Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

EzeAtorva HEXAL® 10 mg/10 mg Hartkapseln
EzeAtorva HEXAL® 10 mg/20 mg Hartkapseln
EzeAtorva HEXAL® 10 mg/40 mg Hartkapseln

Ezetimib und Atorvastatin

denn sie enthalt wichtige Informationer

schen schaden, auch wenn

Losen Sie die gesamto Packungsbeilage sorgfétig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnern,

Tioben Sie die Packungsbatags auf. vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

*+ Disses Arzneimittel wurde Innen persgniich vetschrieben, Geben Sie os nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken. wenden Sio sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch firr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist EzeAtorva HEXAL und wofiir wird es angewendet’

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EzeAtorva HEXAL beach(en’)

3. Wie ist EzeAtorva HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist EzeAtorva HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist EzeAtorva HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

EzeAtorva HEXAL enthélt zwei Wirkstoffe in einer Kapsel. Einer
der Wirkstoffe ist Ezetimib, der andere Wirkstoff ist Atorvasta-
tin, der zur Gruppe der sogenannten Statine gehort.

EzeAtorva HEXAL ist ein Arzneimittel zur Anwendung bei Er-
das zur

des ,schlechten* Cholesterins (LDL-Cholesterin) und der als
Triglyceride bezeichneten fettartigen Substanzen in lhrem Blut
verwendet wird. Dariiber hinaus erhht es auch den Spiegel
des ,quten* Cholesterins (HDL-Cholesterin).

Dieses Arzneimittel senkt Ihr Cholesterin in zweierlei Weisen:
Es reduziert das in Ihrem

Es gibt einige Arzneimittel, die die Wirkung von EzeAtorva
HEXAL veréndern Kénnen, Gder deren Wirkung durch EzeAlor-
a HEXAL veréindert werden kann. Diese Art von Wechselwir-
Kung kann 74 einer verminderien Wirksarmket des ainon oder
beider Arzneimittel fiihren. Sie kann aber auch das Risiko oder
den Schweregrad von Nebenwirkungen erhohen, darunter,
auch eine mit
bekannt als (Auflsung von
welche in Abschnitt 4 beschrieben wird.

« Arzneimittel, die verwendet werden, um die Funktionsweise
des Immunsystems zu verandern, z. B. Ciclosporin

* Bestimmto Antibiotia, 2. 8. Entiromycin, Cartiromycin,

ifampicin 2ur von

bakterellen \nleknonen)

Cholesterin, sowie das von Ihrem Korper selbst

I(raconazo\ Fl | od

Cholesterin.

Bei den meisten Menschen beeintréichtigt ein hoher Choleste-
rinwert das Wohlbefinden nicht, da er keine spirbaren Be-
schwerden verursacht. Bleibt dieser jedoch unbehandelt, kén-
nen sich an den Wanden der Blutgefae Fettablagerungen
bilden, was zu einer Verengung der GeféBe fiihrt.

Manchmal kénnen sich diese verengten BlutgefaBe verschlie-

Fosaconsral
* Andere 2ur
2. B. Gemfibrozil oder andere Wirkstoffe aus der Klasse der
Fibrate, Nicotinséure oder verwandte Wirkstoffe, Colestipol
oder Colestyramin
Einige Calciumkanalblocker zur Behandlung von unzurei-
chender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina)
oder Bluthochdruck, z. B. Amiodipin, Diltiazem

Ben, was die Blutzufuhr zum Herzen oder Gehirn
und'zu einem Herzinfarkt oder Schiaganfall filhren kann. Durch
das Absenken lhres Cholesterinwertes kénnen Sie Ihr Risiko
fiir einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder damit verbunde-
ne Gesundheitsprobleme verringern.

EzeAtorva HEXAL wird bei Patienten angewendet, deren Cho-
lesterinspiegel nicht durch eine cholesterinsenkende Erndh-
rung allein kontroliert werden kann. Sie soliten wahrend der

2ur von
2. B. Digoxin, Verapamil oder Amiodaron

+ Letermovir, ein Arzneimittel, das verhindert, dass Sie an Cy-

tomegalievirus erkranken

Arzneimittel zur Behandiung von HIV, z. B. Ritonavir, Lopi-
navir, Atazanavi, Indinavir, Darunavr, Efavirenz, Fosampre-
navir, Delavirdin oder die Kombination von Tipranavir/Riton-
avir, Usw.

von Hepatitis G
(Entzlindung der Leber 2 ’5. Telaprevir Boceprevirund die

Einnahme dieses Thre Er-
nahrung fortsetzen
i Avzt kann Innen EzeAtorva HEXAL /enn Sie

bereits Ezetimib und Atorvastatin in der glelchen bogerung
nehmen.

EzeAtorva HEXAL hilft Ihnen nicht, Gewicht abzunehmen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
EzeAtorva HEXAL beachten?

EzeAtorva HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Ezetimib, Atorvastatin oder einen

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder gehabt haben.
Sie ungeklrte abnormale Blutwerte fiir Ihre Leber-

funktion gehabt_haben.

wenn Sie eine Frau sind, die Kinder bekommen kann, und

kein zuverlissiges Verhiitungsmittel anwenden.

wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden machten.

wenn Sie stillen.

vir

. Wenn Sie ral zur
einer bakteriellen Infektion einnehmen miissen, miissen Sie
die Anwendung von EzeAtorva HEXAL voriibergehend be-
enden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wenn mit der Einnahme
von EzeAtorva HEXAL auf sichere Weise wieder begonnen
werden kann, Die Einnahme von EzeAtorva HEXAL zusam-
men mit Fusidinséure kann in seltenen Féllen zu Muskel-
schwéiche, Druckempfindiichkeit oder Schmerzen (Rhabdo-
myolyse) flihren. Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse
finden Sie im Abschnitt 4.

Weitere Arzneimittel mit bekannten Wechselwirkungen mit

EzeAtorva HEXAL:

« Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol oder Fluindion

zur Verhiitung von

« orale Kontrazeptiva

« Stiripentol
von Epilepsie)

« Cimetidin ur on

wenn Sie die
zur Behandlung von Hepatms G anwenden. "

Warnhinweise und

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
EzeAtorva HEXAL einnehmen:

« wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

+ wenn Sie ein Arzneimittel namens Fusidinsaure (gegen bak-

« Phenazon (Schmerzml tel)
Colchicin (Arzneimitel zur Behandlung von Gicht
« Antazida
Sohwerden, a6 Aluminium oder Magnesium onthalten)
« Johanniskraut (Arzneimittel zur Behandiung von Depressio-
nen)

von EzeAtorva HEXAL zusammen mit

oder als

den oder in den letzten 7 Tagen
haben. Die Kombination von Fusidinsaure und EzeAtorva
HEXAL kann zu ernsthaften Muskelproblemen (Rhabdo-
myolyse) filhren (siehe Abschnm Einnahme von EzeAtorva

JEXAL zusammen mit ar

und Alkohol

Zu Hinweisen, wie EzeAtorva HEXAL eingenommen wird, si
he Abschnit Bitte beachten Sie dariiber hinaus die fo\genr
den Hinweise:

wenn Sie zavor einen Schiaganal it Blutungen im Gehim
hatten oder aufgrund frilherer Schlaganfalle kleine Flissig-
keitstaschen im Gehirn haben.

wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren hab

Wnn Sie an éiner Unterfunidion der Schdrise leiden (Hy-
pothyreose).

wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache Muskel-
schmerzen gehabt haben bzw, n der persdniichen oder fa-
miliéren

sin
wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit anderen lipid-
senkenden Mitteln (z. B. andere ,Statin“- oder , Fibrat“-Me-

Nehmen Sie pro Tag nicht mehr als 1-2 Kleine Gléiser Grape-
fruitsaft zu sich, da gréBere Mengen Grapefruitsaft die Wirkun-
gen von EzeAtorva HEXAL verandern konnen

Alkohol

Vermeiden Sie es, zu viel Alkohol wéhrend der Behandlung mit.
diesem Arzneimittel zu trinken. Zu weiteren Einzelheiten, siehe
Abschnitt 2, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie dirfen EzeAtorva HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie|
schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten,

bereits \ sind.  schwanger zu sein. Sie dirfen EzeAloNz HEXAL auch nicht

n Sie lus-  einnehmen, wenn erden kénnten, es sei denn,
ke\schwache‘ einschlieBlich in einigen Fal\en einer Schwa- Sie verwenden eine. zuvgy\ass\gs Verhiitungsmethode. Wenn
che der oder okuldre e Er- it EzeAtorva HEXAL schwanger
sofort und teilen Sie

krankung, die eine ugen

haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung ‘manchmal

verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fiihren

kénnen (siehe Abschnitt 4).

wenn Sie egaimiig groBe Mengen Alkohal trinken
vor

werden,
dies Ihrem Arzt mit.
Sie diirfen EzeAtorva HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

wenn i lrer rgekom-
men
* wenn Sle iber 70 Jahre alt sind.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn bei der
Einnahme von EzeAtorva HEXAL unerklarliche Muskel-

oder auftre-
ten. Dies liegt darar\ dass Muske\pmbleme i seltonen Falin

Di heit von EzeAtorva HEXAL wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit ist nicht erwiesen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

und Fahig

zum

2u Nlerenschaden luhn Atorvastaun ist bekannt dafiir, Muskel-
wur-

G abenfalts bei Anwendung \on Ezstimib berichtet.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei
Ihnen anhattende Muske\schwache auftritt. Zur Diagnose und
Un-

lersuchungen o Al nolwendlg

Wenn Sie zuckerkrank sind oder geféhrdet sind, eine Zucker-
Krankheft (Diabetes) zu entwickeln nd dieses Arzneimittel ein-
men, wird Sie Ihr Arzt engmaschig iberwachen. Sie sind
besonders gefahrdet an Diabetes zu erkranken, wenn Sie hohe
Blutzucker. und Blutfetispiegel haben, Sie ibergewichtig sind
und hohen Blutdruck haben.
Sprechen Sie mit Irem Arzt Uber all hre Eriaankungen und
Allergien
Die gemeinsame Anwendung von EzeAtorva HEXAL und Fi-
braten (ipidsenkende Arzneimittel) sollte vermieden werden,
e gemeinsame Anwendung der Kombination Ezetimib/
Atorvastatin und Fibraten nicht untersucht wurde.

Kinder und Jugendiiche

Die Anwendung von EzeAtorva HEXAL bei Kindern und Ju-
gendhchen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.
Einnahme von EzeAtorva HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitts

itteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, Wenn Sle andere Arz-
neimittel kiirzlich and

von

Es wird nicht erwartet, dass EzeAtorva HEXAL Ihre Verkehrs-
tiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Sie sollten dabei jedoch beriicksichtigen, dass
manchen Personen nach der Einnahme von EzeAtorva HEXAL
schwindelig werden kann. Sollte Ihnen schwindelig werden,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder
Maschinen bedienen.

EzeAtorva HEXAL enthélt Saccharose und Natrium
Jede EzeAtorva HEXAL 10 mg/10 mg Hartkapsel enthilt
13 mg, jede EzeAtorva HEXAL 10 mg/20 mg Hartkapsel enthalt
26 mg und jede EzeAtorva HEXAL 10 mg/40 mg Hartkapsel
enthalt 51,5 mg Saccharose. Bitte nehmen Sie EzeAtorva,
HEXAL erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Kapsel, d. h., es ist nahezu “natriumfre

Wie ist EzeAtorva HEXAL
einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

oliten die cholesterinsenkende Dit auch wéhrend der Be-

i
hangl ing mit EzeAtorva HEXAL fortsetzen

n oder andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

tagliche Dosis fiir Erwachsene betragt eine
Plrtamael o antepranoncan Wrkiie.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Nehmen Sie EzeAtorva HEXAL einmal ta
Sie kdnnen die Hartkapseln zu jeder Tageszem it oder ofne
Nahrung einnehmen. Versuchen Sie aber hr Medikament tag-
lich immer zur gleichen Zeit einzunehmen

Schiucken Sie jede Hartkapsel als Ganzes mit einem Glas

EzeAtorva HEXAL ist nicht zum Beginn einer

. Nervenschﬁd\gung in Armen und Beinen (z. B. Taubheits-
ihl)

. S h tor
. Gelbsucht {{Gelbfarbung der Haut und Auger) und Choles-

« erhabener rotlicher jelschei-

(Erythema

cign. E5 solte dio Einlotung Ger Bahandlung oder falls Rotg,
die Dosisanpassung nur durch getrennte Gabe der einzelnen
Wirkstoffe durchgeftihrt werden. Erst nach Einstellung der ge-
eigneten Dosen ist die Umstellung auf EzeAtorva HEXAL der

. mit
« Muskelentziindung
« Sehnenverletzungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000

entsprechenden Wirkstérke mglich. Behandelten betrefien)
« Horveriust

Wenn Ihnen Ihr Arzt EzeAtorva HEXAL zusammen mit einem o 4 i
weiteren Arzneimittel zur Senkung des Cholesterin mit dem  © VerdroBerung der Brustdrise beim Mann (Gynékomastie)
Wirkstoff Colestyramin oder mit anderen Arzneimitteln, die ~ Nicht bekannt (¢ ge der
Gallenséure-bindende Wirkstoffe enthalten, verordnet hat, ~Daten nicht ahschalzhar)
nehmen Sie EzeAtorva HEXAL mindestens 2 Stundenvoroder Depressvon .
mindestens 4 Stunden nach dem bindenden Arz-
neimittel ein. . oder der (was’

o . 2u Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen fiihren kann)
Wenn Sie eine groBere Menge von EzeAtorva . nekrotisie-

HEXAL elngenommen haben als Sie sollten
n Sie

rende Myopathie)

(mel
it empfohlene Tagesdosvs) pkoarbantihalyes
oder an das néchstgelegene Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von EzeAtorva HEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen
Sie einfach Ihre nachste geplante Dosis zur richtigen Zeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die vergessene
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von EzeAtorva HEXAL ab-

brechen
Wonden Sie sich an Ihren Arzt, wenn S\e die Einnahme von
konnte

die zu allgemeiner Mus-
kelschwache foht, einschlieBich in einigen Fallen einer
Schwéche der Atemmuskulatt

okuliro Myasthenis (eine Erkiankung, die eine Muskel-
schwéche der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder
Beinen ein Schwéichegefiihl verspilren, das sich nach Pha-
sen der Aktivitét verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Héin-
gen hver Augenicer, Schiuckbeschwerden oder Kurzatmig-

eit.

en Statinen be-

Mégliche Nebenwirkungen, die bei
richtet wurden
« Stérung der Sexualfunktion

. Hustens und/

EzeAtorva HEXAL beenden wolien. Ihr Ci
wieder steigen, wenn Sie die Einnahme von EzeAtorva FEXAL
beenden.

oder Kurzatmigkeit oder Fieber
* Diabetes. Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie Diabetes entwi-
ckeln, ist groBer, wenn Sie hohe Blutzucker- und Blutfett-

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

sind und einen hohen Blutdruck
haben. Solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird Inr
Arzt Sie (iberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-

Wie Kann auch dieses

Nebenwir-
Kingers i, cls Aber haht Bel edern Actoton Micaen.

nen auch direkt dem

Wenn Sie eine oder mehrere der schwer-
wiegenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die
Einnahme von EzeAtorva HEXAL ab und wenden Sie sich
sofortan einen Arzt oder.

fiir und
Ko Goorg-Kesinger-Alee 3
D-53175 B

Website: https:/ .de

elogenen Krankenhauests

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
lelten betreffen)

Schwere allergische Reaktionen, mit Schwellungen im Ge-
sicht, der Zunge und des Rachens, die zu erheblichen Atem-
schwierigkeiten fihren kbnnen.

o

und Schwellungen der Haut, E\asenbﬂdur\g auf der Haut, am

oder im Mund. an den Augen der im Genitabereich und

Fieber. Hautausschiag farbenen bis roten Flecken

voralem auf Handftéchen und Fusonlen mit mbglcher Bia.

senbildus

Muskelschwache, Druckempfindiichkeit der Muskeln, Mus-

kelschmerzen oder Muskelriss, oder rotbraune Verférbung

des Urins, insbesondere, wenn Sie sich gleichzeitig unwohl
fiihlen und Fieber haben, die durch eine abnormale Muskel-
schadigung (Rhabdomyolyse) verursacht werden kdnnen.

Die abnormale Muskelschadigung verschwindet nicht im-

mer, selbst nachdem Sie die Efnnahme von EzeAtorva

. Sie kann

U 2u Nisfenproblemen fihren.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

« Wenn unerwartete oder ungewshnliche Blutungen oder
Blutergiisse bei Ihnen auftreten, kann dies auf eine Leber-
erkrankung hinweisen. Sie sollten so schnell wie méglich
Ihren Arzt konsultieren.

hnlich ieBlich Haut-

auf

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie!
dazu beitragen, dass mefr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist EzeAtorva HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitsl fr Kinder unzugéngiich auf.
Nicht iber 30 °C lagerr

n der Originaiverpackung aufbewatren, um den Inhalt vor
Feuiohtigh@i 2u sonitzen.
Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
(Kartor-Faltschachtel) bz, auf de Bifsterpackung nach

jer ,verw.

Picht mehr verwenden. Das Verfallsdgtum bezieht sioh au den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B.
nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der’
Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter https:/
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und wesitere Infor-

o L
ausschlag, und
Blutzellen).

Andere magliche Nebenwirkungen

Hufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)
« Erkaltung (Nasopharyngitis)

allergische Reaktionen

erhdhte Blutzuckerwerte

Kopfschmerzen

Halsschmerzen

Nasenbluten

Verstopfung

Flatulenz (iiberschiissiges Gas im Darmtrakt)
Verdauungsstorungen

Ubelkeit

Durchfall

Bauchschmerzen

Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen

Schmerzen in Armen und Beinen

Muskelkrampfe

Gelenkschwellung

Riickenschmerzen

Midigkeitsgefihl

erhohte Laborwerte bei Blutuntersuchungen zur Muskel-
funktion (Kreatinkinase)

abnormale Leberfunktionstestergebnisse, erhdhte Labor-
werte bei Blutuntersuchungen zur Leberfunktion (Transami-
nasen

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

* emiedrigte Butzuckerwerte

Gewichtszunahm

vermmdener Appem oder Appetitlosigkeit

Albré

Schiaflosigkeit

Schwindelgefiihl

Taubnaitsqetil oder Kribbeln in Fingern und Zehen

Was EzeAtorva HEXAL enthalt

L -Trinydrat). gy Hankapse\ enthalt 10 mg Ezetimib
und 10 mg, 20 mg oder 40 mg Atorvastatin.

Die sonstigen Bestandeile sind:
Kapselinhalt: Galciumcarbonat (E170), Hyprolose (E463), Po-
Iysorbat 80 (E433), Croscarmellose-Natrium (E468), Zucker-
Stérke-Pellets, Talkum (E5538), Mannitol (Ph.Eur) (E421), mi-
krokritalline’ Clulose (E4B0(). nledrig. Subsituirts
Hydroxypropylcellulose (E463), Povidon (K-25) (E1201), Natri-
umdodecylsulfat (E487), Magnesiumstearat (Ph.Eur) (E572).
apselhiill
Die Kappe von EzeAtorva HEXAL 10 mg/10 mg Hartkapseln:
Titandioxid (E171), Eisen(lll-hydroxid-oxid x HO (E 172),
Eisen(l-oxid (€ 172), Eisenf(1)-04d (E172), Gelatine (E441):

Ttandmx\d e, E\sen(lll} o 1E172} Gelahne (E441).

von EzeAtorva HEXAL 10 mg/40 mg Hartkapseln:
T\tandloxnd (Em) Eisen(lll)-hydroxid- ol s 120 172),
Eisen(ll-oxid (£175), Exsen(L il oxid (E17) Gelate (E4d1)
KapseKorper: Titandioxid (E171), Eisen(i)-nycroxid-oxid x
H20 (E172), Gelatine (E441).

Wie EzeAtorva HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

ckung
EzeAtorva HEXAL 10 mg/10mg Hartkapseln

der
kavame\l'arb\ger Kappe und gelbem Korper, gemm el
und einer Tablette.

EzeAtorva HEXAL 10 mg/20 mg Hartkapseln:

Unmarkierte, selbstschiieBende, Hartkapseln der GroBe 0 mit
rotbrauner Kappe und gelbem Korper, gefiillt mit Pellets und
einer Tablette.

Ezo/torva HEXAL 10 mg/40 mg Hartkapseln

fer mit
Kappe und gelbem Korper, gefilt mit Pellets

Berih-
rungsempfindiichieit
Stérung der Geschmackswahmehmung
Gedéchtnisverlust
verschwommenes Sehen
Ohrensausen
Hitzewallungen
hoher Blutdruck

Erbrechen
AufstoBen
Entziindung der Bauchspeicheldriise, was schwere Magen-
schmerzen verursacht, die bis zum Riicken ausstrahlen kon-

Sodbrennen
Munditrockenheit
Magenentziindung (Gastritis)
Leberentzindung (Hepatitis)
Nesselausschiag
Jucken
Hautausschlag
Haarausfall
Nackenschmerzen
Muskelschwéiche
Unwohisein (allgemeines Schwéichegefih)
thenie (Mangel an Energie und Kraft)
Schmerzen im Brustkorb
Schmerzen
Schwellungen, besonders an den Handen und Fuen
ieber

positiver Urintest auf weiBe Blutkdrperchen

erhdhte Leberenzymwerte im Blut

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen)

« ermiedrigte Anzahl bestimmter Blutzellen, die zu Bluterglis-
sen und Blutungen fiihren kann (Thrombozytopenie)

und einer Tablette.
Packung mit 30, 60, 70, 80, 90, 100 oder 120 Hartkapseln in
Of ini i in einem

Umkarton.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kérmend, Matyés kirdly u. 65.
Ungam

istinden des
rtschaftsraumes (EWR) unter den

Dieses
Europiischen

Niederlande: Ezetlm\be/A(oNastatme Egis 10mg/10 mg har-
Ezetlm\be/Atorvaslalme Egis 10mg/20 mg har-
de capsules

EzeummyAmrvasmne Egis 10 mg/40 mg har-

de capsul

o Roa BExaL 10 mg/10 mg Hartkapseln
EzeAtorva HEXAL 10 mg/20 mg Hartkapseln
EzeAtorva HEXAL 10 mg/40 mg Hartkapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im August 2023.

Deutschland:

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46384553

6552462E-DE



