Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tactus, 10 mg, tabletki
Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

= W razie jakichkolwiek wtpliwosci naley zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisanfcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

= Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tactus i w jakim cely; gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tactus
Jak stosowelek Tactus

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywsdek Tactus

Zawartg@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Cotojestlek Tactusiw jakim celu $i go stosuje
Tactus jest lekiem stosowanym w celu zmniejszeadwyzszonego sfzenia cholesterolu.

Tactus zmniejszagtenie we krwi cholesterolu catkowitego, tzw. ,zlegdiolesterolu (zawartego
w LDL) i substancji tuszczowych o nazwie ,trigligely”. Ponadto lek zvwgksza s¢zenie tzw.
».dobrego” cholesterolu (zawartego w HDL).

Ezetymib, substancja czynna leku Tactus, zmnigjsddanianie cholesterolu z przewodu
pokarmowego.

Tactus nasila dziatanie statyn - grupy lekéw, kitimaiejszaj skzenie cholesterolu wytwarzanego
w organizmie.

Cholesterol jest jedrz kilku substanciji ttuszczowych stwierdzanych weik Cholesterol catkowity
sktada st gtownie z cholesterolu frakcji LDL i HDL.

Cholesterol LDL nazywany jest ¢zto ,,ztym” cholesterolem, gdymoze odklada sie w scianach
tetnic w postaci blaszek midzycowych. Nagromadzenie tych blaszekamev konsekwenciji
spowodowa zwezenieswiatta ktnic, a to z kolei zwolnienie lub zatrzymanie doptykrwi do
waznych narzdow, takich jak serce i mézg. Zatrzymanie doptywwiknoze by¢ przyczyry zawatu
serca lub udaru mézgu.

Cholesterol HDL nazywany jestgsto ,dobrym” cholesterolem, gdyomaga powstrzynégproces
odktadania si ,zlego” cholesterolu wetnicach i chroni przed rozwojem choroby serca.

Triglicerydy s innym rodzajem ttuszczéw obecnych we krwi - moge zwekszye ryzyko rozwoju
choroby serca.

Lek stosowany jest u pacjentéw, u ktorych samaadiet wystarcza, aby utrzyharawidtowe

stezenie cholesterolu. Podczas stosowania tego lelazynehty czas przestrzegdiety obniajacej
stezenie cholesterolu.
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Tactus stosuje sjjako uzupetnienie diety u pacjentow:
ze zwkkszonym stzeniem cholesterolu we krwi (pierwotna hipercholestamia
[heterozygotyczna rodzinna i nierodzinnayl)
- razem ze statyn jesli stosowanie samej statyny nie zapewnia dostagdamntroli stzenia

cholesterolu;

- w monoterapii, jdli leczenie statym nie jest odpowiednie lub je#e tolerowane.
z wrodzon chorola (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinnay,ekpowoduje
zwiekszenie stzenia cholesterolu we krwi. Lekarz przepisze rowsiatyre i moze zalect
dodatkowo inne metody leczenia.
z wrodzon choroly (homozygotyczna sitosterolemia, znana rowiedo fitosterolemia), ktéra
powoduje zw¢kszenie sizenia steroli rélinnych we krwi.

Lek nie wspomaga odchudzania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tactus

Jeili lekarz zalecit przyjmowanie leku Tactus jednagte ze statys nalezy zapoznd sie z trescia
ulotki dolaczonej do jej opakowania.

Kiedy NIE STOSOWAC leku Tactus
jesli pacjent mauczuleniena ezetymib lub na ktérykolwiek z pozostatych dkiiadéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6 i na kou punktu 2).

Kiedy NIE STOSOWAC leku Tactus razem ze statys
jesli pacjent mazaburzenia czynndci watroby
jesli pacjentka jestv ciazy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Nalezy poinformowé lekarza o wszystkich swoich chorobach, w tym aulerziach.
Przed rozpocgiem stosowania tego leku w skojarzeniu ze steligkarz wykona badania krwi
w celu oceny czynrigi watroby pacjenta.
Lekarz mae réwnie: zalect takie badanie w celu oceny czydoowatroby po rozpocziu
leczenia skojarzonego ze statyn

Stosowanie leku Tactus nie jest zalecane u pagjentoniarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami
czynnaci watroby .

Nie nalery stosowa jednoczénie leku Tactusfibratow (lekéw zmniejszajcych stzenie
cholesterolu), gdinie ustalono bezpiecastwa i skuteczrizi takiego leczenia skojarzonego.

Nalezy natychmiast zwrock sie do lekarza, j&li u pacjenta wystpi

niewyjasniony bol mesni, wrazliwos¢ miesni na ucisk (tkliwaé¢ uciskowa) lub ich ostabienie.
Jest to spowodowane ryzykiem rzadko wpgsiacych zaburzé migsniowych, w tym ich rozpadu
prowadzacego do uszkodzenia nerékore moga mie¢ ciezki przebieg i posgpowaé do stanu
zagrazajacegozyciu.

Ryzyko rozpadu ngini jest wiksze u pacjentow, ktdrzy oprocz leku Tactus przyjnmne leki
zmniejszajce stzenie cholesterolu, np. statyny.

Dzieci
Nie zaleca s stosowania leku Tactus u dzieci w wieku pEenilO lat.

Tactus a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwatym o lekach dogpnych bez
recepty.
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Szczegolnie wane jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu g@agtcych lekow:

- cyklosporyna (lek asto stosowany u pacjentéw po przeszczepieniwdajz

- leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, fesgpumon, acenokumarol lub fluindion;

- kolestyramina (lek zmniejsz@jy stzenie cholesterolu), gdywptywa na dziatanie ezetymibu (patrz
takze punkt 3);

- fibraty (Ieki zmniejszajce stzenie cholesterolu), patrz takpunkt 2 ,Ostrzezenia isrodki
ostraznosci”.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Jesli pacjentka jest w aizy, usituje zaj¢ w ciazg lub przypuszczaze maze by w ciazy, nie mae
stosowa leku Tactus jednocZrie ze statya J&li w trakcie takiego leczenia skojarzonego pacjantk
zajdzie w cize, powinna natychmiast przer&arzyjmowanie obu lekéw i skontaktowaie z
lekarzem. Brak dogpnych danych dotyezych stosowania w czasieszy leku Tactus bez statyny.

Jeili pacjentka karmi pierginie mae stosowéaleku Tactus jednoczeie ze statys, gdyz nie
wiadomo, czy te leki przenikagdo mleka kobiecego.

Leku Tactus bez statyny nie nafestosowa w okresie karmienia piegsiNalery w tej sprawie
poradzt si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewd, aby Tactus miat wplyw na prowadzenie pojazdowstogiwanie
maszyn.Jednak niektérzy pacjenci maglczuwé zawroty gtowy po przyiciu leku Tactus. W takim
przypadku nie nalgy prowadzé pojazddw ani obstugiviamaszyn do czasu ugienia objawow.

Tactus zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono wczamiej u pacjenta nietoleranrchiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowé lek Tactus

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarzasll&ekarz nie zaleci inaczej,
nalezy kontynuowd przyjmowanie innych lekéw zmniejszajch stzenie cholesterolu. W razie
watpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpocxiem stosowania tego leku najestosowa diete majaca na celu zmniejszenie
stezenia cholesterolu we krwi.
Podczas leczenia najekontynuowa stosowanie diety.

Stosowanie u dorostych, miodzigy i dzieci (w wieku od 10 do 17 lat)
Dawka to jedna tabletka leku Tactus przyjmowanastioe raz na dap

Lek mazna przyjmowa o dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub bez.

Jesli lekarz zalecit stosowanie leku Tactus razemtaéym, oba przepisane leki moa przyjmowa
o0 tej samej porze. W takim przypadku rigleapozna sie z zaleceniami zawartymi w ulotce dla
pacjenta daiczonej do opakowania statyny.

Je&ili lekarz zalecit stosowanie leku Tactus razem legtyramira lub innym lekiem wizacym kwasy
zOtciowe (stosowanym w celu zmniejszenigzehia cholesterolu), Tactus nayeprzyjaé¢ co najmniej
2 godziny przed lub 4 godziny po pregiu leku whzacego kwasyotciowe.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tactus
W razie przygcia wigkszej ni zalecana dawki leku naide zwroci sig do lekarza lub farmaceuty.
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Pominigecie zastosowania leku Tactus
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia porgitej tabletki, tylko przyg¢ kolejm
tabletk: nastpnego dnia o zwykiej porze.

Przerwanie stosowania leku Tactus
W razie odstawienia lekuegenie cholesterolu nie st znowu zwekszye.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee spowodowadziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy natychmiast zwroci sie do lekarza, j&li u pacjenta wystapi

niewyjasniony bol mesni,

wrazliwo$¢ na ucisk lub ostabienie rini.
Jest to spowodowane ryzykiem rzadko wpgsiacych zaburzé migsniowych, w tym ich rozpadu
prowadzcego do uszkodzenia nerékore moga mie¢ cigzki przebieg i posgpowa¢ do stanu
zagrazajacegozyciu.

Podczas stosowania leku notowanygmagajace natychmiastowego leczenigeakcje alergiczne
w tym:
obrzk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta, ktére magspowodowa trudnaci w oddychaniu lub
potykaniu;
zawroty gtowy lub omdlenie oraz nietypowo szybkib hieregularne bicie serca.

Inne dziatania niepazadane notowane w trakcie bada klinicznych

Gdy tabletki leku Tactus stosowane bjgko jedyny lek, notowano nagpujace dziatania
niepazadane:

Czestedziatania niepgadane (mog wysigpowa: rzadziej nk u 1 na 10 0sob):
bol brzucha
biegunka
wzdecia (z gazami)
uczucie zmczenia

Nlezbyt czstedziatania niepgadane (mog wyskpowa rzadziej nk u 1 na 100 osob):
zwiekszenie wartéci wynikow niektérych laboratoryjnych balazynndci watroby
(aminotransferazy) lub m#ni (kinaza keratynowa, CK)
kaszel
niestrawnéc
zgaga
nudndgci
b6l stawdw
skurcze mgsni
bol szyi
zmniejszony apetyt
bol
bol w klatce piersiowej
uderzenia gaica
wysokie cénienie ttnicze
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Dodatkowo podczas stosowamégo leku razem ze statysp obserwowano nagiujace dziatania
niepazadane:

Czestedziatania niepgadane (mog wyskpowa rzadziej nt u 1 na 10 osob):
zwiekszenie wartéci wynikow niektérych laboratoryjnych balazynndci watroby
(aminotransferazy)
bol glowy
bol migsni i (lub) wrazliwo$é miesni na ucisk

Nlezbyt czstedziatania niepgadane (mog wyskpowa rzadziej nz u 1 na 100 osob):
odczucie mrowienia
suchd@¢ w jamie ustnej
zapalenie blonyluzowejzotadka
Swiad
wysypka
pokrzywka
bol plecéw
ostabienie misni
bol rak i nég
niezwykte uczucie zgtzenia lub ostabienia
obrzk, zwtaszczagk i stop

Podczas stosowantgch tabletek razem z fenofibratem(lekiem stosowanym w celu zmniejszenia
stezenia cholesterolu) obserwowano rasiace dziatanie niepadane:

Czestedziatanie niepgadane (mae wystpi¢ u mniej n 1 na 10 oséb):
bol brzucha

Ponadto w okresie po wprowadzeniu ezetymibu do obte notowano nasgpujace dziatania
niepozadane:

Dziatania niepgadane wysipujace z nieznary czestoscia (Czstasé nie mae by okreslona na
podstaW|e dogpnych danych):
zawroty gtowy
zaburzenia czynroi watroby
reakcje alergiczne, w tym wysypka, pokrzywka, gkravarzy, gzyka lub gardia oraz omdlenie
wzniesiona, czerwona wysypka, niekiedy przyponmaicajtarcze strzelnicze (np. w postacia@o-
czerwonej obwodki wokét jasnegoodka)
bol migsni i (lub) wrazliwo$é miesni na ucisk
ostabienie mgsni: kurcze, sztywng lub skurcz
silny bél misni lub ostabienie oraz ciemne zabarwienie moczskogek rozpadu naéni
kamicazotciowa lub zapalenieggherzykazétciowego (ktére mae byé przyczyra bélu brzucha,
nudndgci, wymiotow)
zapalenie trzustki, ¢sto z silnym bolem brzucha
zaparcie
zmniejszenie liczby krwinek, ktére m® spowodowa powstawanie siniakow lub krwawienie
(matoptytkowac)
mrowienie
depresja
niezwykte uczucie zgtzenia lub ostabienia
duszngé

Zgtaszanie dziataniepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
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Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Tactus
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze, pudetku
i pojemniku po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Blistry: przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiig.
Pojemniki: przechowywapojemnik szczelnie zamkgty w celu ochrony przed wilgogi
Po pierwszym otwarciu pojemnika: nie przechowgwetemperaturze powgj 25°C.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 9 migsy.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadilalery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tactus
Substangj czynm jest ezetymib. Kada tabletka zawiera 10 mg ezetymibu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowoddal$ze informacje znajdujg Sie w punkcie 2),
hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, celuloza miksthticzna, sodu laurylosiarczan i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Tactus i co zawiera opakowanie
Tabletki Tactus sbiate lub prawie biate, owalne (7,4 mm x 4,1 mewyyttoczonym oznaczeniem
»10” na jednej stronie i ,EZT” na drugiej stronie.

Blistry w tekturowym pudetku zawierap8, 30, 56, 60, 84 lub 90 tabletek.
Pojemniki z HDPE z polipropylenayzaketka z zabezpieczeniem gwarancyjnym i kapguh DPE
zawierajca srodek pochtaniaicy wilgo¢. Pojemnik zawiera 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwaorca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
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Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacp leku oraz jego nazwach w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrocié sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2014

Logo Sandoz
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