Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Ezetimib Hexal 10 mg — Tabletten
Wirkstoff: Ezetimib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- 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.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ezetimib Hexal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib Hexal beachten?
Wie ist Ezetimib Hexal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ezetimib Hexal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ezetimib Hexal und wofiir wird es angewendet?

Ezetimib Hexal ist ein Arzneimittel zur Senkung erhéhter Cholesterinwerte.

Ezetimib Hexal senkt die Werte von Gesamtcholesterin und ,schlechtem® Cholesterin (LDL-
Cholesterin) sowie von Fettsubstanzen, die Triglyzeride genannt werden, im Blut. Zusatzlich
erhoht Ezetimib Hexal die Werte von ,gutem® Cholesterin (HDL-Cholesterin).

Ezetimib, der Wirkstoff von Ezetimib Hexal, vermindert die Aufnahme von Cholesterin Uber
den Verdauungstrakt.

Ezetimib Hexal erganzt die cholesterinsenkende Wirkung von Statinen, eine Klasse von
Arzneimitteln, die das kérpereigene Cholesterin senken.

Cholesterin ist eines von verschiedenen Fetten im Blut. |hr Gesamtcholesterin besteht
hauptsachlich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes® Cholesterin bezeichnet, da es sich in den
GefalRwanden von Arterien ansammeln kann und dort Ablagerungen (sogenannte Plaques)
bildet. Diese Plaques konnten letztendlich zu einer Verengung der Arterien fihren. Diese
Verengung kann eine Durchblutungsstérung oder einen Gefallverschluss in lebenswichtigen
Organen wie Herz oder Gehirn verursachen. Ein solcher Gefaldverschluss kann einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,,gutes” Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitragt, dass sich
»Schlechtes® Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann, und vor Herzerkrankungen
schuitzt.

Triglyzeride sind weitere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko fiir Herzerkrankungen erhéhen
kénnen.



Ezetimib Hexal wird bei Patienten eingesetzt, deren Cholesterinspiegel durch eine
cholesterinsenkende Diat alleine nicht adaquat eingestellt werden kann. Sie sollten wahrend
der Behandlung mit diesem Arzneimittel eine cholesterinsenkende Diat einhalten.

Ezetimib Hexal wird zusatzlich zu einer cholesterinsenkenden Diat eingenommen
e wenn Sie einen erhdhten Cholesterinspiegel im Blut haben (primare
Hypercholesterinamie [heterozygot familiar und nicht familiar])
- zusammen mit einem Statin, wenn |hr Cholesterinspiegel mit einem Statin allein nicht
ausreichend reguliert wird
- allein, wenn eine Behandlung mit einem Statin nicht geeignet ist oder nicht vertragen
wird
e wenn Sie eine erbliche Erkrankung (homozygote familidre Hypercholesterinamie) haben,
die zur Erhéhung des Cholesterinspiegels im Blut fihrt. In diesem Fall wird Ihnen auch
ein Statin verschrieben und mdglicherweise erhalten Sie noch weitere Behandlungen.

Wenn Sie eine Herzerkrankung haben, reduziert Ezetimib Hexal in Kombination mit einem
cholesterinsenkenden Arzneimittel, genannt Statin, das Risiko fiir Herzinfarkt, Schlaganfall,
sowie das Risiko auf eine Operation zur Verbesserung der Herzdurchblutung oder eine
Krankenhauseinweisung aufgrund von Brustschmerzen.

Ezetimib Hexal hilft nicht Kérpergewicht zu verlieren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib Hexal beachten?

Wenn Sie Ezetimib Hexal zusammen mit einem Statin einnehmen, lesen Sie bitte auch die
Packungsbeilage dieses betreffenden Arzneimittels.

Ezetimib Hexal darf nicht eingenommen werden,

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

Ezetimib Hexal darf nicht zusammen mit einem Statin eingenommen werden

¢ wenn Sie derzeit unter Lebererkrankungen leiden
¢ wenn Sie schwanger sind oder stillen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ezetimib Hexal einnehmen.

e Informieren Sie lhren Arzt Gber alle Ihre Erkrankungen einschliel3lich aller Allergien.

o |hr Arzt sollte eine Blutuntersuchung durchflihren, bevor Sie mit der Behandlung mit
diesem Arzneimittel zusammen mit einem Statin beginnen. Damit wird Gberprift, wie gut
Ihre Leber arbeitet.

e Madglicherweise lasst lhr Arzt nach Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel
zusammen mit einem Statin Blutuntersuchungen bei lhnen durchfiihren, um lhre
Leberfunktion zu tberprifen.

Wenn Sie maRige oder schwere Lebererkrankungen haben, wird Ezetimib Hexal nicht
empfohlen.

Die kombinierte Anwendung von Ezetimib Hexal und Fibraten (Arzneimittel zur
Cholesterinsenkung) sollte vermieden werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit der
kombinierten Anwendung von Ezetimib Hexal und Fibraten nicht erwiesen sind.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:
e unklare Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwache




Der Grund daflr ist, dass in seltenen Fallen Muskelprobleme, einschliel3lich eines
Muskelzerfalls, der zur Nierenschadigung flihrt, schwerwiegend sein und zu einem
maoglicherweise lebensbedrohlichen Zustand fiihren kénnen.

Das Risiko eines Muskelzerfalls ist hOher bei einigen Patienten, die Ezetimib Hexal zusammen
mit Cholesterinsenkern wie Statinen einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel ausschliellich gegen facharztliche Verschreibung an
Kinder und Jugendliche (von 6 bis 17 Jahren), nachdem hier nur beschrankt Daten zu
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorliegen.

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 6 Jahren, da fur diese Altersgruppe
keine Daten vorhanden sind.

Einnahme von Ezetimib Hexal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie |hren Arzt

insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

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

e Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung wie Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol
oder Fluindion (Antikoagulanzien)

e Colestyramin (ein Arzneimittel zur Cholesterinsenkung), da es die Art und Weise
beeinflusst, wie Ezetimib wirkt (siehe auch Abschnitt 3.)

e Fibrate (Arzneimittel zur Cholesterinsenkung) (siehe auch Abschnitt 2., ,Warnhinweise
und VorsichtsmalRnahmen*)

Schwangerschaft 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 dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen Ezetimib Hexal nicht zusammen mit einem Statin einnehmen, wenn Sie schwanger
sind, schwanger werden wollen oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Ezetimib Hexal zusammen mit einem Statin schwanger werden, missen Sie
die Einnahme beider Arzneimittel unverziglich beenden und lhren Arzt informieren.

Es gibt keine Erfahrung zur Einnahme von Ezetimib Hexal ohne ein Statin wahrend der
Schwangerschaft.

Stillzeit

Sie dirfen Ezetimib Hexal nicht zusammen mit einem Statin einnehmen, wenn Sie stillen, da
nicht bekannt ist, ob diese Arzneimittel in die Muttermilch Gbergehen.

Sie sollten Ezetimib Hexal ohne ein Statin nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Ezetimib Hexal |hre Verkehrstlichtigkeit oder Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflusst. Jedoch kann bei manchen Menschen nach der
Einnahme von Ezetimib Hexal Schwindel auftreten. Wenn dies bei lhnen der Fall ist, dirfen
Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, bis Sie sich besser fiihlen.

Ezetimib Hexal enthalt Natrium und Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.



Bitte nehmen Sie Ezetimib Hexal erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Ezetimib Hexal einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Nehmen
Sie lhre anderen cholesterinsenkenden Arzneimittel weiter ein, aulder Ihr Arzt sagt Ihnen, dass
Sie die Einnahme beenden sollen. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, sollten Sie eine
cholesterinsenkende Diat befolgen.
Halten Sie diese Diat auch ein, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette, einmal taglich zum Einnehmen.

Sie kénnen dieses Arzneimittel zu jeder Tageszeit einnehmen. Sie kdnnen es mit oder ohne
Mahlzeit einnehmen.

Wenn lhr Arzt |hnen Ezetimib Hexal zusammen mit einem Statin verschrieben hat, konnen
beide Arzneimittel zur selben Zeit eingenommen werden. Lesen Sie in diesem Fall bitte auch
die Dosierungsanweisungen in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels nach.

Wenn lhr Arzt lhnen Ezetimib Hexal zusammen mit Colestyramin oder einem anderen
Gallensaurebinder (Arzneimittel zur Cholesterinsenkung) verschrieben hat, sollten Sie
Ezetimib Hexal mindestens 2 Stunden vor oder 4 Stunden nach der Einnahme des
Gallensaurebinders einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ezetimib Hexal eingenommen haben als Sie sollten

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine gréfRere Menge von
Ezetimib Hexal eingenommen haben als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib Hexal vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Tablette vergessen haben.
Nehmen Sie einfach am nachsten Tag zur Ublichen Zeit lhre normale Menge von Ezetimib
Hexal ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib Hexal abbrechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit lhrem Arzt oder Apotheker, denn Ihr
Cholesterinwert kann wieder ansteigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

e unklare Muskelschmerzen,

o  Muskelempfindlichkeit oder -schwache

Der Grund dafir ist, dass in seltenen Fallen Muskelprobleme, einschliefdlich eines
Muskelzerfalls, der zur Nierenschadigung fihrt, schwerwiegend sein und zu einem
moglicherweise lebensbedrohlichen Zustand fiihren kénnen.



Allergische Reaktionen, einschlie3lich

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- oder
Schluckbeschwerden fuhren kann

o Schwindel oder Ohnmacht und ungewohnlich schneller oder unregelmaRiger Herzschlag

Diese Nebenwirkungen, die bei der allgemeinen Anwendung berichtet wurden, miissen

sofort behandelt werden.

Andere in klinischen Studien berichtete Nebenwirkungen

Wenn diese Tabletten allein eingenommen werden, wurden die folgenden Nebenwirkungen
berichtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bauchschmerzen

Durchfall

Flatulenz (Blahungen)

Mudigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Erhéhungen einiger Blutwerte fur die Leberfunktion (Transaminasen) oder
Muskelfunktion (CK)

Husten

Verdauungsstérungen

Sodbrennen

Ubelkeit

Gelenksschmerzen

Muskelkrampfe

Nackenschmerzen

verminderter Appetit

Schmerzen

Schmerzen im Brustkorb

Hitzewallungen

Bluthochdruck

Aulerdem wurden die folgenden Nebenwirkungen angegeben, wenn diese Tabletten
zusammen mit einem Statin eingenommen wurden:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Erhéhungen einiger Blutwerte fur die Leberfunktion (Transaminasen)
o Kopfschmerzen

o  Muskelschmerzen/-empfindlichkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Kribbeln (Ameisenlaufen)

Mundtrockenheit

Magenschleimhautentziindung

Juckreiz

Hautausschlag

Nesselausschlag

Ruckenschmerzen

Muskelschwache

Gliederschmerzen

ungewohnliche Midigkeit oder Schwache
Schwellung, insbesondere an Handen und Fulen



Bei Einnahme zusammen mit Fenofibrat (wegen hoher Cholesterinwerte) wurde die
folgende Nebenwirkung angegeben:

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

AuBerdem wurden in der allgemeinen Anwendung nach Markteinfiihrung die folgenden
Nebenwirkungen berichtet:

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar):

e Schwindel

e Leberstérungen

o allergische Reaktionen einschliefldlich Hautausschlag, Nesselausschlag, Schwellung von
Gesicht, Zunge oder Rachen und Ohnmacht

e erhabener roter Hautausschlag, manchmal mit zielscheibenartigen Hautveranderungen,

d. h. als rosaroter Ring um ein blasses Zentrum herum

Muskelschmerzen/-empfindlichkeit

Muskelschwache: Krampfe, Steifheit oder Spasmen (Muskelverkrampfungen)

starke Muskelschmerzen oder -schwache und rotbrauner Urin infolge von Muskelzerfall

Gallensteine oder Gallenblasenentziindung (die Bauchschmerzen, Ubelkeit und/oder

Erbrechen verursachen kdnnen)

Entziindung der Bauchspeicheldruse, haufig mit starken Bauchschmerzen

o Verstopfung

Abnahme der Anzahl der Blutkdrperchen, was zu blauen Flecken/Blutungen flihren kann

(Thrombozytopenie)

Kribbeln

Depression

ungewdhnliche Midigkeit oder Schwache

Atemnot

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiugung gestellt werden.

5. Wie ist Ezetimib Hexal aufzubewahren?

Blisterpackungen: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Flaschen: Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Nach Anbruch: Nicht Gber 25° C lagern. Innerhalb von 9 Monaten verbrauchen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister, dem Umkarton und der Flasche nach
Lverw. bis“ bzw. ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ezetimib Hexal enthalt

- 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, mikrokristalline Cellulose, Natriumdodecylsulfat
und Magnesiumstearat

Wie Ezetimib Hexal aussieht und Inhalt der Packung

Ezetimib Hexal ist eine weile bis gebrochen weilie 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-Blisterpackung: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 und 100
(Klinikpackung) Tabletten

WeilRes HDPE-Behaltnis mit weilem manipulationsgesicherten Polypropylen-Schraubdeckel
und integrierter LDPE-Kapsel mit Kieselgel: 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Hexal GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:

Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien
Lek Pharmaceuticals d.d., 9220 Lendava, Slowenien
LEK S.A., 02-672 Warschau, Polen

LEK S.A., 95-010 Strykow, Polen

Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland
S.C. Sandoz, S.R.L., 540472 Targu-Mures, Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ezetimib HEXAL 10 mg Tabletten
Z.Nr.: 1-31838

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2022.



