Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Exebir T0 mg tabletki, 28 szt.

Cena: 14,46 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / ACCORD HEALTHCARE LTD.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Exebir, 10 mg, tabletki
Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Exebir i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exebir
3. Jak stosowac lek Exebir

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Exebir

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Exebir i w jakim celu sie go stosuje

Exebir to lek obnizajgcy podwyzszone stezenie cholesterolu.

Lek Exebir obniza poziom catkowitego cholesterolu, "ztego" cholesterolu (LDL) oraz

substancji ttuszczowych zwanych trojglicerydami we krwi. Ponadto lek Exebir podnosi poziom "dobrego”
cholesterolu (HDL).
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Substancja czynna leku Exebir, ezetymib, dziata poprzez zmniejszenie wchtaniania

cholesterolu w przewodzie pokarmowym.

Lek Exebir wspomaga dziatanie statyn - grupy lekdw, ktére obnizajg stezenie cholesterolu wytwarzanego przez
sam organizm.

Cholesterol jest jedng z kilku substancji ttuszczowych znajdujgcych sie w krwiobiegu.

Catkowity cholesterol sktada sie gtéwnie z cholesterolu LDL i HDL.

Cholesterol LDL jest czesto nazywany "ztym" cholesterolem, poniewaz moze odktadac sie w Scianach tetnic,
tworzac ptytke miazdzycowsg. Odktadanie sie ptytek moze doprowadzi¢ do zwezenia tetnic, co z kolei moze
spowolni¢ lub zablokowac przeptyw krwi do waznych narzaddw, takich jak serce i mézg. Zablokowanie
przeptywu krwi moze spowodowac zawat serca lub udar mézgu.

Cholesterol HDL jest czesto nazywany "dobrym" cholesterolem, poniewaz pomaga

zapobiega¢ odktadaniu sie ztego cholesterolu w $cianach tetnic i chroni przed chorobami serca.
Trojglicerydy to inny rodzaj ttuszczow we krwi, ktére mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia choréb serca.

Lek jest stosowany u pacjentéw, ktérzy nie mogg kontrolowac¢ poziomu cholesterolu poprzez samg diete.
Podczas stosowania tego leku nalezy kontynuowac diete obnizajgcg poziom cholesterolu.

Lek Exebir jest stosowany jako dodatek do diety obnizajgce] poziom cholesterolu:

-jesli u pacjenta wystepuje podwyzszony poziom cholesterolu we krwi (pierwotna

hipercholesterolemia [heterozygotyczna rodzinna i nierodzinna))

0 wraz ze statyng, gdy poziom cholesterolu nie jest dobrze kontrolowany sama statyng,

0 sam, gdy leczenie statyng jest nieodpowiednie lub nie jest tolerowane.

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna choroba (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktéra
powoduje zwiekszenie poziomu cholesterolu we krwi. Pacjentowi zostanie rowniez zalecona statyna, a takze
ewentualnie inne formy leczenia.

- jesli u pacjenta wystepuje dziedziczna choroba (homozygotyczna sitosterolemia, znana réwniez jako
fitosterolemia), ktéra powoduje zwiekszenie stezenia steroli roslinnych we krwi.

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

Lek Exebir nie pomaga pacjentowi schudngc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Exebir

Jesli pacjent stosuje lek Exebir razem ze statyng, nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla tego konkretnego leku.
Kiedy nie stosowac leku Exebir:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ezetymib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6.).

Nie nalezy stosowac leku Exebir ze statyna:

- jesli pacjent obecnie cierpi na chorobe watroby,

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem stosowania leku Exebir nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Nalezy
poinformowac lekarza o wszystkich schorzeniach, w tym o alergiach.

- Lekarz powinien zleci¢ wykonanie badania krwi przed rozpoczeciem stosowania tego leku w skojarzeniu ze
statyng. Ma to na celu sprawdzenie czynnosci watroby.

- Lekarz moze takze zleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby po

rozpoczeciu przyjmowania tego leku w skojarzeniu ze statyna.

Jesli u pacjenta wystepujg umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, lek Exebir nie jest zalecany.
Bezpieczenstwo i skutecznosc¢ skojarzonego stosowania leku Exebir i lekéw obnizajgcych poziom cholesterolu -
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fibratéw nie zostaty ustalone.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku 6 do 17 lat, o ile nie zostat on zlecony przez lekarza
specjaliste, poniewaz istniejg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie
wiekowej.

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom ponizej 6 lat, poniewaz nie ma informacji na temat stosowania w tej
grupie wiekowe).

Exebir 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 szczegélnosci nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjent przyjmuije lek (i) zawierajacy ktéragkolwiek z nastepujgcych substancji czynnych:

- cyklosporyna (czesto stosowana u pacjentéw po przeszczepach narzadow),

- leki z substancja czynng zapobiegajaca tworzeniu sie zakrzepéw krwi, np. warfaryna, fenprokumon,
acenokumarol, lub fluindion (leki przeciwzakrzepowe),

- kolestyramina (réwniez stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu), poniewaz wptywa na dziatanie
ezetymibu,

- fibraty (réwniez stosowane w celu obnizenia poziomu cholesterolu).

Cigza i karmienie piersig

Nie wolno przyjmowac leku Exebir ze statyng, jesli pacjentka jest w cigzy, stara sie zaj$¢ w cigze lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Exebir w skojarzeniu
ze statyng, nalezy przerwac przyjmowanie obu lekéw i natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nie ma doswiadczen dotyczgcych stosowania leku Exebir bez statyny w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w
cigzy, przed przyjeciem leku Exebir nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie wolno przyjmowac leku Exebir ze statyng, jesli pacjentka karmi piersig, poniewaz nie wiadomo, czy leki te
przenikajg do mleka kobiecego.

Lek Exebir bez statyny nie powinien by¢ stosowany, jesli pacjentka karmi piersia.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie wydaje sig, aby lek Exebir zaburzat zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy
wzig¢ pod uwage, ze niektére osoby mogg odczuwac zawroty gtowy po przyjeciu leku Exebir.

Lek Exebir zawiera laktoze.

Lek Exebir zawiera cukier o nazwie laktoza. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze ma
nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Exebir zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Exebir

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy kontynuowac stosowanie innych lekéw
obnizajgcych poziom cholesterolu, o ile lekarz nie zaleci, aby je odstawi¢. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

- Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy zastosowac diete, aby obnizy¢

poziom cholesterolu.

- Podczas stosowania tego leku nalezy kontynuowac diete obnizajgcg poziom cholesterolu.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Exebir 10 mg przyjmowana doustnie raz dziennie.
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Lek mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, z positkiem lub bez.

Jezeli lekarz przepisat lek Exebir wraz ze statyng, oba leki mozna przyjmowac¢ w tym samym czasie. W takim
przypadku nalezy zapoznac sie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania w ulotce dotgczonej do opakowania
danego leku.

Jezeli lekarz przepisat lek Exebir wraz z innym lekiem powodujgcym obnizenie poziomu cholesterolu
zawierajgcym kolestyramine jako substancje czynna lub jakikolwiek inny lek zawierajgcy zywice jonowymienng
(substancje wigzgca kwasy zoétciowe), nalezy przyjmowac lek Exebir co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny
PO zazycCiu zywicy jonowymiennej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Exebir

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Exebir

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy przyjac¢ statg dawke leku
Exebir o zwyktej porze nastepnego dnia.

Przerwanie stosowania leku Exebir

Nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute, gdyz poziom cholesterolu moze

ponownie wzrosngc.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Do okreslenia czestosci zgtaszanych dziatan niepozadanych uzywane sg nastepujgce terminy:

- Bardzo czesto (mogg wystapié u wiecej niz 1 osoby na 10)

- Czesto (mogg wystgpi¢ u 1 osoby na 10)

- Niezbyt czesto (mogg wystgpié u 1 osoby na 100)

- Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 osoby na 1 000)

- Bardzo rzadko (moga wystgpic¢ u 1 osoby na 10 000, wtgczajac pojedyncze przypadki).

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpig niewyjasnione bole

miesni, tkliwos¢ lub ostabienie, poniewaz w rzadkich przypadkach zaburzenia miesni, takie jak rozpad miesni
prowadzgcy do uszkodzenia nerek, mogg by¢ powazne |

stanowic¢ potencjalne zagrozenie dla zycia pacjenta.

Podczas stosowania leku zgtaszano wystepowanie reakcji alergicznych, w tym obrzeku twarzy, warg, jezyka
i(lub) gardta, ktéry moze powodowac trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu (wymaga natychmiastowego leczenia).

Podczas stosowania tego leku w monoterapii zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto: bole brzucha, biegunka, wzdecia, zmeczenie.

Niezbyt czesto: zwiekszenie we krwi aktywnosci niektorych parametrow czynnosciowych watroby
(aminotransferaz) lub parametrow funkcji miesni (CK), kaszel, niestrawnosé, zgaga, nudnosci, bdle stawaéw,
skurcze miesni, bél szyi, zmniejszenie apetytu, bdl, bél w klatce piersiowej, uderzenia gorgca, wysokie cisnienie
krwi.

Podczas stosowania tego leku w skojarzeniu ze statyng zgtaszano dodatkowo nastepujace dziatania
niepozgdane:

Czesto: zwiekszenie we krwi aktywnosci niektdrych parametréw czynnosciowych watroby (aminotransferaz),
boéle gtowy, bole miesni, tkliwos¢ lub ostabienie.

Niezbyt czesto: uczucie mrowienia, sucho$¢ w jamie ustnej, Swiad, wysypka, pokrzywka, bél plecow, ostabienie
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miesni, béle rgk i ndég, nietypowe zmeczenie lub ostabienie oraz obrzeki (szczegdlnie rak i stép).

Podczas stosowania tego leku w skojarzeniu z fenofibratem zgtaszano nastepujace czeste dziatania
niepozadane: boéle brzucha.

Podczas stosowania leku zgtaszano ponadto nastepujgce dziatania niepozadane:

zawroty , béle miesni, zaburzenia czynnosci watroby, reakcje alergiczne (w tym wysypka i pokrzywka),
uniesiona czerwona wysypka, czasem ze zmianami przyjmujacymi okreslony ksztatt (rumien wielopostaciowy),
béle miesni, tkliwosé lub ostabienie, rozpad miesni kamienie zétciowe lub zapalenie pecherzyka zétciowego
(moze powodowac bdle brzucha, nudnosci, wymioty), zapalenie trzustki, czesto z silnym bdlem brzucha,
zaparcia, zmniejszenie liczby krwinek moggce powodowac siniaki/krwawienia (matoptytkowosé), mrowienie,
depresja, zmeczenie lub ostabienie,

dusznosc.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Mozna réwniez zgtaszac¢ dziatania niepozadane
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Exebir

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze,
pudetku i butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania leku.

Blistry: Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Butelki: Przechowywac butelke szczelnie zamknietg w celu ochrony przed wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute,
jak usunac leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Exebir

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

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon K30, sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Exebir i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, niepowlekane tabletki w ksztatcie kapsutki, ptaskie ze Scietym

brzegiem, z wyttoczonym napisem "10" po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Blistry Aluminium/Aluminium lub Aluminium/PVC/Aclar, w tekturowym pudetku

zawierajgce: 7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 98, 100 lub 300 tabletek.

Butelka HDPE z wieczkiem PP z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudetku: 30 lub 100
tabletek.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa
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