar ta Ezetimibe ratiopharm tillsammans med en statin. Detta
blodprov tas for att kontrollera din leverfunktion.

- Din likare kan ocksa behdva ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter det att du har borjat ta
Ezetimibe ratiopharm tillsammans med en statin.

Ezetimibe ratiopharm rekomimenderas inte om du har mattligt til krafiigt nedsatt keverfunktion.

Sékerhet och effekt vid samtidig anvéindning av Ezetimibe ratiopharm och vissa andra kolesterokdnkande Ekemedel,
sk fbrater, har nte faststills.

Barn och ungdomar

Ge mte detta Bkemedel till bam och ungdomar (i dldem 6 till 17 ar) om det nte uttryckligen ordmerats av en specialist,
eftersom det fims begrinsade data avseende sikerhet och effekt. Ge nte detta Ekemedel till bam under 6 é&r, eftersom
det mte finns ndgon information for denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Ezetimibe ratiopharm
Tal om for Bkare eler apotekspersonal om du tar, nyligen har tagt eller kan tinkas ta andra Ekemedel Detér speciellt



viktigt att talh om for Ekaren om du tar Bkemedel med nigot av fojande aktiva nnehallsémnen:

- ciklosporin (anvénds ofta av organtransplanterade patienter)

- lakemedel med ett aktivt innehallsimne som &r blodproppsforebyggande, sdsom warfarin, fenprokumon,
acenokumarol eller fluindion (s.k. antikoagulantia)

- kolestyramin (ett annat likemedel for att sdnka kolesterolnivan), eftersom det paverkar effekten av
Ezetimibe ratiopharm

- fibrater (likemedel som ocksa anvénds for att sénka kolesterolnivan).

Ezetimibe ratiopharm med mat
Ezetimbe ratiopharm kan tas sévél i samband med mélid som pa tom mage.

Graviditet och amning

Tamnte Ezetimbe ratiopharm tilkammans med en statin om du drgravid, forsoker bli gravid, eller tror att du kan vara gravid.
Omdu blr gravid medan du tar Ezetimbe ratiopharm tilsammans med nigon statin, ska du omedelbart avbryta
behandingen med bada Ekemeden och kontakta Ekare.

Erfarenhet fran anvindning av Ezetimibe ratiopharm utan en statin under graviditet saknas. Om du ar gravid, radfiaga Ekare
fore anviindning av Ezetimbe ratiopharm.

Tante Ezetimbe ratiopharm tilsammans med en statin om du ammar, eftersom det &roként om Bkemedken passerar dver i
brostmolk.

Ezetimibe ratiopharm utan en statin ska infe anvéndas om du ammar. Radfréga likare.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméiga och anviindning av masKkiner

Ezetimibe ratiopharm forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Vissa personer
kan dock bli yra d& de tagit Ezetimibe ratiopharm. Du &r sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att
framfra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan
péverka din féormaga i dessa avseenden dr anvéndning av likemedel p& grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ezetimibe ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

Ezetimibe ratiopharm innehéller natrium

Detta likemedel nnehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Eze timibe ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Fortsétt att ta dina andra kolesterolsdnkande likemedel, om
inte ldkaren séger at dig att sluta. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

- Innan du borjar ta Ezetimibe ratiopharm bor du halla en kolesterolsdnkande kost.

- Du bér fortsdtta med denna kolesterolsdnkande kost ocksa da du tar Ezetimibe ratiopharm.
Rekommenderad dos dr en tablett Ezetimibe ratiopharm 10 mg en gang dagligen via munnen.

Ezetimibe ratiopharm kan tas vid vilken tid som helst pa dygnet, och tabletten kan tas sdvil med som utan mat.

Om ldkaren ordinerat Ezetimibe ratiopharm att tas tillsammans med nagon statin, kan bada dessa likemedel tas
vid samma tidpunkt. Lés da dven doseringsanvisningarna ibipacksedeln for statinlikemedlet.



Om din likare har ordinerat Ezetimibe ratiopharm tillsammans med ett annat kolesterolsdnkande likemedel som
innehaller det aktiva innehallsimnet kolestyramin eller nagot annat gallsyrabindande likemedel, bor du ta
Ezetimibe ratiopharm &tminstone 2 timmar fore eller tidigast 4 timmar efter att du tagit det gallsyrabindande
lakemedlet.

Om du har tagit for storméingd av Ezetimibe ratiopharm
Om du fatt idig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ezetimibe ratiopharm
Ta inte dubbel dos, for att kompensera for glomd tablett. Ta bara din vanliga dos Ezetimibe ratiopharm vid den
tid du brukar nésta dag.

Om du slutar att ta Ezetimibe ratiopharm
Tala med din lékare eller apotekspersonal, eftersom din kolesterolniva kan dka igen.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

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

- Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare)

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

- Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

- Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

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

Kontakta omedelbart Eikare om du fir oforklardig muskelvirk, -dmheteller-svaghet. Anledningen till detta éir att
muskelbesvir, inklusive nedbrytning av musklermednjurskada somfljd, iséllsynta fall kan vara allvarliga och bli
livshotande.

Kontakta omedelbart likare om du far ndgon allergisk reaktion med svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller
svalg som kan orsaka andnings- eller svéljsvarigheter. Sddana reaktioner har rapporterats efter att ezetimib
kommit ut p& marknaden (beviljats forsiljningstillstand).

Vid behandling med enbart ezetimib har foljande biverkningar rapporterats:

Vanliga: buksmértor, diarré, gasbildning, trétthet.

Mindre vanliga: forhGjningar av vissa blodprovsvérden som visar leverfunktion
(transaminaser) och muskelfunktion (CK), hosta, matsméltningsbesvir,
halsbranna, illamaende, ledvirk, muskelkramper, ont i nacken, minskad
aptit, smarta, brostsmartor, heta vallningar (flush), hogt blodtryck.

D4 ezetimib anvénts tillsammans med négon statin har dessutom foljande biverkningar rapporterats, eller
rapporterats med en hogre frekvens én da ezetimib anvénts ensamt:

Vanliga: forhdjningar av vissa blodprovsvéirden som visar leverfunktionen
(transaminaser), huvudvark, muskelvark, -0mhet eller -svaghet.
Mindre vanliga: stickande kénsla, torr mun, inflammation i magen, kldda, utslag,

nésselfeber, ryggvirk, muskelsvaghet, smérta i armar och ben, ovanlig
trotthet eller svaghet, svullnad, sarskilt i hinder och fotter.

Nar ezetimib anvénts tillsammans med fenofibrat, har buksmértor rapporterats som en vanlig biverkning,



Foljande biverkningar har ocksé rapporterats vid normal anvandning efter marknadsintroduktion: yrsel,
muskelvark, leverbesvir, allergiska reaktioner inkluderande hud- och nésselutslag, upphdjda réda, ibland
méltavleliknande utslag (erythema multiforme), muskelvirk, -6mhet eller -svaghet, nedbrytning av muskler,
gallsten eller inflammation i gallblasan (vilket kan orsaka buksmaértor, illamaende, krakningar), inflammation i
bukspottkdrteln, ofta med svéra buksmértor, férstoppning, minskat antal blodplittar vilket kan orsaka
blamédrken/blodningar (trombocytopeni), stickande kdnsla, depression, ovanlig trétthet eller svaghet, andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller Aven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

5. Hur Ezetimibe ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rdckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller forpackningen efter ”Utg.dat.” eller "EXP”".
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

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

- Ovriga innehéllsimnen ir: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstiirkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, povidon K 30, natriumlaurilsulfat, kolloidal, vattenftikiseldioxid, stearinsyra,
poloxamer 407.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ezetimibe ratiopharm tabletterna &r vita, bikonvexa och kapselformade tabletter markta med ingraveringen ’10”
pé den ena sidan.

Férpackningsstorlekar:

Ezetimibe ratiopharm 10 mg tabletter finns att f4 iPVC/ACLAR/PVC-AI- eller PVC/AquaBa SW/PVC-Al-
blisterforpackningar pa 14, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 90, 90x1, 98, 98x1, 100, 105 och 120 tabletter, samt i
tablettburkar pa 100 och 105 tabletter tillverkade av HDPE och férsedda med barnsékert skruvlock av PP
med inre forsegling samt en behéllare med torkmedel av kiselgel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.



Inne havare av godkinnande for fors éljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

De nna bipacks edel dndrade s s enas t den 29.7.2024.



