Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/20 mg Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/40 mg Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/80 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ezetimib/Atorvastatin

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

Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren 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/Atorvastatin Elpen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen beachten?
Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Elpen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Elpen aufzubewahren?

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

Ezetimib/Atorvastatin Elpen ist ein Arzneimittel zur Senkung erhhter Cholesterinwerte.
Ezetimib/Atorvastatin Elpen enthilt die Wirkstoffe Ezetimib und Atorvastatin.

Ezetimib/Atorvastatin Elpen wird bei erwachsenen Patienten zur Senkung des Gesamtcholesterins, des
sogenannten ,,schlechten* Cholesterins (LDL-Cholesterin), sowie weiterer Fette, den sogenannten
Triglyzeriden, im Blut angewendet. Aulerdem erhoht Ezetimib/Atorvastatin Elpen den Spiegel des
»guten® Cholesterins (HDL-Cholesterin).

Ezetimib/Atorvastatin Elpen senkt die Cholesterinwerte liber zwei Wege. Es vermindert sowohl die
Aufnahme von Cholesterin aus dem Darm als auch die korpereigene Cholesterinproduktion.

Cholesterin ist eine von mehreren Fettarten im Blut. IThr Gesamtcholesterin besteht hauptsichlich aus
LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird héufig als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich an den Winden von
BlutgefidBen (Arterien) ansammeln kann und dort Beldge (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques
konnen letztendlich zu einer Verengung der Arterien fithren. Diese Verengung kann zu einer
Durchblutungsstoérung bis hin zum GefidBverschluss in lebenswichtigen Organen wie Herz oder Gehirn
filhren. Ein Gefdverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird héufig als ,,gutes* Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitrégt, zu verhindern,
dass sich ,,schlechtes* Cholesterin in den Arterien ansammeln kann und vor Herzerkrankungen schiitzt.

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



Ezetimib/Atorvastatin Elpen wird bei Patienten angewendet, deren Cholesterinspiegel nicht durch eine
cholesterinsenkende Diét allein gesenkt werden kann. Setzen Sie Ihre cholesterinsenkende Diét auch
withrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fort.

Ihr Arzt kann Thnen Ezetimib/Atorvastatin Elpen verschreiben, wenn sie Atorvastatin und Ezetimib
bereits zusammen als Einzelpréparate in der gleichen Dosisstirke einnehmen. Es wird zusétzlich zu
Ihrer cholesterinsenkenden Diit eingenommen, wenn Sie:

- einen erhohten Cholesterinspiegel in IThrem Blut aufweisen (primére Hypercholesterindmie,
heterozygot und homozygot, familidr und nicht familiir) oder erhohte Blutfettwerte (gemischte
Hyperlipiddmie) haben.

Ezetimib/Atorvastatin Elpen hilft IThnen nicht Korpergewicht zu verlieren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen beachten?

Ezetimib/Atorvastatin Elpen darf nicht eingenommen werden, wenn

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

- Sie zurzeit an einer Lebererkrankung leiden oder friither eine Lebererkrankung hatten.

- Sie im Rahmen von Blutuntersuchungen unerklérliche Abweichungen Ihrer Leberfunktionswerte
hatten.

- Sie eine gebirfahige Frau sind und keine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

- Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu werden oder stillen.

- Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibrentasvir zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion
erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ezetimib/Atorvastatin Elpen einnehmen,

wenn

- Sie an schweren Atemproblemen leiden.

- Sie bereits einen Schlaganfall mit Hirnblutung hatten oder kleine Fliissigkeitsansammlungen im
Gehirn als Folge von fritheren Schlaganféllen haben.

- Sie Nierenprobleme haben.

- Sie an einer Schilddriisenunterfunktion leiden (Hypothyreose).

- Sie wiederholte oder unerklidrte Muskelschmerzen hatten oder in Threr eigenen bzw. in der
Krankengeschichte Threr Familie Muskelbeschwerden bekannt sind.

- Sie wihrend der Behandlung mit anderen Lipidsenkern (z. B. Arzneimittel mit Wirkstoffen aus der
Klasse der Statine oder Fibrate) frither schon Muskelbeschwerden hatten.

- Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsidure (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)
einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenommen haben oder Thnen ein solches Arzneimittel
injiziert wird oder wurde. Die Kombination von Fusidinséure und Atorvastatin/Ezetimib
enthaltenden Arzneimitteln kann zu schweren Muskelproblemen fiithren (Rhabdomyolyse).

- Sie regelmiBig grofBere Mengen Alkohol trinken.

- in Threr Krankengeschichte Lebererkrankungen bekannt sind.

- Sie élter als 70 Jahre sind.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie unklare Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwiche wihrend der Behandlung mit
Ezetimib/Atorvastatin Elpen bemerken. Dies ist erforderlich, da Muskelprobleme in seltenen Fillen
schwerwiegend sein konnen, einschlieBlich Muskelzerfall, der zu Nierenversagen fithren kann.
Atorvastatin ist dafiir bekannt, Muskelprobleme zu verursachen, und Fille von Muskelproblemen
wurden auch mit Ezetimib berichtet.



Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei IThnen anhaltende Muskelschwiche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind moglicherweise weitere Untersuchungen
und Arzneimittel notwendig.

Wenn einer oder mehrere dieser Punkte auf Sie zutreffen (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
vor der Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen mit IThrem Arzt oder Apotheker, da Thr Arzt vor
und moglicherweise wihrend Threr Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Elpen eine
Blutuntersuchung durchfiihren muss, um Ihr Risiko hinsichtlich muskelbezogener Nebenwirkungen
festzustellen. Das Risiko von muskelbezogenen Nebenwirkungen wie z. B. der Abbau geschédigter
Skelettmuskulatur (Rhabdomyolyse) steigt bekanntlich, wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig
eingenommen werden (siehe Abschnitt 2 unter ,,Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Ihr Arzt Sie engmaschig tiberwachen, wenn
Sie zuckerkrank sind oder das Risiko besteht, dass Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes) entwickeln. Sie
haben ein erhohtes Risiko, an Diabetes zu erkranken, wenn Sie hohe Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, tibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Sprechen Sie mit Threm Arzt iber alle Ihre Erkrankungen und Allergien.

Kinder und Jugendliche
Ezetimib/Atorvastatin Elpen wird nicht fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Fibrate (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels) sollen wihrend der Einnahme von
Ezetimib/Atorvastatin Elpen vermieden werden.

Es gibt einige Arzneimittel, die die Wirkung von Ezetimib/Atorvastatin Elpen verdndern konnen, oder
deren Wirkung durch Ezetimib/Atorvastatin Elpen veréndert werden kann. Diese Art von
Wechselwirkung kann zu einer verminderten Wirksamkeit des einen oder beider Arzneimittel fithren.
Sie kann aber auch das Risiko oder den Schweregrad von Nebenwirkungen erhohen, einschlieBlich der
schwerwiegenden Erkrankung mit Muskelschwund, die als Rhabdomyolyse bezeichnet und in
Abschnitt 4 beschrieben wird:

- Ciclosporin (ein Arzneimittel, das oft nach Organtransplantationen angewendet wird)

- Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin, Fusidinsédure, Rifampicin (Arzneimittel zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen)

- Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol, Posaconazol (Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen)

- Gemlfibrozil, andere Fibrate, Niacin, Colestipol, Colestyramin (Arzneimittel zur Regulierung von
Blutfettwerten)

- einige Arzneimittel aus der Klasse der Calciumkanalblocker zur Behandlung von Angina pectoris
oder Bluthochdruck, z. B. Amlodipin, Diltiazem

- Digoxin, Verapamil, Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen)

- Letermovir (ein Arzneimittel, das eine Erkrankung durch das Cytomegalievirus bei Thnen
verhindert)

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV, z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indinavir,
Darunavir, die Kombination von Tipranavir/Ritonavir, usw. (Arzneimittel gegen die
Immunschwiche AIDS)

- einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C, z. B. Teleprevir, Boceprevir und die
Kombinationen aus Elbasvir/Grazoprevir, Ledipasvir/Sofosbuvir



- Wenn Sie Fusidinsédure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion einnehmen miissen, miissen Sie
die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen vorriibergehend aussetzen. Thr Arzt wird Sie
informieren, wann Sie die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen gefahrlos wieder fortsetzen
konnen. Die gleichzeitige Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen und Fusidinsédure, kann in
seltenen Fillen zu Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerz
(Rhabodmyolyse) fithren. Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

- Weitere Arzneimittel die bekanntermafen mit dem Kombinationsprodukt in Wechselwirkung treten
» orale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhiitung)
» Stiripentol (zur Krampfhemmung bei Epilepsie)
* Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwiiren)
¢ Phenazon (Schmerzmittel)
* Antazida (aluminium- oder magnesiumhaltige Arzneimittel bei Magenverstimmung)
* Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol oder Fluindion (Arzneimittel zur Verhinderung
von Blutgerinnseln)
* Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)
* Johanniskraut (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Zu Hinweisen, wie Ezetimib/Atorvastatin Elpen eingenommen wird, sieche Abschnitt 3. Bitte beachten
Sie dariiber hinaus die folgenden Hinweise:

Grapefruitsaft
Nehmen Sie pro Tag nicht mehr als 1 bis 2 kleine Gldser Grapefruitsaft zu sich, da groBBere Mengen
Grapefruitsaft die Wirkungen von Ezetimib/Atorvastatin Elpen veridndern kénnen.

Alkohol
Vermeiden Sie es, zu viel Alkohol wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel zu trinken. Zu
weiteren Einzelheiten siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Sie diirfen Ezetimib/Atorvastatin Elpen nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen,
schwanger zu werden oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

Sie diirfen Ezetimib/Atorvastatin Elpen nicht einnehmen, wenn Sie schwanger werden konnten, es sei
denn, Sie verwenden eine zuverldssige Verhiitungsmethode. Falls Sie wihrend der Behandlung mit
Ezetimib/Atorvastatin Elpen schwanger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie
dies Ihrem Arzt mit.

Sie diirfen Ezetimib/Atorvastatin Elpen nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Ezetimib/Atorvastatin Elpen Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fihigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigt. Beriicksichtigen Sie dabei jedoch, dass manchen
Personen nach der Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen schwindelig werden kann. Lenken Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Ihnen nach Einnahme dieses Arzneimittels
schwindelig ist.



Ezetimib/Atorvastatin Elpen enthiilt Lactose

Die 10 mg/10 mg-, 10 mg/20 mg- und 10 mg/40 mg-Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie
Ezetimib/Atorvastatin Elpen erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Ezetimib/Atorvastatin Elpen enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
.natriumfrei®.

3. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Elpen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Ihr Arzt wird Ihnen
die geeignete Filmtablettenstérke entsprechend Ihrer bisherigen Behandlung und Ihrer individuellen
Risikofaktoren verordnen. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

- Beginnen Sie vor Beginn der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Elpen eine geeignete Diit, um
Ihr Cholesterin zu senken.

- Setzen Sie diese cholesterinsenkende Didt auch wihrend der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin
Elpen fort.

Empfohlenen Dosis
Die empfohlene Dosis ist eine Filmtablette Ezetimib/Atorvastatin Elpen einmal téglich. Schlucken Sie
die Filmtablette mit einer ausreichenden Menge an Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser).

Zeitpunkt der Einnahme

Sie konnen Ezetimib/Atorvastatin Elpen zu jeder Tageszeit einnehmen. Versuchen Sie jedoch Thre
Filmtablette immer zur gleichen Tageszeit einzunehmen. Sie konnen dieses Arzneimittel unabhéngig
von den Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Thnen Ihr Arzt Ezetimib/Atorvastatin Elpen zusammen Colestyramin oder anderen
Gallensdurbindern (Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels) verordnet hat, nehmen Sie
Ezetimib/Atorvastatin Elpen mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach dem
gallensdurebindenden Arzneimittel ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ezetimib/Atorvastatin Elpen eingenommen haben, als Sie
sollten
Wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen

Sie die Behandlung am néchsten Tag zur gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Elpen abbrechen
Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, da Thr Cholesterin wieder steigen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Wenn Sie eine oder mehrere der nachfolgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen oder
Symptome bemerken, brechen Sie die Einnahme Ihrer Filmtabletten ab und wenden Sie sich
sofort an einen Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in die Notfallaufnahme Ihres
nichstgelegenen Krankenhauses und nehmen Sie Ihre Filmtabletten mit.

» schwerwiegende allergische Reaktionen mit Schwellungen des Gesichts, der Zunge und des
Rachens, die zu erheblichen Atembeschwerden fiihren konnen

* schwerwiegende Erkrankungen mit starker Abschédlung und Schwellung der Haut, Blasenbildung
der Haut, am oder im Mund, an den Augen oder im Genitalbereich und Fieber; Hautausschlag mit
rosafarbenen bis roten Flecken vor allem auf Handfldchen und FuB3sohlen, die Blasen bilden konnen

* Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit (z.B. Druckschmerz), Muskelschmerzen, Muskelriss oder
rotbraune Verfirbung des Urins; insbesondere, wenn diese Anzeichen gleichzeitig mit Unwohlsein
oder Fieber einhergehen, konnen sie durch einen krankhaften Muskelzerfall verursacht sein,
welcher lebensbedrohlich sein kann und zu Nierenproblemen fiihrt

* Lupus-dhnliches Syndrom (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkbeschwerden und Auswirkung auf
die Blutzellen)

Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, falls Sie Probleme mit unerwarteten oder ungewohnlichen
Blutungen oder Blutergiissen bekommen, da dies auf Leberbeschwerden hindeuten kann.

Andere mogliche Nebenwirkungen von Ezetimib/Atorvastatin Elpen:

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

- Entziindung der Nasengiinge, Halsschmerzen, Nasenbluten

- allergische Reaktionen

- Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, tiberwachen Sie Thren Blutzuckerspiegel
sorgfiltig)

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen, Durchfall, Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen

- Schmerzen im Rachenraum und/oder Kehlkopf

- Schmerzen der Gelenke und/oder der Hinde oder Fiile, Riickenschmerzen, Muskelschmerzen
(Myalgie), Muskelkrampfe, Gelenkschwellungen

- Erhohungen in einigen Laborbluttests der Muskelfunktion (Kreatinkinase)

- abnorme Ergebnisse in Leberfunktionstest, Erthohungen in einigen Laborbluttests der Leberfunktion
(Transaminasen)

- Miidigkeit

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schwellungen aufgrund einer allergischen Reaktion

- Verminderung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, iiberwachen Sie Thren
Blutzuckerspiegel sorgfiltig)

- Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme

- Husten

- Muskelermiidung oder -schwiche, Nackenschmerzen, Brustschmerzen

- Hitzewallungen, Bluthochdruck

- Erbrechen

- AufstoBen

- Bauchspeicheldriisen- oder Leberentziindung

- Sodbrennen

- Entziindung der Magenwénde

- trockener Mund

- Hautrotung, Nesselsucht, Hautausschlag, Juckreiz

- Haarausfall

- Albtraume, Schlafstérungen



- Schwindel

- Taubheitsgefiihl, Kribbeln in Fingern und Zehen

- Storung der Geschmackswahrnehmung

- Amnesie

- lokale Missempfindungen

- verschwommenes Sehen

- Ohrgerédusche

- allgemeines Unwohlsein, Unbehagen oder Schmerzen
- Schwichegefiihl

- Schwellung vor allem an Hiinden, Knocheln und FiiBen (Odeme)
- erhohte Temperatur

- Anstieg des Leberenzyms Gamma-Glutamyltransferase
- positiver Test auf weille Blutzellen im Urin

Selten: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- verminderte Anzahl der Blutplittchen

- Schwellung der unteren Hautschichten des Gesichts, der Zunge, des Rachens, des Bauches, der
Arme oder Beine (Angioodem)

- ausgedehnter Ausschlag mit scharf abgegrenzten roten Flecken oder Ausschlag mit Blasen und
abschilender Haut, besonders um den Mund herum, an der Nase, an den Augen und im
Genitalbereich aufgrund einer allergischen Reaktion

- Skelettmuskelentziindung, Sehnenentziindung, manchmal mit Komplikationen durch Sehnenriss,
Muskelschwiche durch Verlust von Skelettmuskelfasern

- Sehstdérungen

- unerwartete Blutungen oder Blutergiisse

- Gelbverfirbung der Haut oder des Weilen im Auge

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- anaphylaktischer Schock aufgrund einer allergischen Reaktion

- Horverlust

- Leberversagen

- BrustvergréBerung bei Ménnern

- Lupus-idhnliches Krankheitssyndrom (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkbeschwerden und
Auswirkungen auf die Blutzellen)

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

- allergische Reaktion einschlieBlich Hautausschlag und Schwellung der unteren Hautschichten

- Kurzatmigkeit, Entziindung der Gallenblase, Gallensteine

- korperliche Schwiche und Kraftverlust, Verlust an Muskelgewebe aufgrund von
Autoimmunantikérpern

- Depression

Zusitzlich wurden die folgenden Nebenwirkungen fiir einige Statine (Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterinspiegels) nach der Vermarktung berichtet:

- Atemprobleme einschlieflich anhaltenden Hustens und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
- Diabetes; dies ist wahrscheinlicher, wenn Sie einen hohen Zucker- und Fettgehalt im Blut haben,

tibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie tiberwachen, wéhrend Sie

dieses Arzneimittel einnehmen.
- Storung der Sexualfunktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN
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Fax: + 43 (0) 50 555 36207
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Elpen aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ und der
Blisterpackung nach ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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/Atorvastatin Elpen enthiilt

Die Wirkstoffe sind Ezetimib und Atorvastatin.

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg: Jede Filmtablette enthélt 10 mg Ezetimib und 10 mg
Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat).

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/20 mg: Jede Filmtablette enthélt 10 mg Ezetimib und 20 mg
Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat).

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/40 mg: Jede Filmtablette enthélt 10 mg Ezetimib und 40 mg
Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat).

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/80 mg: Jede Filmtablette enthélt 10 mg Ezetimib und 80 mg
Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose 101, Mannitol, Calciumcarbonat, Croscarmellose-Natrium,
Hydroxypropylcellulose, Polysorbat 80Eisenoxid, gelb (E 172), Magnesiumstearat, Povidon K29/32,
Natriumdodecylsulfat (siehe Abschnitt 2 unter ,,Ezetimib/Atorvastatin Elpen enthélt Natrium”).

Filmiiberzug

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg:
Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2 ,, Ezetimib/Atorvastatin Elpen enthilt Lactose™),
Hypromellose 2910 (E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 4000 (E 1521)

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/80 mg:
Hypromellose 2910 (E 464), Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b), Macrogol 400 (E 1521),
Eisenoxid, gelb (E 172)



Wie Ezetimib/Atorvastatin Elpen aussieht und Inhalt der Packung

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg Filmtabletten: Weille, runde, bikonvexe Filmtabletten mit
einem Durchmesser von ca. 8,1 mm

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/20 mg Filmtabletten: Weille, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit
den Abmessungen von ca. 11,6 mm x 7,1 mm

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/40 mg Filmtabletten: Weile, kapselférmige, bikonvexe
Filmtabletten mit den Abmessungen von ca. 16,1 mm x 6,1 mm

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/80 mg Filmtabletten: Gelbe, ldngliche, bikonvexe Filmtabletten mit
den Abmessungen von ca. 19,1 mm x 7,6 mm

OPA/Al/PVC//Al-Blisterpackungen und perforierte Einzeldosis-Blisterpackungen, verpackt in
Umkartons.

Fiir Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg Filmtabletten:
PackungsgroBen mit 10, 10x 1, 14, 14 x 1, 15, 15x 1, 28,28 x 1,30,30x 1, 56, 56 x 1, 60, 60 x 1, 84,
84 x1,90,90 x 1, 100 und 100 x 1 Filmtabletten.

Fiir Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/80 mg Filmtabletten:

PackungsgroBen mit 10, 10x 1, 14, 14x 1, 15, 15x 1, 28,28 x 1,30,30x 1, 56, 56 x 1, 60, 60 x 1, 84,
84 x1,90,90 x 1, 100 und 100 x 1 Filmtabletten und Biindelpackungen mit 90 (2 Packungen mit je
45), 90 x 1 (2 Packungen mit je 45 x 1), 100 (2 Packungen mit je 50), 100 x 1 (2 Packungen mit je

50 x 1) Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.

95 Marathonos Ave.

19009, Pikermi Attica

Griechenland

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/ 10 mg Filmtabletten: Z.Nr.:
Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/ 20 mg Filmtabletten: Z.Nr.:
Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/ 40 mg Filmtabletten: Z.Nr.:
Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/ 80 mg Filmtabletten: Z.Nr.:



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:

Griechenland:

Niederlande:

Osterreich:

Portugal:
Zypern:

Ezetimib/Atorvastatin ELPEN 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10
mg/80 mg Filmtabletten

Zonylia 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg emxaivppéva pe
Aemto vUéVIo dokia

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80
mg filmomhulde tabletten

Ezetimib/Atorvastatin Elpen 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80
mg Filmtabletten

Ezetimibe/Atorvastatin Elpen

Lipocat 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg film-coated
tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2021.

10



