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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ezetimibe Glenmark 10 mg tablety
ezetimibum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ezetimibe Glenmark a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ezetimibe Glenmark uZivat
3. Jak se pripravek Ezetimibe Glenmark uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Ezetimibe Glenmark uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ezetimibe Glenmark a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Ezetimibe Glenmark je 1éCivy ptipravek uzivany ke snizovani zvysenych hladin cholesterolu.
Ptipravek Ezetimibe Glenmark snizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,Spatného* cholesterolu (LDL
cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Ptipravek Ezetimibe Glenmark navic

zvysuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimib, 1éc¢iva latka piipravku Ezetimibe Glenmark, snizuje mnozstvi cholesterolu vstfebavaného
v travicim traktu.

Pripravek Ezetimibe Glenmark zesiluje cholesterol-snizujici ti¢inek statind, skupiny 1ékd, které snizuji
cholesterol vytvareny Vasim télem.

Cholesterol je jedna z mnoha tukovych latek vyskytujicich se v krevnim fecisti. Vas celkovy cholesterol se
sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se miize usazovat ve sténach Vasich tepen  a
tvofit tam platy. Casem mize nahromadéni t&chto platd vést k ziZeni tepen. Toto z(iZeni mize poté zpomalit
nebo zastavit prutok krve do Zivotné dilezitych orgént, jako je srdce a mozek. Zastava priutoku krve mutize
zpusobit srdecni infarkt nebo mrtvici.

HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoze pomahd zabranovat $patnému cholesterolu
v usazovani v tepnach a chrani tak pred srde¢nimi onemocnénimi.

Triacylglyceroly jsou dalsi formou tukl ve Vasi krvi, ktera mize zvySovat riziko srdecnich onemocnéni.



Pripravek Ezetimibe Glenmark se pouziva u pacientt, u kterych samotna cholesterol snizujici dieta nestaci
ke kontrole hladin cholesterolu. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat cholesterol snizujici dietu.

Pripravek Ezetimibe Glenmark se pouZiva navic k dieté sniZujici cholesterol, pokud trpite:
e zvySenou hladinou cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemii [heterozygotni familiarni a
nefamiliarni]).
o spolu se statinem, pokud samotny statin nedokaze dostate¢né snizit hladinu cholesterolu.
o samostatné, pokud 1écba statinem neni vhodna nebo neni snasena.
e dédiCnou chorobou (homozygotni familiarni hypercholesterolemii), kterd zvySuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mize Vam byt také piedepsan statin a mizete byt také 1é€eni jinym zptisobem.
e dédicnou chorobou (homozygotni sitosterolemie nebo fytosterolemie), ktera zvySuje hladinu
rostlinnych steroltl v krvi.

Pokud mate srde¢ni onemocnéni, ptipravek Ezetimibe Glenmark v kombinaci se statiny, které se pouzivaji ke
snizeni hladiny cholesterolu, snizuje riziko srde¢niho infarktu, cévni mozkové piihody, nutnosti operace
zvysujici prutok krve srdcem nebo hospitalizace kvuli bolesti na hrudi.

Ptipravek Ezetimibe Glenmark Vam nepomuze zhubnout.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ezetimibe Glenmark uZivat

Jestlize uzivate ptipravek Ezetimibe Glenmark spolu se statinem, pfectéte si prosim ptibalovou informaci
konkrétniho statinu.

Neuzivejte piipravek Ezetimibe Glenmark:
e jestlize jste alergicky (&) na ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Ezetimibe Glenmark
(viz bod 6: Obsah baleni a dalsi informace).

Neuzivejte pripravek Ezetimibe Glenmark spolu se statinem, jestliZe:
e mate v soucasné dobé¢ potize s jatry.
e jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatfieni
Pted uzitim ptipravku Ezetimibe Glenmark se porad’te se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.
o Informujte svého Iékate o vSech svych onemocnénich véetng alergii.
e Vas Iékat Vam musi udelat krevni testy predtim, nez zacnete uzivat pripravek Ezetimibe Glenmark
se statinem. To proto, aby se zkontrolovalo, jak dobie pracuji Vase jatra.
e Vas Iékar muze také chtit udélat krevni testy, aby zkontroloval, jak Vam pracuji jatra poté, co jste
zacali uzivat ptipravek Ezetimibe Glenmark se statinem.

Jestlize trpite sttedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater, nedoporucuje se ptipravek Ezetimibe
Glenmark uzivat.

Bezpecnost a ucinnost spolecného uzivani ptipravku Ezetimibe Glenmark a nékterych 1é€ivych piipravki
snizujicich cholesterol, fibrati, nebyla stanovena.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento pripravek détem a dospivajicim (od 6 do 17 let véku), pokud jim ho nepiedepsal odborny
1ékar, protoze jsou k dispozici pouze omezené Udaje o bezpe¢nosti a ¢innosti.

Nepodéavejte tento piipravek détem ve véku méné nez 6 let, protoze nejsou k dispozici zadné informace pro
tuto vékovou skupinu.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Ezetimibe Glenmark
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.



Zejména informujte svého 1ékate, pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky s jakoukoliv z nasledujicich 1é¢ivych latek:
e cyklosporin (pouzivany Casto u pacienti po transplantaci organti),
e I¢ky s lécivou latkou, kterd brani tvorbé krevnich sraZenin, jako jsou warfarin, fenprokumon,
acenokumarol nebo fluindion (antikoagulancia),

kolestyramin (uzivany také ke snizovani cholesterolu), protoze ovliviiuje zpiisob uc¢inku ezetimibu,
o fibraty (uzivané také ke snizovani cholesterolu).

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Ezetimibe Glenmark se statinem, jestlize jste t¢hotna, snazite se otéhotnét nebo si
myslite, ze mizete byt t€¢hotnd. Pokud byste v prubéhu 1écby piipravkem Ezetimibe Glenmark se statinem
ot¢hotnéla, prestante okamzité uzivat oba 1écivé ptipravky a vyhledejte svého lékate.

S uzivanim ptipravku Ezetimibe Glenmark bez statinu béhem téhotenstvi nejsou zddné zkuSenosti. Pokud jste
téhotna, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete piipravek Ezetimibe Glenmark uZivat.

NeuzZivejte pripravek Ezetimibe Glenmark se statinem, pokud kojite, protoZe neni znamo, jestli se 1é¢ivé
latky vylu€uji do matetského mléka.

Neuzivejte pripravek Ezetimibe Glenmark bez statinu, pokud kojite. Pozadejte o radu svého lékare.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dtive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neptedpoklada se, ze by ptipravek Ezetimibe Glenmark narusil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Je tieba vsak vzit v uvahu, Ze nékterym lidem se po uziti piipravku Ezetimibe Glenmark muze tocit hlava.

Ezetimibe Glenmark obsahuje laktézu
Ezetimibe Glenmark tablety obsahuje cukr zvany lakt6za. Pokud Vam Iékai sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Ezetimibe Glenmark obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku‘

3. Jak se pripravek Ezetimibe Glenmark uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého 1ékare. Pfitom dal uzivejte dalsi 1éky snizujici
cholesterol, dokud Vam Iékar nefekne, abyste je piestali uzivat. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem.

e Dfive, nez zacnete ptipravek Ezetimibe Glenmark uzivat, musite jiz drzet dietu na snizeni hladiny
cholesterolu.
eV této cholesterol snizujici dieté musite pokracovat pii uzivani ptipravku Ezetimibe Glenmark.

Doporucend davka je jedna tableta ptipravku Ezetimibe Glenmark uzivana tsty jednou denné.

Pripravek Ezetimibe Glenmark uzivejte v kteroukoli denni dobu. Muizete ho uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pokud Vam lékat predepsal pfipravek Ezetimibe Glenmark s dal$sim lécivym piipravkem ke snizovani
cholesterolu obsahujicim 1é¢ivou latku kolestyramin nebo s jinym lé¢ivym piipravkem obsahujicim
sekvestrant zluCovych kyselin, musi byt piipravek Ezetimibe Glenmark uzivan alespon 2 hodiny pied nebo 4

hodiny po uziti sekvestrantu Zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ezetimibe Glenmark, neZ jste mél(a)
Vyhledejte, prosim, svého Iékate nebo l¢karnika.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ezetimibe Glenmark
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili zapomenutou davku, jen si vezméte pifedepsané
mnozstvi piipravku Ezetimibe Glenmark v obvyklou dobu nasledujici den.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Ezetimibe Glenmark
Porad’te se se svym lékafem nebo l€ékarnikem, protoze Vas cholesterol se mtize znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékare, pokud pocitite nevysvétlitelnou bolest, citlivost nebo slabost svali. To
proto, Ze svalové potize véetné rozpadu svalu vedouciho k postizeni ledvin, mohou byt ve vzacnych pripadech
zavazné a mohou vést k potencialné Zivot ohroZujicimu stavu.

Pti obecném pouziti byly hlaseny alergické reakce zahrnujici otok tvére, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které
mohou zpusobit potize pti dychani nebo polykani (coz vyZaduje okamzitou 1é¢bu).

Pokud se uZival samostatné, byly hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
. bolest bricha . nadymani

. prijem . pocit unavy

Meéne casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

. zvyseni hodnot nékterych laboratornich krevnich testi jaternich funkci (aminotransferdzy)
a svalovych funkci (kreatinkinazy)

. kasel . bolest krku

. poruchy traveni . snizeni chuti k jidlu

. paleni zahy . bolest

. pocit na zvraceni bolest na hrudi

. bolest kloubti . navaly horka

. svalové kiecCe . vysoky krevni tlak

Pokud se uzival spolu se statinem, byly navic hlaSeny nasledujici nezadouci ticinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

. zvyseni hodnot nékterych laboratornich krevnich testt jaternich funkei ( aminotransferazy)
. bolest hlavy . citlivost
. bolest svalil . slabost

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

. pocit brnéni . svalova slabost

. sucho v tstech . bolest rukou a nohou

. sveédéni . neobvykla tinava nebo slabost
. vyrazka . otoky, zejména rukou a nohou
. koptivka

. bolest zad

Pokud se uZival spolu s fenofibratem, byl hla§en nasledujici ¢asty neZadouci ucinek:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
. bolest bficha



Pri obecném pouzivani byly dodate¢né hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky:

- zavrat’; bolest svalli; jaterni potiZe; alergické reakce véetné vyrazky a kopfivky; Cervena vyrazka
projevujici se n¢kdy lézemi tercovitého tvaru (erythema multiforme); bolest, citlivost nebo slabost
svalli; rozpad svalil; zlu¢ové kameny nebo zanét zlucniku (coz mize zpusobit bolest bficha, pocit na
zvraceni, zvraceni); zanét slinivky bfisni ¢asto se silnou bolesti bficha; zacpa; snizeni poc¢tu krevnich
bunék, které mtize zpasobit podlitiny/krvaceni (trombocytopenie); pocit brnéni; deprese; neobvykla
unava nebo slabost; dusnost.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému Iékafi, lékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Ezetimibe Glenmark uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Lahvicky: Spotiebujte do 200 dnti po otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Ezetimibe Glenmark obsahuje
Lécivou latkou je ezetimibum. Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktdzy, natrium-lauryl-sulfat, sodna stl kroskarmelozy, povidon
K30, magnesium-stearat.

Jak pripravek Ezetimibe Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ezetimibe Glenmark 10 mg jsou bilé az téméf bilé, ploché tablety ve tvaru tobolek, o velikosti
priblizné 8,0 x 4,0 x 2,6 mm, se zkosenymi hranami, s vyrazenym "G" na jedné stran¢ a "44" na druhé stran¢.

Ezetimibe Glenmark 10 mg tablety jsou k dispozici v PVC/Aclar-hlinikovych blistrech o velikosti baleni 14,
28, 30, 50, 90, 98 a 100 tablet a v HDPE lahvic¢kach o velikosti baleni 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:

Glenmark Phartpaceuticals s.r.0., Fibichova 143, 566 17
Vysoké Myto, Ceska republika

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Orion Corporation Orion
Pharma Orionintie 1
FI-02200

Espoo Finsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko Ezetimib Glenmark
Nizozemsko Ezetimibe Glenmark

Ceska republika Ezetimibe Glenmark
Slovenska republika Ezetimibe Glenmark
Rakousko Ezetimib Glenmark
Spanélsko Ezetimibe Viso Farmaceutica
Finsko Ezetimibe Orion
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