Wortlaut der fiir die il vor g
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ezetimib/Atorvastatin
Ezetimib/Atorvastatin -
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Ezetimib und Atorvastatin

1 A Pharma® 10 mg/10 mg Filmtabletten
1 A Pharma® 10 mg/20 mg Filmtabletten
1 A Pharma® 10 mg/40 mg Filmtabletten
1 A Pharma® 10 mg/80 mg Filmtabletten

Lesen Sie die

durch, bevor Sie mit der
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

dieses

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet'
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma beachlen”

3. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma

und wofiir wird es angewendet?
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel zur Senkung
erhohter Cholesterinwerte.

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma enthalt die Wirkstoffe Ezetimib und
Atorvastatin.

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma wird bei erwachsenen Patienten

« wenn Sie wihrend der Behandlung mit anderen Lipidsenkern (z. B.
Arzneimittel mit Wirkstoffen aus den Klassen der Fibrate oder Stati-

ne) friiher schon Muskelbeschwerden hatten

wenn Sie regeiméBig griBere Mengen Alkohol zu sich nehmen

wenn in Ihrer Krankengeschichte Lebererkrankungen bekannt sind

wenn Sie alter als 70 Jahre sin

wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte Zuckerarten

nicht vertragen, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arznei-

mittels an Ihren Arzt

Yo
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PHARMA

* einige Calciumkanalblocker zur Behandlung von Angina pectoris
oder Bluthochdruck z. B. Amlodipin, Diltiazem

Digoxin, Verapamil, Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhytmusstsrungen)

Arzneimittel zur Behandlung von HIV z. B. Ritonavir, Lopinavir, Ata-
zanavi Indinavr Darunavir oder der Kombination von Tipranavir/Ri-
tonavir etc. (Arzneimittel gegen die Immunschwache AID:

amige Arznaimittel zur Benahdlung einer Hepatiti G-Virusinfektion
der Leber z. B. Teleprevir, Boceprevir und die Kombination aus El-

+ wenn,Sie Myasthenie (eine Muskel-

Vin einigen Fallen- et Sewaehe der Aem-
muskulatun) oder okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine

zur Senkung des 1s, des hlechten! hwéche,
(Cholesterins (LDL-Cholesteri) sowie Weiterer F Fette, den sogenanmen
AuBerdem erhohi der Augen

e AP hirma o Spiegel des sogenannten ,,guten Cholesterins
(HDL-Cholesterin).

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma senkt die Cholesterinwerte tber
zwei Wege. Es vermindert sowohl die Aufnahme von Cholesterin aus
dem Darm als auch die kérpereigene Cholesterinproduktion.

Cholesterin ist eine von mehreren Fettarten im Blut. Inr Gesamtcholes-
terin besteht hauptsachlich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL- in wird héufig als cl ) bezeichnet,
(da es sich in den GeféBwanden von Adern (Arterien) ansammeln kann
und dort Belage (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques kénnen
letztendlich zu einer Verengung der Arterien fiihren. Diese Verengung
kann zu einer Durchblutungsstorung bis hin zum GefaBverschluss in
lebenswichtigen Organen wie Herz oder Gehirn fiihren. Ein GefaBver-
schiuss kann einen Herzinfarkt oder Schlaganfall auslésen.

HDL-Cholesterin wird héufig als ,,gutes Cholesterin bezeichnet, da es
dazu beitragt, zu verhindern, dass sich ,schl lesterin in den
Arterien ansammeln kann, und Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind weitere Blutfette, die ebenfalls Ihr Risiko fiir Herzer-
krankungen erhohen konnen.

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma wird bei den Patienten angewen-
det, deren Cholesterinspiegel nicht durch eine cholesterinsenkende
Diét allein gesenkt werden kénnen. Sie sollten Ihre cholesterinsenken-
de Diat auch wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel fort-
setzen.

statin - 1 A Pharma wird zuséitzlich zu Ihrer cholesterin-

angewendet, wenn Sie:

« erhohte C : etero-

2ygote familiire und nicht familire]) oder ethdhte Fensplegel im Blut

haben (gemischte Hyperlipidimie),

- fiir deren Behandiung ein Wirkstoff aus der Kiasse der Statine al-
lein nicht ausreicht.

- wenn Sie zur Behandlung bereits ein Statin und Ezetimib als ein-
zelne Tabletten erhalten haben.

eine Erbkrankheit haben, welche zu erhahten Cholesterinwerten im

Blut fihrt familidre F Sie erhalten
in diesen Fallen meist weitere Behandlungen.
* eine Herzerkrankung haben. Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma

senkt das Risiko fiir Herzinfarkt und Schlaganfall sowie das Risiko,
dass eine Operation zur Verbesserung der Herzdurchblutung oder

rursacht) haben oder hatten, da Sta-
tine diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum Auftreten
von Myasthenie fihren knnen (siehe Abschnitt 4).

« Daptomycin (Arzneimittel zur Behandlung von komplizierten
Haut- und i iami

**Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinséure zur

wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
mit dem Wirkstoff Fusidinséure einnehmen oder in den letzten 7 Ta-
gen eingenommen haben oder Ihnen solche Arzneimittel als Injek-
tion gegeben wurden. Die Kombination von Arzneimitteln mit dem
Wirkstoff Fusidinséure und Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma kann
zu schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von M

er mussen,
miissen Sie die Ei dieses

hend aussetzen Ihr Arzt wird Sie informieren, wann Sie die
1 A Pharma sicher
fortsetzen konnen Die glenchzemge Einnahme von Fusidin-

[Rhabdomyolyse)).

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwi-
che der wiahrend der mit imil

séure und 1 A Pharma kann in sel-
tenen Féllen zu
oder Mus ( ly

siehe

vastatin - 1 A Pharma bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an
Ihren Arzt. Dies ist erforderlich, da Erkrankungen der Muskulatur in
seltenen Fallen schwerwiegend sein konnen, was bis zu einem Zerfall
von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem Nierenversagen fiihren
kann. Atorvastatin ist bekannt dafiir, Muskelerkrankungen zu verursa-
chen. Uber Muskelerkrankungen wurde ebenfalls bei Anwendung von
Ezetimib berichtet.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen
anhaltende Muskelschwéche auftritt. Zur Diagnose und Behandlung
dieses Zustands sind méglicherweise weitere Untersuchungen und
Arzneimittel notwendig.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Phar-
ma mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
« wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

Wenn einer oder mehrere dieser Punkte auf Sie zutreffen oder Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Behandlung mit Ezetimib/Ator-
vastatin - 1 A Pharma mit lhrem Arzt oder Apotheker, da Ihr Arzt vor
und méglicherweise wahrend Ihrer Behandiung mit Ezetimib/Atorvas-
tatin - 1 A Pharma eine Blutuntersuchung durchfiihren muss, um Ihr
Risiko hinsichtlich mt irkungen

Das Risiko von muskelbezogenen Nebenwirkungen wie z. B. der Zerfall
von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) steigt bekanntlich, wenn bestimm-
te Arzneimittel gleichzeitig eingenommen werden (siche Abschnitt 2 un-
ter , Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma wird
Ihr Arzt Sie engmaschig tiberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkran-
kung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzu-
ckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu
entwickeln, besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte
haben, itig sind und einen hohen Blutdruck haben.

eine Krankenhauseinweisung aufgrund von not-
wendig wird.

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma ist nicht zur Unterstiitzung einer
Gewichtsabnahme geeignet.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma beachten?

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Ezetimib oder Atorvastatin
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen B die-

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber alle Ihre Erkrankungen und Allergien.

) fiihren. Weitere
zu itt 4.

* Weitere Arzneimittel mit bekanmen Wechselwirkungen mit Ezeti-
mlb/A(onlasla(m -1 APhar

- orale {itung)

~ Stiripentol {Araneimittal zur Behandiung von Epiepsie [ARtiKon,
vulsiva))

- Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen und Ma-
gengeschwiiren)

Phenazon (Schmerzmittel)

Antazida (Arzneimittel zur Behandlung von Verdauungsbeschwer-
den, die Aluminium oder Magnesium enthalten)

Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol oder Fluindion (Arz-
neimittel zur Verhiitung von Blutgerinnseln)

Colchicin (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

- Johanniskraut (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

vastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahmngsmmeln und Alkohol

Zu Hinweisen, wie Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma eingenommen
wird, siehe Abschnitt 3. Bitte beachten Sie darlber hinaus die folgen-
den Hinweise:

Grapefruitsaft
Nehmen Sie pro Tag nicht mehr als 1-2 Kleine Glaser Grapefruitsaft zu
sich, da groBere Mengen Grapefruitsaft die Wirkungen von Ezeti-
mib/Atorvastatin - 1 A Pharma verandern kannen.

Alkohol

Vermeiden Sie es, zu viel Alkohol wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel zu trinken. Zu weiteren Einzelheiten, siehe Abschnitt 2 un-
ter, und

, Stillzeit und For
Sie durfen Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn

Die gemeinsame Anwendung von astatin - 1 A Pharma
mit Fibraten (Lipidsenker, die Wirkstoffe aus der Klasse der Fibrate ent-
halten) sollte vermieden werden, da die gemeinsame Anwendung von
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma mit Fibraten nicht untersucht wur-
de.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma bei Kindern
und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

ses Arzneimittels sind.

« wenn Sie zur Zeit an einer Lebererkrankung leiden oder friiher eine
Lebererkrankung hatten.

« wenn Sie im Rahmen von Blutuntersuchungen unerklarte Abwei-
chungen Ihrer Leberfunktionswerte hatten.

« wenn Sie als Frau schwanger werden kdnnten und keine zuverlds-
sige Verhiitungsmethode anwenden.

* wenn Sie ger sind oder 2u wer-
den, oder stillen.
« wenn Sie eine zur Be-

Randlung iner Hepatiie-G nfektion erhalten.

Bitto sprachen Sio mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ezeti-
Pharma sinnehmen,

« wenn Sie bereits einen Schlaganfall mit Hirnblutung hatten oder iei-
ne Flussigkeitsansammlungen im Gehirn als Folge von friiheren
Schlaganfallen haben

« wenn Sie Nierenprobleme haben

3 wenn Sie an einer Schilddrisenunterfunkdion leiden (Hypothyreose)

« wenn Sie atten oder
in rr siganen bzw.In der Krankengesohichts Ihrer Farmila Musker-
probleme bekannt sind

von vastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
mer haben oder andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Es gibt einige Arzneimittel, die die Wirkung von Ezetimib/Atorvasta-
tin - 1 A Pharma verandern kénnen, oder deren Wirkung durch Ezeti-

mibiAtorvastatin - 1 A Pharme veréndert werden karin (sishe Ab-
schnitt 3). u einer verminderten
Wirksamket dos cinen oder beider Arznaimitol fihron. Sio Kann aber
auch das Risiko oder den Schweregrad von Nebenwirkungen erhthen,
darunter auch eine schwerwiegende Erkrankung mit

Sie schwanger sind, eine Sct planen oder vermuten,
chwanger zu sein. Sie diirfen E: tatin - 1 A Pharma nicht
1, wenn Sie werden kénnten, es sei denn, Sie
eine ur Wenn Sie wahrend

der Behandlung mit Ezetlm\b//-\torvastatln -1 A Pharma schwanger
werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie dies
Ilhrem Arzt mit.

Sie durfen Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn
Sie stillen.

Die Sicherheit von Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit ist nicht erwiesen.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es wird nicht erwartet, dass Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma |hre
Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Sie sollten dabei jedoch beriicksichtigen, dass man-
chen Personen nach der Einnahme von Ezetimib/Atorvasta-
tin - 1 A Pharma schwindlig werden kann.

(Rhabdomyolyse), die in Abschnitt 4 beschrieben wird:

« Ciclosporin (Arzneimittel, das oft nach Organtransplantationen an-
gewendet wir )

« Entnromyein, G  Fi **, Rifam-

picin (Arzneimittel zur Benanmung von baktariellen Infektiorien)

(Arzneimittel zur Behandiung von Pilzinfektionen)

« Gemfibrozil oder andere Wirkstoffe aus der Klasse der Fibrate, Ni-
cotinsaure oder verwandte Wirkstoffe, Colestipol oder Colestyramin
(Arzneimittel zur Regulierung von Blutfettspiegeln)

" - 1 A Pharma 10 mg/10 mg,
10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg Filmtabletten enthalten Lactose
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma enthélt Zucker (Lactose). Bitte neh-
men Sie Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma enthélt Natrium
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
oeer
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Wie ist Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-

rem Arzt ein. Ihr Arzt wird fir Sie die geeignete Tablettenstérke ent-
Ihrer igy g und Ihrer individuellen Risiko-

faktoren verordnen.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

« Vor Beginn der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma
sollten Sie eine geeignete Diéit beginnen, um Ihr Cholesterin zu sen-
ken.

« Sie sollten diese cholesterinsenkende Dit auch wéhrend der Be-
handlung mit Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma fortsetzen.

Wieviel Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen ist

« erniedrigte Anzahl bestimmter Blutzellen, die zu Blutergiissen und
Blutungen fiihren kann (Thrombozytopenie)

« Entziindung der Nasengénge; Nasenbluten

. ; im

: Hals-
schmerzen
« erhdhte oder erniedrigte Blutzuckerwerte (kontrollieren Sie weiter

Wie Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Filmtabletten: WeiBe,
runde, bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von ca.
8,1 mm.

sorgfaltig Ihre Blutzuckerwerte, wenn Sie an der
[Diabetes] iden)

Die empfohlene Dosis ist eine F Zetimib,
tin - 1 A Pharma zur einmal téglichen Einnahme.

Wann Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen ist
Sie konnen Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma zu jeder Ta
nehmen. Sie konnen dieses Arzneimittel unabhangig von den Mahl-
zeiten einnehmen.

« Alptra

. Taubheltsgeluhl oder Kribbeln in Fingern und Zehen

o verminder den oder Bertihrungsemp-
findlichkeit

« Storung der Gesct Imung; Mu

« Gedachtnisverlust

« Ohrensausen und/oder Geréusche im Kopf; Horverlust

« Erbrechen

« AufstoBen

« erhdhte Temperatur

« positiver Urintest auf weiBe Blutkdrperchen

o versct ehen; 5 )

* Gynil (VergriBerung der beim Mann)

Maégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen berich-
tet wurden:

Wenn Ihnen Ihr Arzt rastatin - 1 A Phari * Storung der Sexualfunktion
einem weiteren Choles(erlnsenker mitdem W\rks(oﬂ Co\estyramln oder . Depress\on
mit anderen Arzneimitteln, die -bindende ent-

halten, verordnet hat, nehmen Sie Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma
mindestens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach dem Gal-
lenséure-bindenden Arzneimittel ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ezetimib/Atorvasta-
tin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die -1APhar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung am nachsten Tag
zur gewohnten Zeit mit der Einnahme der verordneten Dosis fort.

von

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

4 Welche irkungen sind ich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Husten und/oder Kurzat-
* igkatt oder Fisber

« Blutzuckererkrankung (Diabetes):

Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird gré-
Ber, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, tiberge-
wichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie
wahrend der g mit diesem Arzneimittel (i

. nerzen, M oder anhaltende Muskel-
schwache, insbesondere wenn Sie zur gleichen Zeit Beschwerden
haben wie Unwohlsein und Fieber, die auch nach Absetzen von Eze-
timib/Atorvastatin - 1 A Pharma nicht abklingen (Haufigkeit nicht be-
kannt).

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskel-
schwiche filhrt, einschlieBlich in einigen Fllen einer Schwéche der
Atemmuskulatur).

« okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der
Augen verursacht).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein
Schwéchegefiihl verspiren, das sich nach Phasen der Aktivitét ver-

tin - 1 A Pharma 10 mg/20 mg Filmtabletten: WeiBe,
ovale, bikonvexe Filmtabletten mit Abmessungen von ca. 11,6 X
m.

EzetimibiAtonvestatin- 1 A Pherma 10 mg/40 mg Fimtabletten: Weige,
kapselférmige, von ca,
16,1 x6,1 mm.

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80
langliche, bikonvexe Filmtabletten mit Abmes:
7,6 mm.

imtabletten: Gelbe,
gen von ca. 19,1 X

EzetimibyAtoryastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg, 10 mgi20 mg,
mg/40 mg Filmtabletten:

OPA/AIu/PVC//AIu Blisterpackungen mit 30, 90 und 100 Filmtabletten

OPA/AIu/PVC//Alu-Einzeldosis-Blisterpackungen mit 30x1, 90x1 und

100x1 Filmtabletten

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Filmtabletten:
OPA/AlU/PVC//Alu-Blisterpackungen mit 30, 90 (2x45) und 100 (2x50)
Filmtabletten
OPA/Alu/PVC//Alu-Einzeldosis-Blisterpackungen mit 30x1,
(2x45x1) und 100x1 (2x50x1) Filmtabletten

90x 1’

Es werden még| 1 in den Verkehr

gebracht.

nicht alle Packungsgro

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Industriestrasse 18
83607 Holzkirchen

Germany
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Die: istin des Europai
schen ertschaﬂsraumes (EWR) unter den folgenden Be-

schlimmert, bei Doppeltsehen oder Hangen Ihrer Schluck-
beschwerden oder Kurzatmigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

Wenn Sie eine der Neben-

wirkungen oder Symptome bemerken, brechen Sie die Ein-

nahme Ihrer Tabletten ab und wenden Sie sich sofort an

Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in die Notfall-
des na K

* sohwere allerische Reakionen mit Schwellungen im Gesich, dor
Zunge und des Rachens, die zu

P ies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bu itut fur
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

und Ikt

fiihren kannen

. gen mit starken und
Schwellungen der Haut, Blasenbildung der Haut, am oder im Mund,
an den Augen oder im Genitalbereich und Fieber; Hautausschiag mit
rosafarbenen bis roten Flecken vor allem auf Handfléchen und FuB-
sohien mit méglicher Blasenbidung

hkeit (z. B. Druckschmerz),
Muskelschmerzen, MusKelfaserriss oder rotbraure Verfarbung des
Urins. Insbesondere, wenn diese Anzeichen gleichzeitig mit Unwohl-
sein oder Fieber einhergehen, kénnen sie durch einen krankhaften

Website: https: .bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma
aufzubewahren?

sein, welcher lich sein kann
und zu Nierenerkrankungen fihrt.

Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenker-
krankungen und Beeintrachtigung der Blutzellen).

Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, falls Sie Probleme mit unerwar-
teten oder ungewdhnlichen Blutungen oder Blutergiissen bekommen,
da dies auf Leberbeschwerden hindeuten kann.

Folgende Nebenwirkungen wurden haufig berichtet (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

« Durchfall

 Muskelschmerzen

kungen wurden
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Grippe

P! ; gen; |
Schwindelgefiihl; Kopfschmerzen; Kribbelgefiihl
verlangsamter Herzschlag
Hitzewallungen
Kurzatmigkeit

rstopfung;

Sie dieses fir Kinder auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und

dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen

Vel Jm nicht mehr nden. Das bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses sind keine Lagerur ingen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tber
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:/A bfarm. itsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Infor

Was Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma enthalt
EZe(im\b/A(orvastat\n - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Filmtabletten:
enthalt 10 mg Ezetimib und 10 mg Atorvastatin (als

stérungen; Bléhungen; héufige Darmenlleerungen Magenentzin-
dung; Ubelkeit; g g

e -Trihydrat).
Ezetimib/Atorvastatin -1 A Pharme 10 mg/20 mg Filmtablstien:

enthélt 10 mg Ezetimib und 20 mg Atorvastatin (als

« Akne: Quaddeln

. i Beinkrampfe;
dung, Mt oder Mu ache; in Armen CE'Clum -Trihydrat).
und Belnen

. r Gefiihl

von Unwahisein; Schwellungen nabesonders o Bereton der Fab.
kndchel (Odeme)

« erhdhte Laborwerte bei Blutuntersuchungen zur Leber- oder Mus-
kelfunktion (Kreatininkinase)

* Gewichtszunahme

Dariiber hinaus wurden folgende Nebenwirkungen von Pa-

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/40 mg Filmtabletten:

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Ezetimib und 40 mg Atorvastatin (als
Calcium-Trihydrat).

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Filmtabletten:

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Ezetimib und 80 mg Atorvastatin (als
Calcium-Trihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

tienten berichtet, die mi vasta-
A Pharma oder imif die einzeln die Wil

fe Ezetimib oder Atorvastatin wurden:

. Reaktionen mit Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zunge

und/oder Rachen, die Probleme beim Atmen oder Schlucken ver-
ursachen konnen und einer sofortigen &rztlichen Behandlung be-

diirfen
erhabener, rétlicher Ausschlag mit manchmal zielscheibenformigem
Aussehen

Leberbeschwerden

Husten

Sodbrennen

verminderter Appetit; Appetitiosigkeit

Bluthochdruck

Hautausschiag und Jucken; allergische Reaktionen, einschiisBich
solche mit Ausschlag und Quaddell

Sehnenverletzungen

Gallensteine oder Entziindung der Gallenblase, welche zu Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen fihren kann

Entziindung der Bauchspeicheldriise mit oft schweren Bauch-
schmerzen

Cellulose, Mannitol (Ph.Eur), Caloiumcarbonat, Cros-
carmellose-Natrium, Hyprolose (53,4 % - 80,5 % m/m Hydroxypropo-
xyaruppen), Polysorbat 80, Eisen(llj-hydroxid- o H,0, Magnesium-
Stearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Povidon K-29/32, Natriumdodecylsulfat

Filmaberzug:
EzetimibiAtorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg, 10 mgl20 mg,
10 mg/40 mg:

Lactose-Monohydrat

Hypromellos

Tiandioxid

Macrogol 4000

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg:
Hypromellose

Titandioxid

Talkum

Macrogol 400

Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0

Deutschland  Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/10 mg Film-

en
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/20
tabletten

Exetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/40 mg Film-
tabletten

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/80 mg Film-
tabletten

Sandoz 10 mg/10mg, filmom-
hulde tabletten

Ezstimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/20mg, fimom-
hulde tat

EretimibelAtonvastatine Sandoz 10 mg/40 mg, filmom-,
hulde tabletten

Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/80 mg, filmom-
hulde tabletten

Belgien Tymyzato 10 mg/10 mg fimomhulde tabletten
Tymyzato 10 mg/20 mg fimomhulde tabletten
Tmyzato 10 mg/40 mg filmomhulde tabletten
Tymyzato 1 mg filmomhulde tabletten
Frankrsich  E2ETIBE AT ORNASTAT N SANGOZ 10 mg/10 mg,

comprimé pelliculé
EZETIMIBE/ATORVASTATINE SANDOZ 10 mg/20 mg,
comprimé pelliculé
EZETIMIBE/ATORVASTATINE SANDOZ 10 mg40 mg,
comprimé pellicu
B TR AT ORVASTATINE SANDOZ 10 mg/80 mg,
comprimé pelliculé
Ancilleg

Ezetimibe e Atorvastatina Sandoz
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg filmom
oblozene tablete
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/20 mg filmom
oblozene tablete
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10
oblozene tablete
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/80 mg filmom
oblozene tablete
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg plévele
dengtos tabletés
EzenmlbelAtorvastatln Sandoz 10 mg/20 mg plévele

Griechenland
Italien

Kroatien

0 mg filmom

Litauen

os tabl
SeetmberAtoreastatin Sandoz 10 ma/40 mg plévele
dengtos tabletés

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

Atorvastatina + Ezetimiba Sandoz Farmacéutica
Ezetimib/Atorvastatina Sandoz 10 mg/10 mg compri-
mate filmate

Ezetimib/Atorvastating Sandoz 10 mg/20 mg compri-
mate filmate

Ezetimib/Atorvastating Sandoz 10 mg/40 mg compri-
mate filmate

Ezetimib/Atorvastatind Sandoz 10 mg/80 mg compri-
mate fimate

Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg
Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/20 mg
Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/40 mg
Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/80 mi
Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica
10 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EF

Polen
Portugal
Rumanien

Slowakei

Spanien

Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica
10 mg/20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
G

Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica
10 mg#40 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EF
Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica
10 mg/80 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Ungarn Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/10 mg film-

tabletta

Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/20 mg film-

tabletta

Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/40 mg film-

tabletta

Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/80 mg film-|
tabletta

wurde zuletzt i im D¢

Diese
2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!



