Bipacksedel: Information till patienten

Ezetimib Vivanta 10 mg tabletter
ezetimib

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ezetimib Vivanta ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Ezetimib Vivanta
Hur du tar Ezetimib Vivanta

Eventuella biverkningar

Hur Ezetimib Vivanta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Ezetimib Vivanta ar och vad det anvands for
Ezetimib Vivanta ar ett lakemedel som anvands for att sanka forhojda blodnivaer av kolesterol.

Ezetimib Vivanta séanker blodnivaerna av totalkolesterol, det “onda” kolesterolet (LDL-kolesterol) och
en typ av blodfetter som kallas triglycerider. Ezetimib Vivanta dkar dessutom nivaerna av det “goda”
kolesterolet (HDL-kolesterol).

Ezetimib, det aktiva innehallsamnet i Ezetimib Vivanta, verkar genom att minska kolesterolupptaget i
magtarmkanalen.

Ezetimib Vivanta forstarker den kolesterolsankande effekten hos statiner, en grupp lakemedel som
minskar mangden kolesterol som din kropp sjalv tillverkar.

Kolesterol &r ett av flera fetter som finns i ditt blod. Ditt totalkolesterol bestar huvudsakligen av LDL
och HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta det "onda" kolesterolet eftersom det orsakar fettinlagring i dina karlvaggar
och bildar plack. Denna plack-inlagring kan sa smaningom leda till en fortrangning av dina karl.
Denna fortrangning kan minska eller blockera blodflodet till viktiga organ som hjérta och hjarna.
Blockad av blodflddet kan resultera i en hjértinfarkt eller stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta det "goda™ kolesterolet eftersom det hjalper till att férhindra det "onda"
kolesterolet fran att lagras in i karlen och skyddar mot hjartsjukdom.

Triglycerider ar en annan typ av fett i blodet som kan 6ka risken for hjartsjukdom.
Det anvands for patienter som inte kan kontrollera sina kolesterolnivaer genom enbart
kolesterolsédnkande kost. Du ska fortsatta med kolesterolsdnkande kost under tiden du tar detta

lakemedel.

Ezetimib Vivanta anvénds som tillagq till din kolesterolsdnkande kost om du har:

e forhojda kolesterolnivaer i blodet (priméar hyperkolesterolemi [heterozygot familjar och icke-
familjar])



e tillsammans med en statin, nar enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina
kolesterolnivaer

e ensamt, nar behandling med statiner anses olampligt eller om du inte tal statiner

e en érftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som ger férhojda kolesterolnivaer i
blodet. Du kommer ocksa att ordineras behandling med en statin och kan dven fa annan
behandling.

e en arftlig sjukdom (homozygot sitosterolemi, ocksa kand som fytosterolemi) som 6kar nivaerna
av vaxtsteroler i blodet.

Om du har en hjartsjukdom, kan Ezetimib Vivanta i kombination med kolesterolsankande lakemedel
som kallas statiner minska risken for hjartinfarkt, stroke, operation for att 6ka blodfldet i hjértat eller
sjukhusinlaggning for bréstsmartor.

Ezetimib Vivanta hjalper dig inte att ga ned i vikt.

Ezetimib som finns i Ezetimib Vivanta kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ezetimib Vivanta

Om du anvénder Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin, 1as &ven bipacksedeln for det
lakemedlet.

Ta inte Ezetimib Vivanta

e omdu ar allergisk (6verkanslig) mot ezetimib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6: Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar).

Ta inte Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin om:

e du har leverbesvar.
e duérgravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ezetimib Vivanta.

e Informera din lakare om alla dina medicinska besvar, dven allergier.

e Din ldkare bor ta ett blodprov innan du borjar ta Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin.
Detta blodprov tas for att kontrollera din leverfunktion.

e Din lakare kan ocksa behova ta ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion efter det att du
har borjat ta Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin.

Ezetimib Vivanta rekommenderas inte om du har mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

Sékerhet och effekt vid samtidig anvéndning av Ezetimib Vivanta och vissa kolesterolsdnkande
lakemedel s k fibrater har inte faststéllts.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar (i aldern 6 till 17 ar) om det inte har ordinerats av en
specialist eftersom det finns begransade data avseende sakerhet och effekt.

Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar eftersom det inte finns ndgon information for denna
aldersgrupp.



Andra lakemedel och Ezetimib Vivanta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Tala sarskilt om for din lakare om du tar lakemedel med nagot av foljande aktiva

innehallsamnen:

e ciklosporin (anvénds ofta av organtransplanterade patienter)

e lakemedel med ett aktivt innehallsamne som &r blodproppsférebyggande, sasom warfarin,
fenprokumon, acenokumarol eller fluindion (s k antikoagulantia)

e  kolestyramin (anvands ocksa for att sanka kolesterolnivan), eftersom det paverkar effekten av
Ezetimib Vivanta

e fibrater (anvands ocksa for att sanka kolesterolnivan)

Graviditet och amning
Ta inte Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin om du ar gravid, forsoker att bli gravid eller tror
att du kan vara gravid. Om du blir gravid da du tar Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin, ska du

omedelbart avbryta behandlingen med bada lakemedlen och meddela lakare.

Erfarenhet fran anvandning av Ezetimib Vivanta utan en statin under graviditet saknas. Om du ar
gravid, radfraga lakare fore anvandning av Ezetimib Vivanta.

Ta inte Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin om du ammar eftersom det &r okant om
lakemedlen passerar 6ver i modersmjolk.

Ezetimib Vivanta utan en statin ska inte anvandas om du ammar. Radfraga lakare.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Ezetimib Vivanta forvantas inte paverka din formaga att kéra bil eller hantera maskiner. Vissa
personer kan dock bli yra da de tagit Ezetimib Vivanta.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ezetimib Vivanta innehaller laktos

Ezetimib Vivanta tabletter innehaller en sockerart som heter laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta ldkare innan du tar detta lakemedel.

Ezetimib Vivanta innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ezetimib Vivanta

Ta alltid detta lakemedel enligt 1akarens anvisningar. Fortsatt att ta dina andra kolesterolsdnkande
lakemedel, om inte ldkare sager at dig att sluta. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

e Innan du borjar ta Ezetimib Vivanta bor du halla en kolesterolsankande kost.



e  Du bor fortsatta med denna kolesterolsankande kost under tiden du tar Ezetimib Vivanta.
Rekommenderad dos ar en tablett Ezetimib Vivanta 10 mg en gang dagligen via munnen.

Ezetimib Vivanta kan tas vilken tid som helst pa dygnet och kan tas med eller utan mat.

Om lékare har ordinerat Ezetimib Vivanta tillsammans med en statin kan bada ldkemedlen tas vid
samma tidpunkt. Lés da dven doseringsanvisningarna i bipacksedeln for det lakemedlet.

Om din l&kare har ordinerat Ezetimib Vivanta tillsammans med ett annat kolesterolsdnkande
lakemedel som innehaller det aktiva innehallsamnet kolestyramin eller nagot annat gallsyrabindande
lakemedel, bor du ta Ezetimib Vivanta atminstone 2 timmar fore eller 4 timmar efter att du tagit det
gallsyrabindande Idkemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Ezetimib Vivanta

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Sverige 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Ezetimib Vivanta

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta bara din vanliga dos Ezetimib Vivanta vid
den tid du brukar nésta dag.

Om du slutar att ta Ezetimib Vivanta

Tala med din lakare eller apotekspersonal da din kolesterolniva kan oka igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande termer anvénds for att beskriva hur ofta olika biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare, inklusive enskilda
rapporter).

Kontakta omedelbart lakare om du far oforklarlig muskelvark, -omhet eller -svaghet.
Anledningen till detta ar att i sallsynta fall kan muskelbesvér, inklusive nedbrytning av muskler
med njurskada som f6ljd, vara allvarliga och bli livshotande.

Allergiska reaktioner inkluderande svullnad av ansikte, l&ppar, tunga och/eller svalg som kan orsaka
andnings- eller svéljsvarigheter (vilket kraver omedelbar behandling) har rapporterats vid normal
anvandning.

Nér enbart Ezetimib Vivanta anvéndes rapporterades foljande biverkningar:
Vanliga: buksmarta, diarré, gashildning, trotthet.

Mindre vanliga: forhéjningar av vissa blodprovsvarden som visar leverfunktionen (transaminaser)
och muskelfunktionen (CK), hosta, matsmaltningsbesvar, halsbranna, illamaende,



ledvark, muskelkramper, ont i nacken, minskad aptit, smarta, brostsmérta, varm
rodnad (flush), hogt blodtryck.

Néar Ezetimib Vivanta anvandes tillsammans med en statin rapporterades ocksa foljande biverkningar:

Vanliga: forhojningar av vissa blodprovsvarden som visar leverfunktionen (transaminaser),
huvudvérk, muskelvark, -6mhet eller -svaghet.

Mindre vanliga: stickande kansla, torr mun, klada, utslag, nasselfeber, ryggvark, muskelsvaghet,
smarta i armar och ben, ovanlig trétthet eller svaghet, svullnad, sarskilt i hander och
fotter.

Nar Ezetimib Vivanta anvandes tillsammans med fenofibrat rapporterades féljande vanliga
biverkning:
buksmarta.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats vid normal anvandning: yrsel, muskelvark, leverbesvar,
allergiska reaktioner inkluderande hud- och nésselutslag, upphojda roda, ibland maltavleliknande
utslag (erythema multiforme), muskelvérk, -6mhet eller -svaghet, nedbrytning av muskler, gallsten
eller inflammation i gallblasan (som kan orsaka buksmarta, illamaende, krakningar), inflammation i
bukspottkorteln, ofta med svara buksmartor, forstoppning, minskat antal blodplattar vilket kan orsaka
blamarken/blédningar (trombocytopeni), stickande kansla, depression, ovanlig trotthet eller svaghet,
andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ezetimib Vivanta ska forvaras

e  Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa varje burk eller
behallare efter "Utg.dat". Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Efter forsta 6ppnandet av burken: 100 dagar

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar ezetimib. Varje tablett innehaller 10 mg ezetimib.

e Ovriga innehdllsamnen &r: laktosmonohydrat, hypromellos (E464), kroskarmellosnatrium (E468),

natriumlaurilsulfat, mikrokristallin cellulosa PH 102, crospovidon typ B (E1202),
magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Ezetimib Vivanta tabletter ar vita till benvita kapselformade tabletter (ca 8 mm langd och 4 mm bredd)
praglade med "E10” pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
HDPE-burkar med barnskyddande forslutning innehallande 100 tabletter (1 burk) eller 300 tabletter (3
burkar med 100 tabletter vardera).

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Vivanta Generics s.r.o

Trtinova 260/1, Cakovice,

19600, Prag 9

Tjeckien

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000, Malta

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tjeckien Ezetimib Vivanta

Danmark Ezetimib Vivanta

Finland Ezetimib Vivanta 10 mg tabletit
Norge Ezetimib Vivanta

Sverige Ezetimib Vivanta 10 mg tabletter
Nederlanderna Ezetimibe Vivanta 10 mg tabletten
Tyskland Ezetimib Vivanta 10 mg Tabletten
Cypern Ezetimibe MSN 10 mg tablets
Malta Ezetimibe MSN 10 mg tablets
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