GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Ezetimib Aﬁiﬁ)(@ 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Ezetimib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

® Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Ezetimib Aristo und wofiir wird es
angewendet?

Ezetimib Aristo ist ein Arzneimittel zur Senkung
erhéhter Cholesterinwerte.

Ezetimib Aristo senkt die Werte von Gesamtcho-
lesterin und ,schlechtem” LDL-Cholesterin sowie
von Fettsubstanzen, die Triglyzeride genannt wer-
den, im Blut. AuBerdem erhdht Ezetimib Aristo
die Werte von ,gutem” HDL- Cholesterin.

Ezetimib, der Wirkstoff von Ezetimib Aristo, ver-
mindert die Aufnahme von Cholesterin iber den
Verdauungstrakt.

Ezetimib Aristo erganzt die cholesterinsenkende
Wirkung von Statinen, einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die die koérpereigene Produktion von
Cholesterin in der Leber senken.

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

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes” Cho-
lesterin bezeichnet, da es sich in den GefalBwan-
den von Adern (Arterien) ansammeln kann und
dort Ablagerungen (sogenannte Plaques) bildet.
Diese Plaques kénnen letztendlich zu einer Veren-
gung der Arterien fiihren. Diese Verengung kann
eine Durchblutungsstérung oder einen GefaB-
verschluss in lebenswichtigen Organen wie Herz
oder Gehirn verursachen. Ein solcher GefaBver-
schluss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
auslosen.

HDL-Cholesterin wird héaufig als ,gutes” Cho-
lesterin bezeichnet, da es dazu beitréagt, dass
sich ,schlechtes” Cholesterin nicht in den Arte-
rien ansammeln kann, und vor Herzerkrankungen
schitzt. Triglyzeride sind weitere Blutfette, die
ebenfalls Ihr Risiko fir Herzerkrankungen erhéhen
kénnen. Ezetimib Aristo wird bei den Patienten
angewendet, deren Cholesterinwerte durch eine
cholesterinsenkende Diat alleine nicht adéaquat
eingestellt werden kann. Sie sollten lhre choleste-
rinsenkende Diédt auch wahrend der Behandlung
fortsetzen.

Ezetimib Aristo wird zusatzlich zu einer choleste-

rinsenkenden Didt eingenommen, wenn Sie

- erhdhte Cholesterinwerte im Blut haben (prima-
re [heterozygote familidre und nicht familiare]
Hypercholesterinédmie),

- gemeinsam mit einem Statin, wenn mit Stati-
nen alleine der Cholesterinwert nur unzurei-
chend eingestellt werden kann.

- alleine, wenn eine Statin Therapie ungeeignet
ist oder nicht vertragen wird.

- eine erblich bedingte Erkrankung haben (homo-
zygote familare Hypercholesterindmie), die lhren
Cholesterinwert im Blut erhéht. Man wird lhnen
zusatzlich ein Statin verschreiben und es kann
sein, dass Sie noch eine zusétzliche Behandlung
erhalten.

- eine erblich bedingte Erkrankung haben (homo-
zygote Sitosterindmie, auch bekannt als Phytos-
terindmie), die die Werte von pflanzlichen Steri-
nen in lhrem Blut erhdht.

Wenn Sie eine Herzerkrankung haben, reduziert
Ezetimib Aristo in Kombination mit einem choles-
terinsenkenden Arzneimittel, genannt Statin, das
Risiko fur Herzinfarkt, Schlaganfall, sowie das Risi-
ko auf eine Operation zur Verbesserung der Herz-
durchblutung oder eine Krankenhauseinweisung
aufgrund von Brustschmerzen.

Ezetimib Aristo hilft nicht Kérpergewicht zu ver-
lieren.

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

Wenn Sie Ezetimib Aristo zusammen mit einem
Statin einnehmen, lesen Sie bitte auch die Ge-
brauchsinformation des jeweiligen Arzneimittels.

Ezetimib Aristo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ezetimib oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Ezetimib Aristo darf nicht zusammen mit einem

Statin eingenommen werden,

- wenn Sie derzeit an Problemen mit der Leber
leiden.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker

bevor Sie Ezetimib Aristo einnehmen.

- Informieren Sie lhren Arzt Uber Ihren medizini-
schen Zustand, einschlieBlich Allergien.

- Ihr Arzt wird vor Beginn einer kombinierten Be-
handlung mit Ezetimib Aristo und einem Statin
eine Blutuntersuchung durchfiihren. Damit wird
Uberprift, wie gut lhre Leber funktioniert.

- Ihr Arzt kann bei lhnen noch weitere Blutunter-
suchungen durchfihren, um zu Uberprifen, wie
gut lhre Leber nach Beginn der Einnahme von
Ezetimib Aristo mit einem Statin funktioniert.

Wenn Sie eine maBige bis schwere Leberfunkti-
onseinschrankung haben, wird Ezetimib Aristo
nicht empfohlen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ezetimib
Aristo in Kombination mit bestimmten choleste-
rinsenkenden Arzneimitteln, Fibrate genannt, ist
nicht bewiesen.

Kinder und Jugendliche

Verabreichen Sie dieses Arzneimittel ausschlief3-
lich nach fachérztlicher Verschreibung an Kinder
und Jugendliche (im Alter von 6 bis 17 Jahren),
nachdem hier nur beschrénkt Daten zu Unbe-

denklichkeit und Wirksamkeit vorliegen.
Verabreichen Sie dieses Arzneimittel nicht an Kin-
der unter 6 Jahren, da fur diese Altersgruppe kei-
ne Daten vorhanden sind.

Einnahme von Ezetimib Aristo zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt in-
formieren, wenn Sie Arzneimittel mit einem der
folgenden Wirkstoffe einnehmen/anwenden:

- Ciclosporin (wird haufig nach Organtransplanta-
tionen angewendet)

- Arzneimittel mit Wirkstoffen zur Hemmung der
Blutgerinnung wie Warfarin, Phenprocoumon,
Acenocoumarol oder Fluindion (Antikoagulan-
zien).

- Colestyramin (ebenfalls zur Senkung des Choles-
terins verwendet), weil es den Wirkmechanismus
von Ezetimib Aristo beeintréchtigt.

- Fibrate (ebenfalls zur Senkung des Cholesterins
verwendet)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Nehmen Sie Ezetimib Aristo nicht zusammen
mit einem Statin ein, falls Sie schwanger sind,
versuchen schwanger zu werden oder glauben,
schwanger zu sein. Tritt wahrend der Einnahme
von Ezetimib Aristo zusammen mit einem Statin
eine Schwangerschaft ein, héren Sie sofort mit
der Einnahme beider Arzneimittel auf und infor-
mieren Sie lhren Arzt.

Es gibt keine Erfahrung zur Einnahme von Ezeti-
mib Aristo ohne Statin wahrend der Schwanger-
schaft. Fragen Sie lhren Arzt um Rat bevor Sie
Ezetimib Aristo wéhrend der Schwangerschaft
einnehmen.

Nehmen Sie Ezetimib Aristo nicht gemeinsam mit
einem Statin ein, wenn Sie stillen, denn es ist nicht
bekannt, ob diese Arzneimittel in die Muttermilch
Ubertreten. Ezetimib Aristo ohne Statin darf wah-
rend der Stillzeit nicht eingenommen werden.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Ezetimib Aristo lhre
Verkehrstichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt. Es ist jedoch zu
beachten, dass manchen Patienten nach der Ein-
nahme von Ezetimib Aristo schwindlig wird.

Ezetimib Aristo enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Ezetimib Aristo erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. Wie ist Ezetimib Aristo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Setzen Sie die

Einnahme |hrer anderen cholesterinsenkenden

Arzneimitteln fort, auBer lhr Arzt teilt lhnen mit,

dass Sie damit aufhéren sollen. Fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

nicht sicher sind.

- Vor Beginn der Behandlung mit Ezetimib Aristo
missen Sie mit einer cholesterinsenkenden Diat
beginnen.

- Diese cholesterinsenkende Diat muissen Sie
wahrend der Einnahme von Ezetimib Aristo bei-
behalten.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette Ezetimib
Aristo 10 mg, einmal taglich zum Einnehmen.
Ezetimib Aristo kann jederzeit eingenommen wer-
den. Es kann unabh&ngig von den Mahlzeiten ein-
genommen werden.

Wenn lhnen lhr Arzt Ezetimib Aristo zur Ein-
nahme mit einem Statin verschrieben hat, dann
kénnen beide Arzneimittel zur selben Zeit einge-
nommen werden. In diesem Fall beachten sie die
Dosierungsanleitung in der Gebrauchsinformati-
on dieses bestimmten Arzneimittels.

Falls lhr Arzt Ezetimib Aristo gemeinsam mit
einem weiteren Cholesterinsenker mit dem
Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arznei-
mitteln, die Anionenaustauscher (Gallensaurebin-
der) enthalten, verschrieben hat, dann mussen Sie
Ezetimib Aristo mindestens 2 Stunden vor oder 4
Stunden nach der Anwendung des Anionenaus-
tauschers einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ezetimib
Aristo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib Aristo
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Einnahme am néchsten Tag wie ge-
wohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib Aristo ab-
brechen

Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit lhrem
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 méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfind-
lichkeit oder Schwéche der Muskulatur be-
merken, wenden Sie sich bitte sofort an lhren
Arzt. Dies ist erforderlich, da Erkrankungen der
Muskulatur bis hin zum Zerfall von Skelettmus-
kelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen
in seltenen Féllen schwerwiegend oder mégli-
cherweise lebensbedrohlich sein kénnen.

Uber allergische Reaktionen einschlieBlich
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/
oder Rachen, die Probleme beim Atmen oder
Schlucken verursachen kénnen (und einer soforti-
gen arztlichen Behandlung bedirfen) wurde nach
Markteinfihrung berichtet.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet,
wenn Ezetimib Aristo allein angewendet wurde:
Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen

- Bauchschmerzen

- Durchfall

- Blahungen

- Mudigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

- Erhéhte Werte bei einigen Labortests der Leber-
funktion (Transaminasen), und Muskelfunktion
(CPK), Husten, Verdauungsstorungen, Sodbren-
nen, Ubelkeit, Gelenkschmerzen, Muskelkramp-
fe, Nackenschmerzen, verminderter Appetit,
Schmerzen, Schmerzen im Brustkorb, Hitzewal-
lungen, Bluthochdruck

Folgende Nebenwirkungen wurden weiterhin

berichtet, wenn Ezetimib Aristo zusammen mit

einem Statin angewendet wurde:

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen

- Erhéhte Werte bei einigen Labortests der Leber-
funktion (Transaminasen), Kopfschmerzen, Mus-
kelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwache.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

- Kribbeln, trockener Mund, Juckreiz, Hautaus-
schlag, Nesselsucht,

- Rickenschmerzen, Muskelschwache, Schmerzen
in Armen und Beinen, ungewdhnliche Mudig-
keit oder Schwéche, Schwellungen, vor allem an
Handen und FiBen

Folgende Nebenwirkung wurde hiufig berichtet,
wenn FEzetimib Aristo zusammen mit Fenofibrat
angewendet wurde:

- Bauchschmerzen

Weiterhin wurden folgende Nebenwirkungen
nach Markteinfuhrung berichtet:

Schwindel, Muskelschmerzen, Leberprobleme, al-
lergische Reaktionen einschlieBlich Hautausschlag
und Nesselsucht; roter Hautausschlag mit Erhe-
bungen, gelegentlich mit Blasen im Zentrum (Ery-
thema multiforme), Muskelschmerzen, -schwache
und -empfindlichkeit, Muskelzerfall, Gallensteine
und Entziindung der Gallenblase (kann zu Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen fihren),
Bauchspeicheldrisenentziindung h&ufig mit star-
ken Bauchschmerzen, Verstopfung, Abfall der
Blutplattchen wodurch blaue Flecken und Blutun-
gen auftreten kénnen (Thrombozytopenie), Krib-
beln, Depression, ungewdhnliche Mudigkeit oder
Schwéche, Kurzatmigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5,

1200 Wien,

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207
http://www.basg.gv.at/ anzeigen.

G1680000-03/AT/1223

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Ezetimib Aristo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton oder dem Behaltnis nach ,Verwend-
bar bis:"/,Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Bitte bewahren Sie dieses Arzneimittel in der Ori-
ginalverpackung auf, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schiitzen. Nicht tGber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung
und weitere Informationen

Was Ezetimib Aristo enthélt

Der Wirkstoff ist Ezetimib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecylsulfat,
Povidon, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

Wie Ezetimib Aristo aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Ezetimib Aristo 10 mg Tabletten sind weiBe bis
gebrochen weiBe, runde Tabletten.

Ezetimib Aristo 10 mg ist erhaltlich in Blisterpa-
ckungen mit 14, 28, 30, 50,98 und 100 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer
Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StrafBe 8-10
13435 Berlin, Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Medicamentos Internationales,
S.A. (Medinsa)

C/ Solana, 26, Torrején de Ardoz

28850 Madrid

Spanien

Z.Nr.: 138373

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich,
Deutschland: Ezetimib Aristo® 10 mg Tabletten

Ezetimib Aristo 10 mg tabletti
Ezetimibe Aristo

Finnland:
Italien:
Niederlande: Ezetimib Aristo 10 mg tabletten

Norwegen: Ezetimib Aristo
Polen: Ezetymib Aristo
Portugal: Ezetimiba Aristo
Spanien: Ezetimiba Aristo
10 mg comprimidos EFG
Schweden: Ezetimib Aristo 10 mg tabletter
Vereinigtes
Konigreich: Ezetimibe Aristo 10 mg tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2023.
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