Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mizetib, 10 mg, tabletki

Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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U wdE

1. Co to jest lek Mizetib i w jakim celu si¢ go stosuje
Mizetib jest lekiem stosowanym w celu obnizenia podwyzszonego stezenia cholesterolu.

Ten lek powoduje obnizenie stgzenia cholesterolu catkowitego we krwi, ,,ztego” cholesterolu
(cholesterolu LDL) i substancji ttuszczowych, nazywanych trojglicerydami. Ponadto, Mizetib
zwigksza stezenie ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL).

Ezetymib, substancja czynna leku Mizetib, zmniejsza wchtanianie cholesterolu w przewodzie
pokarmowym.

Ten lek nasila dziatanie statyn, grupy lekdw, ktére zmniejszaja stezenie cholesterolu wytwarzanego
w organizmie.

Cholesterol jest jedng z kilku substancji ttuszczowych wystepujacych we krwi. Cholesterol catkowity
sktada si¢ gtownie z frakcji LDL i frakcji HDL cholesterolu.

Cholesterol LDL, zwany jest czesto ,,ztym” cholesterolem, poniewaz moze si¢ odktadac¢ w $cianie
naczyn tetniczych w postaci blaszek miazdzycowych. Nagromadzenie tych blaszek moze ostatecznie
prowadzi¢ do zwezenia $wiatta tetnic, co moze spowodowac zwolnienie tempa przeptywu krwi lub
zatrzymanie doptywu krwi do waznych narzaddw, takich jak serce i mozg. Zatrzymanie doptywu krwi
moze by¢ przyczyna zawatu serca lub udaru mézgu.

Cholesterol HDL zwany jest czgsto ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz pomaga powstrzymac proces
odktadania si¢ ztego cholesterolu w tetnicach i chroni przed rozwojem choroby serca.

Trojglicerydy to inny rodzaj ttuszczéw wystepujacych we krwi, ktére moga przyczyni¢ sie do
zwickszenia ryzyka rozwoju choroby serca.



Lek stosowany jest u pacjentow, u ktorych sama dieta obnizajaca stezenie cholesterolu nie wystarcza,
zeby kontrolowac jego stezenie we krwi. Podczas przyjmowania tego leku nalezy nadal przestrzegaé
diety obnizajacej stezenie cholesterolu.

Mizetib jest stosowany jako $rodek uzupetniajacy diete obnizajaca stezenie cholesterolu w przypadku:
o zwickszonego stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemii pierwotnej
[heterozygotycznej rodzinnej lub nierodzinnej])
= razem ze statyna, jesli stezenie cholesterolu nie jest odpowiednio kontrolowane
podczas stosowania wytacznie statyny
= w monoterapii, jesli stosowanie statyny nie jest odpowiednie lub zle tolerowane
o zaburzenia dziedzicznego (homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej), ktére powoduje
zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi. U pacjenta zostanie zastosowana statyna oraz moga
by¢ zastosowane inne metody leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, ezetymib przyjmowany z lekami obnizajacymi poziom
cholesterolu, zwanymi statynami, zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru mézgu, operacji majacej na
celu zwiekszenie doptywu krwi do serca lub hospitalizacji z powodu bdlu w klatce piersiowe;.

Mizetib nie ma wptywu na utratg masy ciala.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mizetib

W przypadku stosowania leku Mizetib w skojarzeniu ze statyng nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki
dla danego leku.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mizetib:
- jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Kiedy nie stosowa¢ leku Mizetib w skojarzeniu ze statyng:
o jesli wystepuja obecnie problemy z watroba,
o w przypadku ciazy lub karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mizetib nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

o Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich dolegliwosciach, w tym o uczuleniach.

o Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mizetib w skojarzeniu ze statyng lekarz powinien
przeprowadzi¢ badania krwi oceniajace czynno$¢ watroby.

o Lekarz moze réwniez przeprowadzi¢ badania krwi oceniajace czynno$¢ watroby po rozpoczegciu

przyjmowania leku Mizetib w skojarzeniu ze statyna.

Mizetib nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z umiarkowana lub ci¢zka niewydolnos$cia
watroby.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Mizetib stosowanego w skojarzeniu
z pewnymi lekami powodujgcymi obnizenie stezenia cholesterolu - fibratami.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat), o ile nie zostanie
przepisany przez specjaliste, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
jego stosowania.

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na brak danych w tej grupie
wiekoweyj.

Lek Mizetib a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta



obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
W szczegolnosci nalezy powiedzieé lekarzowi o przyjmowaniu jakiegokolwiek z nastepujacych
lekow:

o cyklosporyny (czesto stosowanej u pacjentéw po przeszczepieniu narzadu),

o lekéw zawierajacych substancje czynne, ktére zapobiegaja tworzeniu sie zakrzepdw krwi,
takich jak warfaryna, fenprokumon, acenokumarol lub fluindion (leki przeciwzakrzepowe),

o kolestyraminy (stosowanej rowniez w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz
wptywa na dzialanie leku Mizetib,

. fibratow (stosowanych rowniez w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Mizetib w skojarzeniu ze statyna, jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza
zajs¢ w ciaze lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze w okresie
stosowania leku Mizetib w skojarzeniu ze statyna, powinna natychmiast przerwac przyjmowanie leku
i skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Mizetib bez stosowania statyny podczas ciazy.
Jesli pacjentka jest w cigzy, przed zastosowaniem leku Mizetib powinna zapyta¢ lekarza o porade.

Nie przyjmowac¢ leku Mizetib w skojarzeniu ze statyna w okresie karmienia piersia, poniewaz nie
wiadomo, czy lek przenika do mleka.

Mizetib nawet bez skojarzenia ze statyng nie powinien by¢ stosowany u pacjentki, ktéra karmi piersia.
Pacjentka powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewac, aby lek Mizetib miat wplyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn. Niemniej jednak, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty
glowy po przyjeciu leku Mizetib.

Lek Mizetib zawiera laktoze

Lek Mizetib, tabletki, zawiera cukier zwany laktoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak przyjmowac lek Mizetib

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy nadal stosowaé przyjmowane poprzednio leki zmniejszajace

stezenie cholesterolu.

o Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mizetib nalezy stosowac¢ diete zmniejszajaca stezenie
cholesterolu.

o Podczas przyjmowania leku Mizetib nalezy przestrzegac diety obnizajacej stgzenie cholesterolu.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Mizetib 10 mg doustnie, raz na dobg.
Mizetib mozna przyjmowaé o dowolnej porze dnia. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Jezeli lekarz przepisat jednoczesnie Mizetib i statyne, oba leki mozna przyjmowaé w tym samym

czasie. W takim przypadku nalezy zapozna¢ si¢ z informacja dotyczaca dawkowania w ulotce dla
danego leku.



Jezeli lekarz przepisat Mizetib i inny lek powodujacy obnizenie stezenia cholesterolu, ktory zawiera
substancje czynng kolestyraming lub jakikolwiek inny lek zawierajacy zywice wigzaca kwasy
zbtciowe, Mizetib nalezy zastosowa¢ co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu zywicy
wigzacej kwasy zoiciowe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mizetib
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Mizetib
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac¢
zazwyczaj stosowang dawke leku Mizetib nastepnego dnia o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Mizetib
Nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceutg, poniewaz stezenie cholesterolu moze ponownie
wzrosna¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych uszeregowano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:

o Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow);

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow);

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow);

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow);

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym w pojedynczych
przypadkach).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia niewyjasnionych
bo6léw miesni, ich tkliwoSci lub ostabienia. W rzadkich przypadkach dolegliwosci ze strony
miesni, w tym rozpad mie¢$ni prowadzacy do uszkodzenia nerek, moga by¢ ciezkie i przejsé
W stan potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Podczas zwyklego stosowania odnotowano reakcje uczuleniowe w tym obrzek twarzy, ust, jezyka
i (lub) gardta, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (wymagana jest
natychmiastowa pomoc lekarska).

Podczas stosowania leku w monoterapii wystepowaly nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto: bol brzucha; biegunka; wzdecia z oddawaniem wiatrow; uczucie zme¢czenia.

Niezbyt czgsto: zwigkszenie parametréw niektorych testow czynnosciowych watroby
(aminotransferaz) lub migsni (CK); kaszel; niestrawno$¢; zgaga; nudnosci;
boéle stawdw; kurcze miesni; bole karku; zmniejszenie apetytu; bol; bole
w klatce piersiowej; nagle zaczerwienienie twarzy; wysokie cisnienie t¢tnicze.

Ponadto, podczas stosowania w skojarzeniu ze statyng wystepowaty nastgpujace dzialania
niepozadane:

Czesto: zwigkszenie parametréw niektorych testow czynnosciowych watroby
(aminotransferaz); bdl glowy; bdl, tkliwos¢ lub ostabienie migsni.
Niezbyt czgsto: odczucie mrowienia; sucho$¢ w ustach; swiad; wysypka; pokrzywka; bole

plecow; ostabienie migsni; bol rak i ndg; nieuzasadnione zmeczenie lub
ostabienie; obrzeki, szczegolnie dioni i stop.



Podczas stosowania w skojarzeniu z fenofibratem czesto (u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
wystepowato nastepujace dziatanie niepozadane: bél brzucha.

Ponadto, podczas zwyktego stosowania odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

zawroty glowy; bole migéni, problemy z watroba; reakcje uczuleniowe w tym wysypka i pokrzywka;
czerwona, wypukta wysypka, czasami ze zmianami w ksztalcie tarczy (rumien wielopostaciowy);
bole, tkliwos¢ lub ostabienie migéni; rozpad migsni; kamica zotciowa lub zapalenie pecherzyka
z6lciowego (moze powodowac bol brzucha, nudno$ci, wymioty); zapalenie trzustki czesto z silnym
bolem brzucha; zaparcia; zmniejszenie liczby krwinek, ktore moze powodowac¢ siniaki/krwawienia
(matoptytkowos$¢); uczucie mrowienia; depresja; nieuzasadnione zmeczenie lub ostabienie; skrocony
oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mizetib
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrécie EXP o0znacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mizetib

- Substancjg czynng leku jest ezetymib.
Kazda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu.

- Pozostate sktadniki to: powidon (K30), kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna, sodu
laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), magnezu stearynian, krzemu dwutlenek
koloidalny.

Jak wyglada lek Mizetib i co zawiera opakowanie

Lek Mizetib to biale lub biatawe, ptaskie tabletki o $Scigtych brzegach, w ksztalcie kapsutki (wymiary
tabletki: 3,967 mm x 7,938 mm), z wytloczonym napisem ,,APO” po jednej stronie

i,,EZ 10” po drugiej stronie.



Lek Mizetib jest dostepny w opakowaniach po 28, 30, 50, 90, 98 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworca/lmporter
Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdéci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z
dnia 02.08.2019 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza sig za przyjetq.



