Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ezetimib Medical Valley 10 mg téflur
Ezetimib

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ezetimib Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ezetimib Medical Valley

Hvernig nota 4 Ezetimib Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ezetimib Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ezetimib Medical Valley og vid hverju pad er notad
Ezetimib Medical Valley er lyf sem notad er til ad leekka haekkud gildi kélesterols

Ezetimib Medical Valley laekkar gildi heildarkolesterdls, ,,sleema‘ kolesterolio (LDL-
koélesterol) og fituefni nefnd priglyserio i blodi. Ad auki eykur Ezetimib Medical Valley gildi
,» 200a“ kolesterolsins (HDL—kolesterdl).

Ezetimib, virka innihaldefni Ezetimib Medical Valley, minnkar frasog kolesterols Gr meltingarvegi.

Ezetimib Medical Valley eykur kolesterollaekkandi ahrif statina, sem er flokkur lyfja sem minnkar
kolesterolid sem likaminn myndar sjalfur.

Kolesterdl er eitt af nokkrum fituefnum i blodinu. Heildarkodlesterdl samanstendur adallega af LDL- og
HDL-kolesteroli.

LDL-kolesterol er oft kallad ,,slemt kolesterol vegna pess ad pad getur safnast fyrir i
slagaedaveggjum og myndad skellur. Ad lokum getur pessi skellumyndun leitt til slagaedaprengingar.
bessi prenging getur hegt 4 eda teppt blodflaedi til lifsnaudsynlegra liffaera eins og hjarta eda heila.
Teppa blodfladis getur leitt til hjartaafalls eda heilaslags.

HDL-kolesterol er oft kallad ,,gott* kdlesterol vegna pess ad pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad
sleema kolesterdlio safnist fyrir i slageedunum og er vorn gegn hjartasjikdomum.

Priglyserid eru annad fituform i bl6dinu sem getur aukid haettu & hjartasjukdomi.
Lyfid er notad til medferdar hja sjuklingum sem geta ekki nao stjorn a kolesterdlgildum med

kolesterollaekkandi mataraedi eingdngu. bu skalt halda afram & kolesterolleekkandi mataraedi medan pu
tekur lyfio.



Ezetimib Medical Valley er notad asamt kolesterdllzekkandi matarzedi ef eftirfarandi a vio:
e efum er ad reeda haekkun 4 gildi kolesterdls i blodi (kolesterolhaekkun af 6pekktri orsok
[arfblendna ®ttgenga kolesterolhakkun og kolesterolhaekkun sem ekki er ettgeng])
e pad er notad samhlida statini, pegar medferd med statini eingéngu naegir ekki til ad hafa stjorn
a gildi kolesterdl i blodinu
e Dbad er notad eitt sér pegar statinmedferd er ekki talin videigandi eda polist ekki
e efum er ad reeda arfgengan sjukdom (arfhreina attgenga kolesterolhaekkun) sem eykur
kolesterolgildi 1 blodinu. b4 er einnig avisad statini og hugsanlega einnig annarri medferd
e efum er ad reda arfgengan sjukdom (arfhreina sitésterélhaekkun, einnig pekkt sem
phytosterolaemia) sem eykur gildi plontusterola i blooi.

Ef bt ert med hjartasjukdom dregur Ezetimib Medical Valley i samsetningu med

kolesterollaekkandi lyfjum sem kallast statin ur haettu 4 hjartaafalli, heilaslagi, skurdadgerd til ad
auka blooflaedi 1 hjarta eda sjukrahusinnlogn vegna brjostverkjar.

Ezetimib Medical Valley hjalpar pér ekki a0 1éttast.

2. Adur en byrjad er ad nota Ezetimib Medical Valley

Ef pt tekur Ezetimib Medical Valley samhlida statini skaltu kynna pér mikilvagar upplysingar
sem er ad finna & fylgisedli vidkomandi lyfs.

Ekki ma nota Ezetimib Medical Valley:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir ezetimibi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6: Pakkningar og adrar upplysingar).

Notadu ekki Ezetimib Medical Valley asamt statini:

o ef pu ert med lifrarsjukdom.
o ef pu ert barnshafandi eda med barn 4 brjosti.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Ezetimib Medical Valley er notad.

o Lattu leekninn vita um alla pa sjukdéma sem pu ert med, p.m.t. ofnami.

o Laeknirinn 4 ad lata framkvama blodrannsdknir adur en pu hefur toku Ezetimib Medical
Valley me0 statini. bad er gert til ad rannsaka lifrarstarfsemina.

o Laeknirinn geeti einnig 6skad eftir blédrannsdéknum til ad athuga lifrarstarfsemina, eftir ad

medferd med Ezetimib Medical Valley og statini hefst.

Ef um midlungsmikinn eda alvarlegan lifrarsjikdom er ad reda, er ekki meelt med notkun Ezetimib
Medical Valley.

Oryggi og verkun samhlidanotkunar Ezetimib Medical Valley og 4kvedinna annarra
kolesterollaekkandi lyfja, fibrata, hafa ekki verid stadfest.

Born og unglingar
Lyfid méa ekki gefa bornum og unglingum 6 til 17 4ra nema pvi sé avisad af sérfraedingi vegna pess ad

takmorkud gogn liggja fyrir um 6ryggi og verkun.
Lyfio ma ekki gefa bérnum yngri en 6 ara par sem engar upplysingar eru til um pennan aldurshop.



Notkun annarra lyfja samhlioa Ezetimib Medical Valley

Lattu leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Mikilvaegt er ad lata lekninn vita ef pu tekur lyf sem inniheldur einhver eftirtalinna
virkra efna:
e ciklosporin (oft notad hja lifferapegum)
e lyfmed virk efni sem koma i veg fyrir bl6dtappa, eins og warfarin, fenprokumon,
acenokumaroél eda fltiindion (segavarnarlyf)
e kolestyramin (einnig notad til ad leekka kolesterdl), vegna pess ad pad hefur ahrif & virkni
Ezetimib Medical Valley
e fibrot (einnig notud til leekka kolesterol)

Medganga og brjostagjof

Ekki nota Ezetimib Medical Valley a medgongu, ef pu ert ad reyna ad verda barnshafandi eda
heldur ad pu getir verid barnshafandi. Ef pu verdur barnshafandi medan a samhlidamedferd med
Ezetimib Medical Valley og statini stendur skaltu samstundis hetta notkun beggja lyfjanna og lata
lekninn vita.

Engin reynsla er af notkun Ezetimib Medical Valley an statins 4 medgongu. Spyrou leekninn rada
aodur en pu notar Ezetimib Medical Valley ef pu ert barnshafandi.

Ekki nota Ezetimib Medical Valley med statinum ef pt1 ert med barn 4 brjosti par sem ekki er vitad
hvort lyfin berast yfir i brjostam;jolk.

Konur med barn a brjosti mega ekki nota Ezetimib Medical Valley an statins. Spyrou laekninn rada.
Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Akstur og notkun véla

Ekki er gert rad fyrir pvi ad Ezetimib Medical Valley hafi ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.
Samt sem adur skal taka tillit til pess a0 einstaka folki sundlar/svimar eftir ad hafa tekid Ezetimib
Medical Valley.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun
og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er a skal reda petta vid leckni eda lyfjafraeding.

Ezetimib Medical Valley inniheldur laktésa

Ezetimib Medical Valley toflur innihalda sykru sem kallast laktosi eda mjolkursykur. Ef 6pol fyrir
sykrum hefur veri0 stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Ezetimib Medical Valley inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3.  Hvernig nota 4 Ezetimib Medical Valley

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Haltu afram ad taka pau kolesterolleekkandi lyf
sem pu notar, nema laeknirinn gefi pér fyrirmali um ad heetta pvi. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
o Adur en medferd med Ezetimib Medical Valley hefst parft pu ad fara 4 kolesterollaekkandi faedi.
o bu parft a0 halda afram a0 vera 4 kolesterdlleekkandi faedi medan 4 Ezetimib Medical

Valley medferd stendur.



Raolagour skammtur er ein Ezetimib Medical Valley 10 mg tafla til innt6ku einu sinni a dag.
Ezetimib Medical Valley ma taka inn med eda an faedu og a hvada tima dags sem er.

Ef leeknirinn hefur 4visad Ezetimib Medical Valley samhlida statini, ma taka badi lyfin inn 4 sama
tima. Ef um slikt er ad reeda skaltu lesa radleggingar um skammta i fylgisedlinum sem fylgir pvi lyfi.

Ef leeknirinn hefur 4visad Ezetimib Medical Valley samhlida 60ru kélesterollaekkandi lyfi sem
inniheldur virka efnid kolestyramin eda einhverju 60ru lyfi sem inniheldur gallsyrubindiefni
(sequestrant), skal taka Ezetimib Medical Valley a.m.k. 2 klst. adur en gallsyrusbindiefni er tekio eda
4 klst. eftir toku pess.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu samband vid lekni eda lyfjafreding.

Ef gleymist ad nota Ezetimib Medical Valley
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu venjulegan
skammt af Ezetimib Medical Valley a4 hefobundnum tima nzesta dag.

Ef hett er ad nota Ezetimib Medical Valley
R#0i0 vi0 lekninn eda lyfjafreeding pvi kolesterolio getur haekkad a ny.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eftirfarandi ordalag er venjulega notad til ad lysa hversu oft aukaverkanir hafa verid tilkynntar:

o Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjiklingum).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum).

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum, par med talin
einstok tilvik).

Hafou strax samband vio laekninn ef pu finnur fyrir 6utskyranlegum védvaverkjum, eymslum
i voovum eda vodvaslappleika. Petta er vegna pess ad i afar sjaldgeefum tilvikum geta
vodvakvillar, par med talid nidurbrot véova sem veldur nyrnaskemmdum, verid alvarlegir og
skapad lifshaettulegt astand.

Ofnaemisvidbrogd, par med talin bolga i andliti, vorum, tungu og/eda halsi sem getur valdid 6ndunar-
e0a kyngingarerfioleikum (sem parfnast medferdar tafarlaust), hafa verid tilkynnt vid almenna notkun.

begar lyfid var notad eitt sér voru eftirfarandi aukaverkanir skradar:

Algengar: kvidverkir, nidurgangur, vindgangur, preyta

Sjaldgeefar: haekkun & sumum nidurst6dum bldéorannsoknar 4 lifrarstarfsemi- (transamindsum) eda
vodvastarfsemi (vodvaensim CK), hosti, meltingartruflanir, brjostsvidi, 6gledi, lioverkir,
voodvakrampar, verkur i halsi, minnkud matarlyst, verkur, brjéstverkur, hitasteypa,
haprystingur.

A9 auki voru eftirfarandi aukaverkanir tilkynntar pegar lyfid var notad 4samt statini:
Algengar: hakkun 4 sumum nidurstédum blodrannsoknar a lifrarstarfsemi (transamindsum),
hofudverkur, vodvaverkir, eymsli eda mattleysi.



Sjaldgeefar: naladofi, munnpurrkur, k1aoi, Gtbrot, ofsakladi, bakverkur, vodvamattleysi, verkur i
handleggjum og fotleggjum, 6venjuleg preyta eda mattleysi, bolga sérstaklega i hondum
og fotum.

begar lyfid var notad asamt fenofibrati, var eftirfarandi algeng aukaverkun tilkynnt: Kvidverkir.

A0 auki hafa eftirfarandi aukaverkanir verid tilkynntar i tengslum vid almenna notkun lyfsins:

Sundl/svimi, vodvaverkir, lifrarvandamal, ofnemisvidbrogd p.4. m. utbrot, og ofsakladi;
raud upphleypt ttbrot, stundum sem vefskemmd eins og skotmark i 16gun
(regnbogarodasott), vodvaverkir, eymsli eda slappleiki, vodvanidurbrot, gallsteinar eda
syking i gallblodru (sem getur valdid kvidverk, 6gledi og uppkostum), briskirtilsbolga pa
oft med verulegum kvidverk, haegdartregda, faekkun blédfrumna sem getur valdid
mari/bledingum (blodflagnafed), naladofi, punglyndi, 6venjuleg preyta eda mattleysi,
maedi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is, Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ezetimib Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbiudunum eda
pynnu a eftir fyrnist/EXP. Fyrningardagsetningin 4 vid sidasta dag pess manadar.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid
rada i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmioid er
a0 vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ezetimib Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ezetimib. Hver tafla inniheldur 10 mg af ezetimibi.
- Onnur innihaldsefni eru: Laktdsaeinhydrat, crospovidon (tegund B), copovidon,
natriumlaurylsulfat, 6rkristalladur sellul6si og magnesiumsterat.

Lysing 4 utliti Ezetimib Medical Valley og pakkningastaeroir
Ezetimib Medical Valley toflur eru hvitar eda beinhvitar, kringlottar, avalar toflur, u.p.b. 6 mm i
pvermal.

Pakkningastaerdir:
Gegnsajar Triplex (PVC/PE/PVDC)/alpynnur sem eru opnadar med pvi ad yta i gegn, i pakkningum
upp 4 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 90, 98, 100, 112 eda 300 toflur.

HDPE glas med kisilgelpurrkefni 1 polypropylen loki.
Pakkningasteerdir 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Medical Valley Invest AB
Bradgérdsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipjo6d

Framleidandi:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo.

19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara
Spann

betta lyf hefur markadsleyfi i 16ndum Evropska Efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Finnland Ezetimib Medical Valley 10 mg tabletti
Svipjoo Ezetimib Medical Valley 10 mg tabletter
Danmork Ezetimib Medical Valley
Noregur Ezetimib Medical Valley 10 mg tablett
Holland Ezetimibe Medical Valley 10 mg Tablet
fsland Ezetimib Medical Valley 10 mg toflur

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i jandar 2026.



