Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ezetimib Krka 10 mg table tit
etsetimibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty 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 IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ezetimib Krka on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ezetimib Krka -valmistetta
Miten Ezetimib Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ezetimib Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Eze timib Krka on ja mihin siti kéyte tiain
Ezetimib Krka on lidke, jota kdytetddn alentamaan kohonnutta veren kolesterolipitoisuutta.

Ezetimib Krka alentaa veren kokonaiskolesterolia, huonoa” (LDL) kolesterolia ja veren rasvoja
(triglyseridejd). Sen lisdksi Ezetimib Krka lisdd “hyvda” (HDL) kolesterolia.

Etsetimibi, Ezetimib Krka -valmisteen vaikuttava aine, vaikuttaa kolesterolia alentavasti vihentdmalla

kolesterolin imeytymistd suolistossa.

Ezetimib Krka lisda statiinien kolesterolia alentavaa vaikutusta. Statiinit ovat lddkkeitd, jotka
vahentdvat elimiston omaa kolesterolin tuotantoa.

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

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

HDL-kolesterolia kutsutaan usein hyvéksi” kolesteroliksi, koska se estdd huonon kolesterolin
kerddntymistd valtimoihin ja ehkdisee sydénsairauksia.

Triglyseridit ovat muita verenrasvoja, jotka voivat lisdtd syddnsairauksien riskid.
Ezetimib Krka -valmistetta kdytetddn potilaille, joiden kolesteroli eipysy tavoitetasolla pelkélla

kolesterolia alentavalla ruokavaliolla. Sinun pitdd noudattaa kolesterolia alentavaa ruokavaliota
samalla, kun kaytit tatd lddketta.



Ezetimib Krka -valmistetta kiiytetdsin yvhdessé kolesterolia alentavan ruokavalion kanssa, jos sinulla

on:

- kohonnut veren kolesterolipitoisuus (primaarinen hyperkolesterolemia, joko heterotsygoottinen
familiaalinen tai ei-familiaalinen)
- yhdessa statiinin kanssa, kun pelkélld statiinihoidolla ei saavuteta riittdvai tehoa
- yksin, kun statiinihoito ei sovi tai jos et sieda statiineja.

- perinndllinen sairaus (homotsygoottinen familiaalinen hyperkolesterolemia), joka lisédéd veren
kolesterolipitoisuutta. Sinulle miaridtdin myds statiinia ja voit saada my0s muita hoitoja.

- perinndllinen sairaus (homotsygoottinen sitosterolemia, kutsutaan myos kasvisterolemiaksi),
joka lisdéd veren kasvisterolipitoisuuksia.

Jos sinulla on sydinsairaus, Ezetimib Krka yhdessé statiineiksi kutsuttujen kolesterolia alentavien
ladkkeiden kanssa pienentdd syddnkohtauksen, aivohalvauksen, syddmen verenvirtausta parantavaan
leikkaukseen joutumisen tai rintakivusta johtuvan sairaalahoidon riskii.

Ezetimib Krka ei auta painonpudotuksessa.

Etsetimibid, jota Ezetimib Krka siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Eze timib Krka -valmistetta

Jos kéytit Ezetimib Krka -valmistetta yhdessé statiinin kanssa, lue my0ds kiyttamési statiinin
pakkausseloste.

Ali kiyti Ezetimib Krka -valmiste tta
- jos olet allerginen etsetimibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Ali kiiyti Eze timib Krka -valmis te tta yhdessi s tatiinin kanssa, jos
- sinulla on maksasairaus
- olet raskaana tai imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ezetimib Krka -valmistetta.

- Kerro ladkarille kaikista sairauksistasi, myos allergioista.

- Ladkarin pitdisi ldhettdd sinut verikokeeseen, ennen kuin aloitat Ezetimib Krka -valmisteen
kéyttdmisen yhdessa statinin kanssa. Tdmén tarkoituksena on tarkistaa maksantoimintasi.

- Ladkari voi my0s tarkistaa verikokeella maksantoimintasi sen jilkeen, kun olet aloittanut
Ezetimib Krka -valmisteen ja statiinin kéyttdmisen.

- Ezetimib Krka -valmisteen kdyttoa ei suositella, jos sinulla on kohtalainen tai vaikea
maksasairaus.

- Ezetimib Krka -valmisteen ja tiettyjen kolesterolia alentavien lidkkeiden, fibraattien,
yhteiskdyton tehoa ja turvallisuutta ei ole vahvistettu.

Lapset januoret
Tati ladketti ei saa antaa (6—17-vuotiaille) lapsille ja nuorille ilman erikoislddkarin madraysti, koska
sen turvallisuudesta ja tehosta téssd kdryhméssd on vain vahan tietoja.

Tatd lddkettd ei saa antaa alle 6-vuotiaille lapsille, koska kaytostd téssad ikdryhméssa eiole tietoja.

Muut lifike valmis teet ja Eze timib Krka

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Kerro lddkarille etenkin, jos kéytét lidkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin
seuraavista:

- siklosporiini (kdytetddn usein elinsiirtopotilaille)



- ladkkeitd, joiden vaikuttava aine estdid veren hyytymistd, kuten varfariini, fenprokumoni,
asenokumaroli tai fluindioni (verenohennusladkkeitd)

- kolestyramiini (kdytetidn myos alentamaan kolesteroliarvoja), koska se vaikuttaa Ezetimib Krka

-valmisteen vaikutustapaan

fibraatit (kdytetdén myds alentamaan kolesteroliarvoja).

Ezetimib Krka ruuan ja juoman kanssa
Ezetimib Krka -valmisteen voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Ezetimib Krka -valmistetta yhdessi statiinin kanssa, jos olet raskaana, epiilet olevasi
raskaana taijos yritdt raskautta. Jos tulet raskaaksikéyttdessédsi Ezetimib Krka -valmistetta yhdessa
statiinin kanssa, lopeta molempien lddkkeiden kdytto heti ja ota yhteys lddkarin. Ezetimib Krka -
valmisteen kdytostd iman statiinia raskauden aikana ei ole kokemusta. Kysy neuvoa ladkériltd, ennen
kuin kédytit Ezetimib Krka -valmistetta raskauden aikana.

Ali kiiyti Ezetimib Krka -valmistetta yhdessi statiinin kanssa, jos imetit, koska ei tiedeti erittyvitko
nami lddkkeet didinmaitoon. Ezetimib Krka -valmistetta ilman statiinia ei pidd kdyttdd, jos imetat.
Kysy neuvoa laakarilts.

Kysy laédkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ezetimib Krka ei todennékdisesti vaikuta ajokykyysi eikd koneiden kdyttokykyysi. On kuitenkin
otettava huomioon, ettd jotkut voivat tuntea huimausta Ezetimib Krka -valmisteen ottamisen jélkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Eze timib Krka sisltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Eze timib Krka -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [A4dkari on médrannyt. Jatka muuta kolesterolia alentavaa ladkitystési,

ellei ld4kari midrad lopettamaan sitd. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Ennen Ezetimib Krka -hoidon aloittamista sinun pitd4 noudattaa kolesterolia alentavaa
ruokavaliota.

- Tété kolesterolia alentavaa ruokavaliota pitdé jatkaa myds Ezetimib Krka -hoidon ajan.

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

Voit ottaa Ezetimib Krka -valmisteen mihin aikaan péivisté tahansa, joko aterian yhteydessa tai ilman
ateriaa.

Jos ladkari on midrdnnyt Ezetimib Krka -valmistetta yhdessa statiinin kanssa, molemmat lidkkeet
voidaan ottaa samaan aikaan. Lue tilloin kayttamasi statiinin pakkausselosteen annostusohje.

Jos lddkari on madrannyt Ezetimib Krka -valmistetta yhdessa toisen sellaisen kolesterolia alentavan
ladkkeen kanssa, jonka vaikuttava aine on kolestyramiini, taijonkun muun sappihappoa sitovan aineen
kanssa, Ezetimib Krka pitdd ottaa vihintddn kaksi tuntia ennen sappihappoa sitovan aineen ottamista
tai vahintdén neljd tuntia sen jalkeen.



Jos otat enemmién Eze timib Krka -valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen 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 Eze timib Krka -valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan jatka lidkkeen kayttoa
seuraavana paivind ohjeen mukaan.

Jos lopetat Eze timib Krka -valmisteen oton
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, silld kolesterolisi saattaa nousta uudelleen.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Ota heti yhteys laédkKiériin, jos sinulle ilmaantuu s elittiméitonti lihas sarkyi, -arkuutta

tai -heikkoutta. Harvoissa tapauksissa lihas oireet, mukaan lukien lihas kudoksen hajoaminen,
joka voi johtaa munuais ten vaurioitumis een, voivat olla vakavia ja johtaa henke i uhkaavaan
tilaan.

Allergisia reaktioita, myos kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka saattaa aiheuttaa
hengitys- tai nielemisvaikeuksia ja vaatii vilitdntd hoitoa, on esiintynyt lidkkeen tultua yleiseen

kiiyttoon.

Kun etsetimibid on kivytetty yksinddn, seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 10:std): vatsakipu, ripuli, ilmavaivat, visymyksen
tunne.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta): joidenkin maksan toimintaa
mittaavien veriarvojen (transaminaasien) tai lihasten toimintaa mittaavien veriarvojen
(kreatiinikinaasi) kohoaminen, yské, ruoansulatusvaivat, niréstys, pahoinvointi, nivelsirky,
lihaskouristukset, niskasdrky, heikentynyt ruokahalu, kipu, rintakipu, kuumat aallot, korkea
verenpaine.

Kun etsetimibid on kivytetty yhdessé statiinin kanssa, on raportoitu lisiksi seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std): joidenkin maksan toimintaa mittaavien
veriarvojen (transaminaasien) kohoaminen, padnsérky, lihassérky, -arkuus tai -heikkous.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 100:sta): pistelyn tunne, suun kuivuminen,
kutina, ihottuma, nokkosihottuma, selkdsérky, lihasheikkous, késivarsien ja sddrien sirky,
epétavallinen visymys tai heikkouden tunne, turvotus, erityisesti késissé ja jaloissa.

Yhdessa fenofibraatin kanssa kiytettynd yleisend haittavaikutuksena on raportoitu:
vatsakipu.

Lidkkeen tultua laajempaan kiyttoon on lisdksi raportoitu seuraavia haittavaikutuksia (yleisyys
tuntematon):

huimaus, lihaskivut, maksan hdirit, allergiset reaktiot mukaan lukien ihottuma ja nokkosihottuma,
koholla olevat punaiset, joskus maalitaulua muistuttavat ihottumaldiskdt (erythema multiforme),
lihassdrky, -arkuus tai -heikkous, lihaskudoksen hajoaminen, sappikivet tai sappirakon tulehdus (joka




voi aiheuttaa vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua), haimatulehdus, johon usein littyy kovaa
vatsakipua, ummetus, verisolumiirdn viheneminen, mikd saattaa aiheuttaa mustelmia/verenvuotoa
(trombosytopenia), pistelyn tunne, masennus, epétavallinen vasymys tai heikkous, hengéstyneisyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ezetimib Krka -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi kdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Eze timib Krka sisiltaa

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

- Muut aineet ovat: natriumlauryylisulfaatti, povidoni K30, mannitoli (E421),
kroskarmelloosinatrium (E468), mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumstearyylifumaraatti.
Ks. kohta 2 ”Ezetimib Krka siséltd4 natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Valkoinen tai luonnonvalkoinen kapselinmuotoinen viistoreunainen tabletti. Tabletin mitat: 8§ x 4 mm.

Ezetimib Krka on saatavana rasioissa, joissa on

- 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 tai 100 tablettia lipipainopakkauksissa (OPA/AlPVC/Al).

- 14x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1,98 x 1 tai 100 x 1 tablettia
yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa (OPA/AVPVC//Al).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.8.2023


file://///corp.krka.biz/common/FI-HE/fs-55-113039-007/Regulatory/Products/Ezetimib/Hyväksytyt%20tekstit/www.fimea.fi

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Ezetimib Krka 10 mg tabletter
ezetimib

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ezetimib Krka &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Ezetimib Krka
Hur du tar Ezetimib Krka

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimib Krka ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ezetimib Krka iir och vad det anviinds for
Ezetimib Krka dr ett likemedel som anvénds for att sdnka forhojda blodnivaer av kolesterol.

Ezetimib Krka sdanker blodnivderna av totalkolesterol, det”onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och en
typ av blodfetter som kallas triglycerider. Ezetimib Krka 6kar dessutom nivaerna av det ’goda”
kolesterolet (HDL-kolesterol).

Ezetimib, det aktiva innehallsimnet i Ezetimib Krka, verkar genom att minska kolesterolupptaget i
magtarmkanalen.

Ezetimib Krka forstirker den kolesterolsdnkande effekten hos statiner, en grupp likemedel som
minskar miangden kolesterol som din kropp sjilv 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 fortringning av dina kérl
Denna fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjirta och hjirna.
Blockad av blodflodet kan resultera i en hjartinfarkt eller stroke.

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

Triglycerider &r en annan typ av fett i blodet som kan dka risken for hjartsjukdom.

Det anvidnds for patienter som inte kan kontrollera sina kolesterolnivder genom enbart
kolesterolsdnkande kost. Du ska fortsdtta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta
lakemedel.

Ezetimib Krka anvinds som tilldgg till din kolesterolsinkande kost om du har:
- forhojda kolesterolnivaer iblodet (primér hyperkolesterolemi [heterozygot familjair och
icke-familjir])




- tillsammans med en statin, nir enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina
kolesterolnivaer
- ensamt, ndr behandling med statiner anses oldmpligt eller om du inte tal statiner
- en drftlig sjukdom (homozygot familjir hyperkolesterolemi) som ger forhdjda kolesterolnivéer i
blodet. Du kommer ocksa att ordineras behandling med en statin och kan dven fa annan
behandling.
- en drftlig sjukdom (homozygot sitosterolemi, ocksé kdnd som fytosterolemi) som dkar nivaerna
av vixtsteroler i blodet.

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

Ezetimib Krka hjilper dig inte att gd ned i vikt.

Ezetimib som finns i Ezetimib Krka kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Eze timib Krka
Om du anvinder Ezetimib Krka tillsammans med en statin, lds dven bipacksedeln for det likemedlet.

Ta inte Ezetimib Krka:
- om du dr allergisk mot ezetimib eller nigot annat innehdllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Ta inte Ezetimib Krka tillsammans med en statin om:
- du har leverbesvar
- du &r gravid eller ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimib Krka.

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

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

- Din likare kan ocksé behdva ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter det att du
har borjat ta Ezetimib Krka tillsammans med en statin.

- Ezetimib Krka rekommenderas inte om du har méttligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

- Sékerhet och effekt vid samtidig anvindning av Ezetimib Krka och vissa kolesterolsénkande
lakemedel, sa kallade fibrater har inte faststallts.

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 sédkerhet och effekt.

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

Andra likemedel och Ezetimib Krka

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

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

innehallsimnen:

- ciklosporin (anvdnds ofta av organtransplanterade patienter)

- lakemedel med ett aktivt innehallsimne som dr blodproppsforebyggande, sdsom warfarin,
fenprokumon, acenokumarol eller fluindion (sa kallade antikoagulantia)



- kolestyramin (anviands ocksa for att sdnka kolesterolnivan), eftersom det paverkar effekten av
Ezetimib Krka
- fibrater (anvands ocksa for att sdnka kolesterolnivan)

Eze timib Krka med mat och dryck
Ezetimib Krka kan tas med eller utan mat.

Gravidite t och amning

Ta inte Ezetimib Krka 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 Krka tillsammans med en statin, ska du
omedelbart avbryta behandlingen med bada likemedlen och meddela ldkare. Erfarenhet fran
anviandning av Ezetimib Krka utan en statin under graviditet saknas. Om du ar gravid, radfraga likare
fore anvindning av Ezetimib Krka.

Ta inte Ezetimib Krka tillsammans med en statin om du ammar eftersom det dr okdnt om likemedlen
passerar over i modersmjolk. Ezetimib Krka utan en statin ska inte anvindas om du ammar. Radfraga
lakare.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar nigot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ezetimib Krka forvéntas inte paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner. Vissa personer
kan dock bli yra dé de tagit Ezetimib Krka.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ezetimib Krka inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Ezetimib Krka

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Fortsétt att ta dina andra kolesterolsdnkande
lakemedel, om inte likare sdger at dig att sluta. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.
- Innan du bdrjar ta Ezetimib Krka bor du halla en kolesterolsédnkande kost.

- Du bér fortsédtta med denna kolesterolséinkande kost under tiden du tar Ezetimib Krka.

Rekommenderad dos ér en tablett Ezetimib Krka 10 mg en géng dagligen via munnen.
Ezetimib Krka kan tas vilken tid som helst pa dygnet och kan tas med eller utan mat.

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

Om din ldkare har ordinerat Ezetimib Krka tillsammans med ett annat kolesterolsénkande likemedel
som mnehdller det aktiva innehéllsémnet kolestyramin eller ndgot annat gallsyrabindande likemedel,
bor du ta Ezetimib Krka &tminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det gallsyrabindande
lakemedlet.

Om du har tagit for stor méngd av Eze timib Krka



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 bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Eze timib Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta bara din vanliga dos Ezetimib Krka vid
den tid du brukar nésta dag.

Om du slutar att ta Eze timib Krka
Tala med din ldkare eller apotekspersonal da din kolesteronivad kan oka igen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart liikare om du fir oforklarlig muskelvirk, -6mhet eller -svaghet.
Anledningen till detta iir att i sillsynta fall kan mus kelbesvir, inklusive nedbrytning av muskler
med njurskada som foljd, vara allvarliga och bli livshotande.

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

anviandning.

Naér enbart ezetimib anvéndes rapporterades foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): buksmérta, diarré, gasbildning, trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare): forhdjningar av vissa
blodprovsvirden som visar leverfunktionen (transaminaser) och muskelfunktionen (CK),hosta,
matsméltningsbesvir, halsbrinna, illaméende, ledvirk, muskelkramper, ont i nacken, minskad aptit,
smaérta, brostsmérta, varm rodnad (flush), hogt blodtryck.

Nir ezetimib anvéndes tillsammans med en statin rapporterades ocksa foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare): forhojningar av vissa blodprovsvirden som
visar leverfunktionen (transaminaser), huvudvirk, muskelvirk, -Omhet eller -svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): stickande kénsla, torr mun, klada,
utslag, nisselfeber, ryggvirk, muskelsvaghet, smérta i armar och ben, ovanlig trétthet eller svaghet,
svullnad, sarskilt 1 hdnder och fotter.

Niér ezetimib anvindes tillsammans med fenofibrat rapporterades foljande vanliga biverkning:
buksmirta.

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats vid normal anvindning (ingen kdnd frekvens)

yrsel, muskelvirk, leverbesvar, allergiska reaktioner inkluderande hud- och nisselutslag, upphdjda
roda, ibland maltavleliknande utslag (erythema multiforme), muskelvirk, -0mhet eller -svaghet,
nedbrytning av muskler, gallsten eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmérta,
illamaende, krikningar), inflammation i bukspottkérteln, ofta med svéra buksmértor, forstoppning,
minskat antal blodplittar vilket kan orsaka bldmérken/blodningar (trombocytopeni), stickande kénsla,
depression, ovanlig trotthet eller svaghet, andfaddhet.

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ezetimib Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen &r natriumlaurilsulfat, povidon K30, mannitol (E421),
kroskarmellosnatrium (E468), mikrokristallin cellulosa, (E460) samt natriumstearylfumarat. Se
avsnitt 2 “Ezetimib Krka innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita till benvita, kapselformade tabletter med avfasade kanter. Tablettdimensionerna ar
8 x 4 mm.

Ezetimib Krka finns tillgdngligt ikartonger innehallande:

- Blister (OPA/AVPVC//Al): 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabletter

- Blister (perforerade endosblister, OPA/AVPVC//Al): 14 x 1,28 x 1,30 x 1,50 x 1,56 x 1,
60x1,90x 1,98 x 1, 100 x 1 tablett.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare y

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjesSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast 28.8.2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea. fi.
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