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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ezetimibe Olpha 10 mg tablety
ezetimib

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ezetimibe Olpha a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ezetimibe Olpha uZivat
Jak se ptipravek Ezetimibe Olpha uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ezetimibe Olpha uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

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

Ptipravek Ezetimibe Olpha je 1é¢ivy ptipravek uzivany ke snizovani zvysenych hladin cholesterolu.
Pripravek Ezetimibe Olpha snizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,Spatného* cholesterolu (LDL
cholesterolu) a tukovych latek nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Ptipravek Ezetimibe Olpha navic
zvySuje hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimib, 1é¢iva latka pfipravku Ezetimibe Olpha, snizuje mnoZzstvi cholesterolu vstfebavaného
v travicim traktu.

Pripravek Ezetimibe Olpha zesiluje cholesterol-snizujici u€inek statintl, skupiny 1€k, které snizuji
cholesterol vytvareny télem.

Cholesterol je jedna z mnoha tukovych latek vyskytujicich se v krevnim tecisti. Celkovy cholesterol se
sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se miize usazovat ve sténach tepen

a tvofit tam platy. Casem miize nahromadéni téchto platii vést k ziizeni tepen. Toto ziZeni miize poté
zpomalit nebo zastavit prutok krve do zivotné dulezitych organd, jako je srdce a mozek. Zastava
pratoku krve muze zpasobit srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou piithodu (mrtvici).

HDL cholesterol se Casto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoZze pomaha zabranovat Spatnému
cholesterolu v usazovani v tepnach a chrani tak pred srde¢nimi onemocnénimi.

Triacylglyceroly jsou dalsi formou tukt v krvi, kterd mtize zvySovat riziko srde¢nich onemocnéni.

Pripravek se pouziva u pacientdl, u kterych samotna dieta na snizeni cholesterolu nestaci ke kontrole
hladin cholesterolu. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat dietu na snizeni cholesterolu.

Pripravek Ezetimibe Olpha se pouZiva navic k dieté na sniZeni cholesterolu, pokud mate:




o zvySenou hladinu cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemii [heterozygotni familiarni
a nefamiliarni]):
- spolu se statinem, pokud samotny statin nedokdze dostatecné kontrolovat hladinu

cholesterolu;
- samostatné, pokud lécba statinem neni vhodna nebo neni snasena;
o dédicnou chorobu (homozygotni familiarni hypercholesterolemii), ktera zvysSuje hladinu
cholesterolu v krvi. Bude Vam také pfedepsan statin a mohou Vam byt ptedepsany dalsi léky.
o dédi¢nou chorobu (homozygotni sitosterolemii, také znamou jako fytosterolemie), ktera zvysuje

hladiny rostlinnych sterolt v krvi.

Pokud mate srdecni onemocnéni, pfipravek Ezetimibe Olpha v kombinaci se statiny, které se pouzivaji
ke snizeni hladiny cholesterolu, snizuje riziko srdecniho infarktu, cévni mozkové piihody, nutnosti
operace zvySujici pritok krve srdcem nebo hospitalizace kvuli bolesti na hrudi.

Pripravek Ezetimibe Olpha Vam nepomiize zhubnout.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ezetimibe Olpha uzivat

Jestlize uzivate piipravek Ezetimibe Olpha spolu se statinem, prectéte si prosim ptibalovou informaci
tohoto konkrétniho statinu.

Neuzivejte pripravek Ezetimibe Olpha:
o jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(4)) na ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (viz bod 6. Obsah baleni a dalsi informace).

Neuzivejte pripravek Ezetimibe Olpha spolu se statinem:
o jestlize mate v soucasné dobé¢ potize s jatry;
o jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Ezetimibe Olpha se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

o Informujte svého Iékate o vSech svych onemocnénich véetné alergii.

o Vas 1ékar Vam musi udé€lat krevni testy predtim, nez zacnete uZzivat pfipravek Ezetimibe Olpha
se statinem. Tim zkontroluje, jak dobfe jatra pracuji.

o Vas lékatr miaze také chtit udélat krevni testy, aby zkontroloval, jak jatra pracuji poté, co jste

zacal(a) uzivat ptipravek Ezetimibe Olpha se statinem.

JestliZze mate stfedné téZkou nebo tézkou poruchu funkce jater, nedoporucuje se pripravek Ezetimibe
Olpha uzivat.

Bezpecnost a ti€innost spolecného uzivani piipravku Ezetimibe Olpha a fibrath (1éCivych ptripravka
na snizeni hladiny cholesterolu), nebyla stanovena.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim (od 6 do 17 let véku), pokud jim ho nepiedepsal
odborny 1ékaf, protoze jsou k dispozici pouze omezené udaje o bezpecnosti a ucinnosti.
Nepodavejte tento piipravek détem ve véku méné nez 6 let, protoZe nejsou k dispozici zadné
informace pro tuto vékovou skupinu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ezetimibe Olpha

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate 1é¢ivé
ptipravky s n€kterou z nésledujicich 1é¢ivych latek:

o cyklosporin (pouzivany ¢asto u pacientti po transplantaci organti),

o 1€ky s 1é¢ivou latkou, ktera brani tvorbé krevnich srazenin, jako jsou warfarin, fenprokumon,



acenokumarol nebo fluindion (antikoagulanty),

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

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Ezetimibe Olpha se statinem, jestlize jste t€hotna, snazite se ot€hotnét nebo si
myslite, ze miizete byt t€hotna. Pokud byste v prubéhu 1é¢by piipravkem Ezetimibe Olpha se statinem
ot¢hotnéla, prestante okamzité uzivat oba 1éCivé pripravky a vyhledejte svého 1ékare.

Nejsou k dispozici zddné zkuSenosti s uzivanim piipravku Ezetimibe Olpha bez statinu v priabéhu
téhotenstvi. Pokud jste t€hotna, pozadejte svého Iékate o radu diive, nez zaCnete ptipravek Ezetimibe
Olpha uzivat.

Neuzivejte ptipravek Ezetimibe Olpha se statinem, pokud kojite, protoze neni zndmo, jestli se 1éCivé
latky vylucuji do matetského mléka.

Neuzivejte ptipravek Ezetimibe Olpha bez statinu, pokud kojite. Pozadejte svého 1ékate o radu.
Porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nepredpoklada se, ze by piipravek Ezetimibe Olpha ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiredky
nebo obsluhovat stroje. Je tfeba vzit v ivahu, ze nékteti lidé mohou mit po uziti ptipravku Ezetimibe
Olpha zavrat'.

Pripravek Ezetimibe Olpha obsahuje laktézu
Tablety pripravku Ezetimibe Olpha obsahuji cukr zvany lakt6za. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Pripravek Ezetimibe Olpha obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ezetimibe Olpha uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého I€kare. Pritom dal uzivejte dalsi [éky

na snizeni hladiny cholesterolu, dokud Vam l¢kai nefekne, abyste je prestal(a) uzivat. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

o Drive nez zaCnete piipravek Ezetimibe Olpha uzivat, musite jiz dodrzovat dietu na snizeni
hladiny cholesterolu.
o V této diet¢ musite pokraCovat i pfi uzivani ptipravku Ezetimibe Olpha.

Doporucena davka je 1 tableta pripravku Ezetimibe Olpha 10 mg uzivana Gsty jednou denné.
Ptipravek Ezetimibe Olpha uZzivejte v kteroukoli denni dobu. MiZete ho uZzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pokud Vam lékar ptedepsal ptipravek Ezetimibe Olpha spolu se statinem, I1ze oba 1éky uzivat

ve stejnou dobu. V takovém ptipad¢ si prosim prectéte pokyny pro davkovani v ptibalové informaci
ptislusného piipravku.

Pokud Vam Iékar predepsal pripravek Ezetimibe Olpha spolu s dal§im 1é¢ivym ptfipravkem na snizeni
hladiny cholesterolu obsahujicim [é¢ivou latku kolestyramin nebo s jakymkoli jinym 1é¢ivym
piipravkem obsahujicim sekvestrant Zlu¢ovych kyselin, musite ptipravek Ezetimibe Olpha uzivat
alespon 2 hodiny pted nebo 4 hodiny po uziti sekvestrantu zlu¢ovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ezetimibe Olpha, neZ jste mél(a)
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Vyhledejte, prosim, svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ezetimibe Olpha
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, jen si vezméte predepsané
mnozstvi ptipravku Ezetimibe Olpha v obvyklou dobu pfisti den.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ezetimibe Olpha
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, protoze hladina cholesterolu se mtize znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékarte, pokud pocitite nevysvétlitelnou bolest, citlivost nebo slabost
svalu. To proto, Ze ve vzacnych piipadech mohou byt svalové potiZe, véetné rozpadu svalu
vedouciho k postiZeni ledvin, zavaZzné a mohou vést k potencialné Zivot ohroZujicimu stavu.

Pfi béZném uzZivani byly hlaseny alergické reakce zahrnujici otok obliceje, rti, jazyka a/nebo
hrdla, které mohou zpusobit potiZe pii dychani nebo polykéani (coZ vyZaduje okamZitou 1é¢bu).

e Pokud se pripravek uzival samostatné, byly hlaseny nasledujici nezadouci Gc¢inky:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti): bolest biicha; priijem; plynatost; pocit Ginavy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): zvySeni hodnot nékterych laboratornich
krevnich testt jaternich funkci (aminotransferaz) a svalovych funkcei (kreatinkinazy); kasel; poruchy
traveni; paleni zahy; pocit na zvraceni; bolest kloubt; svalové kiece; bolest krku; snizeni chuti k jidlu;
bolest, bolest na hrudi, navaly horka; vysoky krevni tlak.

e Pokud se pripravek uzival spolu se statinem, byly navic hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient?): zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich test
jaternich funkci (aminotransferdz); bolest hlavy; bolest, citlivost nebo slabost svala.

Méné Zasté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): pocit brnéni; sucho v ustech; svédéni; vyrazka;
kopftivka; bolest zad; svalova slabost; bolest rukou a nohou; neobvykla inava nebo slabost; otoky,
zejména rukou a nohou.

e Pokud se piipravek uzival spolu s fenofibratem byl hlasen nasledujici nezadouci ucinek:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil): bolest bficha.

e Pii béZném pouziti byly navic hlaseny nasledujici nezadouci Géinky:
zavrat’; bolest svalll; jaterni potize; alergické reakce vetné vyrazky a koptivky; vystoupla Cervena
vyrazka projevujici se nékdy 1ézemi terCovitého tvaru (erythema multiforme); bolest, citlivost nebo
slabost svall; rozpad svali; Zlu¢ové kameny nebo zanét Zlu¢niku (coz miZe zplsobit bolest biicha,
pocit na zvraceni, zvraceni); zanét slinivky bfisni Casto se silnou bolesti bficha; zacpa; snizeni poctu
krevnich bungk, které miize zptsobit podlitiny/krvaceni (trombocytopenie); pocit brnéni; deprese;
neobvykla tinava nebo slabost; dusnost.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich acinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ezetimibe Olpha uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ezetimibe Olpha obsahuje

- Lécivou latkou je ezetimib. Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna stl
kroskarmelézy, povidon K 30, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat (E 470b).

Jak pripravek Ezetimibe Olpha vypad4 a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku Ezetimibe Olpha jsou bilé az témér bilé barvy, ve tvaru tobolek, ploché,

se zkosenymi hranami, s vyraZzenym oznacenim ,,J7* na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.
Velikosti baleni: 28 (2x14), 56 (4x14), 100 (10x10) tablet v AI-OPA/AI/PVC blistrech v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotyssko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Ezetimibe Olpha

Estonsko Ezetimibe Olpha

Francie EZETIMIBE OLPHA 10 mg, comprimé
Italie Ezetimibe Olpha

Litva Ezetimibe Olpha 10 mg tabletés
Lotyssko Ezetimibe Olpha

Némecko Ezetimib Olpha 10 mg Tabletten

Polsko Ezetimibe Olpha


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

§lovenské republika Ezetimibe Olpha
Spanélsko Ezetimiba Olpha

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 4. 8. 2026



