PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
EZETROL® 10 mg tablety
Ezetimibum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se osetfujiciho 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZzit, a to
i tehdy, ma-1i stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je EZETROL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete EZETROL uzivat
3. Jak se EZETROL uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5. Jak EZETROL uchovévat

6.

Dalsi informace

1. COJEEZETROL A K CEMU SE POUZIVA

EZETROL je 1ék uzivany ke snizovani hladin celkového cholesterolu, ,,z1ého* cholesterolu

(LDL cholesterolu) a mastnych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. EZETROL navic zvySuje hladiny
,hodného* cholesterolu (HDL cholesterolu). Pouziva se u pacientt, kteti nedokazou regulovat hladiny
cholesterolu samotnou stravou. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat dietu na snizovani
hladin cholesterolu.

EZETROL snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebavaného v travicim traktu. EZETROL Vam nepomuze
zhubnout.

EZETROL zesiluje cholesterol-snizujici Gi¢inek statintl, skupiny 1€k, které snizuji cholesterol
vytvafeny Vasim télem.

EZETROL se pouziva navic k dieté pokud trpite:

e zvySenou hladinou cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolémii [heterozygotni familiarni
a nefamiliarni])
e spolu se statinem, pokud samotny statin nedokaze dostate¢n¢ snizit hladinu cholesterolu
e samostatn¢, pokud 1é¢ba statinem neni vhodna nebo neni snasena

e dédicnou chorobou (homozygotni familidrni hypercholesterolémii), kterd zvySuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mize Vam byt také piedepsan statin a miizete byt také 1éCeni jinou léCbou.

e dédicnou chorobou (homozygotni sitosterolémii, také znamou jako fytosterolémie), ktera zvysuje
hladiny rostlinnych sterolti v krvi.

® Registrovana ochranna znamka MSP Singapore Company, LLC.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE EZETROL UZIVAT

Jestlize uzivate EZETROL spolu se statinem, piectéte si prosim piibalovou informaci konkrétniho
statinu.

Neuzivejte EZETROL:
o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tablet
EZETROL (viz bod 6. Dalsi informace).

Neuzivejte EZETROL spolu se statinem:
e jestlize mate v soucasné dob¢ potize s jatry.

e jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku EZETROL je zapotiebi

o Informujte oSetiujiciho 1ékate o vSech svych onemocnénich véetné alergii.

o Vas lékat Vam musi ud€lat krevni testy predtim, nez za¢nete uzivat EZETROL. Tim se
zkontroluje, jak dobfe pracuji Vase jatra.

. Vas 1ékai miize také chtit udélat krevni testy, aby zkontroloval, jak Vam pracuji jatra poté, co

jste zacali uzivat EZETROL.

Jestlize trpite stfedné zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce jater, nedoporucuje se EZETROL
uZzivat.

Kombinovaného uzivani ptipravku EZETROL spolu s fibraty (I€ky snizujicimi hladinu cholesterolu)
je tieba se vyvarovat, protoze bezpecnost a uc¢innost kombinovaného pouzivani ptipravku EZETROL
a fibratd nebyly dosud studovany.

Déti
EZETROL se nedoporucuje podavat détem do 10 let veku.

Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte oSetfujiciho 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. Zejména informujte
oSetiujiciho l1ékare, pokud uzivate cokoli z nasledujiciho:

. cyklosporin (1ék pouzivany Casto u pacientd po transplantaci organt)

. léky, které brani tvorbé krevnich sraZenin, jako jsou warfarin, fenprokumon, acenokumarol
nebo fluindion (antikoagulancia)

o kolestyramin (Iék ke snizovani cholesterolu), protoZe plisobi na cestu u¢inku piipravku
EZETROL

. fibraty (Iéky snizujici cholesterol)

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte EZETROL se statinem, jestlize jste t¢hotna, snazite se ot¢hotnét nebo si myslite, Ze jste
téhotna. Pokud byste v pribéhu 1écby piripravkem EZETROL otehotnéla, prestaiite jej okamzité uzivat
a vyhledejte oSetiujiciho Iékate. Pokud jste téhotna nebo se snazite otéhotnét, nesmite EZETROL
uzivat dokonce ani bez statinu.

Pokud kojite, neuzivejte EZETROL se statinem, protoze neni znamo, zda jsou 1écivé latky vyluCovany
do matef'ského mléka. Pokud kojite, nesmite EZETROL uzivat dokonce ani bez statinu.

Porad’te se s oSetiujicim l€¢kafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by EZETROL negativné ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje. Méli byste vsak vzit v tivahu, Ze nékteti lidé maji po uziti pfipravku
EZETROL zévrat.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku EZETROL
Tablety EZETROL obsahuji cukr zvany laktoza. Jestlize Vam 1ékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
vyhledejte osetiujiciho 1€kare jesté predtim, nez za¢nete tento 1€k uzivat.

3. JAK SE EZETROL UZiVA

Vzdy uzivejte EZETROL ptesné podle pokynii osettujiciho 1ékate. Pfitom dal uzivejte dalsi
cholesterol-snizujici léky, dokud Vam lékar nefekne, abyste je prestali uzivat. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se s oSetfujicim lékafem nebo Iékarnikem.

e Drive nez zatnete EZETROL uzivat, musite jiz drzet dietu na sniZeni hladiny cholesterolu.

e V této diet¢ musite pokracovat pii uzivani ptipravku EZETROL.

Dospéli a dospivajici (ve veéku 10 az 17 let): Jedna davka je 1 tableta piipravku EZETROL 10 mg
uzivana usty jednou denne.

EZETROL uzivejte v kteroukoli denni dobu. MiiZete ho uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam l¢kat predepsal EZETROL spolu se statinem, 1ze oba léky uZivat ve stejnou dobu.
V takovém piipad¢ si prosim prectéte pokyny pro davkovani v ptibalové informaci dan¢ho statinu.

Pokud Vam lékat predepsal EZETROL spolu s kolestyraminem nebo jinym sekvestrantem zluc¢ovych
kyselin (Iéky snizujici cholesterol) musi byt EZETROL uzivén alespoii 2 hodiny pied nebo 4 hodiny
po uziti sekvestrantu zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku EZETROL, neZ jste mél(a):
Vyhledejte, prosim, osetfujiciho 1ékaie nebo 1ékarnika.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit EZETROL:

Nezdvojujte nasledujici davku, jen si vezméte predepsané mnozstvi ptipravku EZETROL v obvyklou
dobu pristi den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se oSetiujiciho lékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobneé jako vsechny Iéky mtize mit i EZETROL nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

K vyjadreni, jak ¢asto byly nezadouci ucinky popsany, se pouzivaji nasledujici terminy:

e Velmi casté (vyskytujici se u 1 nebo vice z 10 1éCenych pacientlt)
Casté (vyskytujici se u 1 nebo vice z 100 a u méné nez 1 z 10 1é¢enych pacientit)
Méné Casté (vyskytujici se u 1 nebo vice z 1 000 a u méné nez 1 ze 100 lécenych pacientt)
Vzacné (vyskytujici se u 1 nebo vice z 10 000 a u méné nez 1 z 1 000 lé¢enych pacientl)
Velmi vzacné (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacientil véetné jednotlivych
hlasenych ptipadi)
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Kontaktujte oSetfujiciho 1ékai'e ihned, 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 vést k potencidlné Zivot ohroZujicimu stavu.

Pti vS§eobecném pouziti byly hlaseny alergické reakce, véetné otoku tvaie, rtl, jazyka a/nebo hrdla, jez
mohou zpusobit potize pii dychani nebo polykani (které vyzadujici okamzitou 1é¢bu).

Pokud se ptipravek uzival samostatn¢, byly hldSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Casté: bolest bficha; priijem; nadymani; pocit unavy.

Méné casté: zvySeni hodnot nékterych laboratornich krevnich testt jaternich funkei (transaminéz)
a svalovych funkci (svalového enzymu - CK); kasel; travici potize; paleni zahy; nevolnost; bolest
svalti; kieCe svalii; bolest krku; snizeni chuti k jidlu; bolest, bolest na hrudi, navaly horka; vysoky
krevni tlak.

Pokud se ptipravek uzival spolu se statinem, byly dodatecné hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:
Casté: zvyseni hodnot nékterych laboratornich krevnich testii jaternich funkei (transaminaz); bolest
hlavy; bolest, citlivost nebo slabost svald.

Méng Casté: pocit brnéni; sucho v ustech; svédéni; vyrazka; koptivka; bolest zad; svalova slabost;
bolest rukou a nohou; neobvykla unavenost nebo slabost; otoky, zejména rukou a nohou.

Pokud se ptipravek uzival spolu s fenofibratem byl hldSen nasledujici Casty nezadouci ucinek: bolest
bficha.

Pti vS§eobecném pouzivani byly dodatecné hlaseny nasledujici nezadouci t€inky: zavrat’; bolest svalt;
jaterni potize; alergické reakce vCetné vyrazky a kopftivky; ¢ervena vyrazka projevujici se

nekdy lézemi tercovitého tvaru; bolest svald, citlivost nebo slabost svalli; rozpad svald; zlu€ové
kameny nebo zanét zlu¢niku (které mohou zpusobit bolest bficha, nevolnost, zvraceni); zanét slinivky
bfisni Casto se silnou bolesti bficha; zacpa; snizeni poctu krevnich bunék, které miize zptsobit
podlitiny/krvaceni (trombocytopénie); pocit brnéni; deprese; neobvykla unavenost nebo slabost;
dusnost.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ti€inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému l¢kari

nebo lékarnikovi.

5. JAK EZETROL UCHOVAVAT

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

o EZETROL nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce nebo obalu za
"Pouzitelné do:". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte tablety EZETROL pfti teploté do 30 °C.

Blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu. Lahvicky: Uchovavejte lahvicky dobfe uzaviené. Chrarite
ptred vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
oSetfujiciho 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co EZETROL obsahuje

- Lécivou latkou je ezetimibum. Jedna tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.
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- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, povidon, sodna stl
kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat.

Jak EZETROL vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety EZETROL jsou bil¢ az téméf bilé barvy, ve tvaru tobolek, s kodem ,,414 na jedné strané.

Velikosti baleni:

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 nebo 300 tablet v protlacovacich blistrech nebo jednodavkovych
odlepovacich blistrech;

84 nebo 90 tablet v protlacovacich blistrech;

50, 100 nebo 300 tablet v jednodavkovych protlacovacich blistrech;

100 tablet v lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

SP Labo N.V.

Industriepark 30 — Zone A

B-2220 Heist-op-den-Berg

Belgie

Tento 1é&ivy ptipravek je registrovan pod nazvem Ezetrol v Rakousku, Belgii, Kypru, Ceské
republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Némecku, Recku, Mad’arsku, Islandu, Irsku, Italii,
Lotyssku, Litvé, Lucembursku, Malté, Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Slovenské

republice, Slovinsku, Spanélsku, Svédsku a Velké Britanii.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 05/2010

5/5 DE/H/0396-0397/001/11/033



	Děti
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Podobně jako všechny léky může mít i EZETROL nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.


