Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ezetimibe Accord 10 mg table tti
etsetimibi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silld se
siséltai sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
. Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi

aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ezetimibe Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ezetimibe Accord -tabletteja
Miten Ezetimibe Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ezetimibe Accord -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AR o

1. Miti Eze timibe Accord on ja mihin sita kiyte tiain

Ezetimibe Accord on ldéke, jota kdytetddn alentamaan kohonnutta veren
kolesterolipitoisuutta.

Ezetimibe Accord alentaa veren kokonaiskolesterolia, huonoa” (LDL) kolesterolia ja veren
rasvoja (triglyseridejd). Sen lisdksi Ezetimibe Accord lisdd hyvad” (HDL) kolesterolia.

Etsetimibi, Ezetimibe Accord -tablettien vaikuttava aine, vaikuttaa kolesterolia alentavasti
viahentdmalld kolesterolin imeytymistd suolistossa.

Ezetimibe Accord lisdd statiinien kolesterolia alentavaa vaikutusta. Statiinit ovat lddkkeitd,
jotka védhentdvit elimiston omaa kolesterolin tuotantoa.

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

LDL- kolesterolia kutsutaan usein ” pahaksi ” kolesteroliksi, koska se voi kerdéntyd
valtimoiden seindmiin muodostaen nithin kovettumia eli plakkeja. Plakin muodostuminen voi
lopulta johtaa valtimoiden ahtautumiseen Ahtautuminen voi hidastaa tai tukkia
verenvirtauksen elintirkeisiin elimiin, kuten syddmeen ja aivoihin. Verenvirtauksen
estyminen voi johtaa sydén- tai aivoinfarktiin.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein ”hyvaksi” kolesteroliksi, koska se estda huonon
kolesterolin kerdéntymistd valtimoihin ja ehkidisee sydansairauksia.
Triglyseridit ovat toinen muoto verenrasvoista, jotka voivat lisdtd syddnsairauksien riskid.

Ezetimibe Accord -tabletteja kiytetdén potilaille, joiden kolesteroli ei pysy tavoitetasolla
pelkdlld kolesterolia alentavalla ruokavaliolla. Sinun pitdd noudattaa kolesterolia alentavaa
ruokavaliota samalla, kun kaytit tatd ladketta.



Ezetimibe Accord -tabletteja kdytetddn yhdessd kolesterolia alentavan ruokavalion kanssa,
jos sinulla on:
. kohonnut veren kolesterolipitoisuus (primaarinen hyperkolesterolemia, joko
heterotsygoottinen familiaalinen tai ei-familiaalinen)
oyhdessa statiinin kanssa, kun pelkdlld statiinihoidolla ei saavuteta riittdvaa tehoa
o yksin, kun statiinihoito ei sovi tai jos et siedd statiineja

. perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia), joka lisda
veren kolesterolipitoisuutta; sinulle mééritdédn myos statiinia ja voit saada myds muita
hoitoja

. perinndllinen sairaus (homotsygoottinen sitosterolemia, kutsutaan myos

kasvisterolemiaksi), joka lisid veren kasvisterolipitoisuuksia.

Jos sinulla on sydéinsairaus, etsetimibi yhdessi statiineiksi kutsuttujen kolesterolia alentavien
ladkkeiden kanssa pienentdd syddnkohtauksen, aivohalvauksen, sydimen verenvirtausta
parantavaan leikkaukseen joutumisen tai rintakivusta johtuvan sairaalahoidon riskia.

Ezetimibe Accord ei auta painonpudotuksessa.

Etsetimibid, jota Ezetimibe Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Eze timibe Accord -table tteja

Jos kdytit Ezetimibe Accord -tabletteja yhdessa statiinin kanssa, lue myos kayttdmaisi statiinin
pakkausseloste.

Ali ota Ezetimibe Accord -tabletteja
. jos olet allerginen etsetimibille taitdmédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tictoa).

Ali kiyti Ezetimibe Accord -tabletteja yhdessi statiinin kanssa
. jos sinulla on maksasairaus
. jos olet raskaana tai imetét.

Varoitukset ja varotoimet
. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ezetimibe
Accord -tabletteja. Kerro lddkarille kaikista sairauksistasi, myos allergioista.

o Ladkarin pitdisi ldhettdd sinut verikokeeseen, ennen kuin aloitat timén ladkkeen
kéyttdmisen yhdessa statiinin kanssa. Tdmén tarkoituksena on tarkistaa
maksantoimintasi.

. Ladkari voi myds tarkistaa verikokeella maksantoimintasi sen jilkeen, kun olet

aloittanut tdmén lidkkeen ja statiinin kayttdmisen.

Ezetimibe Accord -tablettien kdyttod ei suositella, jos sinulla on kohtalainen tai vaikea
maksasairaus.

Ezetimibe Accordin ja tiettyjen kolesterolia alentavien ladkkeiden, fibraattien, yhteiskayton
tehoa ja turvallisuutta eiole vahvistettu.



Lapset januoret

Tata ladkettd ei saa antaa 6—17-vuotiaille lapsille ja nuorille ilman erikoislidkérin méaraysta,
koska sen turvallisuudesta ja tehosta tissé ikdryhméssé on vain véhén tietoja.

Tatd lddkettd ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska kéytostd tésséd ikdryhmidssd ei ole
tietoja.

Muut lidsike valmis teet ja Eze timibe Accord

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita lidkkeitd. Kerro lidkérille etenkin, jos otat lddkkeitd, joiden vaikuttava aine
on jokin seuraavista

. siklosporiini (kdytetddn usein elinsiirtopotilaille)

. ladkkeitd, joiden vaikuttava aine estdd veren hyytymistd, kuten varfariini,
fenprokumoni, asenokumaroli tai fluindioni (verenohennuslidkkeitd)

. kolestyramiini (kdytetidn myos alentamaan kolesteroliarvoja), koska se vaikuttaa
etsetimibin vaikutustapaan

. fibraatit (kidytetddn myos alentamaan kolesteroliarvoja).

Raskaus ja ime tys

AlA kiiyti Ezetimibe Accord -tabletteja yhdessi statiinin kanssa, jos olet raskaana, epiilet
olevasi raskaana tai jos yritdt raskautta. Jos tulet raskaaksi kiyttdessédsi Ezetimibe Accord -
tabletteja yhdessa statiinin kanssa, lopeta molempien ladkkeiden kayttd hetija ota yhteys
ladkariin.

Ezetimibe Accord -tablettien kdytostd ilman statiinia raskauden aikana ei ole kokemusta.
Kysy neuvoa lddkériltd, ennen kuin kéytit Ezetimibe Accordia raskauden aikana.

Ali kilytid Ezetimibe Accord -tabletteja yhdessi statiinin kanssa, jos imetit, koska ei tiedeti
erittyvitkd ndma lidkkeet didinmaitoon.

Ezetimibe Accord -tabletteja ilman statiinia eipidd kayttii, jos imetdt. Kysy ladkariltd
neuvoa.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ezetimibe Accord ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyysi eikd koneiden kéyttokykyysi.
On kuitenkin otettava huomioon, ettd jotkut voivat tuntea huimausta Ezetimibe
Accord -tablettien ottamisen jdlkeen. Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa
moottoriajoneuvoa tai tehdid tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytkd niihin tehtidvin IAidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste

opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ezetimibe Accord sisiltii laktoosia
Ezetimibe Accord -tabletit siséltdvat laktoosi-nimistd sokeria. Jos sinulla on todettu jokin
sokeri-intoleranssi, ota yhteyttd ladkariin ennen kuin kéaytit tatd ladketta.

Ezetimibe Accord sisiltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.



3. Miten Ezetimibe Accord -tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin A&kéri on mddrinnyt. Jatka muuta kolesterolia alentavaa
ladkitystési, ellei ladkari méédraé lopettamaan sitd. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

. Ennen Ezetimibe Accord -hoidon aloittamista sinun pitd4 noudattaa kolesterolia
alentavaa ruokavaliota.

. Tt kolesterolia alentavaa ruokavaliota pitdé jatkaa myds Ezetimibe Accord -hoidon
ajan.

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

Voit ottaa Ezetimibe Accord -tabletin mihin aikaan pdivistd tahansa, joko aterian yhteydessa
taiilman ateriaa.

Jos ladkdri on mddrannyt Ezetimibe Accord -tabletteja yhdessé statiinin kanssa, molemmat
ladkkeet voidaan ottaa samaan aikaan. Lue talloin kdyttdmési statiinin pakkausselosteen
annostusohje.

Jos ladkiri on midrdnnyt Ezetimibe Accord -tabletteja yhdessa toisen kolesterolia alentavan
ladkkeen, jonka vaikuttava aine on kolestyramiini, taijonkun muun sappihappoa sitovan
aineen kanssa, Ezetimibe Accord -tabletit pitdd ottaa vahintdén kaksi tuntia ennen
sappihappoa sitovan aineen ottamista tai vahintdan neljd tuntia sen jalkeen.

Jos otat enemmiin Eze timibe Accord -table tteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteytti ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi

Jos unohdat ottaa Ezetimibe Accord -tabletteja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan ota normaali
Ezetimibe Accord -annos seuraavana paivind tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Eze timibe Accord -table ttien oton

Keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silli kolesterolisi saattaa nousta
uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Seuraavia termeji on kdytetty kuvaamaan ilmoitettujen haittavaikutusten yleisyytta:
. hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 potilaalla 10:std)

yleinen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

melko harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 100:sta)

harvinainen (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 1 000:sta)

hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta).



Ota heti yhteys liiikériin, jos sinulle ilmaantuu s elittiméitonta lihas sirkyé, -arkuutta tai
-heikkoutta. Harvoissa tapauksissa lihas oireet, mukaan lukie n lihas kudoksen
hajoaminen, joka voi johtaa munuais ten vaurioitumis een, voivat olla vakavia ja johtaa
henke i uhkaavaan tilaan.

Allergisia reaktioita, myos kasvojen, huulten, kiclen ja/tai niclun turvotusta, joka saattaa
aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia ja vaatii vélitontd hoitoa, on esiintynyt lddkkeen
tultua yleiseen kayttoon.

Kun Ezetimibe Accord -tabletteja on kiytetty yksindén, seuraavia haittavaikutuksia on
raportoitu:
Yleiset: vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, visymyksen tunne.

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

Kun Ezetimibe Accord -tabletteja on kéytetty yhdessé statiinin kanssa, on raportoitu liséksi
seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: joidenkin maksan toimintaa mittaavien veriarvojen (transaminaasien) kohoaminen,
padnsarky, lihasséarky, -arkuus tai -heikkous.

Melko harvinaiset: pistelyn tunne, suun kuivuminen, kutina, ihottuma, nokkosihottuma,
selkdsirky, lihasheikkous, kidsivarsien ja sdérien sarky, epitavallinen vasymys tai heikkouden
tunne, turvotus, erityisesti késissi ja jaloissa.

Yhdessé fenofibraatin kanssa kdytettynd yleisend haittavaikutuksena on raportoitu:
vatsakipu.

Ladkkeen tultua laajempaan kayttoon on lisdksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
huimaus, lihaskivut, maksan hiirit, allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma ja
nokkosihottuma, koholla olevat punaiset, joskus maalitaulua muistuttavat thottumaldiskét
(erythema multiforme), lihassérky, -arkuus tai -heikkous, lihaskudoksen hajoaminen,
sappikivet tai sappirakon tulehdus (joka voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua),
haimatulehdus, johon usein littyy kovaa vatsakipua, ummetus, verisolumédédrén viheneminen,
mikd saattaa aiheuttaa mustelmia/verenvuotoa (trombosytopenia), pistelyn tunne, masennus,
epitavallinen visymys tai heikkous, hengéstyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan ks. yhteystiedot alla.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5.  Ezetimibe Accord -table ttien séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ali kiyti titi Fikettd pipainopakkauksessa, kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (Kéyt. vim. / EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

. Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Lépipainopakkaus: Sidilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkki: Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Laakkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ezetimibe Accord siséiltaa

. Vaikuttava aine on etsetimibi. Yksi tabletti sisdltid 10 mg etsetimibia.

. Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium (E468), povidoni k-
30 (E1201), natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti (E470b), polysorbaatti 80
(E422).

Lifdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus : valkoinen tai lnonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, littedsivuinen,
viistoreunainen, paillystimdton tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ’10” ja jonka
toisella puolella eiole merkintda.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 tai 300 tablettia alumiini-alumiini- tai alumini-PVC/Aclar-
lapipainopakkauksissa.

30 tai 100 tablettia. HDPE-purkissa, jossa on lapsiturvallinen polypropyleenikorkki.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis tajat

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Laboratori FUNDACIO DAU
C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona,



Franca, 08040 Barcelona, Espanja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 13.09.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
ezetimib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ezetimibe Accord ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta mnan du tar Ezetimibe Accord
Hur du tar Ezetimibe Accord

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimibe Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ezetimibe Accord ir och vad det anvinds for
Ezetimibe Accord ér ett likemedel som anvdnds for att sédnka forhdjda blodnivier av
kolesterol.

Ezetimibe Accord sdnker blodnivaerna av totalkolesterol, det ”onda” kolesterolet
(LDL-kolesterol), och typ av blodfetter som kallas triglycerider. Ezetimibe Accord dkar
dessutom nivaerna av det ”goda” kolesterolet (HDL-kolesterol).

Ezetimib, det aktiva mnehallsimnet i Ezetimibe Accord, verkar genom att minska
kolesterolupptaget i magtarmkanalen.

Ezetimibe Accord forstirker den kolesterolsdnkande effekten hos statiner, en grupp likemedel
som minskar méngden kolesterol som din kropp sjélv 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 orsakat fettinlagring i
kérlvdggar och bildar plack. Denna plack-inlagring kan s& smaningom leda till en
fortrangning av dina kirl. Denna fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga
organ som hjérta och hjirna. Blockad av blodflédet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det ”goda” kolesterolet eftersom det hjilper till att férhindra det
”onda” kolesterolet frin att lagras in i kérlen och skyddar mot hjartsjukdom.
Triglycerider ar en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjirtsjukdom.

Det anvénds for patienter som inte kan kontrollera sina kolesterolivaer genom enbart
kolesterolsdnkande kost. Du ska fortsidtta med din kolesterolsénkande kost under tiden du tar
detta likemedel.



Ezetimibe Accord anvinds som tilligg till din kolesterolsinkande kost om du har:
- forhojda kolesteromivaer iblodet (primér hyperkolesterolemi [heterozygot familjar och
icke-familjir])

o tillsammans med en statin, nidr enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll
av dina kolesterolnivaer
o ensamt, ndr behandling med statiner anses olampligt eller om du inte tal statiner.

- en drftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhdjda
kolesterolnivaer i blodet. Du kommer ocksa att ordineras behandling med en statin och
kan dven fa annan behandling.

- en arftlig sjukdom (homozygot sitosterolemi, ocksé kdnd som fytosterolemi) som Skar
nivaerna av véxtsteroler i blodet.

Om du har en hjértsjukdom, kan ezetimib i kombination med kolesterolsdnkande likemedel
som kallas statiner minska risken for hjartinfarkt, stroke, operation for att 6ka blodflodet i
hjartat eller sjukhusinliggning for brostsmértor.

Ezetimibe Accord hjilper dig inte att gé ned i vikt.

Ezetimib som finns i Ezetimibe Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Eze timibe Accord

Om du anvinder Ezetimibe Accord tillsammans med en statin, lis dven bipacksedeln for det
lakemedlet.

Ta inte Ezetimibe Accord om:
- om du &r allergisk (Gverkédnslig) mot ezetimib eller ndgot annat mnehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6: Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar)

Ta inte Ezetimibe Accord tillsammans med en statin om:
- du har leverproblem
- du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

- Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimibe Accord. Informera
lakaren om alla dina medicinska besvir, dven allergier.

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

- Din ldkare kan ocksé behova ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter
att du har borjat ta detta likemedel tillsammans med en statin.

Ezetimibe Accord rekommenderas inte om du har mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

Sikerhet och effekt vid samtidig anvindning av Ezetimibe Accord och vissa
kolesterolsdnkande likemedel, s k fibrater, har inte faststéllts.

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar om det inte har ordinerats
av en specialist eftersom det finns begridnsade data avseende sidkerhet och effekt.



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

Andra likemedel och Ezetimibe Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

likemedel. Tala sarskilt om for din likare om du tar likemedel med ndgot av foljande aktiva

innehéllsamnen:

- ciklosporin (anvénds ofta av organtransplanterade patienter)

- lakemedel med ett aktivt innehéllsimne som ar blodproppsforebyggande, sasom
warfarin, fenprokoumon, acenokumarin eller fluindion (antikoagulantia)

- kolestyramin (anvdnds ocksa for att sdnka kolesterolnivan), eftersom det paverkar
effekten av ezetimib

- fibrater (anvinds ocksé for att sdnka kolesterolnivan).

Graviditet och amning

Ta inte Ezetimibe Accord tillsammans med en statin om du dr gravid, forsoker bli gravid eller
tror att du kan vara gravid. Om du blir gravid d& du tar Ezetimibe Accord tillsammans med en
statin, ska du omedelbart avbryta behandlingen med bada likemedlen och meddela Idkare.

Erfarenhet fran anvdandning av Ezetimibe Accord utan en statin under graviditet saknas. Om
du ar gravid, radfraga ldkare fore anvindning av Ezetimibe Accord.

Ta inte Ezetimibe Accord med en statin om du ammar eftersom det dr okdnt om likemedlet
gar over 1 brostmjolk.

Du ska inte ta Ezetimibe Accord utan en statin om du ammar. Radfréga likare.
Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Ezetimibe Accord forvantas inte paverka formigan att kora bil eller hantera maskiner.
Vissa personer kan dock drabbas av yrsel dé de tagit Ezetimibe Accord. Du ir sjilv
ansvarig for att bedéoma om du &ri kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis déarfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med lidkare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Ezetimibe Accord innehaller laktos
Ezetimibe Accord mnehaller en sockerart som heter laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta likare innan du tar detta likemedel.

Ezetimibe Accord innehiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Eze timibe Accord

Taalltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Fortsétt att ta dina andra
kolesterolsdnkande likemedel om inte likare sédger at dig att sluta. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

- Innan du bdrjar ta Ezetimibe Accord bor du halla en kolesterolsédnkande kost.



- Du bor fortsdtta med denna kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta likemedel.
Rekommenderad dos ér en tablett Ezetimibe Accord en gadng dagligen via munnen.
Ezetimibe Accord kan tas vilken tid som helst pa dygnet och kan tas med eller utan mat.

Om ldkare har ordinerat Ezetimibe Accord tillsammans med en statin kan bada likemedlen
tas vid samma tidpunkt. Las da dven doseringsanvisningarna i bipacksedeln for det
lakemedlet.

Om din Iikare har ordinerat Ezetimibe Accord tillsammans med ett annat kolesterolsdnkande
likemedel som innehéller det aktiva innehdllsdmnet kolestyramin eller nadgot annat
gallsyrabindande likemedel, bor du ta Ezetimibe Accord atminstone 2 timmar fore eller

4 timmar efter att du tagit det gallsyrabindande likemedlet.

Om du har tagit for stor méingd av Ezetimibe Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800
147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning,.

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

Om du slutar att ta Ezetimibe Accord
Tala med din Iikare eller apotekspersonal da din kolesterolniva kan oka igen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
inte fa dem.

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

- Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

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

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

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

- Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare, inklusive
enskilda rapporter:

Kontakta omedelbart liikare om du fir oférklarlig muskelviirk, mhet eller svaghet.
Anledningen till detta iir att i séillsynta fall kan uppsta muskelbesvir, inklusive
nedbrytning av muskler med njurskada som f6ljd, vara allvarliga och bli livshotande.
Allergiska reaktioner inkluderande svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg som kan
orsaka andnings- eller svéljsvarigheter (vilket krdver omedelbar behandling) har rapporterats
vid normal anvidndning.

Nér enbart Ezetimibe Accord anvéndes rapporterades foljande biverkningar:

Vanliga: buksmirta, diarré, gasbildning, trétthet.



Mindre vanliga: forhojningar av vissa blodprovsvirden som visar leverfunktionen
(transaminaser) och muskelfunktionen (CK); hosta; matsméltningsbesvér; halsbrdnna;

illamaende; ledvirk, muskelkramper, ont i nacken, minskad aptit; smérta; brostsmérta; varm
rodnad (flush); hogt blodtryck.

Nér ezetimib anvindes tillsammans med en statin rapporterades ocksé foljande biverkningar:

Vanliga: okningar pé vissa leverfunktionsprover (transaminaser); huvudvérk, muskelsmérta;
Omhet eller svaghet.

Mindre vanliga: stickande kédnsla; torr mun; kldda; utslag; nésselfeber, ryggvérk;
muskelsvaghet; sméirta i armar och ben; ovanlig trotthet eller svaghet; svullnad, sérskilt i
hinder och fotter.

Nir ezetimib anvéndes tillsammans med fenofibrat rapporterades foljande vanliga biverkning:
buksmérta.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats vid normal anvindning: yrsel; muskelvérk;
leverbesvir; allergiska reaktioner inkluderande hud- och ndsselutslag; upphdjda roda, ibland
med maltavleliknande utslag (erythema multiforme); muskelvédrk, dmhet eller svaghet;
nedbrytning av muskler; gallsten eller inflammation i gallbldsan (som kan orsaka buksmarta,
illamédende, krakningar); inflammation i bukspottkdrteln, ofta med svara buksmaértor;
forstoppning; minskat antal blodplittar vilket kan orsaka blaméarken/blodningar
(trombocytopeni); stickande kénsla; depression; ovanlig trotthet eller svaghet; andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan).

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels

sakerhet.

5.  Hur Ezetimibe Accord ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rdckhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan, kartongen och flaskan efter
EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

- Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Blisterkartor: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Burk: Tillslut burken vél. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar


http://www.fimea.fi/

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr ezetimib. En tablett innehdller 10 mg ezetimib.

- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium (E468),
povidon k-30 (E1201), natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat (E470b), polysorbat 80
(E433).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita till benvita kapselformade, plana tabletter med fasad kant, utan dragering, praglade med
”10” pa ena sidan och slita pa andra sidan

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 eller 300 tabletter i aluminium-aluminium eller
aluminium-PVC/Aclar-blisterforpackningar.

30 och 100 tabletter i HDPE-burkar med ett barnsékert polypropylenlock.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Laboratori FUNDACIO DAU
C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona,
Franca, 08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel indrades senast: 13.09.2022



