Indlaegsseddel: Information til brugeren
Ezetimib Medical Valley 10 mg tabletter
ezetimibe

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Ezetimib Medical Valley til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre.Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De
har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Ezetimib Medical Valley
Séadan skal De tage Ezetimib Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

cuprLdOE

1. Virkning og anvendelse
Ezetimib Medical Valley er medicin, der senker den totale koncentration af kolesterol.

Ezetimib Medical Valley s&nker den totale koncentration af kolesterol, det "darlige" kolesterol (LDL
kolesterol) og fedtstoffer, kaldet triglycerider, i blodet. Desuden gger Ezetimib Medical Valley det "gode"
kolesterol (HDL kolesterol).

Ezetimibe, som er det aktive stof i Ezetimib Medical Valley, virker ved at mindske det kolesterol,
der optages i fordgjelseskanalen.

Ezetimib Medical Valley gger den kolesterolseenkende virkning af statiner, der er medicin, som mindsker
det kolesterol, som kroppen selv danner.

Kolesterol er et blandt mange fedtstoffer i blodet. Deres totale kolesterol bestar hovedsagelig af LDL
kolesterol og HDL kolesterol.

LDL kolesterol kaldes oftest det darlig” kolesterol, da det danner beleegninger i artierernes vaegge. Disse
belaegninger kan gradvist medfare forsnaevring af arterierne. Forsnavringen kan nedsatte eller blokere
blodgennemstrgmningen til livsvigtige organer sasom hjertet og hjernen. Blokeringen af
blodgennemstrgmningen kan resultere i hjerteanfald eller hjerneblgdning.

HDL kolestrol kaldes oftest det gode” kolesterol, da det hjalper med at forhindre det ’darlige” kolesterol i
at danne belaegninger i arterierne og beskytter mod hjertesygdom.

Triglycerider er en anden form for fedtstof i dit blod, der kan gge risikoen for hjertesygdom.

Ezetimib Medical Valley bruges til patienter, der ikke kan kontrollere deres kolesteroltal ved diet alene.
De bgr fortsztte med at veere pa en kolesterolsenkende diat, mens De tager denne medicin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ezetimib Medical Valley bruges som tilleeg til kolesterolseenkende dieet:

. Hvis De har forhgjet kolesterol i blodet (primaer hyperkolesteroleemi [heterozygot familiger og
non- familizer]).
= Sammen med et statin nar Deres kolesterol i blodet ikke er velkontrolleret med et statin alene.
= Alene, nar statinbehandlingen ikke er passende eller ikke tales.

. Ved arvelig sygdom (homozygot familiser hyperkolesteroleemi), som gger indholdet af kolesterol
i blodet. De vil ogsa fa et statin og kan ogsa fa anden behandling.

Hvis du har en hjertesygdom, nedseetter Ezetimib Medical Valley i kombination med kolesterolseenkende
medicin (kaldet statiner) risikoen for hjerteanfald, slagtilfeelde, operation for at gge blodgennemstrgmningen
til hjertet eller hospitalsindlaeggelse pa grund af brystsmerter.

Ezetimib Medical Valley hjalper Dem ikke med at tabe i veegt.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Ezetimib Medical Valley

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Hvis De tager Ezetimib Medical Valley sammen med et statin, bar De leese indleegssedlen for dette bestemte
leegemiddel.

Tag ikke Ezetimib Medical Valley hvis:

. De er allergisk over for ezetimibe eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6,
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger).

Tag ikke Ezetimib Medical Valley sammen med et statin hvis:

< De har leverproblemer.
< De er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Ezetimib Medical Valley.
. Forteel Deres leege om alle helbredsmassige forhold, ogsa allergier.
. Laegen ber tage en blodprave, far De begynder at tage Ezetimib Medical Valley sammen med et
statin. Dette er for at kontrollere, hvor godt Deres lever virker.
. Leagen vil maske tage blodprever for at kontrollere, hvor godt Deres lever virker, efter De er
begyndt at tage Ezetimib Medical Valley sammen med et statin.

Hvis De har moderat eller sveert nedsat leverfunktion, bar De ikke tage Ezetimib Medical Valley.

Sikkerheden og effekten af Ezetimib Medical Valley taget sammen med visse andre kolesterolseenkende
midler som fibrater, er ikke undersggt.

Barn og unge

Giv ikke dette legemiddel til barn og unge (i alderen 6-17 ar), medmindre det er ordineret af en specialist,
da data er utilstreekkelige angaende sikkerhed og virkning.

Giv ikke dette leegemiddel til barn under 6 ar, da der ikke foreligger oplysninger vedrgrende denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Ezetimib Medical Valley

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det er serlig vigtigt, at De fortaeller det til legen, hvis De tager medicin med fglgende aktive stoffer:

. Ciclosporin (bruges ofte til patienter, der har faet organtransplantation).



. Warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol eller fluindion (medicin der forhindrer blodpropper
(antikoagulanter)).

. Cholestyramin (bruges ogsa til at seenke kolesterol), fordi det pavirker maden, Ezetimib Medical

Valley virker pa.

. Fibrater (bruges ogsa til at snke kolesterol).

Graviditet og amning

Tag ikke Ezetimib Medical Valley sammen med et statin hvis De er gravid, forsgger at blive gravid eller tror,
De maske er gravid. Hvis De bliver gravid, mens De tager Ezetimib Medical Valley sammen med et statin,
skal De stoppe med at tage begge leegemidler og fortaelle det til Deres laege.

Der er ingen erfaringer med brugen af Ezetimib Medical Valley uden et statin under graviditet. Sparg
Deres laege til rads, far De begynder at tage Ezetimib Medical Valley, hvis De er gravid.

Tag ikke Ezetimib Medical Valley sammen med et statin, hvis De ammer, fordi man ikke ved, om
medicinen gar over i modermalken.

Ezetimib Medical Valley uden statin bar ikke anvendes, hvis du ammer. Spgrg din leege til rads.

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, fer De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ezetimib Medical Valley forventes ikke at forstyrre din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
32}|Z§al dog tages i betragtning, at nogle mennesker kan blive svimmel efter at have taget Ezetimib Medical

Ezetimib Medical Valley indeholder lactose

Ezetimib Medical Valley tabletter indeholder et sukkerstof, der kaldes lactose. Kontakt leegen, fgr De tager
denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Ezetimib Medical Valley indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. Tablet dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Ezetimib Medical Valley

Tag altid Ezetimib Medical Valley ngjagtigt efter leegens anvisning. Fortseet med at tage Deres
kolesterolsenkende medicin, med mindre Deres leege beder Dem om at stoppe. Er De i tvivl, sa sparg

lzegen eller apoteket.

. Far De begynder at tage Ezetimib Medical Valley, bar De veere pa dit for at seenke Deres kolesterol.
. De bgr fortseette med denne kolesterolsaenkende digt, mens De tager Ezetimib Medical Valley.

Den anbefalede dosis er én Ezetimib Medical Valley 10 mg tablet gennem munden en gang dagligt.
Du kan tage Ezetimib Medical Valley nar som helst pa dagen. Du kan tage det med eller uden mad.
Hvis leegen har ordineret Ezetimib Medical Valley sammen med et statin, kan begge leegemidler tages

samtidigt. | dette tilfeelde bar De laese dosisinstruktionerne i indleegssedlen for det pagaldende
leegemiddel.



Hvis Deres lzege har ordineret Ezetimib Medical Valley sammen med anden type kolesterolseenkende medicin
indeholdende det aktive stof cholestyramin eller en anden medicin indeholdende galdesyrebindende middel,
bar De tage Ezetimib Medical Valley mindst 2 timer for eller 4 timer efter, De har taget det galdesyrebindende
middel.

Hvis De har taget for meget Ezetimib Medical Valley

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Ezetimib Medical Valley, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis De har glemt at tage Ezetimib Medical Valley

De ma ikke tage en dobbeltdosis, men blot tage Deres sedvanlige dosis Ezetimib Medical Valley pa det
sedvanlige tidspunkt naste dag.

Hvis du holder op med at tage Ezetimib Medical Valley
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, da dit kolesteroltal kan stige igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis De har yderligere spargsmal om brugen af denne medicin.

4. Bivirkninger
Ezetimib Medical Valley kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende ord bruges til at beskrive, hvor ofte bivirkninger er blevet rapporteret:

. Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

. Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

. Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

. Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter, herunder enkeltsta-

ende rapporter).

Kontakt straks leegen, hvis De oplever uforklarlig muskelsmerte, -emhed eller -svaghed. Dette
skyldes, at muskelproblemer, herunder nedbrydning af musklerne, kan medfgre nyreskader.
I sjeeldne tilfaelde kan dette veere alvorligt og eventuelt blive en livstruende tilstand.

Der er set allergiske reaktioner, herunder havelse af ansigt, leeber, tunge og/eller sveelg, som kan
medfgre besveer med at treekke vejret eller synke (og kreever omgaende behandling).

Ved brug af Ezetimib Medical Valley alene er falgende bivirkninger set:

Almindelige: Mavesmerter, diarré, gget luftafgang fra tarmen, traethed.

Ikke almindelige: Forhgjelser i nogle laboratorieblodpragver af leverfunktionen (transaminaser) eller
muskel- funktionen (kreatinkinase), hoste, mavebesvaer, halsbrand, kvalme, ledsmerter,
muskel-
kramper, nakkesmerter, nedsat appetit, smerter, brystsmerter, hedeture, forhgjet blodtryk.

Nar Ezetimib Medical Valley tages sammen med et statin er falgende almindelige bivirkninger set:

Almindelige: Stigninger i nogle laboratorieblodprever af leverfunktionen (transaminaser),
hovedpine, muskelsmerter, -gmhed eller -svaghed.

Ikke almindelige: Prikkende fornemmelse, tar mund, klge, udslat, naeldefeber, rygsmerter, muskelsvaghed,
smerter i arme og ben, usaedvanlig treethed eller svaghed, heevelse, iser af haender og
fadder.

Nar Ezetimib Medical Valley tages sammen med fenofibrat er fglgende almindelige
bivirkning set: Mavesmerter.

Desuden er falgende bivirkninger set ved generel brug:



Svimmelhed, muskelsmerter, leverproblemer, allergiske reaktioner herunder udslat og naldefeber,
haevet rgdt udslet, nogle gange med runde, afgraensede laesioner (erythema multiforme), muskelsmerter,
-gmhed eller -svaghed, nedbrydning af musklerne, galdesten eller beteendelse i galdeblaeren (som kan
medfgre mave- smerter, kvalme, opkastning), beteendelse i bugspytkirtlen, ofte med svaere mavesmerter,
forstoppelse, nedsat antal rgde blodlegemer, som kan medfare bla merker/blgdning (trombocytopeni),
prikkende fornemmelse, depression, usaedvanlig treethed eller svaghed, kortandethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Opbevares ikke over 25 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ezetimib Medical Valley indeholder:

- Aktivt stof: Ezetimibe. Hver tablet indeholder 10 mg ezetimibe.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, crospovidon (type B), copovidon, natriumlaurilsulfat,
mikrokrystallinsk cellulose og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Ezetimib Medical Valley tabletter er hvide til offwhite, runde, konvekse tabletter med en diameter pa ca. 6 mm.

Pakningsstarrelser:
Gennemtrykkelige blistre af gennemsigtig triplex (PVC-PE-PVDC)/aluminium i pakninger med 7, 10, 14,
20, 28, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 112 eller 300 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremistiller:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo.

19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara
Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Finland Ezetimib Medical Valley 10 mg tabletit
Sverige Ezetimib Medical Valley 10 mg tabletter
Danmark Ezetimib Medical Valley

Norge Ezetimib Medical Valley 10 mg tablett
Holland Ezetimibe Medical Valley 10 mg Tablet
Island Ezetimib Medical Valley 10 mg toflir

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2021



