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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ezoleta 10 mg tabletes
ezetimibum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Ezoleta un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ezoleta lietoSanas
3. Ka lietot Ezoleta

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Ezoleta

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ezoleta un kadam noliikam to lieto

Ezoleta ir zales, ko lieto, lai samazinatu paaugstinata holesterina [imeni asins.

Ezoleta samazina kopg&jo holesterina Iimeni, “slikta” holesterina (ZBH holesterins) limeni un taukvielu
Iimeni asinis, ko sauc par trigliceridiem. Turklat Ezoleta palielina ,,Jaba” holesterina (ABL holesterins)
limeni.

Ezoleta aktiva viela ezetimibs darbojas, samazinot holesterina uzsik$anos no Jisu gremoSanas
sistémas.

Ezoleta papildina statinu, holesterina Iimeni pazeminosSas zalu grupas, iedarbibu, kas samazina Jiisu
organisma veidoto holesternu.

Holesterins ir viena no vairakam taukvielam, kas cirkul@ Jusu asinsrite. Jtsu kop&jo holesteriu veido
galvenokart ZBL un ABL holesterins.

ZBL holesterinu biezi sauc par “slikto” holesterinu, jo tas var uzkraties Jiisu asinsvadu sieninas,
veidojot pangas (sabiez€jumus). Ar laiku pangas palielinas un var izraisit arteriju sasaurinasanos. S1

saSaurinasanas var paléninat vai blok&t asins plismu un izraisit sirdslekmi vai insultu.

ABL holesteru biezi sauc par “labo” holesterinu, jo tas palidz noverst “slikta” holesterina uzkrasanos
arterijas un aizsarga no sirds slimibam.

Trigliceridi ir cita veida tauki Jusu asinis, kas var palielinat sirds slimibu risku.

To lieto pacientiem, kuriem nevar kontrolét holesterina Iimeni tikai ar ditu. So zalu lietoSanas laika
Jums jaturpina ievérot holesterina Iimeni samazinosa diéta.

Ezoleta papildus holesterina Iimeni samazinoS$ai ditai lieto, ja Jums ir:
- paaugstinats holesterina limenis asinis (primara hiperholesterinémija [heterozigotiska gimenes
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un sporadiskal)):
- kopa ar statinu, ja Jusu holesterina Iimeni nevar pietiekami labi kontrolgt tikai ar statmu;
- vienu pasu, ja arst€Sana ar statinu nav piemérota vai Jiis to nepanesat;

- iedzimta slimiba (homozigotiska gimenes hiperholesterinémija), kas izraisa holesterina lIimena
paaugstinasanos asinis. Jums arT nozimes statinu un Jiis varat sanemt art citu arst€Sanu;

- iedzimta slimiba (homozigotiska sitosterinémija, kas arT zinama ka fitosterin€mija), kas izraisa
augu sterolu ltmena paaugstinaSanos Jisu asins.

Ja Jums ir sirds slimiba, Ezoleta, lietojot kopa ar holesterina limeni pazemino$sam zalém, sauktam par
statiniem, samazina sirsdslékmes, insulta, operacijas, lai palielinatu sirds asins plismu vai ar sapém
kriits saistitas hospitalizacijas risku.

Ezoleta nepalidzes Jums samazinat svaru.

2. Kas Jums jazina pirms Ezoleta lietoSanas
Ja Jiis Ezoleta lietojat kopa ar statinu, liidzu, izlasiet konkr&ta statina lietosanas instrukciju.

Nelietojiet Ezoleta:
- ja Jums ir alergija pret ezetimibu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Nelietojiet Ezoleta kopa ar statinu:
- ja Jums paslaik ir aknu darbibas traucgjumi;
- ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar krti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ezoleta lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

- Izstastiet savam arstam par visam mediciniskam problémam, tai skaita alergijam.

- Pirms Ezoleta lietoSanas kopa ar statinu arstam javeic Jusu asins analizes. Tas tadel, lai
parbauditu, cik labi darbojas Jusu aknas.

- Arsts ar varétu véléties veikt asins analizes péc Ezoleta ar statinu lietoSanas uzsaksanas, lai
parbaudttu, cik labi darbojas Jusu aknas.

- Ja Jums ir vid€ji smagi vai smagi aknu darbibas traucgjumi, Ezoleta lietot nav ieteicams.

- Nav pétita Ezoleta un fibratu (holesterina limeni pazeminoSu zalu) kombinétas lietoSanas
droSums un efektivitate.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §is zales bérniem un pusaudziem (6 Iidz 17 gadu vecumam), ja vien arsts to nav noziméjis, jo
ir ierobezoti dati par lietoSanas droSumu un efektivitati.

Nedodiet §is zales berniem Iidz 6 gadu vecumam, jo nav informacijas par licto$anu $aja vecuma grupa.

Citas zales un Ezoleta

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu

lietot. Ipasi svarigi ir informét arstu, ja Jis lietojat zales, kas satur jebkuru no $adam aktivam vielam:

- ciklosporinu (zales, ko parasti lieto pacientiem ar organu transplantatu);

- zales ar aktivo vielu, kas pasarga no trombu veidoSanas, tadas ka varfarins, fenprokumons,
akenokumarols vai fluindions (antikoagulanti);

- holestiraminu (zales, kas samazina holesterina Itmeni), jo tas ietekmé Ezoleta darbibas veidu;

- fibratus (zales holesterna limena samazinasanai).

Ezoleta kopa ar uzturu
Jus varat lietot Ezoleta neatkarigi no &dienreizém.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jums ir iestajusies gritnieciba, to planojat vai domajat, ka ta var€tu but iestajusies, nelietojiet
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Ezoleta kopa ar statinu. Ja Ezoleta un statina licto$anas laika Jums iestajusies griitnieciba, nekavg&joties
partrauciet abu lidzeklu lietoSanu un izstastiet par to savam arstam.

Nav pieredzes par Ezoleta lietoSanu bez statina gritniecibas laika. Ja esat griitniece, pirms Ezoleta
lietosanas konsult&jaties ar arstu.

Konsultgjieties ar savu arstu. Kriits barosanas perioda nelietojiet Ezoleta kopa ar statinu, jo nav
zinams, vai §1s zales nonak mates piena.

Nevar lietot Ezoleta pat bez statina, ja Jus barojat b&rnu ar kriiti. Vaicajiet padomu arstam.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav sagaidams, ka Ezoleta ietekmé&tu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Tomeér
janem vera, ka daziem cilvékiem pec Ezoleta lietoSanas var bit reibonis.

Ezoleta satur natriju

Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, bitiba tas ir "natriju nesaturosas".

3. Ka lietot Ezoleta

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Turpiniet arT citu Jums parakstito holesterina
limeni pazeminoSo zalu lietoSanu, ja vien arsts neliek to partraukt. Neskaidribu gadijuma vaicajiet

arstam vai farmaceitam.

- Pirms Ezoleta lietosanas Jums jaievéro holesterina limeni pazeminosa diéta.
- Ezoleta lietoSanas laika Jums $1 di&ta jaturpina.

leteicama deva ir viena Ezoleta 10 mg tablete iekSkigi vienu reizi diena.
Lietojiet Ezoleta jebkura dienas laika. Jus varat to lietot neatkarigi no dienreizem.

Ja arsts Jums ordingjis Ezoleta kopa ar statinu, abas zales var lietot viena laika. Sada gadijuma, liidzu,
izlasiet noradijumus par devam arT konkréta statina lietosanas instrukcija.

Ja arsts Jums ordingjis Ezoleta kopa ar citam zalém holesterina Iimena pazeminasanai, kas satur aktivo
vielu holestiraminu vai kadam citam zalém, kas satur Zzultsskabju sekvestrantu, Jums Ezoleta jalieto
vismaz 2 stundas pirms vai 4 stundas p&c zultsskabju sekvestranta lietosanas.

Ja esat lietojis Ezoleta vairak neka noteikts
Lidzu, informgjiet arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Ezoleta
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti, vienkar§i nakama diena turpiniet lietot
Ezoleta noteiktaja deva Jums ierastaja laika.

Ja Jiis partraucat lietot Ezoleta
Ja Jus partraucat lietot Ezoleta, holesterina Iimenis Jiisu asinis var atkal paaugstinaties, palielinot sirds

un asinsvadu slimibu risku.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, arT §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums péksni paradas neskaidras izcelsmes muskulu sapes,
jutigums vai vajums. Lai gan tos novéro reti, muskulu traucéjumi var but nopietni, tostarp
muskula bojajuma risks, kas var izraisit nieru bojajumu un var but nopietns un dzivibai
bistams.

Lietosanas laika tika zinots par alergiskam reakcijam, tai skaita sejas, lGpu, méles un/vai rikles
pietukumu, kas var apgrutinat elposanu vai riSanu (kuru gadijuma nekavEjoties nepiecieSama
arstéSana).

Lietojot tikai Ezoleta, novérotas $adas blakusparadibas:
Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem): sapes védera, caureja, gazu uzkrasanas, noguruma sajita.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem): dazu aknu darbibas parbaudei veikto laboratorisko
asinsanalizu rezultatu (transaminazu) vai muskulu darbibas raditaju (KK) paaugstinaSanas, klepus,
gremosanas trauc€jumi, grémas, slikta disa, locitavu sapes, muskulu spazmas, sapes kakla, samazinata
apetite, sapes, sapes kruskurvi, karstuma vilni, augsts asinsspiediens.

Papildus, lietojot kopa ar statinu, noverotas $adas blakusparadibas:

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem): dazu aknu darbibas parbaudei veikto laboratorisko
asinsanalizu rezultatu (transaminazu) paaugstinasanas, galvassapes, muskulu sapes, jutigums vai
nespeks.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem): knudéSanas sajiita, sausa mute, nieze, izsitumi; natrene;
muguras sapes, muskulu vajums, sapes rokas un kajas, neparasts nogurums vai nespeks, pietikums,
1pasi roku un pedu pietikums.

Lietojot kopa ar fenofibratu, novérota $ada blakusparadiba:
sapes vedera.

Plasi lietojot, papildus tika noverotas $adas blakusparadibas (biezums nav zinams): reibonis; muskulu
sapes; aknu darbibas traucgjumi; alergiskas reakcijas, tai skaita izsitumi un natrene; reljefi, sarkani
izsitumi, dazreiz ar lokaliz€tiem bojajumiem (daudzformu erit€éma); muskulu sapes, jutigums vai
nespéks; muskulu bojajumi; Zultsakmeni vai zultsptsla iekaisums (kas var izraisit sapes védera, sliktu
dasu un vems$anu); aizkunga dziedzera iekaisums, biezi ar stipram sapém védera; aizcietSjums;
trombocitu skaita samazinaSanas (trombocitopénija), kas var izraisit zilumus/asinoSanu; knudéSanas
sajlta; depresija; neparasts nogurums vai nespeks; aizdusa.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ezoleta

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pec “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ezoleta satur

- Aktiva viela ir ezetimibs. Katra tablete satur 10 mg ezetimiba.

- Pargjas sastavdalas ir natrija laurilsulfats, povidons K30, mannits (E421), kroskarmelozes
natrija sals (E468), mikrokristaliska celuloze (E460), natrija stearilfumarats. Skatit 2. punktu
"Ezoleta satur natriju".

Ezoleta argjais izskats un iepakojums
Baltas kapsulas formas tabletes ar slipam malam.

Ezoleta ir pieejams blisteros pa 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 vai 100 tabletem kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Razotajs
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Dalibvalsts Zalu nosaukums
Igaunija, Lietuva, Latvija, Slovénija Ezoleta

Si lietoSanas instrukceija pedejo reizi parskatita 11/2023

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Zalu valsts agenttras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.



