Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Ezetimibe Orion 10 mg tabletit
etsetimibi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liddkkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ezetimibe Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ezetimibe Orion -tabletteja
Miten Ezetimibe Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ezetimibe Orion -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Ezetimibe Orion on ja mihin siti kéytetiéin
Ezetimibe Orion on lddke, jota kdytetdén pienentimdédn kohonnutta veren kolesterolipitoisuutta.

Ezetimibe Orion pienentdéd veren kokonaiskolesterolipitoisuutta, ’huonon” (LDL) kolesterolin pitoisuutta
ja triglyserideiksi kutsuttua veren rasvapitoisuutta. Sen lisdksi Ezetimibe Orion suurentaa “hyvan”
(HDL) kolesterolin pitoisuutta.

Ezetimibe Orion -tablettien vaikuttava aine etsetimibi pienentéé kolesterolipitoisuutta vihentdmalld
kolesterolin imeytymistd suolistossa.

Ezetimibe Orion lisda statiinien kolesterolipitoisuutta pienentdvaéd vaikutusta. Statiinit ovat ladkkeitd,
jotka vdhentévit elimiston omaa kolesterolin tuotantoa.

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

LDL-kolesterolia kutsutaan usein huonoksi” kolesteroliksi, koska se voi kerdéntyé valtimoiden
seindmiin muodostaen plakin. Plakin muodostuminen voi lopulta johtaa valtimoiden ahtautumiseen.
Ahtautuminen voi hidastaa verenvirtausta tai estdd verenvirtauksen elintdrkeisiin elimiin, kuten
syddmeen ja aivoihin. Verenvirtauksen estyminen voi johtaa sydidninfarktiin tai aivohalvaukseen.

HDL-kolesterolia kutsutaan usein ’hyviksi” kolesteroliksi, koska se estidd huonon kolesterolin
kerddntymistd valtimoihin ja suojaa sydédnsairauksilta.

Triglyseridit ovat toisentyyppisid veren rasvoja, jotka voivat lisdtd sydansairauksien riskia.



Ezetimibe Orion -tabletteja kdytetéén potilaille, joiden kolesterolipitoisuudet eivit pysy tavoitetasolla
pelkilla kolesterolipitoisuutta pienentévélld ruokavaliolla. Sinun pitédd noudattaa kolesterolipitoisuutta
pienentivid ruokavaliota samalla, kun kaytit titd lddkettd.

Ezetimibe Orion -tablette ja kiytetiifin yhdessi kolesterolipitois uutta pie nentivéin
ruokavalion kanssa, jos sinulla on:

. kohonnut veren kolesterolipitoisuus (primaarinen hyperkolesterolemia, joko heterotsygoottinen
familiaalinen tai ei-familiaalinen).
- yhdessai statiinin kanssa, kun pelkilld statinihoidolla ei saavuteta riittdvia tehoa
- yksin, kun statiinihoito ei sovi tai jos et siedd statiineja.

. perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia), joka suurentaa veren
kolesterolipitoisuutta. Sinulle midratdan myds statiinia ja voit saada myods muita hoitoja.

Jos sinulla on sydidnsairaus, Ezetimibe Orion -valmiste yhdessé statiineiksi kutsuttujen
kolesterolipitoisuutta pienentdvien lidkkeiden kanssa pienentéd sydénkohtauksen, aivohalvauksen,
syddmen verenvirtausta parantavaan leikkaukseen joutumisen tai rintakivusta johtuvan sairaalahoidon
riskid.

Ezetimibe Orion ei auta painonpudotuksessa.

Etsetimibid, jota Ezetimibe Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ezetimibe Orion -tablette ja

Jos kéytit Ezetimibe Orion -tabletteja jonkin statiinin kanssa, lue kyseisen statiinin pakkausseloste.

Ali ota Ezetimibe Orion -tabletteja
. jos olet allerginen (yliherkkd) etsetimibille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6: Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa).

Ali kiiyti Ezetimibe Orion -tabletteja yhdessi statiinin kanssa
. jos sinulla on maksan toimintahairiGita
. jos olet raskaana tai imetit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ezetimibe Orion -valmistetta.

. Kerro ladkarille kaikista sairauksistasi, myos allergioista.

. Ladkarin pitdd lahettdd sinut verikokeeseen, ennen kuin aloitat Ezetimibe Orion -tablettien
kéyttdmisen yhdessé statiinin kanssa. Verikokeella on tarkoitus tarkistaa, miten maksasi toimii.

. Laakari voi tarkistaa verikokeella maksasi toiminnan myds sen jilkeen, kun olet aloittanut

Ezetimibe Orion -tablettien ja statiinin kdyttimisen.
Ezetimibe Orion -tablettien kiyttdd ei suositella, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksasairaus.

Ezetimibe Orion -tablettien ja tiettyjen kolesterolipitoisuutta pienentivien lidkkeiden, fibraattien,
yhdistelmikayton tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu.



Lapset ja nuoret

Tété ladkettd ei saa antaa (6—17-vuotiaille) lapsille ja nuorille ilman erikoisldékéarin maardystd, koska
sen turvallisuudesta ja tehosta téssé ikdryhmédssa on vain vahén tietoja. Tétd ladkettd ei saa antaa alle
6-vuotiaille lapsille, koska kéytostd tdssd ikdryhméssé ei ole tietoja.

Muut lidsikevalmisteet ja Ezetimibe Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd.

Kerro ladkirille etenkin, jos kdytit [ddkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista:

. siklos poriini (kdytetddn usein elinsiirtopotilaille)

. ladkkeitd, joiden vaikuttava aine estif veren hyytymisti, kuten varfariini, fenprokumoni,
asenokumaroli tai fluindioni (verenohennuslédikkeitd)

. kolestyramiini (kdytetiin my0s pienentimdin kolesterolipitoisuuksia), koska se vaikuttaa
Ezetimibe Orion -tablettien vaikutustapaan

. fibraatit (kiytetidn myds pienentiméén kolesterolipitoisuuksia).

Raskaus ja imetys

Ali kiyti Ezetimibe Orion -tabletteja yhdessi statiinin kanssa, jos olet raskaana, yritit tulla
raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana. Jos tulet raskaaksi kdyttidessdsi Ezetimibe Orion -tabletteja
yhdessé statiinin kanssa, lopeta molempien lddkkeiden kiyttd heti ja ota yhteys lddkéariin.

Ezetimibe Orion -tablettien kiytostd ilman statiinia raskauden aikana ei ole kokemusta. Kysy neuvoa
laakarilta, ennen kuin kiytit Ezetimibe Orion -tabletteja raskauden aikana.

Al kiyti Ezetimibe Orion -tabletteja yhdess statiinin kanssa, jos imetit, koska ei tiedeti, erittyyko
niiden siséltdmé lddkeaine didinmaitoon.

Ezetimibe Orion -tabletteja ilman statiinia ei pidd kéyttd4, jos imetit. Kysy neuvoa Idakarilta.
Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ezetimibe Orion ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyysi eikd koneiden kdyttokykyysi. On kuitenkin
otettava huomioon, etti jotkut voivat tuntea huimausta Ezetimibe Orion -tablettien ottamisen jilkeen.
Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Ezetimibe Orion siséltaé laktoosia
Ezetimibe Orion -tabletit sisaltavat laktoosiksi kutsuttua sokeria. Jos ladkéari on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Ezetimibe Orion siséltifi natriumia
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ezetimibe Orion -tablette ja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maardannyt. Jatka muuta kolesterolipitoisuutta pienentavaa
ladkitystési, ellei ladkari madrdd lopettamaan sitd. Tarkista ohjeet IAdkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



. Ennen Ezetimibe Orion -hoidon aloittamista sinun pitd4 noudattaa kolesterolipitoisuutta
pienentévii ruokavaliota.

. Kolesterolipitoisuutta pienentdvad ruokavaliota pitdd jatkaa myos Ezetimibe Orion -hoidon
aikana.

Suositeltu annos on yksi Ezetimibe Orion 10 mg tabletti suun kautta kerran paivassa.

Voit ottaa Ezetimibe Orion -tabletin mihin aikaan pdivéstd tahansa, joko aterian yhteydessé tai tyhjain
mahaan.

Jos ladkdri on médrdnnyt Ezetimibe Orion -tabletteja yhdessé statiinin kanssa, molemmat ladkkeet
voidaan ottaa samaan aikaan. Lue tdlloin kdyttdmasi statiinin annostusohje sen pakkausselosteesta.

Jos ladkari on mddrannyt Ezetimibe Orion -valmistetta yhdessé toisen kolesterolia alentavan lidkkeen,
jonka vaikuttava aine on kolestyramiini, tai jonkun muun sappihappoa sitovan aineen kanssa, Ezetimibe
Orion pitdé ottaa vdhintdan kaksi tuntia ennen sappihappoa sitovan aineen ottamista tai vihintdan nelja
tuntia sen jilkeen.

Jos otat enemmiin Ezetimibe Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ezetimibe Orion -tabletteja

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletti, vaan ota normaali annoksesi
Ezetimibe Orion -tabletteja seuraavana pdivina tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Ezetimibe Orion -tablettien oton
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silld kolesterolipitoisuutesi saattaa suurentua

uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys laiKiriin, jos sinulle ilmaantuu selittimitonti lihassirkyi, -arkuutta tai
-heikkoutta. Harvoissa tapauksissa lihasoireet, mukaan lukien lihaskudoksen hajoaminen, joka voi
johtaa munuaisten vaurioitumiseen, voivat olla vakavia ja johtaa hengenvaaralliseen tilaan.

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

Kun valmistetta on kéyte tty yksinéiin, seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kdayttdjdlla 10:std):
o vatsakipu o ilmavaivat
o ripuli o vasymyksen tunne



Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjéilld 100:sta):

o joidenkin maksan toimintaa mittaavien veriarvojen (transaminaasien) tai lihasten toimintaa
mittaavien veriarvojen (kreatiinikinaasi) kohoaminen

o yskd o niskasirky

o ruuansulatusvaivat o heikentynyt ruokahalu

o naréstys o kipu

o pahoinvointi o rintakipu

o nivelsarky o kuumat aallot

o lihaskouristukset o korkea verenpaine

Kun valmistetta on kiytetty yhdesséi jonkin statiinin kanssa, on raportoitu lisiiksi seuraavia
haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10:std):

o joidenkin maksan toimintaa mittaavien veriarvojen (transaminaasien) kohoaminen

o padnsarky o kosketusarkuus

o lihassérky o heikotus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdidn yhdelld kayttdjalla 100:sta):
o pistelyn tunne o lihasheikkous

o suun kuivuminen o kdsivarsien ja sddrien sarky

o kutina o epétavallinen visymys tai heikkouden
o ihottuma tunne

o nokkosihottuma o turvotus, erityisesti késissé ja jaloissa
o selkdkipu

Kun valmistetta kiyte tty yhdessi fenofibraatin kanssa, yleisena haittavaikutuksena on
raportoitu:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10:std):
o vatsakipu.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ezetimibe Orion -tablettien séilyttiiminen

. Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

. AlA kiiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

. Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

. Purkit: kdytettava 200 pédivin kuluessa purkin avaamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ezetimibe Orion siséltia

- Vaikuttava aine on etsetimibi. Yksi tabletti sisdltid 10 mg etsetimibia.
- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, kroskarmelloosinatrium,
povidoni K-30 ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ezetimibe Orion -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia kapselinmuotoisia, litteitd, viistoreunaisia
paéllystamattomia tabletteja, joiden koko on noin 8,0 x 4,0 x 2,6 mm ja joiden toiselle puolelle on
kaiverrettu ”’G” ja vastakkaiselle puolelle ’44”.

Ezetimibe Orion 10 mg -tabletteja on saatavana PV C/Aclar-alumiinild pipainopakkauksina, jotka
sisdltdvat 14, 28, 30, 50, 90, 98 ja 100 tablettia, sekd HDPE-purkkeina, joissa on 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Tshekin tasavalta

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.1.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ezetimibe Orion 10 mg tabletter
ezetimib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behéva ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ezetimibe Orion dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta mnan du anviander Ezetimibe Orion
Hur du anviander Ezetimibe Orion

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimibe Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Ezetimibe Orion ir och vad det anviinds for
Ezetimibe Orion ir ett likemedel som anvinds for att sdnka forhojda blodnivaer av kolesterol.

Ezetimibe Orion sidnker blodnivderna av totalkolesterol, det ”onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och
en typ av blodfetter som kallas triglycerider. Ezetimibe Orion dkar dessutom nivaerna av det ”goda”
kolesterolet (HDL-kolesterol).

Ezetimib, det aktiva innehédllsdmnet i Ezetimibe Orion tabletter verkar genom att minska
kolesterolupptaget i magtarmkanalen.

Ezetimibe Orion forstarker den kolesterolsdnkande effekten hos statiner, en grupp likemedel som
minskar mdngden kolesterol som kroppen sjilv tillverkar.

Kolesterol ér 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 karlviggar
och bildar plack. Denna plackinlagring kan sa smaningom leda till en fortringning av dina kirl. Denna
fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjirta och hjdrna. Blockad av
blodflodet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det "goda" kolesterolet eftersom det hjilper till att férhindra det "onda"
kolesterolet fran att lagras in i kirlen och skyddar mot hjirtsjukdom.

Triglycerider dr en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjartsjukdom.



Ezetimibe Orion anvinds for patienter vars kolesteromivder inte kan kontrolleras genom enbart
kolesterolsdnkande kost. Du ska fortsdtta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta
lakemedel.

Ezetimibe Orion anvinds som tilldgg till din kolesterolsinkande kost om du har:

e forhojda kolesterolnivaer i blodet (primér hyperkolesterolemi [heterozygot familjar och
icke-familjir])
- tillsammans med en statin, ndr enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina
kolesterolivaer
- ensamt, nir behandling med statiner anses olimpligt eller om du inte tal statiner
e ecn drftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger forhojda kolesterolivaer i
blodet. Du kommer ocksé att ordineras behandling med en statin och kan dven fa annan behandling.

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

Ezetimibe Orion hjdlper dig inte att ga ned i vikt.

Ezetimib som finns i Ezetimibe Orion kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och {6} alltid deras mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ezetimibe Orion

Om du anvinder Ezetimibe Orion tillsammans med en statin ska du ldsa bipacksedeln for det aktuella
likemedlet.

Ta inte Ezetimibe Orion:
e om du dr allergisk (6verkdnslig) mot ezetimib eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6: Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar).

Ta inte Ezetimibe Orion tillsammans med en statin om:
e du har leverbesvir
e duir gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimibe Orion

e Informera likaren om alla dina medicinska besvér, dven allergier.

e Likaren bor ta ett blodprov innan du borjar ta Ezetimibe Orion tillsammans med en statin.
Detta blodprov tas for att kontrollera leverfunktionen.

e Likaren kan ocksd behdva ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter det att du
har borjat ta Ezetimibe Orion tillsammans med en statin.

Ezetimibe Orion rekommenderas inte om du har mattligt till kraftigt nedsatt le verfunktion.

Sékerhet och effekt vid samtidig anvindning av Ezetimibe Orion och vissa kolesterolsdnkande
lakemedel som kallas fibrater har inte faststéllts.

Barn och ungdomar



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

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

Andra likemedel och Ezetimibe Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala i synnerhet om for din likare om du tar likemedel med nagot av foljande aktiva innehallsimnen:

e ciklosporin (anvinds ofta av organtransplanterade patienter)

o likemedel med ett aktivt innehallsémne som &r blodproppsforebyggande, sasom warfarin,
fenprokumon, acenokumarol eller fluindion (antikoagulantia)

e Kkolestyramin (anvinds ocksa for att sdnka kolesterolnivan), eftersom det paverkar effekten av
ezetimib

o fibrater (anvinds ocksa for att sdnka kolesterolivan)

Graviditet och amning

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

Erfarenhet frdn anviindning av Ezetimibe Orion utan en statin under graviditet saknas. Om du 4r gravid,
radfraga likare fore anvandning av Ezetimibe Orion.

Ta inte Ezetimibe Orion tillsammans med en statin om du ammar eftersom det ar okdnt om likemedlen
passerar over i modersmjolk.

Ezetimibe Orion utan en statin ska inte anvindas om du ammar. Radfraga likare.
Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ezetimibe Orion forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Vissa personer
kan dock bli yra da de tagit Ezetimibe Orion.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ezetimibe Orion innehaller laktos
Ezetimibe Orion innehédller en sockerart som heter laktos. Om du inte til vissa sockerarter, bor du
kontakta likare innan du tar denna medicin.

Ezetimibe Orion innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ezetimibe Orion



Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Fortsétt att ta dina andra kolesterolsénkande
lakemedel, om inte likare séger at dig att sluta. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

e Innan du borjar ta Ezetimibe Orion bor du halla en kolesterolsédnkande kost.
e Du bor fortsidtta med denna kolesterolsdnkande kost under tiden du tar Ezetimibe Orion.

Den rekommenderade dosen ér en tablett Ezetimibe Orion 10 mg en gang dagligen via munnen.
Ezetimibe Orion kan tas nir som helst under dygnet. Den kan tas med eller utan mat.

Om ldkaren har ordinerat Ezetimibe Orion tillsammans med en statin kan bada lakemedlen tas vid
samma tidpunkt. Lis d& dven doseringsanvisningarna i bipacksedeln for det likemedlet.

Om ldkaren har ordinerat Ezetimibe Orion tillsammans med ett annat kolesterolsédnkande likemedel
som innehaller det aktiva innehéllsamnet kolestyramin eller ndgot annat gallsyrabindande likemedel, bor
du ta Ezetimibe Orion &tminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det gallsyrabindand
lakemedlet.

Om du har tagit for stor méiingd av Eze timibe Orion

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

Om du har glomt att ta Eze timibe Orion

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

Om du slutar att ta Eze timibe Orion
Tala med din likare 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.

Kontakta omedelbart likare om du far oforklarlig muskelvirk, -omhet eller -svaghet.
Anledningen till detta &r att i sdllsynta fall kan muskelbesvér, inklusive nedbrytning av muskler med

njurskada som foljd, vara allvarliga och bli livshotande.

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

Nir enbart liikemedlet anvindes rapporterades foljande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):

o buksmaérta o gasbildning

° diarré . trotthet

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



o forhgjningar av vissa blodprovsvirden som visar leverfunktionen (transaminaser) och

muskelfunktionen (CK)
o hosta o ont i nacken
o matsmaltningsproblem o minskad aptit
o halsbrinna o smérta
o illamaende o brostsmérta
o ledvérk o varmevalining
o muskelkramper o hogt blodtryck

Nir likemedlet anviindes tillsammans med en statin rapporterades ocksa foljande
biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o forhojningar av vissa blodprovsviarden som visar leverfunktionen (transaminaser)
o huvudvirk o O6mhet
o muskelvark o svaghet

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

o stickande kénsla o muskelsvaghet

o muntorrhet o smérta i armar och ben

o kldda o ovanlig trotthet eller svaghet

o hudutslag o svullnad, sarskilt i hinder och fotter
o ndsselutslag

e ryggvark

Nir liikemedlet anviindes tillsammans med fenofibrat rapporterades foljande vanliga
biverkning:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o buksmirta.

Dessutom har, foljande biverkningar rapporterats vid normal anvindning: yrsel, muskelvirk,
leverbesvir, allergiska reaktioner inkluderande hud- och nisselutslag, upphojda roda, ibland
maltavleliknande utslag (erythema multiforme), muskelvark, -6mhet eller -svaghet, nedbrytning av
muskler, gallsten eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmarta, illamaende, krikningar),
inflammation i bukspottkorteln, ofta med svéara buksmértor, forstoppning, minskat antal blodplittar vilket
kan orsaka bldmérken/blodningar (trombocytopeni), stickande kénsla, depression, ovanlig trotthet eller
svaghet, andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Ezetimibe Orion ska forvaras


http://www.fimea.fi/

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter '"EXP'. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

e Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Endast burk: Anvidnd inom 200 dagar efter att burken Oppnats.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ezetimib. Varje tablett innehaller 10 mg ezetimib.
- Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, kroskarmellosnatrium,
mikrokristallin cellulosa, povidon K30 och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ezetimibe Orion tablett &r en vit till benvit, kapselformad, odragerad, platt tablett med fasad kant och
cirka 8,0 x 4,0 x 2,6 mm i storlek, médrkt med ”G” pa den ena sidan och 44" pa den andra.

Ezetimibe Orion 10 mg tabletter finns i blisterforpackningar (PVC/Aclar-aluminium) med 14, 28, 30, 50,
90, 98 och 100 tabletter och i burkar av HDPE-plast med 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto
Tjeckien

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland
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