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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ezetimibe Glenmark 10 mg tablety
ezetimib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ezetimibe Glenmark a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Glenmark
Ako uzivat’ Ezetimibe Glenmark

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ezetimibe Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Ezetimibe Glenmark a na ¢o sa pouZiva
Ezetimibe Glenmark je liek na zniZenie zvySenych hladin cholesterolu.

Ezetimibe Glenmark znizuje hladiny celkového cholesterolu, ,,z1¢ho* cholesterolu (LDL cholesterolu)
a tukovych latok v krvi nazyvanych triglyceridy. Ezetimibe Glenmark okrem toho zvySuje hladiny
,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimibe Glenmark obsahuje lieCivo ezetimib, ktoré ucinkuje tak, ze znizuje cholesterol vstrebavany
v tradviacom trakte.

Ezetimibe Glenmark prispieva k G¢inku statinov na zniZovanie cholesterolu, ¢o je skupina liekov,
ktora znizuje cholesterol, ktory si telo samo tvori.

Cholesterol je len jedna z viacerych tukovych latok, ktoré sa nachadzaju v krvnom obehu. Celkovy
cholesterol sa sklad4d najma z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,z1y* cholesterol, pretoze sa méze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny (platy). Tvorba usadenin moze ¢asom viest’ k zuZeniu tepien. Toto ziZenie moze
spomalit’ alebo zablokovat pradenie krvi do Zivotne dolezitych organov, ako je srdce alebo mozog.
Zablokovanie pradenia krvi mdze viest’ k srdcovému infarktu alebo k cievnej mozgovej prihode.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze poméha zabranovat’ hromadeniu zl¢ho
cholesterolu v tepnach a chrani pred srdcovymi chorobami.

Dal$ou formou tuku vo vasej krvi, ktord moze zvySovat riziko srdcovych chordb, su triglyceridy.
Ezetimibe Glenmark sa pouziva u pacientov, u ktorych nie je mozné kontrolovat’ hladiny cholesterolu
len pomocou diéty na znizenie cholesterolu. PocCas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na znizenie

cholesterolu.

Ezetimibe Glenmark sa pouZiva ako doplnok k diéte na zniZenie cholesterolu, ak mate:
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- zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia [heterozygotna familiarna
a non-familidrnal),
- spolu so statinom, ak nie je hladina vasho cholesterolu dostato¢ne kontrolovana

samotnym statinom,

- samostatne, ak lie¢ba statinom nie je vhodna alebo tolerovana,

- dedicné ochorenie (homozygotna familidrna hypercholesterolémia), ktoré zvysuje hladinu
cholesterolu vo vasej krvi. Lekar vam predpiSe aj statin a mdzete dostavat’ aj int liecbu.

- dedi¢né ochorenie (homozygotna sitosterolémia, znama tiez ako fytosterolémia), ktoré zvysuje
hladiny rastlinnych sterolov vo vasej krvi.

Ak mate chorobu srdca, Ezetimibe Glenmark v kombinacii s liekmi na znizovanie cholesterolu
nazyvanymi statiny, znizuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického zékroku na
zvySenie prietoku krvi v srdci alebo hospitalizacie z dovodu bolesti hrudnika.

Ezetimibe Glenmark vam nepomoéze znizit' hmotnost’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ezetimibe Glenmark

Ak uzivate Ezetimibe Glenmark spolu so statinom, precitajte si tiez, prosim, pisomnu informéciu pre
pouzivatel'a prislusného lieku.

Neuzivajte Ezetimibe Glenmark
o ak ste alergicky (precitliveny) na ezetimib alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto licku
(pozri Cast’ 6. Obsah balenia a d’alSie informacie)

Neuzivajte Ezetimibe Glenmark spolu so statinmi
o ak mate v st¢asnej dobe problémy s peCenou
o ak ste tehotna alebo dojcite

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimibe Glenmark, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych svojich zdravotnych tazkostiach vratane alergii.

o Predtym, ako zacnete uzivat’ Ezetimibe Glenmark so statinom, lekar vam urobi krvné testy. Je
to na kontrolu funk¢nosti vasej pecene.

o Vas lekar moze tiez chciet’, aby vam urobili krvné testy na kontrolu funk¢nosti pecene aj po

zacCati uzivania Ezetimibu Glenmark so statinom.

Uzivanie Ezetimibu Glenmark sa neodporaca, ak mate stredne zavazné alebo zavazné tazkosti s
pecenou.

Bezpecnost’ a i¢innost’ kombinovaného pouzitia Ezetimibu Glenmark a urcitych liekov na znizenie
cholesterolu, fibratov, neboli stanovené.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajicim (vo veku od 6 do 17 rokov), pokial’ im ho nepredpisal
odborny lekar, pretoZe k dispozicii su iba obmedzené udaje o bezpecnosti a u¢innosti.

Nepodavajte tento liek ani detom mladsim ako 6 rokov, pretoZe nie st k dispozicii Ziadne informacie
pre tito vekovu skupinu.

Iné lieky a Ezetimibe Glenmark
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi, Ze uzivate liek s obsahom ktoréhokol'vek
z nasledujucich lieciv:
. cyklosporin (¢asto sa pouziva u pacientov s transplantovanym organom),
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o lieky s obsahom lieciva na prevenciu krvnych zrazenin, ako st warfarin, fenprokumon,
acenokumarol alebo fluindion (antikoagulancia),

. cholestyramin (pouZzivany tiez na znizenie cholesterolu), pretoze ovplyviiuje sposob, akym
ezetimib ucinkuje,

o fibraty (pouzivané tiez na zniZenie cholesterolu).

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Ezetimibe Glenmark so statinom, ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’ alebo si myslite,
ze mdzete byt tehotna. Ak otehotniete pocas uzivania Ezetimibu Glenmark so statinom, ihned’
prestaiite uzivat’ oba lieky a informujte o tom svojho lekara.

S uzivanim Ezetimibu Glenmark bez statinu pocas tehotenstva nie su skisenosti. Ak ste tehotna, pred
uzitim Ezetimibu Glenmark sa porad’te so svojim lekarom.

Ak dojcite, neuZivajte Ezetimibe Glenmark so statinom, pretoZe nie je zname, ¢i sa tento liek
vylucuje do materského mlieka.

Ak dojcite, nema sa uzivat’ ani Ezetimibe Glenmark bez statinu. Porad’te sa so svojim lekarom.
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nepredpoklada sa, ze Ezetimibe Glenmark ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Je vSak potrebné vziat’ do uvahy, Ze niektori l'udia mézu po uziti Ezetimibu Glenmark
pocitovat’ zavrat.

Ezetimibe Glenmark obsahuje laktézu
Ezetimibe Glenmark obsahuje cukor, ktory sa nazyva laktoza. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Ezetimibe Glenmark obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ezetimibe Glenmark

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Pokial’ vam lekar
nepovie, aby ste prestali, pokracujte v uzivani vasich d’alsich liekov na zniZzovanie cholesterolu. Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Pred zacatim liecby Ezetimibom Glenmark by ste mali drzat’ diétu na zniZenie cholesterolu.
o Pocas uzivania Ezetimibu Glenmark pokracujte v tejto diéte na znizenie cholesterolu.

Odporucana davka je jedna tableta Ezetimibu Glenmark jedenkrat denne cez tsta.
Ezetimibe Glenmark uzite kedykol'vek pocas dina. Mézete ho uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ak vam vas lekar predpisal Ezetimibe Glenmark spolu so statinom, oba lieky mozete uzit’ v tom istom
¢ase. V takomto pripade si, prosim, precitajte pokyny pre davkovanie v pisomnej informacii pre
pouzivatel'a prislusného lieku.

Ak vam vas lekar predpisal Ezetimibe Glenmark spolu s inym liekom na zniZenie cholesterolu
obsahujucim lie¢ivo cholestyramin alebo akymkol'vek inym lieckom obsahujicim adsorbent zl¢ovych
kyselin, uzite Ezetimibe Glenmark najmenej 2 hodiny pred alebo 4 hodiny po uziti adsorbentu
zl¢ovych kyselin.
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Ak uzijete viac Ezetimibu Glenmark, ako mate
Kontaktujte, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Ezetimibe Glenmark
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku, jednoducho uzite vase zvycajné
mnozstvo Ezetimibu Glenmark vo zvyc¢ajnom ¢ase nasledujuci den.

Ak prestanete uzivat’ Ezetimibe Glenmark
Porad’te sa so svojim lekarom lebo lekarnikom, pretoze vas cholesterol moze znovu stupnut’.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi nevysvetlite’'na bolest’ svalov, citlivost® alebo
slabost’. Je to preto, Ze v zriedkavych pripadoch mézu byt’ svalové problémy, vratane rozpadu svalov
veduceho k poskodeniu obli¢iek, zavazné a mozu prejst’ do potencialne Zivot ohrozujiceho stavu.

Pri beznom uzivani boli hlasené alergické reakcie zahfiajice opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,
ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehltanim (ktoré vyzaduju okamzita liecbu).

Pri samostatnom uZivani lieku boli hlasené nasledujice vedl’ajsie u¢inky:

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest’ brucha

- hnacka

- nafukovanie (plynatost)

- pocit unavy

Menej caste vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

- zvySené hladiny niektorych peCenovych enzymov (transaminaz) alebo svalovych enzymov
(kreatinkinaza) zistené na zaklade krvnych testov

- kasel’

- traviace tazkosti

- palenie zahy

- nevolnost’

- bolest’ kibov

- svalové kfce (stahy, spazmy)

- bolest’ sije

- znizena chut do jedla

- bolest’

- bolest” hrudnika

- navaly horucavy

- vysoky krvny tlak

Okrem toho boli pri uZivani lieku spolu so statinom hlasené nasledujice vedl’ajsie u¢inky:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

- zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov (transaminaz) zistené na zéklade krvnych
testov

- bolest hlavy

- bolest’ svalov

- citlivost’
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- slabost’

Menej casté vedlajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb):
- pocit brnenia

- sucho v tstach

- svrbenie

- vyrazka

- zihlavka

- bolest’ chrbta

- svalova slabost’

- bolest’ rik a ndh

- nezvycajna unava alebo slabost’
- opuch, obzvlast’ rik a noh

Nasledovné vedlajSie u¢inky boli hlasené pri siibeZnom uZivani s fenofibratom:

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
- bolest’ brucha

Okrem toho boli pri beznom uZzivani hlasené nasledujuce vedPajSie ic¢inky: zavrat; bolestivost’
svalov; tazkosti s peCenou; alergické reakcie vratane vyrazky a zihlavky; vyvysena Cervena vyrazka,
niekedy s 1éziami (rankami) terovitého tvaru (multiformny erytém); bolest’ svalov, citlivost’ alebo
slabost’ svalov; rozpad svalov; ZI¢ové kamene alebo zapal ZI¢nika (Co moZe sposobit’ bolest’ brucha,
nevol'nost’, vracanie); zapal pankreasu Casto sprevadzany silnou bolest’ou brucha; zapcha; znizenie
poctu krviniek, o méze sposobit’ tvorbu modrin/krvacanie (trombocytopénia); pocit mravéenia;
depresia; nezvycajna inava alebo slabost’; dychavi¢nost.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ezetimibe Glenmark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo obale po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Len pre balenie vo fl'asiach: pouzite do 200 dni od prvého otvorenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ezetimibe Glenmark obsahuje

- Liecivo je ezetimib. Kazda tableta obsahuje 10 mg ezetimibu.

- DalSie zlozky st: monohydrat laktozy, laurylsiran sodny, sodna sol’ kroskarmelozy, povidon K-

30, stearat horeCnaty.

Ako vyzera Ezetimibe Glenmark a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ezetimibe Glenmark su biele az takmer biele tablety v tvare kapsuly, pribliznej vel’kosti 8,0 x 4,0 x
2,6 mm, ploché so skosenymi hranami, neobalen¢, s vyrazenym ,,G* na jednej strane a ,,44* na strane
druhe;j.

Ezetimibe Glenmark je dostupny v PVC-Aclar-hlinikovych blistrovych baleniach po 14, 28, 30, 50,
90, 98 a 100 tabletach a HDPE fTasiach s obsahom 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobcovia

1) Glenmark Pharmaceuticals s.r.o0., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika
2) Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta

3) Orion Corporation, Orion Pharma, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Ezetimibe Glenmark 10 mg, tablety
Finsko Ezetimibe Orion 10 mg tabletti
Holandsko Ezetimibe Glenmark Tabletten
Nemecko Ezetimib Glenmark 10 mg Tabletten
Rakusko Ezetimib Glenmark

Slovenska republika Ezetimibe Glenmark 10 mg tablety
Spanielsko Ezetimibe Viso Farmaceutica
Spojené kralovstvo Ezetimibe 10 mg Tablets

Svédsko Ezetimibe Orion 10 mg Tabletter

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



