Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ezetimib - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten

Ezetimib

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Ezetimib - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ezetimib - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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
Werte von ,schlechtem® Cholesterin (LDL-Cholesterin)
und weiteren Fetten, den sogenannten Triglyzeriden, im
Blut. AuBerdem erhdht dieses Arzneimittel die Werte von
~gutem*“ Cholesterin (HDL-Cholesterin).

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

Ezetimib - 1 A Pharma ergéanzt die cholesterinsenken-
de Wirkung der Statine, einer Gruppe von Arzneimitteln,
die die kdrpereigene Produktion von Cholesterin senken.

Cholesterin ist eines von verschiedenen Fetten im Blut. lhr
Gesamtcholesterin besteht hauptséchlich aus LDL- und
HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes” Cholesterin
bezeichnet, da es sich in den GefaBwanden von Adern
(Arterien) ansammeln kann und dort Ablagerungen (soge-
nannte Plaques) bildet. Diese Plaques kénnen letztendlich
zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese Verengung
kann zu einer Durchblutungsstérung bis hin zum Gefai-
verschluss in lebenswichtigen Organen wie Herz oder Ge-
hirn fihren. Ein solcher GefaBverschluss kann einen Herz-
infarkt oder Schlaganfall auslésen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,,gutes“ Cholesterin be-
zeichnet, da es dazu beitragt, dass sich ,schlechtes”
Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann, und
vor Herzerkrankungen schiitzt.

Triglyzeride sind weitere Blutfette, die ebenfalls lhr Risiko
fur Herzerkrankungen erhdhen kdnnen.

Dieses Arzneimittel wird bei den Patienten angewendet,
deren Cholesterinwerte nicht durch eine cholesterinredu-
zierte Erndhrung allein gesenkt werden kénnen. Sie soll-
ten lhre cholesterinreduzierte Erndhrung wéhrend der Be-
handlung fortsetzen.

Ezetimib - 1 A Pharma wird zuséatzlich zu cholesterinsen-
kenden ErndhrungsmaBnahmen eingenommen, wenn
Sie:

e erhéhte Cholesterinwerte im Blut haben (primére [he-

terozygote familiare und nicht-familiare] Hypercholes-

terinémie)

- zusammen mit einem Statin, wenn die Behandlung
mit einem Statin allein zur Cholesterinsenkung nicht
ausreicht

- als alleinige Behandlung, wenn fiir Sie eine Behand-
lung mit einem Statin nicht geeignet ist oder Sie die-
se nicht vertragen.

an einer bestimmten Erbkrankheit leiden, welche zu
erhdéhten Cholesterinwerten im Blut fiihrt (homozygote
familiare Hypercholesterindmie). Ihnen wird zusatzlich
ein Statin verschrieben; moéglicherweise erhalten Sie
auch weitere Behandlungen.
eine Herzerkrankung haben. Dieses Arzneimittel senkt
in Kombination mit Cholesterinsenkern aus der Gruppe
der Statine das Risiko fir Herzinfarkt und Schlagan-
fall sowie das Risiko, dass eine Operation zur Verbes-
serung der Herzdurchblutung oder eine Krankenhaus-
einweisung aufgrund von Brustschmerzen notwendig
wird.

Ezetimib - 1 A Pharma tragt nicht zur Gewichtsabnah-
me bei.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ezetimib -1 A Pharma beachten?

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

Ezetimib - 1 A Pharma darf NICHT eingenommen wer-

den:

e wenn Sie allergisch gegen Ezetimib oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Ezetimib - 1 A Pharma darf NICHT zusammen mit einem
Statin eingenommen werden, wenn:

e Sie gegenwartig an einer Lebererkrankung leiden

¢ Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ezetimib - 1 A Pharma einnehmen.

e Informieren Sie lhren Arzt Uber alle lhre gesundheitli-
chen Probleme, einschlieBlich Allergien.

Ihr Arzt sollte Ihre Blutwerte vor Beginn der Behandlung
mit diesem Arzneimittel und einem Statin untersuchen,
um lhre Leberfunktion zu Uberprifen.

Ihr Arzt wird eventuell lhre Blutwerte auch nach Beginn
der Behandlung mit diesem Arzneimittel und einem
Statin untersuchen, um lhre Leberfunktion weiterhin zu
Uberprifen.

Wenn Sie an einer méBigen 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 (Arzneimittel zur Cholesterinsenkung) soll-
te vermieden werden, da Sicherheit und Wirksamkeit der
Kombinationsbehandlung mit Ezetimib - 1 A Pharma und
Fibraten nicht nachgewiesen wurden.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt,
wenn Sie Folgendes bei sich bemerken:

e unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder

Schwéche der Muskulatur.

Dies ist erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur bis
hin zu einem Muskelzerfall mit nachfolgender Schadigung
der Nieren in seltenen Féllen schwerwiegend sein und
unter Umsténden lebensbedrohlich werden kénnen.

Die Gefahr eines Muskelzerfalls ist bei manchen Patien-
ten, die Ezetimib - 1 A Pharma zusammen mit Arznei-
mitteln zur Senkung des Cholesterins wie Statinen ein-
nehmen, groBer.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugend-
lichen (im Alter von 6-17 Jahren), es sei denn, es wurde
von einem Facharzt verordnet, da nur eingeschréankte Da-
ten zur Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen. Geben Sie
dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 6 Jahren, da flr
diese Altersgruppe keine Daten vorliegen.

Einnahme von Ezetimib - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-

den. Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie

eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen

oder anwenden:

e Ciclosporin (ein Arzneimittel, das haufig bei Patienten
nach einer Organtransplantation angewendet wird)

e Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln, wie
z.B. Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol oder
Fluindion (Antikoagulanzien)
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e Colestyramin (ein Arzneimittel zur Senkung von Cho-
lesterin), da es die Wirkungsweise von Ezetimib beein-
trachtigt (siehe auch Abschnitt 3)

e Fibrate (Arzneimittel zur Senkung von Cholesterin) (sie-
he auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Ezetimib - 1 A Pharma nicht zusammen mit
einem Statin ein, wenn Sie schwanger sind, beabsichti-
gen, schwanger zu werden oder vermuten, schwanger
zu sein. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Ezetimib -
1 APharma und einem Statin schwanger werden, brechen
Sie sofort die Einnahme beider Arzneimittel ab und teilen
Sie dies Ihrem Arzt mit.

Es gibt keine Erfahrungen zur Anwendung von Ezetimib -
1 A Pharma allein ohne ein Statin wahrend der Schwan-
gerschaft.

Stillzeit

Nehmen Sie Ezetimib - 1 A Pharma nicht zusammen mit
einem Statin ein, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob
die Arzneimittel in die Muttermilch Ubergehen.

Ezetimib - 1 A Pharma allein ohne ein Statin sollte nicht
angewendet werden, wenn Sie stillen. Fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Ezetimib - 1 A Pharma lhre
Verkehrstichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt. Jedoch sollte beachtet werden,
dass manchen Menschen nach der Einnahme von Ezeti-
mib - 1 A Pharma schwindlig werden kann. In diesen Fal-
len sollten Sie erst dann wieder ein Fahrzeug fiihren oder
Maschinen bedienen, wenn Sie sich wieder besser fihlen.

Ezetimib - 1 A Pharma enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Ezetimib - 1 A Pharma daher erst nach
Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ezetimib - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Setzen Sie die Einnahme an-
derer cholesterinsenkender Arzneimittel fort und beenden
Sie diese nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

e Vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel
sollten Sie eine geeignete cholesterinsenkende Ernéh-
rung beginnen.

¢ Sie sollten die cholesterinsenkende Ernahrung auch
wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels fortsetzen.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette einmal taglich ein-
genommen.

Sie kdnnen den Zeitpunkt der Einnahme frei wahlen. Die
Tabletten kdnnen unabhéngig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Wenn lhr Arzt Ihnen Ezetimib - 1 A Pharma zur Einnah-
me mit einem Statin verschrieben hat, konnen Sie bei-
de Arzneimittel zum gleichen Zeitpunkt einnehmen. Bitte
beachten Sie dabei die Dosierungsanleitung, die in der
Gebrauchsinformation des entsprechenden Arzneimittels
beschrieben ist.

Wenn lhnen Ihr Arzt Ezetimib - 1 A Pharma zusammen
mit Colestyramin oder einem anderen Gallensaurebinder
(Arzneimittel zur Senkung des Cholesterins) verordnet
hat, nehmen Sie Ezetimib - 1 A Pharma mindestens 2
Stunden vor oder frihestens 4 Stunden nach dem Gal-
lensaurebinder ein.

Wenn Sie eine groBere 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 sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Be-
handlung mit Ezetimib - 1 A Pharma am néchsten Tag
zur gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib - 1 A Phar-
ma abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, denn lhr Cholesterinwert kann wieder anstei-
gen, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbre-
chen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn Sie
Folgendes bei sich bemerken:

® unklare Muskelschmerzen

¢ Empfindlichkeit oder Schwéche der Muskulatur.

Dies ist erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur bis
hin zu einem Muskelzerfall mit nachfolgender Schadigung
der Nieren in seltenen Féllen schwerwiegend sein und
unter Umsténden lebensbedrohlich werden kénnen.

Allergische Reaktionen, u.a.

e Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Ra-
chen, die Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
verursachen kénnen

¢ Schwindelgefiihl oder Ohnmacht und ein ungewdhnlich
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag,

die einer sofortigen Behandlung bediirfen, wurden nach

der Markteinflhrung berichtet.

Weitere Nebenwirkungen, die in klinischen Studien
berichtet wurden

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet, wenn diese
Tabletten allein angewendet wurden:

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

e Durchfall

¢ Bldhungen (Flatulenz)

* Mudigkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

e erhohte Leberwerte (Transaminasen) oder erhOhte
Muskelwerte (CK) bei Blutuntersuchungen im Labor

e Husten

¢ Verdauungsstérungen

¢ Sodbrennen

o Ubelkeit

e Gelenkschmerzen

* Muskelkrampfe

e Nackenschmerzen

e verminderter Appetit

e Schmerzen

e Schmerzen in der Brust

¢ Hitzewallungen

e Bluthochdruck

Folgende Nebenwirkungen wurden weiterhin berichtet,
wenn diese Tabletten zusammen mit einem Statin an-
gewendet wurden:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e erhohte Leberwerte (Transaminasen) bei Blutuntersu-
chungen im Labor

e Kopfschmerzen

¢ Muskelschmerzen/Empfindlichkeit der Muskulatur

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

¢ Kribbeln (Nadelstiche)

e Mundtrockenheit

¢ Magenschleimhautentziindung

e Juckreiz

e Ausschlag

e Quaddeln

e Riickenschmerzen

® Muskelschwéche

e Schmerzen in Armen und Beinen

e ungewohnliche Miidigkeit oder Schwéache

e Schwellungen, insbesondere an Handen und FiBen

Folgende Nebenwirkung wurde bei der Anwendung mit
Fenofibrat (gegen erhohte Cholesterinwerte) berichtet:

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

Weiterhin wurden folgende Nebenwirkungen bei der
allgemeinen Anwendung (nach der Markteinfiihrung)
berichtet

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

e Schwindelgefihl

e Leberprobleme

allergische Reaktionen, u.a. Ausschlag, Quaddeln,
Schwellungen an Gesicht, Zunge oder Rachen, und
Ohnmacht

rétlicher, erhabener Hautausschlag, gelegentlich mit
zielscheibenférmigem Aussehen, d.h. einem rosaroten
Ring um ein blasses Zentrum
Muskelschmerzen/Empfindlichkeit der Muskulatur
Schwéache der Muskulatur: Krampfe, Steifheit oder
Spasmen

starke Muskelschmerzen oder Schwéache der Musku-
latur und rot-brauner Urin aufgrund von Muskelzerfall
Gallensteine oder Gallenblasenentziindung (kann zu
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen flihren)
Entziindung der Bauchspeicheldrise, haufig in Verbin-
dung mit starken Bauchschmerzen

* Verstopfung

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

Depression

ungewohnliche Mudigkeit oder Schwéche
Kurzatmigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-

tragen, dass mehr Informationen Uiber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ezetimib - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

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

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat
(weitere Informationen siehe am Ende von Abschnitt 2),
Hypromellose, Croscarmellose-Natrium, mikrokristalli-
ne Cellulose, Natriumdodecylsulfat und Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Ezetimib - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Ezetimib - 1 A Pharma ist eine weiBe bis gebrochen wei-
Be, ovale Tablette (7,4 mm x 4,1 mm) mit der Pragung
,»,10% auf der einen Seite und ,EZT* auf der anderen Seite.

Al/Al- und PVC/PVDC/AIl-Blisterpackungen: 30, 50 und
100 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2017.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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