Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ezotera 10 mg/10 mg tablete
Ezotera 20 mg/10 mg tablete

rosuvastatin/ezetimib

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ezotera i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ezoteru
Kako uzimati Ezoteru

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ezoteru

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok~ wphE

1. Sto je Ezotera i za §to se koristi

Ezotera sadrzi dvije djelatne tvari u jednoj tableti. Jedna djelatna tvar je rosuvastatin, lijek koji pripada
skupini takozvanih statina, druga djelatna tvar je ezetimib.

Ezotera je lijek koji se koristi u odraslih bolesnika za smanjivanje razine ukupnog kolesterola, ,,loseg*
kolesterola (LDL kolesterol) i masnih tvari koje se zovu trigliceridi u krvi. Dodatno, lijek povisuje razinu
,,dobrog® kolesterola (HDL kolesterol). Ovaj lijek postiZze svoj ucinak na dva nacina: smanjuje apsorpciju
kolesterola iz probavnog sustava u krvotok te smanjuje nastanak kolesterola u tijelu.

Povisena razina kolesterola u ljudi ve¢inom ne utjeCe na nacin na koji se oni osjecaju iz razloga Sto ne
uzrokuje pojavu simptoma. Medutim, nelijeCena poviSena razina kolesterola moze dovesti do stvaranja
masnih naslaga u stjenkama krvnih Zila te moZze uzrokovati njihovo suzenje. Ponekad se suzene krvne Zile
mogu zacepiti, $to moze prekinuti dovod krvi do srca ili do mozga te time dovesti do sréanog ili
mozdanog udara. Ukoliko snizite razinu kolesterola u krvi mozete smanjiti rizik od sréanog i mozdanog
udara ili s njima povezanih zdravstvenih problema.

Ovaj se lijek koristi u bolesnika ¢ija se razina kolesterola ne moze kontrolirati isklju¢ivo dijetom. Za
vrijeme uzimanja ovog lijeka morate se pridrzavati dijete za sniZavanje kolesterola. Va$ lije¢nik Vam je

propisao Ezoteru jer ve¢ koristite i rosuvastatin i ezetimib u istim dozama.

Ezotera Vam nece pomo¢i u smanjenju tjelesne tezine.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ezoteru
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Nemojte uzimati Ezoteru

- ako ste alergi¢ni na rosuvastatin, ezetimib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako imate bolest jetre.

- ako imate teSko oStec¢enje funkcije bubrega.

- ako koristite lijek ciklosporin (lijek koji se koristi npr. nakon presadivanja organa).

- ako ste trudni ili dojite. Ukoliko zatrudnite tijekom uzimanja Ezotere morate odmah prekinuti
lije¢enje i obavijestiti lijeénika. Zene trebaju izbjegavati trudnoéu tijekom lije¢enja ovim lijekom
koriste¢i se prikladnom metodom sprjeavanja zaceca.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni odnosi li se na Vas), obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ezoteru:
- ako imate problema s bubrezima.
- ako imate problema s jetrom.
- ako imate ponavljajuce ili neobjasnjive bolove u misi¢ima, ako ste Vi ili ¢lanovi Vase obitelji

.....

.....

.....

- ako ste azijskog porijekla (Japanac, Kinez, Filipinac, Korejac ili Indijac) lije¢nik ¢e Vam odrediti
prikladnu dozu koja je mozda niza od preporucene.

......

hepatitisa C, npr. lopinavir/ritonavir i/ili atazanavir ili simeprevir, pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i
Ezotera®.
- ako imate znatne teskoce s disanjem.
- ako uzimate lijek za smanjenje razine kolesterola u krvi iz skupine fibrata pogledajte dio ,,Drugi
lijekovi i Ezotera“.
- ako Cesto konzumirate velike koli¢ine alkohola.
- ako Vasa titna zlijezda radi usporeno (hipotireoza).
- ako ste stariji od 70 godina lije¢nik ¢e Vam odrediti dozu koja je mozda niza od preporucene.
- ako uzimate ili ste unutar posljednjih 7 dana kroz usta ili injekcijom primili lijek koji sadrzi
fusidatnu kiselinu (lijek protiv bakterijske infekcije). Istodobno uzimanje fusidatne kiseline i ovog
- ako ste ikad razvili teski kozni osip ili ljustenje koze, mjehuri¢e i/ili ranice u ustima nakon
uzimanja Ezotere ili drugih statina.
Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni odnosi li se na Vas): obratite se
lijecniku ili ljekarniku prije nego i po¢nete uzimati ovaj lijek.

U pojedinih bolesnika statini mogu utjecati na funkciju jetre. To se moze utvrditi jednostavnim testom
kojim se otkriva poviSena razina jetrenih enzima u krvi. Zbog toga ¢e Vas lije¢nik obi¢no traziti da se
podvrgnete pretragama krvi (testiranje funkcije jetre) prije pocetka i povremeno tijekom lijeCenja ovim
lijekom.

Ukoliko imate visoke razine $ecera i masnoca u krvi, ukoliko ste pretili ili imate visok krvni tlak, pod
povisenim ste rizikom za razvoj Secerne bolesti (dijabetesa). 1z tog razloga tijekom lije¢enja ovim lijekom
Vas ¢e Vas lijecnik pomno motriti.
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Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS), zabiljeZzene su kod lijeCenja Ezoterom. Prestanite uzimati Ezoteru i
odmabh potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koje simptome opisane u dijelu 4.

Djeca i adolescenti
Koristenje ovog lijeka U djece i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Ezotera
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

Ciklosporin (koristi se, npr. nakon presadivanja organa da bi se sprijecilo odbacivanje presadenog
organa. Uc¢inak ovog lijeka je pojacan ukoliko se uzme zajedno s ciklosporinom). Ne uzimajte
Ezoteru dok koristite ciklosporin.

Lijekovi koji razrjeduju krv, npr. varfarin, acenokumarol ili fluindion (njihov ucinak razrjedivanja
krvi i rizik od krvarenja mogu se povecati dok se uzimaju zajedno s ovim lijekom), tikagrelor ili
klopidogrel.

Druge lijekove za smanjenje razine kolesterola u krvi iz skupine fibrata (npr. gemfibrozil). Kada
se gemfibrozil primjeni istovremeno s ovim lijekom, njihov u¢inak je pojacan.

Kolestiramin (lijek za smanjenje kolesterola), jer utjee na u¢inak ovog lijeka.

Lijekove za lijeCenje infekcija poput kombinacije ritonavira s lopinavirom i/ili atazanavirom ili
simeprevirom (koriste se za lijeCenje infekcija, ukljucujuéi infekciju virusom HIV-a ili virusom
hepatitisa C). Pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘.

Regorafenib, lijek za lijecenje raka u probavnom sustavu.

Bilo koji od sljedec¢ih lijekova koji se primjenjuju za lijecenje virusnih infekcija, ukljucujuci
infekcije virusom HIV-a ili hepatitisa C, pojedina¢no ili u kombinaciji (pogledajte Upozorenja i
mjere opreza): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Lijekove protiv probavnih smetnji koje sadrze aluminij ili magnezij, a Koriste se za neutraliziranje
kiseline u Zelucu. Ti lijekovi smanjuju razinu rosuvastatina iz Ezotere u krvi. Ovaj ucinak se moze
ublaziti uzimanjem navedenih lijekova 2 sata nakon uzimanja Ezotere.

Eritromicin (antibiotik). Uc¢inak Ezotere je smanjen ukoliko se uzima zajedno s ovim
antibiotikom.

Fusidatna kiselina. Ukoliko morate kroz usta ili injekcijom primati fusidatnu kiselinu za lijecenje
bakterijske infekcije, morati ¢ete privremeno prekinuti lijeCenje Ezoterom. Vas ¢e Vas lijecnik
obavijestiti kada je sigurno ponovno zapoceti lijeCenje Ezoterom. Uzimanjem ovog lijeka
istovremeno ili do 7 dana nakon uzimanja fusidatne kiseline rijetko moze uzrokovati slabost,
osjetljivost i bolnost misi¢a (rabdomioliza). Pogledajte dio 4.

Oralni kontraceptivi. Povecava se razina apsorbiranih spolnih hormona iz pilule.

Hormonsku nadomjesnu terapiju (povecava se razina hormona u krvi).

Ukoliko ste primljeni u bolnicu ili ukoliko trebate primiti lijekove za neko drugo stanje, obavijestite
medicinske djelatnike da uzimate Ezoteru.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Ezoteru ako ste trudni, pokusavate zatrudnjeti ili mislite da biste mogli biti trudni. Ako
zatrudnite dok uzimate ovaj lijek, odmah prekinite lije¢enje i obavijestite svog lije¢nika. Zene trebaju
koristiti ué¢inkovitu metodu sprje¢avanja zaceca dok uzimaju ovaj lijek.
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Nemojte uzimati Ezoteru ako dojite jer nije poznato izlucuje li se lijek u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije o¢ekivano da ¢e ovaj lijek utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Medutim, treba se uzeti u obzir da kod nekih ljudi ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu. Ako osjetite
omaglicu, nemojte voziti ili raditi sa strojevima.

Ezotera sadrzi laktozu i natrij
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliCine natrija.

3. Kako uzimati Ezoteru

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Tijekom lije¢enja Ezoterom trebate nastaviti s dijetom za snizenje kolesterola te tjelovieZbom.

Uzmite jednu tabletu Ezotere dnevno.

MozZete je uzeti u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje. Progutajte cijelu tabletu s ¢asom vode.
Uzimajte ovaj lijek svaki dan u isto vrijeme.

Ovaj lijek nije prikladan za pocetak lijeGenja. Pocetak lije¢enja i prilagodba odgovarajuce doze provodi se
uzimanjem tableta sa zasebnim djelatnim tvarima. Nakon $to lije¢nik ustanovi Vama optimalnu dozu oba
pojedinacna lijeka, propisat ¢e Vam Ezoteru prikladne jacine.

Redovita kontrola kolesterola
Bitno je redovito posjecivati lije¢nika radi provjere razine kolesterola u krvi kako bi se osiguralo trajno
odrzavanje njegove potrebne razine.

Ako uzmete visSe Ezotere nego $to ste trebali
Javite se lijecniku ili hitnoj medicinskoj sluzbi jer postoji moguénost da ¢ete trebati medicinsku pomoc.

Ako ste zaboravili uzeti Ezoteru

Jedna propustena tableta nec¢e uzrokovati znatni poremecaj Vaseg lijeCenja. Uzmite slijedecu tabletu u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Ezoteru

Razgovarajte s lijenikom ako zelite prekinuti lijecenje ovim lijekom. Razina kolesterola bi Vam mogla
ponovno porasti ako prestanete uzimati ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vazno je da budete upoznati s moguc¢im nuspojavama.

Prekinite uzimati Ezoteru i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo $to od navedenog:
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- alergijske reakcije poput oticanja lica, usana, jezika i/ili grla, $to moze uzrokovati poteskoce u
disanju i gutanju.
rabdomioliza. Ta bolest ocituje se opéom slabosc¢u, visokom temperaturom i oStecenjem funkcije
bubrega. lako se rijetko javlja, rabdomioliza u teskim slu¢ajevima moze ugroziti zivot.

- sindrom sli¢an lupusu (ukljucuje osip, poteskoce sa zglobovima i u¢inak na krvne stanice)

- puknuée miSica

- crvenkaste mrlje u razini koze, u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, cesto sa srediSnjim
mjehuri¢ima, ljustenjem koze, ¢irevima u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom).

- Siroko raSiren osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (reakcija na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima takoder poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti
na lijek).

Ostale nuspojave

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- dijabetes (pogledajte dio 2.)
- omaglica, glavobolja
- mucnina, nadutost, zatvor, proljev, bolovi u trbuhu
- osjecaj slabosti i umora
- bol u misi¢ima
- poviSene razine pojedinih enzima (transaminaza) u krvnim pretragama funkcije jetre.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- osip, svrbez, koprivnjaca (urtikarija)
- poviSena razina enzima (kreatinin kinaze) u krvnoj pretrazi funkcije misica
- bol, bolovi u zglobovima, u vratu, u prsima, u ledima, u rukama i nogama
- trnci, gréevi u misi¢ima, slabost misica
- upala sluznice Zeluca, Zgaravica, probavne smetnje, smanjen apetit
- kasalj
- suha usta, navala vruéine
- povisen krvni tlak
- oticanje, pogotovo dlanova i stopala.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- upala gusterace koja uzrokuje jake bolove u trbuhu koji se protezu do leda
- pad broja krvnih plo¢ica (trombocita).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- upala jetre (hepatitis), zutica (Zuta koza i o¢i)
- tragovi krvi u mokraci
- oS$teéenje Zivaca u nogama i rukama (poput utrnulosti)
- gubitak paméenja
- povecanje dojki u muskaraca (ginekomastia).

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- nedostatak zraka, poteskoce disanja ukljucujuci dugotrajni kasalj
- 7ucni kamenci i upala Zu¢nog mjehura (moZze uzrokovati bol u trbuhu, mu¢ninu, povracanje)
- depresija, poremecaji sna, ukljuujuci nesanicu i noéne more
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- poremecaj seksualne funkcije
- edem (oticanje)

- ozlijede tetiva

- dugotrajna slabost misica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ezoteru

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj
temperaturi.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ezotera sadrzi

Ezotera 10 mg/10 mg tablete

Jedna tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatinkalcija i 10 mg ezetimiba.

Pomoc¢ne tvari: Laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza, umrezena karmelozanatrij, krospovidon tipA,
povidon tip K-30, natrijev laurilsulfat, magnezijev stearat.

Ezotera 20 mg/10 mg tablete

Jedna tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatinkalcija i 10 mg ezetimiba.

Pomo¢ne tvari: Laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza, umrezena karmelozanatrij, krospovidon tipA,
povidon tip K-30, natrijev laurilsulfat, magnezijev stearat.

Kako Ezotera izgleda i sadrzaj pakiranja

Ezotera 10 mg/10 mg tablete: bijele do gotovo bijele, ovalne, bikonveksne neoblozene tablete, dimenzija
15 mm x 7 mm, s utisnutim ,,E1* na jednoj strani i,,1* na drugoj.

Ezotera 20 mg/10 mg tablete: bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne neobloZene tablete, promjera
11 mm.

28 tableta u blisteru.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodaci:
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Adamed Pharma S.A., Marszatka J. Pitsudskiego 5, Pabianice, 95200, Poljska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 08. srpnja 2021.
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