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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ezetimibe Accord 10 mg tabletes
Ezetimibum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ezetimibe Accord un kadam noliikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Ezetimibe Accord lietoSanas
Ka lietot Ezetimibe Accord

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ezetimibe Accord

lepakojuma saturs un cita informacija

R N

1. Kas ir Ezetimibe Accord un kadam noliikam tas/to lieto
Ezetimibe Accord ir zales, ko lieto paaugstinata holesterina limena samazinasanai.

Ezetimibe Accord samazina kopg&jo holesterina Iimeni, “slikta” holesterina (ZBH holesterins) limeni
un taukvielu ITmeni asinis, ko sauc par trigliceridiem. Turklat Ezetimibe Accord palielina ,,]laba”
holesterina (ABL holesterins) [imeni.

Ezetimibs, zalu Ezetimibe Accord aktiva viela, samazina holesterina uzstik$anos no Jisu gremosanas
sistemas.

Ezetimibe Accord papildina statinu, holesterina limeni mazinosSo zalu grupas, iedarbibu, kas samazina
Jisu organisma veidoto holesterina Itmeni.

Holesterins ir viena no vairakam taukvielam, kas cirkule Jusu asinsrité. Jisu kop&jo holesteriu veido
galvenokart ZBL un ABL holesterins.

ZBL holesterinu biezi sauc par “slikto” holesterinu, jo tas var uzkraties Juisu asinsvadu sieninas,
veidojot pangas (sabiez&jumus). Ar laiku pangas palielinas un var izraisit artériju sasaurinasanos. S
saSaurinasanas var paléninat vai blok&t asins plismu uz tadiem dzivibai svarigiem organiem ka sirds
un smadzenes. ST asins pliismas blokade var izraisit sirdslekmi vai insultu.

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

Trigliceridi ir cita veida taukviela Jasu asinis, kas var palielinat sirds slimibu risku.

To lieto pacientiem, kuriem nevar kontrol&t holesterma Iimeni tikai ar digtu. So zalu lietoSanas laika
Jums jaturpina ieveérot holesterina ITmeni samazinosa diéta.

Ezetimibe Accord lieto papildus holesterina limeni samazinoSai diétai, ja Jums ir:
- paaugstinats holesterina Iimenis Jiisu asinis (primara hiperholesterinémija [heterozigota
gimenes un ne-gimenes])
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- kopa ar statinu, ja Jisu holesterina limeni nevar pietickami labi kontrolét tikai ar statinu;

- vienu pasu, ja arsteéSana ar statinu nav piemerota vai Jiis to nepanesat;

- iedzimta slimiba (homozigota gimenes hiperholesterinémija), kas izraisa holesterina
Iimena paaugstinasanos Jiisu asinis. Jums nozimé&s arT statinu un Jiis varat sanemt arT citu
arsteéSanu;

Ja Jums ir sirds slimiba, ezetimiba lietoSana kopa ar holesterina Ilimeni pazemino$am zalém, sauktam
par statiniem, samazina sirdslékmes, insulta, operacijas, lai palielinatu sirds asins pliismu, vai ar
sapem krufis saistitas hospitalizacijas risku.

Ezetimibe Accord nepalidz&s Jums samazinat kermena masu.

2. Kas Jums jazina pirms Ezetimibe Accord lietoSanas
Ja Jus lietojat Ezetimibe Accord kopa ar statinu, 1tidzu, izlasiet konkr&ta statina lietoSanas instrukciju.

Nelietojiet Ezetimibe Accord $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret ezetimibu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Nelietojiet Ezetimibe Accord kopa ar statinu:
- ja Jums pasreiz ir aknu darbibas trauc&jumi;
- ja Jis esat gritniece vai barojat beérnu ar krati.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- Pirms Ezetimibe Accord lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Izstastiet arstam par visam savam slimibam, tai skaita alergijam.

- Pirms $o zalu lietosanas kopa ar statinu, arsts veiks Jums asins analizes. Tas ir tadél, lai
parbauditu, cik labi darbojas Jiisu aknas.

- ArT pec tam, kad Jiis uzsaksiet lietot $ts zales ar statinu, arsts var vel&ties veikt asins analizes, lai
parbauditu, cik labi darbojas Jusu aknas.

Ja Jums ir vidgji smagi vai smagi aknu darbibas trauc&umi, Ezetimibe Accord lietoSana nav
ieteicama.

Ezetimibe Accord un noteiktu holesterina limeni pazeminos$u zalu, fibratu kombingtas lietoSanas
drosums un efektivitate nav pieradita.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §ts zales beérniem un pusaudziem no 6 Iidz 17 gadu vecumam, ja vien arsts to nav nozimgjis,
jo ir ierobezoti dati par lietoSanas droSumu un efektivitati.

Nedodiet §ts zales bérniem Iidz 6 gadu vecumam, jo nav informacijas par lietoSanu $aja vecuma grupa.

Citas zales un Ezetimibe Accord
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi informét arstu, ja Jus lietojat zales, kas satur kadu no $adam aktivam vielam:
ciklosporinu (zales, ko biezi lieto pacienti péc organu transplantacijas);
zales, kas novers asins recek]u veidoSanos, pieméram, varfarins, fenoprokumons,
akenokumarols vai fluindions (antikoagulanti);
holestiramins (zales, kas samazina holesterina limeni), jo tas ietekmé ezetimiba darbibas
veidu;
fibrati (zales, kas arT samazina holesterina limeni).

Gritnieciba un baros$ana ar kriiti
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Nelietojiet Ezetimibe Accord kopa ar statinu, ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu bt
gritnieciba. Ja Jums ir iestajusies griitnieciba Ezetimibe Accord un statina vienlaikus lietoSanas laika,
nekavgjoties partrauciet abu zalu lietoSanu un sazinieties ar arstu.

Nav pieredzes par Ezetimibe Accord lietoSanu bez statina griitniecibas laika. Ja esat griitniece, pirms
Ezetimibe Accord lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet Ezetimibe Accord kopa ar statinu, ja Jis barojat bérnu ar kriiti, jo nav zinams, vai §is zales
nokliist mates piena.

Nevar lietot Ezetimibe Accord bez statina, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Vaicajiet padomu arstam.
Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav sagaidams, ka Ezetimibe Accord ietekmé&tu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Tomér janem véra, ka daziem cilvékiem péc Ezetimibe Accord lietoSanas var bt
reibonis.

Ezetimibe Accord satur laktozi
Ezetimibe Accord satur cukuru, ko sauc par laktozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir dazu cukuru
nepanesiba, pirms $o zalu lietoSanas, konsultgjieties ar arstu.

Ezetimibe Accord satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ezetimibe Accord

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Turpiniet lietot arT citas holestera Itmeni
samazinogSas zales, ja vien arsts neliek to partraukt. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

- Pirms o zalu lietosanas uzsakSanas Jums jasak ievérot holesterina limeni samazinosa diéta.
- So zalu lietosanas laika Jums jaievéro i diéta.

Ieteicama deva ir viena Ezetimibe Accord 10 mg tablete, iekskigi, vienu reizi diena.
Sis zales var lietot jebkura dienas laika. Jiis varat to lietot neatkarigi no &dienreizem.

Ja arsts Jums ir nozimgjis Ezetimibe Accord kopa ar statinu, abas zales var lietot viena laika. Sada
gadijuma, lidzu, izlasiet konkréta statina lietoSanas instrukcija noradijumus par devam.

Ja arsts Jums ir nozimé&jis Ezetimibe Accord kopa ar holestiraminu vai kadu citu Zultsskabju
sekvestrantu (zales holesterina limena samazina$anai), tad Ezetimibe Accord Jums jalieto vismaz 2
stundas pirms vai 4 stundas pec zultsskabju sekvestranta lietosanas.

Ja esat lietojis Ezetimibe Accord vairak neka noteikts
Ladzu sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Ezetimibe Accord
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nakamaja diena parasta laika lietojiet parasto
Ezetimibe Accord devu.

Ja partraucat lietot Ezetimibe Accord
Vaicajiet arstam vai farmaceitam, jo Jusu holesterina Itmenis var atkal paaugstinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Lai apzimétu cik biezi blakusparadibas ir novérotas, izmantoti sekojosi termini:

- Loti biezi (var skart vairak ka 1 no 10 pacientiem)

- Biezi (var skart Iidz 1 no 10 pacientiem)

- Retak (var skart Iidz 1 no 100 pacientiem)

- Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 pacientiem)

- Loti reti (var skat 1idz 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums péksni paradas neskaidras izcelsmes muskulu sapes,
jutigums vai vajums. Tas tadel, ka retos gadijumos novero, muskulu bojajumus, tai skaita
muskulu sabrukumu, izraisot nieru bojajumus, kas var biit nopietni un var klut potenciali
dzivibai bistami stavokli.

Lictosanas laika tika zinots par alergiskam reakcijam, tai skaita sejas, lapu, méles un/vai rikles
pietukumu, kas var apgriitinat elpoSanu vai risanu (kuru gadijuma nekav€joties nepiecieSama
arstesana).

Lietojot vienu pasu, tika zinots par sekojosam blakusparadibam:
Biezi: sapes védera, caureja, flatulence, noguruma sajita.

Retak: dazu aknu funkcijas laboratorisko asins analizu rezultatu (transaminazu) vai muskulu darbibas
raditaju (KK) paaugstinasanas, klepus un gremosSanas traucg€jumi, grémas, slikta dtsa, locitavu sapes,
muskulu spazmas, kakla sapes, samazinata apetite, sapes, sapes kriiskurvi, karstuma vilni, augsts
asinsspiediens.

Turklat, lietojot kopa ar statinu, tika zinots par sekojosam blakusparadibam:
Biezi: dazu aknu funkecijas laboratorisko asins analizu rezultatu (transaminazu) paaugstinasanas,
galvassapes, muskulu sapes, jutigums vai nespeks.

Retak: durstiSanas sajiita, sausa mute, nieze, izsitumi, natrene, muguras sapes, muskulu vajums, sapes
rokas un kajas, neparasts nogurums vai nespeks, pietikums, pasi plaukstas un p&das.

Lietojot kopa ar fenofibratu, biezi tika zinots par sekojosam blakusparadibam: sapes védera.

Turklat visparigas lietosanas laika tika zinots par sekojosam blakusparadibam:

reibonis; muskulu sapes; aknu darbibas traucgjumi; alergiskas reakcijas, tai skaita izsitumi un natrene;
reljefi, sarkani izsitumi, dazreiz ar lokalizétiem bojajumiem (erythema multiforme); muskulu sapes,
jutigums vai nespeks; muskulu bojajumi; Zultsakmeni vai zultsptsla iekaisums (kas var izraisit sapes
véder3, sliktu dGsu un vemsanu); aizkunga dziedzera iekaisums, biezi ar stipram sapém védera,
aizciet€jums; asins stinu skaita samazinasanas, kas var izraisit zilumus/asino$anu (trombocitopenija);
durstiSanas sajlta; depresija; neparasts nogurums vai nespeks; aizdusa.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.|v.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Ezetimibe Accord
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, blistera un pudeles p&c
“Derigs lidz” vai “EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Blisteri: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Pudeles: uzglabat pudeli ciesi noslégtu, 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 Ezetimibe Accord satur

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

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, kroskarmelozes natrija sals (E468), povidons k-30
(E1201), natrija laurilsulfats, magnija stearats (E470b), polisorbats 80 (E433).

Ezetimibe Accord argjais izskats un iepakojums
Ezetimibe Accord ir baltas lidz pelekbaltas, kapsulas formas, plakanas, ar slipam malam,
neapvalkotas tabletes, ar viena pusé iegravétu “10” un gludu otru pusi.

lepakojumu lielumi:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 vai 300 tabletes aluminija-aluminija vai aluminija-PVH/Aclar
blisteriepakojumos.

30 un 100 tabletes ABPE pudelés ar polipropiléna vacinu.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niderlande

RazZotajs

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Niderlande

Laboratori FUNDACIO DAU

C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona,
Franca, 08040 Barcelona, Spanija

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,



ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija
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Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

Austrija Ezetimib Accord 10 mg Tabletten
Cehija Ezetimibe Accord 10 mg

Vacija Ezetimibe Accord 10 mg Tabletten
Danija Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
Igaunija Ezetimibe Accord

Somija Ezetimibe Accord 10 mg tabletti
Francija Ezetimibe Accord 10 mg comprime
Islande Ezetimibe Accord 10 mg t6flur

Irija Ezetimibe 10 mg tablets

Latvija Ezetimibe Accord 10 mg tabletes
Niderlande Ezetimibe Accord 10 mg tabletten
Norvégija Ezetimibe Accord

Polija Exebir

Portugale Ezetimibe Accord 10 mg Comprimidos
Slovakija Ezetimibe Accord 10 mg tablety
Zviedrija Ezetimibe Accord 10 mg tabletter
Spanija Ezetimiba Accord 10 mg comprimidos
Lielbritanija Ezetimibe 10 mg tablets

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 09/2022




