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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ezen 10 mg tablety
ezetimibum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ezen a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ezen uZivat
3. Jak se pripravek Ezen uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ezen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ezen a k ¢emu se pouziva
Pripravek Ezen je 1éCivy piipravek uzivany ke snizovani zvySenych hladin cholesterolu.

Ptipravek Ezen je 1ék uzivany ke snizovani hladin celkového cholesterolu, tzv.

»Spatného® cholesterolu (LDL cholesterolu) a tukovych slouc¢enin nazyvanych triglyceridy v krvi.
Navic pripravek Ezen zvySuje hladiny tzv. ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimib, 1é¢iva latka ptipravku Ezen, snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebavaného v travicim traktu.
Ptipravek Ezen zesiluje cholesterol-snizujici ti€inek statinti, skupiny 1€k, které snizuji cholesterol,
ktery si vytvaii Vase télo.

Cholesterol je jedna z mnoha tukovych latek vyskytujicich se v krevnim fecisti. Celkovy cholesterol se
sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se miize usazovat ve sténach tepen a
tvofit tam platy. Casem miize nahromadéni t&chto platil vést k zizeni tepen. Toto ziiZzeni miize poté
zpomalit nebo zastavit prutok krve do zivotné dilezitych organtl, jako jsou srdce a mozek. Zastava
pratoku krve muiZze zplsobit srde¢ni infarkt nebo mrtvici.

HDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoZze pomaha zabrafiovat Spatnému
cholesterolu v usazovani v tepnach, a chrani tak pted srde¢nimi onemocnénimi.

Dalsi formou tuktl v krvi jsou triglyceridy, které mohou zvySovat riziko srde¢nich onemocnéni.
Pripravek se pouziva u pacientd, u kterych samotna dieta snizujici cholesterol nestaci ke kontrole
hladin cholesterolu. Béhem uzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat dietu snizujici cholesterol.



Ptipravek Ezen se uziva spolu s dietou snizujici cholesterol, pokud mate:
- zvySenou hladinu cholesterolu v krvi [primarni hypercholesterolémie (heterozygotni familidrni a
nefamiliarni)],
- spolu se statinem, pokud samotny statin nedokaze dostatecné snizit hladinu
cholesterolu,
- samostatng¢, pokud 1é¢ba statinem neni vhodna nebo neni dobfe snasena,
- dédi¢nou chorobu (homozygotni familiarni hypercholesterolémii), ktera zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mize Vam byt také predepsén statin a mtizete byt 1éceni jinou [écbou.
- dédi¢nou chorobu (homozygotni sitosterolemit, také zndmou jako fytosterolemie), ktera zvysuje
hladiny rostlinnych sterola v krvi.

Pokud mate srde¢ni onemocnéni, ptipravek Ezen v kombinaci se statiny, které se pouzivaji ke snizeni
hladiny cholesterolu, snizuje riziko srdecniho infarktu, cévni mozkové ptihody, nutnosti operace
zvysujici prutok krve srdcem nebo hospitalizace kvtli bolesti na hrudi.

Ptipravek Ezen Vam nepomiize zhubnout.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ezen uzivat

Pokud uzivate piipravek Ezen spolu se statinem, piectéte si prosim piibalovou informaci konkrétniho
statinu.

Neuzivejte pripravek Ezen:
- jestlize jste alergicky(a) na ezetimib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

Neuzivejte pripravek Ezen spolu se statinem, jestliZe:
- v soucasné dob¢ mate problémy s jatry,
- jste t€hotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Ezen se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

- Informujte 1€kate o vSech svych onemocnénich, a to véetné alergii.

- Lékat Vas musi podrobit krevnim testiim predtim, nez zacnete uzivat ptipravek Ezen spolu se
statiem. Krevni testy jsou pro kontrolu Vasich jaternich funkci.

- Lékat Vas muze dalsim krevnim testim podrobit poté, co zacnete pripravek Ezen spolu se
statinem uzivat, aby Vam zkotroloval jaterni fukce.

Jestlize trpite stfedni az zavaznou poruchou funkce jater, nedoporucuje se pripravek Ezen uzivat.
Bezpecnost a uc¢innost kombinovaného uzivani ezetimibu a nékterych 1é¢ivych piipravkl snizujicich
cholesterol, fibratd, nebyla stanovena.

Déti a dospivajici

Nepodéavejte tento piipravek détem a dospivajicim ve veéku mezi 6 a 17 lety, pokud jim ho neptedepsal
odborny 1ékar, protoze jsou k dispozici pouze omezené udaje o bezpecnosti a ucinnosti. Nepodavejte
tento piipravek détem ve véku méné nez 6 let, protoze nejsou k dispozici zadné informace pro tuto
vékovou skupinu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ezen

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate léky
s nasledujicimi lé¢ivymi latkami:

- cyklosporin (uzivany ¢asto u pacientti po transplantaci organti),



- 1éky s 1é¢ivou latkou, ktera brani tvorbé krevnich sraZenin, jako jsou warfarin, fenprokumon,
acenokumarol nebo fluindion (antikoagulancia),

- kolestyramin (uzivany také ke snizovani cholesterolu), protoze ovliviiuje mechanismus G¢inku
ptipravku Ezen,

- fibraty (uzivané také ke snizovani cholesterolu).

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Ezen se statinem, jestlize jste t€hotna, snazite se ot€¢hotnét nebo si myslite, ze
muzete byt t¢hotnd. Pokud v pribéhu uzivani pripravku Ezen se statinem otéhotnite, ihned pfestarite
oba léky uzivat a obrat’'te se na svého lékaie. Nejsou zadné zkusenosti s uzivanim ezetimibu se
statinem nebo bez né¢j v prubehu té¢hotenstvi. Pokud jste téhotna, porad’te se se svym lékatfem dfive,
nez zacnete pripravek Ezen uzivat.

Neuzivejte ptipravek Ezen spolu se statinem, pokud kojite, protoze neni znamo, zda se 1éciva latka
vylucuje do matefského mléka. Neuzivejte piipravek Ezen bez statinu, pokud kojite. Pozadejte o radu
svého l1ékare.

Nez zacnete uzivat jakykoli 1€k, porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U ptipravku Ezen se neo¢ekava, ze by ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Av§ak mé¢lo
by byt brano v tivahu, ze nékteti pacienti mohou po poziti pripravku Ezen pocit'ovat zavrat’

Pripravek Ezen obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje ménée nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ezen uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynil svého lékate nebo l€¢karnika.

Pokracujte v uzivani ostatnich 1é¢ivych pripravki na snizovani hladiny cholesterolu, dokud Vam lékar
netekne, Ze jiz nemate piipravky uzivat.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Drive nez zacnete piipravek Ezen uzivat, musite drzet dietu na snizeni hladiny cholesterolu.

- V této cholesterol snizujici diet¢ musite pii uzivani pripravku Ezen pokracovat.

Doporucend davka je 1 tableta ptipravku Ezen uzivana sty jednou denné.
Pripravek Ezen muzZete uzivat v kteroukoli denni dobu. MuiZete jej uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam Vas lékat predepsal ptipravek Ezen spolu se statinem, miiZzete oba 1é¢ivé piipravky uzivat
ve stejny ¢as. V tomto ptipadé si prosim prectéte pokyny pro davkovani v ptibalové informaci
ptislusného statinu.

Pokud Vam lékat predepsal ptipravek Ezen spolu s dal$im lécivym pfipravkem ke snizovani
cholesterolu obsahujicim 1é¢ivou latku kolestyramin nebo jinym lé¢ivym pfipravkem obsahujicim
sekvestrant zlu¢ovych kyselin, musite pripravek Ezen uZzivat alespon 2 hodiny pted nebo 4 hodiny po
uziti sekvestrantu Zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ezen, neZ jste mél(a)
Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ezen



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, jen si vezméte pfedepsané
mnozstvi pfipravku Ezen v obvyklou dobu pfisti den.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ezen
Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem, protoze Vas cholesterol se mize znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned kontaktujte svého lékate, pokud se u Vas objevi nahla nevysvétlitelna svalova bolest,
citlivost nebo slabost. Je to proto, Ze svalové potiZe véetné rozpadu svalové hmoty vedouci

k postiZeni ledvin mohou byt ve vzacnych pripadech zavazné a potencidlné mohou vést k Zivot
ohroZujicimu stavu.

Pii uzivani byly hlaSeny alergické reakce vcetné otoku tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou
zpusobit potize s dychanim nebo polykéanim (tyto stavy vyzaduji okamzitou 1ébu).

Pokud byl pfipravek uzivan samostatné nebo se statiny. byly hla§eny nasledujici nezddouci uéinky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)

- bolest bricha, prijem, nadymani,

- pocit unavy,

- bolest hlavy,

- zvySeni hodnot ne¢kterych laboratornich krevnich testl jaternich funkei (transaminaz);
Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientil)

- zvySeni nékterych hodnot svalovych funkci (CK-svalovy enzym),

- kasel,

- travici potize, paleni zahy, nevolnost, sucho v ustech, zanét zaludku,

- bolest kloubu, svalové kiecCe, bolest krku, bolest zad, bolest rukou a nohou,

- snizeni chuti k jidlu,

- bolest, bolest na hrudi, neobvykla tinava nebo slabost, otok zejména rukou a nohou,
- navaly horka, vysoky krevni tlak,

- svédéni; vyrazka; koptivka,

- pocit brnéni.

Dale byl hlasen vyskyt nasledujicich nezadoucich téinku s neznamou frekvenci (nemutze byt

odhadnuto z dostupnych dat):

- zavrat’,

- vysev cervené vyrazky projevujici se nékdy 1ézemi (erythema multiforme),

- zanét jater, zlu€ové kameny nebo zanét zluéniku (které mohou zptisobit bolest bticha,
nevolnost, zvraceni),

- zangt slinivky bfisni Casto se silnou bolesti bticha, zacpa,

- snizeni poctu krevnich bunék, které mtze zpusobovat podlitiny/krvaceni (trombocytopénii),

- deprese,

- dusnost.

Pokud byl pfipravek uzivan spolu s fenofibratem,. byl hlaSen nésledujici ¢asty nezddouci udinek:
- bolest bricha.




Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ezen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na vnéjsim obalu a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek zhorseni kvality.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ezen obsahuje

- Lécivou latkou je ezetimibum. Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, natrium-lauryl-sulfat, povidon K30 (E1201), sodna
sul kroskarmelosy (E468), magnesium-stearat.

Jak pripravek Ezen vypada a co obsahuje toto baleni
Ezen jsou bilé, podlouhlé tablety o délce pfiblizn¢ 8§ mm a $itce ptiblizné 4 mm, hladké po obou
stranach.

PVC/Aclar/PVC — Al blistr nebo PVC/PVDC — Al blistr nebo PVC/PE/PVDC — Al blistr.

Velikost baleni: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobcee
S. C. ZENTIVA, S.A., B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bukurest, 032266, Rumunsko

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je ve ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Slovenska republika, Polsko: Ezen

Bulharsko: Ezen

Francie, Italie, Dansko, Svédsko, Norsko: Ezetimibe Zentiva

Némecko, Rakousko: Ezetimib Zentiva

Mad’arsko: Ezetimib-Zentiva

Velka Britanie: Ezetimibe

Portugalsko: Ezetimiba Zentiva

Rumunsko: Cexado

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 3. 2022



