Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ezetimib Accord 10 mg Tabletten
Ezetimib

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt

4,
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1. Was ist Ezetimib Accord und woflr wird es angewendet?

Ezetimib Accord ist ein Arzneimittel zur Senkung erhéhter Cholesterinwerte.

Ezetimib Accord senkt die Blutwerte von Gesamtcholesterin, ,,schlechtem* Cholesterin (LDL-
Cholesterin) sowie anderen Blutfetten, die als Triglyceride bezeichnet werden. Ezetimib Accord
erhoht auBerdem die Werte des ,,guten* Cholesterins (HDL-Cholesterin).

Ezetimib, der Wirkstoff von Ezetimib Accord, reduziert die Aufnahme von Cholesterin Gber den
Verdauungstrakt.

Ezetimib Accord ergéanzt die cholesterinsenkende Wirkung von Statinen, einer Gruppe von
Arzneimitteln, die das vom Korper selbst gebildete Cholesterin reduzieren.

Cholesterin ist eine von mehreren Fettsubstanzen im Blut. Ihr Gesamtcholesterin setzt sich
hauptséchlich aus LDL- und HDL-Cholesterin zusammen.

Das LDL-Cholesterin wird oft auch als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, weil es sich an den
Wanden der Arterien ansammeln und ,,Plaques® genannte Ablagerungen bilden kann. Im Laufe der
Zeit kdnnen diese Plaques zu einer Verengung der Arterien fihren. Dadurch wird der Blutfluss zu
wichtigen Organen wie dem Herz und dem Gehirn verlangsamt oder blockiert. Ein solcher
Gefalverschluss kann zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fuhren.



Das HDL-Cholesterin wird héufig als ,,gutes” Cholesterin bezeichnet, weil es dazu beitragt, das
schlechte Cholesterin an der Ablagerung in den Arterien zu hindern, und so vor Herzerkrankungen
schiitzt.

Triglyceride sind eine weitere Fettart im Blut, die Ihr Risiko fur Herzerkrankungen erhéhen kann.

Ezetimib wird bei Patienten angewendet, deren Cholesterinspiegel durch eine cholesterinsenkende
Diét allein nicht ausreichend eingestellt werden kann. Sie missen die cholesterinsenkende Diat
auch wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fortsetzen.

Ezetimib Accord wird zusétzlich zu einer cholesterinsenkenden Diédt angewendet:
- wenn Sie erhohte Cholesterinwerte im Blut haben (primére [heterozygote familidre und nicht
familiare] Hypercholesterindmie])
= zusammen mit einem Statin, wenn Ihr Cholesterinspiegel durch das Statin allein nicht
ausreichend reguliert wird.
= allein, wenn eine Statinbehandlung fiir Sie ungeeignet ist oder wenn Sie sie nicht vertragen.
- wenn Sie eine erbliche Erkrankung (homozygote familidre Hypercholesterindmie) haben, die zu
einer Erh6hung des Cholesterinspiegels im Blut fiihrt. In diesem Fall wird lhnen auch ein Statin
verschrieben; moglicherweise erhalten Sie noch andere Behandlungen.

Wenn Sie eine Herzkrankheit haben, senkt Ezetimib in Kombination mit cholesterinsenkenden
Arzneimitteln namens Statinen lhr Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall, flr eine
Operation zur Verbesserung der Blutversorgung lhres Herzens und flr einen
Krankenhausaufenthalt aufgrund von Brustschmerzen.

Ezetimib Accord hilft nicht bei der Gewichtsabnahme.

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

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

Ezetimib Accord darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Ezetimib oder einen der in Abschnitt 6 (Inhalt der
Packung und weitere Informationen) genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Ezetimib Accord darf nicht zusammen mit einem Statin angewendet werden:
- wenn Sie derzeit Leberprobleme haben.
- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ezetimib Accord einnehmen.
Informieren Sie lhren Arzt tber alle gesundheitlichen Probleme einschliellich Allergien.

- Bevor Sie dieses Arzneimittel zusammen mit einem Statin einnehmen, muss lhr Arzt eine
Blutuntersuchung durchfiihren, um zu berprifen, wie gut Ihre Leber arbeitet.

- Madglicherweise fuhrt Ihr Arzt nach Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel zusammen
mit einem Statin weitere Blutuntersuchungen durch, um Ihre Leberfunktion zu Uberpriifen.

Bei maliiigen bis schweren Leberfunktionsstérungen wird die Einnahme von Ezetimib Accord nicht
empfohlen.

Die Anwendung von Ezetimib Accord zusammen mit Fibraten (Arzneimitteln zur
Cholesterinsenkung) ist zu vermeiden, da die Sicherheit und Wirksamkeit einer kombinierten
Anwendung von Ezetimib Accord und Fibraten nicht erwiesen ist.



Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel Kindern und Jugendlichen zwischen 6 und 17 Jahren nur auf
ausdruckliche Anweisung eines Facharztes, da nur begrenzte Daten zur Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe vorliegen.

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 6 Jahren, da fur diese Altersgruppe keine Daten
vorliegen.

Einnahme von Ezetimib Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die einen der folgenden

Wirkstoffe enthalten:

- Ciclosporin (wird haufig nach Organtransplantationen angewendet)

- Arzneimittel mit Wirkstoffen zur Hemmung der Blutgerinnung (Antikoagulanzien) wie
Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol oder Fluindion

- Colestyramin (ebenfalls zur Cholesterinsenkung angewendet), da es die Wirkungsweise von
Ezetimib beeinflusst

- Fibrate (ebenfalls zur Cholesterinsenkung angewendet)

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 Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Ezetimib Accord in Kombination mit einem Statin nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu werden, oder vermuten, schwanger zu sein. Wenn Sie
wéhrend der Einnahme von Ezetimib Accord zusammen mit einem Statin schwanger werden,
brechen Sie die Einnahme beider Arzneimittel sofort ab und informieren Sie Ihren Arzt.

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Ezetimib Accord ohne Statin wahrend der
Schwangerschaft vor.

Sie durfen Ezetimib Accord in Kombination mit einem Statin nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da
nicht bekannt ist, ob die Arzneimittel in die Muttermilch tbergehen.

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

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht anzunehmen, dass Ezetimib Accord Ihre Verkehrstuchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Zu bedenken ist jedoch, dass bei manchen Menschen nach
der Einnahme von Ezetimib Accord Schwindel auftritt.



Ezetimib Accord enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Ezetimib Accord daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ezetimib Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fahren Sie mit
der Einnahme Ihrer anderen cholesterinsenkenden Arzneimitteln fort, auBer Ihr Arzt sagt Ihnen,
dass Sie die Einnahme beenden sollen. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.
- Vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel missen Sie mit einer
cholesterinsenkenden Dié&t beginnen.
- Sie mussen die cholesterinsenkende Diat auch wéhrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel fortsetzen.

Die empfohlene Dosis ist eine Ezetimib Accord 10 mg Tablette, einmal tdglich eingenommen.

Sie kénnen dieses Arzneimittel zu jeder Tageszeit einnehmen. Es kann mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Wenn lhnen lhr Arzt Ezetimib Accord zusammen mit einem Statin verschrieben hat, kdnnen Sie
beide Arzneimittel gleichzeitig einnehmen. Lesen Sie in diesem Fall auch die Packungsbeilage des
betreffenden Arzneimittels.

Wenn Ihr Arzt IThnen Ezetimib Accord zusammen mit einem anderen Cholesterinsenker mit dem
Wirkstoff Colestyramin oder mit einem anderen Arzneimittel verschrieben hat, das einen
Gallensaurebinder enthalt, nehmen Sie Ezetimib Accord mindestens 2 Stunden vor oder 4 Stunden
nach der Einnahme des Gallensaurebinders ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ezetimib Accord eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine gréRere Menge Ezetimib Accord
eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib Accord vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie einfach die normale Menge Ezetimib Accord zur gewohnten Zeit am nachsten Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib Accord abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, da Ihr Cholesterinspiegel bei Abbruch der Einnahme
erneut ansteigen kann.

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

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Die folgende Einteilung wird benutzt, um zu beschreiben, wie oft Nebenwirkungen berichtet
wurden:

- Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

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

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

Wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwéache bemerken,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt. Der Grund dafiir ist, dass in seltenen Féllen
Muskelprobleme, einschlieRlich eines zu Nierenschaden fihrenden Muskelschwunds,
auftreten kénnen. Diese Probleme kdnnen schwerwiegend sein und zu einem mdéglicherweise
lebensbedrohlichen Zustand fiihren.

Bei der allgemeinen Anwendung wurden allergische Reaktionen einschlielich Schwellungen von
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen berichtet. Diese Schwellungen kénnen zu Atem- und
Schluckproblemen fiihren, die sofort behandelt werden mussen.

Bei alleiniger Anwendung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:
Hé&ufig: Bauchschmerzen; Durchfall; Bl&hungen; Midigkeit.

Gelegentlich: erhdhte Werte bei verschiedenen Labortests der Leberfunktion (Transaminasen) oder
Muskelfunktion (CK); Husten; Verdauungsstérung; Sodbrennen; Ubelkeit; Gelenkschmerzen;
Muskelkrampfe; Nackenschmerzen; verminderter Appetit; Schmerzen; Brustschmerzen;
Hitzewallungen; hoher Blutdruck.

Bei Anwendung zusammen mit einem Statin wurden zusatzlich folgende Nebenwirkungen
berichtet:

Hé&ufig: erhhte Werte bei einigen Labortests der Leberfunktion (Transaminasen); Kopfschmerzen;
Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwéche.

Gelegentlich: Kribbeln; trockener Mund; Juckreiz; Hautausschlag; Nesselsucht; Rlickenschmerzen;
Muskelschwéche, Schmerzen in Armen und Beinen; ungewdhnliche Midigkeit oder Schwéche;
Schwellungen, vor allem an Handen und FiRen.

Bei Anwendung in Kombination mit Fenofibrat wurde die folgende haufige Nebenwirkung
berichtet:
Bauchschmerzen.

Zusatzlich wurden folgende Nebenwirkungen bei der allgemeinen Anwendung berichtet:
Schwindel; Muskelziehen; Leberprobleme; allergische Reaktionen einschlieflich Hautausschlag
und Nesselsucht; erhabener roter Hautausschlag, manchmal mit zielscheibenartigen Verédnderungen
(Erythema multiforme); Muskelschmerzen, -empfindlichkeit oder -schwache; Muskelschwund;
Gallensteine oder Gallenblasenentziindung (kann zu Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
flhren); Entziindung der Bauchspeicheldriise, haufig mit starken Bauchschmerzen; Verstopfung;
Abnahme der Zahl bestimmter Blutzellen, was zu blauen Flecken/Blutungen fiihren kann
(Thrombozytopenie); Kribbeln; Depression; ungewdhnliche Mudigkeit oder Schwéche;
Kurzatmigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.



Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur VVerfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ezetimib Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung, dem Umkarton und der Flasche
nach ,,Verwendbar bis*“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Blisterpackungen: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.
Flaschen: Behalter gut verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen,

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 Accord enthélt
- Der Wirkstoff ist: Ezetimib. Jede Tablette enthédlt 10 mg Ezetimib.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Povidon K-30,

Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80.

Wie Ezetimib Accord aussieht und Inhalt der Packung

Produktbeschreibung: Weile bis gebrochen weilie, kapselférmige, unbeschichtete Tabletten mit
flacher Oberfldche und abgeschréigten Kanten, mit der Pragung ,,10* auf der einen Seite und ohne
Pragung auf der anderen Seite.

Packungsgrofen:

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 oder 300 Tabletten in Aluminium-Aluminium- oder Aluminium-
PVC/Aclar-Blisterpackungen.

30 und 100 Tabletten in HDPE-Flaschen mit Polypropylen-Deckel.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
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Winthontlaan 200
3526KYV Utrecht
Niederlande



Hersteller

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Name des Mitgliedsstaates

Bezeichnung des Arzneimittels

Osterreich

Ezetimib Accord 10 mg Tabletten

Tschechische Republik

Ezetimibe Accord 10 mg

Deutschland

Ezetimib Accord 10 mg Tabletten

Dénemark Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
Estland Ezetimibe Accord

Finnland Ezetimibe Accord 10 mg tabletti
Frankreich Ezetimibe Accord 10 mg comprimé
Island Ezetimibe Accord 10 mg toflur

Irland Ezetimibe 10 mg tablets

Lettland Ezetimibe Accord 10 mg tabletes
Niederlande Ezetimibe Accord 10 mg tabletten
Norwegen Ezetimibe Accord

Polen Exebir

Portugal Ezetimibe Accord 10 mg Comprimidos
Slowakei Ezetimibe Accord 10 mg tablety
Schweden Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
Spanien Ezetimiba Accord 10 mg comprimidos

Vereinigtes Konigreich

Ezetimibe 10 mg tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Méarz 2019.




