P Ezetimib STADA

SNIZUJE LDL-CHOLESTEROL

Ucinny inhibitor intestinalniho vstrebavani cholesterolu

Podavani ezetimibu vede ke snizeni hladiny celkového cholesterolu
a LDL-cholesterolu a ke zvyseni hladiny HDL-cholesterolu

Pro prevenci kardiovaskularnich prihod

Vhodny do kombinace se statinem nebo k monoterapii

« Je na Pozitivnim listu VZP a je bez doplatku pacienta

Zkracena informace o pfipravku Ezetimib STADA 10 mg tablety

Indikaéniskupina:jinaléciva ovliviujicihladinu lipidd. SloZeni: ezetimibum 10 mg vjedné tableté. Indikace: primarni hypercholesterolemie. Pripravek podévany spolu sinhibitorem
reduktazy HMG-CoA (statinem) je indikovan jako pridatna terapie k dieté u pacient( s primarni (heterozygotni familiarni nebo nefamiliarni) hypercholesterolemit, u kterych neni do-
statecnd odpoveéd na lécbu samotnym statinem.V monoterapiije indikovan jako pridatna terapie k dieté u pacientd s primarni hypercholesterolemif, u kterych je statin povazovan za
nevhodny nebo nenitolerovan. Prevence kardiovaskulérnich prihod:ke snizenirizika kardiovaskularnich prihod u pacientd s ischemickou chorobou srdecni a s anamnézou akutniho
cholesterolemie (HoFH):spolu se statinem je indikovan jako pridatna terapie k dieté u pacientd s HoFH. Pacienti mohou dostévat i pfidatnou terapii (napr. aferézu LDL). Davkovani
azpulsob podani: jedna tableta ezetimibu 10 mg denné, mdze byt podavan kdykoli béhem dne, s jidlem nebo na lacno. Pokud je ezetimib pridan ke statinu, mélo by se pokracovat
v podéavanijiz stanovené davky statinu.U pacient( s ischemickou chorobou srdecni a s anamnézou akutniho koronarniho syndromu ma byt ezetimib 10 mg podavan spolecné se
statinem s prokézanym kardiovaskularnim prinosem. Peroralni podani. Kontraindikace:. Hypersenzitivita na lécivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou latku .Pokud je ezetimib
podévan spolu se statinem, postupuijte dle SPC. Terapie ezetimibem v kombinaci se statinem je kontraindikovana béhem téhotenstvi a kojeni. Podavani ezetimibu spolu se statinemje
kontraindikovano u pacientl s aktivnim jaternim onemocnénim nebo nevysvétlenym pretrvavajicim zvysenim sérovych transaminaz. Vyznamné interakcee: fibraty mohou zvysit
vylucovani cholesterolu do Zluce, které vede k cholelitiaze. Opatrnosti je potfeba u so¢asného podavani cyklosporinu, antacid, kolestyraminu, statind,antikoagulancif, podrobnéjiviz
SPCbod 4.5. Hlavni nezadouci Gcinky: Unava, bolest hlavy, zvyseni hladiny ALT/AST, myalgie, bolest bficha, prijem,nadyméani. Téhotenstvi a kojeni: Ezetimib by mél byt podavan
téhotnym zenam, pouze pokud je to nezbytné nutné. Ohledné pouziti ezetimibu béhem téhotenstvi nejsou k dispozici zadné klinické tdaje. Ezetimib nesmibyt uzivan béhémkojeni.
Upozornéni: pokud se ezetimib podévé spolecné se statinem, musi se provést testy jaternich funkci pfi zahéjeni terapie .Vsechny pacienty je nutno upozornit na riziko myopatie
a rhabdomyolyzy . Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy by neméli tento pri-
pravek uzivat. Baleni na trhu: 30 a 98 tablet Uchovavani: v plivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vihkosti. Datum posledni revize textu: 28.2.2019. Registracni
Cislo: 31/389/16-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko.

Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnym souhrnem Gdaji o pripravku. Pripravek je vydavan pouze na lékarsky predpis a je pIné hrazen z prostiedkt
verejného zdravotniho pojisténi.

Zastoupeni v CR: STADA PHARMA CZ s.ro,, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stod(ilky, Tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz
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