Ezetimib AXiromed 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.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 AXiromed und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib AXiromed beachten?
Wie ist Ezetimib AXiromed einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ezetimib AXiromed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SuhrwdE

1. Was ist Ezetimib AXiromed und woflr wird es angewendet?
Ezetimib AXiromed ist ein Arzneimittel zur Senkung erhéhter Cholesterinwerte.

Ezetimib AXiromed senkt die Werte von Gesamtcholesterin und "schlechtem™ Cholesterin (LDL-
Cholesterin) sowie von Fettsubstanzen, die Triglyzeride genannt werden, im Blut. Zusatzlich erhoht
Ezetimib AXiromed die Werte von "gutem™ Cholesterin (HDL-Cholesterin).

Ezetimib, der Wirkstoff von Ezetimib AXiromed, vermindert die Aufnahme von Cholesterin Gber den
Verdauungstrakt.

Ezetimib AXiromed erganzt die cholesterinsenkende Wirkung von Statinen, eine Klasse von
Arzneimitteln, die das kdérpereigene Cholesterin senken.

Cholesterin ist eines von verschiedenen Fetten im Blut. IThr Gesamtcholesterin besteht hauptséchlich
aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,,schlechtes* Cholesterin bezeichnet, da es sich in den Gefalwénden
von Arterien ansammeln kann und dort Ablagerungen (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques
konnten letztendlich zu einer Verengung der Arterien fuhren. Diese Verengung kann eine
Durchblutungsstérung oder einen GefaRverschluss in lebenswichtigen Organen wie Herz oder Gehirn
verursachen. Ein solcher GefalRverschluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslésen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,,gutes* Cholesterin bezeichnet, da es dazu beitrégt, dass sich
»schlechtes® Cholesterin nicht in den Arterien ansammeln kann, und vor Herzerkrankungen schiitzt.

Triglyzeride sind weitere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko fur Herzerkrankungen erhéhen kénnen.
Ezetimib AXiromed wird bei Patienten eingesetzt, deren Cholesterinspiegel durch eine

cholesterinsenkende Diét alleine nicht adaquat eingestellt werden kann. Sie sollten wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel eine cholesterinsenkende Diét einhalten.



Ezetimib AXiromed wird zusétzlich zu einer cholesterinsenkenden Didt eingenommen:

o wenn Sie einen erhdhten Cholesterinspiegel im Blut haben (priméare Hypercholesterinamie
[heterozygot familiar und nicht familiar]).

o zusammen mit einem Statin, wenn Ihr Cholesterinspiegel mit einem Statin allein nicht
ausreichend reguliert wird.

o allein, wenn eine Behandlung mit einem Statin nicht geeignet ist oder nicht vertragen wird.

o wenn Sie eine erbliche Erkrankung (homozygote familidre Hypercholesterindmie) haben, die
zur Erhdhung des Cholesterinspiegels im Blut flhrt. In diesem Fall wird Ihnen auch ein Statin
verschrieben und moglicherweise erhalten Sie noch weitere Behandlungen.

Wenn Sie eine Herzerkrankung haben, reduziert Ezetimib AXiromed in Kombination mit einem
cholesterinsenkenden Arzneimittel, genannt Statin, das Risiko fir Herzinfarkt, Schlaganfall, sowie das
Risiko auf eine Operation zur Verbesserung der Herzdurchblutung oder eine Krankenhauseinweisung
aufgrund von Brustschmerzen.

Ezetimib AXiromed hilft nicht Kérpergewicht zu verlieren.

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

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

Ezetimib AXiromed darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Ezetimib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Ezetimib AXiromed darf nicht zusammen mit einem Statin eingenommen werden,

o wenn Sie derzeit unter Lebererkrankungen leiden.
o wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ezetimib AXiromed einnehmen.

o Informieren Sie lhren Arzt tber alle Ihre Erkrankungen einschlieRlich aller Allergien.

o Ihr Arzt sollte eine Blutuntersuchung durchfiihren, bevor Sie mit der Behandlung mit diesem
Arzneimittel zusammen mit einem Statin beginnen. Damit wird Uberprift, wie gut Ihre Leber
arbeitet.

o Mdglicherweise lasst Ihr Arzt nach Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel zusammen
mit einem Statin Blutuntersuchungen bei Ihnen durchfiihren, um lhre Leberfunktion zu
tUberprifen.

Wenn Sie mafige oder schwere Lebererkrankungen haben, wird Ezetimib AXiromed nicht empfohlen.
Die kombinierte Anwendung von Ezetimib AXiromed und Fibraten (Arzneimittel zur

Cholesterinsenkung) sollte vermieden werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit der kombinierten
Anwendung von Ezetimib AXiromed und Fibraten nicht erwiesen sind.



Kinder und Jugendliche

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel ausschliel3lich gegen fachérztliche Verschreibung an Kinder und
Jugendliche (von 6 bis 17 Jahren), nachdem hier nur beschrénkt Daten zu Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit vorliegen.

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 6 Jahren, da fur diese Altersgruppe keine
Daten vorhanden sind.

Einnahme von Ezetimib AXiromed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren

Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

o Ciclosporin (ein Arzneimittel, das haufig bei Patienten nach einer Organtransplantation
angewendet wird)

o Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung, wie Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol
oder Fluindion (Antikoagulanzien)

o Colestyramin (ein Arzneimittel zur Cholesterinsenkung), da es die Art und Weise beeinflusst,
wie Ezetimib wirkt

o Fibrate (Arzneimittel zur Cholesterinsenkung)

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Ezetimib AXiromed in Kombination mit einem Statin nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten, schwanger zu sein.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Ezetimib AXiromed und einem Statin schwanger werden,
brechen Sie sofort die Einnahme beider Arzneimittel ab und teilen Sie dies Ihrem Arzt mit.

Es gibt keine Erfahrung zur Einnahme von Ezetimib AXiromed allein ohne ein Statin wéahrend der
Schwangerschaft vor. Fragen Sie lhren Arzt vor der Anwendung von Ezetimib AXiromed um Rat,
wenn Sie schwanger sind.

Sie durfen Ezetimib AXiromed nicht einnehmen, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob die
Wirkstoffe dieser Arzneimittel in die Muttermilch tibergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einigen kann es nach der Einnahme von Ezetimib AXiromed schwindelig werden. Dies muss beim
Lenken von Fahrzeugen oder bei der Bedienung von Maschinen beachtet werden.

Ezetimib AXiromed enthalt Lactose

Ezetimib AXiromed Tabletten enthalten einen Zucker genannt Lactose. Bitte nehmen Sie Ezetimib
AXiromed daher erst nach Riicksprache mit IThrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ezetimib AXiromed einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Nehmen Sie Ihre
anderen cholesterinsenkenden Arzneimittel weiter ein, aulRer Ihr Arzt sagt Ihnen, dass Sie die
Einnahme beenden sollen. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.



o Bevor Sie mit der Einnahme Ezetimib AXiromed beginnen, sollten Sie eine
cholesterinsenkende Diat befolgen.
o Halten Sie diese Diét auch ein, wahrend Sie Ezetimib AXiromed einnehmen.

Die empfohlene Dosis ist eine Ezetimib AXiromed Tablette, einmal taglich zum Einnehmen.

Sie kénnen Ezetimib AXiromed zu jeder Tageszeit einnehmen. Sie kénnen es mit oder ohne Mahlzeit
einnehmen.

Wenn lhr Arzt Thnen Ezetimib AXiromed zusammen mit einem Statin verschrieben hat, kdnnen beide
Arzneimittel zur selben Zeit eingenommen werden. Lesen Sie in diesem Fall bitte auch die
Dosierungsanweisungen in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels nach.

Wenn lhr Arzt Ihnen Ezetimib AXiromed zusammen mit Colestyramin oder einem anderen
Gallensaurebinder (Arzneimittel zur Cholesterinsenkung) verschrieben hat, sollten Sie Ezetimib
AXiromed mindestens 2 Stunden vor oder 4 Stunden nach der Einnahme des Gallensaurebinders
einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ezetimib AXiromed eingenommen haben, als Sie sollten
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine groRere Menge von Ezetimib
AXiromed eingenommen haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib AXiromed vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Tablette vergessen haben. Nehmen
Sie einfach am néchsten Tag zur Ublichen Zeit Ihre normale Menge von Ezetimib AXiromed ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib AXiromed abbrechen
Besprechen Sie das weitere VVorgehen mit Threm Arzt oder Apotheker, denn Ihr
Cholesterinwert kann wieder ansteigen.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Folgende Begriffe werden zur Beschreibung der Haufigkeit der Meldung von Nebenwirkungen
verwendet:

o 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, einschliellich der vereinzelten
Meldungen).

Wenden Sie sich unverztglich an Ihren Arzt, wenn Sie unklare Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder -schwéche bemerken. Der Grund dafir ist, dass in seltenen Fallen
Muskelprobleme, einschliellich eines Muskelzerfalls, der zur Nierenschadigung fuhrt,
schwerwiegend sein und zu einem maoglicherweise lebensbedrohlichen Zustand fihren kénnen.

Allergische Reaktionen, einschlieBlich Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die
zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiihren kann. Diese Nebenwirkungen, die bei der allgemeinen
Anwendung berichtet wurden, miissen sofort behandelt werden.



Wenn diese Tabletten allein eingenommen werden, wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Héufige: Bauchschmerzen, Durchfall, Flatulenz (Blahungen), Midigkeit

Gelegentliche: Erhdhungen einiger Blutwerte fur die Leberfunktion (Transaminasen) oder
Muskelfunktion (CK), Husten, Verdauungsstrungen, Sodbrennen, Ubelkeit,
Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe, Nackenschmerzen, Verminderter Appetit,
Schmerzen, Schmerzen im Brustkorb, Hitzewallungen, Bluthochdruck

Aulerdem wurden die folgenden Nebenwirkungen angegeben, wenn diese Tabletten zusammen mit

einem Statin eingenommen wurden:

Héufige: Erhdhungen einiger Blutwerte fur die Leberfunktion (Transaminasen),
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen/-empfindlichkeit

Gelegentliche: Kribbeln (Ameisenlaufen), Mundtrockenheit, Juckreiz, Hautausschlag,
Nesselausschlag, Rickenschmerzen, Muskelschwache, Gliederschmerzen,
Ungewdhnliche Midigkeit oder Schwéche, Schwellung, insbesondere in Handen
und Filen

Bei Einnahme zusammen mit Fenofibrat wurde die folgende Nebenwirkung angegeben:
Héufige: Bauchschmerzen

Aulerdem wurden in der allgemeinen Anwendung nach Markteinfiihrung die folgenden
Nebenwirkungen berichtet: Schwindel, Muskelschmerzen, Leberstérungen, allergische Reaktionen
einschlielflich Hautausschlag, Nesselausschlag, erhabener roter Hautausschlag, manchmal mit
zielscheibenartigen Hautveranderungen (Scheibenrose), Muskelschmerzen/-empfindlichkeit,
Muskelschwache, Muskelabbau, Gallensteine oder Gallenblasenentziindung (die Bauchschmerzen,
Ubelkeit und/oder Erbrechen verursachen konnen), Entziindung der Bauchspeicheldriise, haufig mit
starken Bauchschmerzen, Verstopfung, Abnahme der Anzahl der Blutkérperchen, was zu blauen
Flecken/Blutungen fiihren kann (Thrombozytopenie), Kribbeln, Depression, Ungewohnliche
Mudigkeit oder Schwache, Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr 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
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden kénnen.

5. Wie ist Ezetimib AXiromed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Fur dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.


http://www.bfarm.de/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ezetimib AXiromed enthalt

- Der Wirkstoff ist Ezetimib. Jede Tablette enthélt 10 mg Ezetimib.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Crospovidon (Typ B), Copovidon,
Natriumdocecylsulfat, mikrokristalline Cellulose und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Ezetimib AXiromed aussieht und Inhalt der Packung
Ezetimib AXiromed Tabletten sind weille bis cremefarbene, runde, konvexe Tabletten mit einem
Durchmesser von ungefahr 6 mm.

PackungsgroRen:
Druckblisterpackungen aus transparentem Triplex (PVC-PE-PVDC) / Aluminium in Packungen mit 7,
10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 90, 98, 100 oder 300 Tabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken
Schweden

Hersteller

Laboratorios Liconsa, S.A,
Gran Via Carlos |11, 98 7°,
08028 Barcelona

Spanien

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares,Guadalajara

Spanien

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

Finnland Ezetimib Liconsa 10 mg tabletti
Vereinigtes Konigreich Ezetimibe 10 mg, tablets

Spanien Ezetimiba Almus 10 mg comprimidos EFG
Deutschland Ezetimib AXiromed 10 mg Tabletten
Frankreich Ezétimibe Almus 10 mg comprimé

Irland Ezetimibe Rowa 10 mg Tablets

Polen Lipozetim

Tschechische Republik EZANTRIS

Slowakei EZENTRIS 10 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Méarz 2018.



