Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ezetimib - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten

Ezeti

begmnu", denn sie enthilt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Si sich an Iren Arzt oder Apolheker:

an Dritte weiter. Es k o

" evscnen Schacin, auch wern dess cli glichen Beschwerden heben wie i

wirkungan, disnicht i dreser Packurgsbelage angegeben sl Sins AbsenTit

n Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
4,

dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ezetimib - 1A Ph

arma aufzubewahren?
o Inhai e Packung und werrs Informatonen

‘Was ist Ezetimib - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Ezetimib - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Senkung
‘erhohter Cholesterinwerte.

Ezetimib - 1 A Pharma senkt das Gesamtcholesterin, die

g

\arma und wofr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib - 1 A Pharma beachten?

%
Vi
PHARMA

+ Aranemitol zu Vaindenung von Blutgerinsain, wie

farfarin, Phenprocoumon, Acenocournarol oder
Fuanion (nikosguiansen)

« Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung von Cho-

lesteri), da es die Wirkungsweise von Ezetimib beein-

tréchtigt (siehe auch Abschnitt 3

Fibrate (Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin)

(siehe auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen®).

tel die Werte von
gutem* Cholesterin (HDL-Cholesterir).

Ezetimib, der Wirkstoff von Ezetimib - 1 A Pharma, ver-
mindert die Aufnahme von Cholesterin aus dem Darm.

Ezetimib - 1 A Pharma ergénzt die cholesterinsenkende
Wirkung der Statine, einer Gruppe von Arzneimitteln, die
o Krpereigene Proditon von Oholesterin senken,

‘Cholesterin ist eines von verschiedenen Fetten im Blut.
InrGesamtcholesterin besteht hauptsachlich aus
LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Gholesterin wird haufig als ,schlechtes* Cholesterin
bezeichnet, da es sich in den GefaBwéinden von Adem
(Arterien) ansammeln kann und dort Ablagerungen (so-
genannte Plagues) bildet. Diese Plaques kbnnen letzt-
endich 2u ener Verengung der Arsren ven. Disse
Verengung kann zu einer

und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Ezetimib - 1 A Pharma nicht zusammen mit
einem Statin ein, wenn Sie schwanger sind, beabsichti-
gen, 3 »
sl Wenn Sl wihrerd der Einnarme von Ezstims -
1 A Pharma und einem Statin schwanger werden,
chen Sie Sfortdis Emnahme beider Areneimitiel b und
teilen Sie dies Ihrem Arzt mit
Es gibt keine Erfahrungen zur Anwendung von Ezetimib -
1 A Pharma ohne ein Statin wéhrend der Schwanger-
aft.

Stilzeit

2um GefaBverschiuss in lebenswichtigen Organen e
Herz oder Gehirn fuhren. Ein solcher GefaBverschiuss
kann einen Herzinfarkt oder Schiaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird héufig als ,gutes” Cholesterin be-
zeichnet, da es dazu beitragt, dass sich ,schlechtes*
Cholesterin nicht in den Arterien ansammein kann, und
vor Herzerkrankungen schitzt.

Trglzeride sind welre lufett, o cbenfals e Risiko
fir Herzerkrankungen erhohen ko

Dieses Arzneimitel wird bei den Patienten angewendet,
d

Pharma

Snom st i wonm S aton. i icht bokanmt ot

ob die Arzneimittel in die Muttermilch Gbergehen.

Ezetimib - 1 A Pharma ohne ein Statin solfte nicht ange-

wendet werden, wenn Sie stilen. Fragen Sie Ihren Arzt
m Rat

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nenvon Maschinen

Es wird nicht er . dass Ezetimib - 1 A Pharma Ihre|

\/evkehvsmchngken oder Fahigkeit zum Bedienen von
Hinen besirkchict Jedoch solte beschtat wer.|

den das manchen Menschen nach dor Ennanme von

Exelimb 1 AP . In diesen

zlerte Emahrung allein gesenkt werden kénnen. Sie soll-
ten Ihre cholesterinreduzierte Emahrung wahrend der
Behandlung fortsetzen.

Fallen sollten Sie erst dann wieder ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich wieder besser
fhlen.

Ezetimib-1A
kenden ErméhrungsmaBnahmen eingenommen, wenn
Si:

« erhahte Cholesterinwerte im Blut haben (primare [he-

Ezetimib-1A und Lac-

tose
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 ma)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumirei".

terozygote famiiare un
terinamie)
- zusammen mit einem Statin, wenn die Behandlung
‘mit einem Statin allein zur Cholesterinsenkung nicht
reicht

ausei

- als alleinige Behandung, wenn fir Sie eine Behand-
lung mit einem 5(31\7\ nicht geeignet ist oder Sie
diese nicht vertra

* an einer bestimmten Erbkrankheit lsiden, welche zu
familére Hypercholestrindmis). hnen wird zusizlch
erhal

sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Ezetimib - 1 A Pharma
einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache m rem Art e, Setzon Si dl Einahm an-|
derer Arzneimittel fort und been-

ein Statin fen Sie:
auch weitere Behandlungen.

« eine Erbkrankheit haben, welche zu erhdhten Werten
pflanzlicher Fette (Phytosterine) im Blut fiihrt (omo-
Zzygote auch a

den Sie diese nur nach Riicksprache mit Inrem Arzt.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

+Vor Begin der Befandlung mit diesern Arzreimitiel

ben. Di
in Kombination mit Cholesterinsenkern aus der Grup-
pe der Statine das Risiko fir Herzinfarkt und Schiag-
anfall sowie das Risiko, dass eine Operation zur
Verbesserung der Herzdurchblutung oder eine Kran-

rung beginnen

« Sie soliten die cholesterinsenkende Emanrung auch
wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels fortset-
zen.

aufgrund Dosisist eine
notwendig wird genommen.
Sie ksnnen d n. Die
Ezetimib - 1A Pharma trigt nicht zu
ot arma e rabletten konnen \mabhang\g o o Mabveaon s
genommen werden.
. Vien At nen et - 1 APrarma aur Envatme
Was sollten Sie vor der
Von Ezetimib « 1 A Pharma beache | norine o genen Sorpunii siemon. Bite be.

ten?

Wenn Sie Ezetimib - 1 A Pharma zusammen mit einem
Statin einnehmen, beachten Sie dabei die Gebrauchs-
information des entsprechenden Arzneimittels.

Ezetimib - 1 A Pharma darf NICHT eingenommen wer-
den:
« wenn Sie allergisch gegen Ezetimib oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

! Ezetiio 1 A Pharma dart NIGHT zusammen mit
m Statin eingenommen werden,

~Slo gegenwirig an sner Leborerkrankung leden

« Sie schwanger sind oder stillen

achten Sie dabei die Dosierungsanleitung, die in der Ge-
des ittel

beschrieben ist.

Wenn Ihnen Ihr Arzt Ezetimib - 1 A Pharma zusammen

it Golestyramin oder inem andoren Galersaursbinder

(Arneimitel 2ur Senkung des Cholesterin) verorc
Sie Exetim - 1 A Pharma mindestans

oder

lenséurebinder ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ezetimib -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
mehr Ezetimib - 1 A Pharma eingenommen haben, als|
Sie solften

1APharma

und

Bito sprechen Sio it Ivom Are ber Apothaker, bevor

Sie Ezetimib - 1 A Pharma einnehm

S ormiaren i lven Ars Soer e e gesundhetii-
chen Probleme, einschiieBlich Allergien.

« Ihr Arzt solte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel und einem Statin unter-
suchen, um Ihre Leberfunktion zu berpriifen

vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die|

handlung mit Ezetimib - 1 A Pharma am néchsten Tag
2ur gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten
Dosis fort.

o IhrArzt
der Behandlung mit diesem Arzneimittel und einem
um lhreL

berprilfen.

Wenn Sie an einer maBigen oder schweren Leberer-
krankung leiden, wird die Anwendung von Ezetimib -
1 A Pharma nicht empfohlen.

Die gemeinsame Anwendung von Ezetimib - 1 A Pharma
und Fibraten (Arznoimitl 2ur Cholsternsonkung) sol-

Kombmsﬂcnsbehand\ung it Ezetimib -1 A Pharma und
Fibraten nicht nachgewiesen wurden.

Wenden Sie: ich an Ihren Arzt, wenn Sie
Folgendes bei sich bemerke
« unklare

oder

1APharma

abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt

oder Apotheker, denn I Cholesterinwert kann wieder

ansteigen, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
bbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theke

4 Welche Nebenwirkungen sind mag-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

Schwéche der Muskulatur.
Dis st erforderich, da Enankungen der Muslalstur
bis hin zu einem Muskelzerfall mit Sch

lben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Arzt, wenn Sie

digung der Nieron In seitenen Fallen schwerwiegend
'sein und unter Umsténden lebensbedrohlich werden
konnen.

Dle Gtate ines Mouskelzartals st bl manchen Patien-

Folgendes bei sich bemerken:
 unklare Muskelschmerzen
« Empfindiichkeit oder Schwéiche der Muskulatur.
Dies ist erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur|
bis hin 2u sinem Muskelzerfal it nachfolgender]

vzneimit-
i Seriung et Chetestanne wie Stnan amnen-
men, groBer

Kinder und Jugendiiche
d Jugend-

gend sein und unter Umstéinden lebensbedrohlich
werden kénnen.

Alergiacts Rasktionan, 1. 2.

lchen (m Altr von 617 Jatven), s sel denn, &3 wurde
acharzt verordnet, da nur eingeschrankte

sie
i dioss Altarsgruppe keine Daten voriegen

nahme von Ezetimib - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimittel

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d Kiirzlich and

, Lippen, Zunge und/oder

Rachen, die Schwwengkelten beim Atmen oder Schiu-
cken verursachen konr

« Schwinceloatinl oder Omnmacht und ein ungewshn-
Jeh schnallr odor uregoimiger Herzschiag,

die ein Behandlung bediirfen, wurden

et oot Markaintohrung barichior

feitere Nebenwirkungen, die in klinischen Studien
berichtet wurden

‘wenn diese

Azneimitel haben oder be-

Tabletten allei

o i S e A niicaondee, wamn 36
eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einneh-
men oder anwenden:

« Ciclosporin (ein Arzneimittel, das héufig bei Patienten
nach einer Organtransplantation angewendet wirc)

Haufig (kann bs u 1 von 10 Behandelten betrefer)
 Bauchschmen
« Durchfal
. B\ahungen (Flatulenz)
* Miidigkeit
Fortsetzung auf der Riickseite >>
6307590



elegentich (kann bis 20 1 von 100 Behandfen
fen)
hte Let der erhohte

e Leber oder
Musksearta K g Blutuntersuchungen im Labor

Vemsuungssmmngen
Sodbrenn

g
:%gﬁ

i

El

Bluthochdruck

Folgende Nebenwirkungen wurden weiterhin berichtet,
wenn diese Tabletten zusammen mit einem Statin
‘angewendet wurden:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« erhohte Leberwerte (Transaminasen) bei Blutuntersu-

© Muskaischmerzen/Empfindichkeltder Muskuatur
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffer

n
+ Kribbeln (Nadelstiche)
« Mundtrockenheit
« Magenschieimhautentzindung

« Juckreiz

« Ausschiag

+ Quaddeln

« Rickenschmerzen

« Muskelschwiche

« Schmerzen in Armen und Beiner

. ungewohniche Midigkelt oder Schvchs

- Schwellungen, insbesonders an Hénden und FUen

der
Fenofibrat (gegen erhonte Cholesterinwerte) berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Bauchschmerzen

Weiterhin wurden folgende Nebenwirkungen bei der
(nach

berichtet

5 Wie ist Ezetimib - 1 A Pharma

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Biister-
packung und dem Umkarton nach verwendbar bis* oder
Lverw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr|
Verweryen. Da Verfliscaum berleht sich auf dn
letzten Tag des angegebenen Mon:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser|
(2. B. nicht tber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihver Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter https://www.bfarm. de/arzneimittelentsorgung,

Inhalt der Pickunq und weitere In-
formationes

Was Ezetimib - 1 A Pharma enthilt
 Der Wirkstoff ist Ezetimib.
Jede Tablette enthalt 10 mg Ezetimib.

« Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat
(weitere Informationen siehe am Ende von Abschnitt 2),
Hypromeliose, Groscarmellose-Natrium, mikrokristal-
line Cellulose, Natriumdodecylsulfat und Magnesium-
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Wie Ezetimib - 1 A Pharma aussieht und Inhalt

der Packung

Ezelimib - 1 A Pharma st eine weife bis gebrochen wei-

Be, ovale Tablette (7,4 mm x 4,0 mm) mit der Pragung
10* auf der einen Seite und EZT" auf der anderen Seite.

Alu/Alu-Blisterpackungen: 30, 50 und 100 Tabletten.

Es werden mbglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

(Haufigkeit auf

ren Daten nicht abschétzbar)

« Schwindelgefdh

« Leberprobleme

« allergische Reaktionen, u.a. Ausschiag, Quaddeln,
Schwellungen an Gesicht, Zunge oder Rachen, und
Onnmacht

« rdticher, erhabener Hautausschiag, gelegentiich mit
Zielscheibenformigem Aussehen, d. h. einem rosaro-
ten Ring um ein biasses Zentrum

« Muskelschmerzen/Empfindlichkeit der Muskulatur

« Schwache der Muskulatur: Krampfe, Steifheit oder

verfigba-

men
« starke Muskelschmerzen oder Schwéche der Musku-
latur und rot-brauner Urin aufgrund von Muskelzerfall
« Gallensteine oder Gallenblasenentzindung_ (kann
2u Bauchsehmerzen, Ubelkeit und Erbmchen fiven)

18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
tto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
reich (Nordirland) un-
ichnungen zugelassen:

« Entziindung der in Ver-
bindung mit starken Bauchschmerzen

Verstopfung

verminderte Anzahl der Blutplétichen, was zu Bluter-
gissen/Blutungen fiihren kann (Thrombozytopenie)
Kribbeln

. n
« ungewshnliche Madigkeit oder Schwéche
« Kurzatmigkeit

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
/an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in -

en sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigit
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://wwiw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkingen melden, kénnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
jerden.

Osterreic zetimib Sandoz 10 mg - Tabletten
elgien Ezetimibe Sandoz 10 mg tabletten

Zypemn: Ezetimibe Sandoz 10mg
Republik: Tezzimi 1
Deutschland: Ezenmm 2% Pharma 10 mg Tab-
Déinemark: Esenmio Sand

Ezsinibn Sandez 10 mg comprimi-
Finnland: Eaetimi Sandoz 10 mg tabletti
Frankreich; EZETIMIBE SANDOZ 10 mg, com-

primé
Vereinigtes
Konigreich
(Nordirland): Ezetimibe 10mg Tablets.
Kroatien: Elanix 10 mg tablet
Ungarn: Ecetimibe Sandos 10 mg tabltta
talien: EZETIMIBE SANDOZ
Niederlande: Ezetimibe Sandoz 10 mg, tabletten
Norwegen: Ezetimib Sandoz 10 mg tablett
Portugal Ezetimiba Sandoz

hwe Esetiio Sandoz 10 mg tableter

Slowenien: Elanix 10 mg ta
Slowakei Evetmibe Sando 10 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

8307590



