Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Etibax SV, 10 mg + 10 mg, tabletki
Etibax SV, 10 mg + 20 mg, tabletki
Etibax SV, 10 mg + 40 mg, tabletki

Ezetimibum + Simvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Etibax SV i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etibax SV
3. Jak stosowac lek Etibax SV

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Etibax SV

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Etibax SV i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Etibax SV zawiera substancje czynne: ezetymib i symwastatyne.

Jest stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia we krwi cholesterolu catkowitego, ,,ztego” cholesterolu
(czyli cholesterolu LDL) i substancji thuszczowych zwanych triglicerydami. Ponadto Etibax SV
zwigksza stezenie ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL).

Etibax SV dziala poprzez dwa mechanizmy zmniejszajace st¢zenie cholesterolu. Substancja czynna -
ezetymib zmniejsza wchianianie cholesterolu w przewodzie pokarmowym. Druga substancja czynna -
symwastatyna, nalezaca do lekdw nazywanych statynami, hamuje wytwarzanie cholesterolu w
organizmie.

Cholesterol jest jedna z kilku substancji ttuszczowych obecnych we krwi. Cholesterol catkowity
sktada si¢ glownie z cholesterolu LDL i HDL.

Cholesterol LDL czgsto nazywany jest ,,ztym” cholesterolem, poniewaz moze odktadaé si¢ na
$cianach tetnic, tworzac blaszki miazdzycowe. Po jakim$ czasie te blaszki moga zwezic¢ tetnice i
zmniejszy¢ lub zablokowa¢ doptyw krwi do waznych narzadow, jak serce i mozg. Zablokowanie
doptywu krwi moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mozgu.

Cholesterol HDL czgsto zwany jest ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz pomaga powstrzymac
odktadanie ,,ztego” cholesterolu w tetnicach i chroni przed chorobami serca.

Triglicerydy to inny rodzaj ttuszczow obecnych we krwi, ktére moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
ryzyka rozwoju choroby serca.



Etibax SV jest stosowany u pacjentéw, u ktorych sama dieta nie wystarcza do kontrolowania stezenia
cholesterolu. W czasie przyjmowania tego leku nalezy przestrzega¢ diety zmniejszajacej st¢zenie
cholesterolu.

Etibax SV stosowany jest w uzupetnieniu do diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu w przypadku:
e zwigkszonego stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia pierwotna
[heterozygotyczna rodzinna lub nierodzinna]) lub zwigkszonego stezenia thuszczow we krwi
(hiperlipidemia mieszana):
o gdy nie uzyskano odpowiedniej poprawy przy stosowaniu samej statyny
o gdy stosowano statyne i ezetymib w oddzielnych tabletkach

e dziedzicznej choroby (homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej), ktéra powoduje
zwigkszenie stgzenia cholesterolu we krwi. Mozna wtedy zastosowac¢ takze inne metody
leczenia.

o Choroby serca. Lek Etibax SV zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru mozgu, koniecznosé
wykonania zabiegu chirurgicznego majacego na celu zwigkszenie przeptywu krwi lub
hospitalizacji z powodu bolu w klatce piersiowe;.

Lek Etibax SV nie wpltywa na zmniejszenie masy ciata.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etibax SV
Kiedy nie stosowa¢ leku Etibax SV:

e jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib, symwastatyng¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6: ,,Zawartos¢ opakowania i inne informacje”)
jesli wystepuja obecnie choroby watroby

e w cigzy lub podczas karmienia piersia
jesli stosowany jest jednoczesnie lek zawierajacy co najmniej jedng z wymienionych ponizej
substancji czynnych:

e itrakonazol, ketokonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu

zakazen grzybiczych)

e erytromycyna, klarytromycyna lub telitromycyna (stosowane w leczeniu zakazen)

e inhibitory proteazy wirusa HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i
sakwinawir (inhibitory proteazy wirusa HIV stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
HIV)
boceprewir i telaprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)
nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)
kobicystat
gemfibrozyl (stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu)
cyklosporyna (czesto stosowana u pacjentdw po przeszczepieniu narzadow)
danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby w ktorej
btona wyscielajgca macicg rozrasta si¢ poza macicg)
jesli pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich 7 dni przyjmowat kwas fusydowy (lek stosowany w
infekcjach bakteryjnych) doustnie lub w postaci iniekcji. Jednoczesne stosowanie kwasu
fusydowego i leku Etibax SV moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen mi¢éni (rabdomiolizy).
Nie wolno stosowac leku Etibax SV w dawce wigkszej niz 10 mg + 40 mg, jesli pacjent przyjmuje
lomitapid (stosowany w leczeniu ci¢zkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia st¢zenia
cholesterolu).

W razie watpliwosci, czy stosowany jest ktorykolwiek z powyzej wymienionych lekow nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Etibax SV nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

e  Jesli pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich 7 dni przyjmowat kwas fusydowy (lek stosowany w
infekcjach bakteryjnych) doustnie lub w postaci iniekcji. Potaczenie kwasu fusydowego i leku
Etibax SV moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen migsni (rabdomiolizy).

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

e 0 wszystkich dolegliwosciach, w tym o uczuleniach

e o spozywaniu duzych ilosci alkoholu lub o wystepowaniu w przesztosci chorob watroby. Lek
Etibax SV moze by¢ nieodpowiedni dla pacjenta.

e 0 zblizajacym si¢ terminie zabiegu chirurgicznego. Moze zaistnie¢ potrzeba przerwania
stosowania leku Etibax SV na krotki czas.

e jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego, poniewaz lekarz moze zaleci¢ inng dawke.

Lekarz powinien wykona¢ badanie krwi przed rozpoczeciem stosowania leku Etibax SV i podczas
leczenia, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia watroby. Celem badania bgdzie ocena
czynnosci watroby.

Lekarz moze réwniez przeprowadzi¢ badania krwi oceniajgce czynno$¢ watroby po rozpoczgciu
stosowania leku Etibax SV.

Podczas terapii lekarz bedzie prowadzit $cista obserwacje stanu zdrowia pacjenta, jesli choruje on na
cukrzyce lub istnieje u niego ryzyko rozwoju cukrzycy. Prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy
istnieje u osob, ktore maja wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwagg 1 wysokie ci$nienie
krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o powaznych chorobach ptuc.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Etibax SV i fibratow (lekow zmniejszajacych stezenie
cholesterolu), poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych ich jednoczesnego stosowania.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystepowania niewyjasnionych
boléw miesni, ich wrazliwosci na dotyk lub oslabienia. W rzadkich przypadkach dolegliwosci ze
strony mie$ni moga by¢ powazne, w tym moze nastapi¢ rozpad mie¢sni prowadzacy do
uszkodzenia nerek, a w bardzo rzadkich przypadkach do Smierci.

Ryzyko uszkodzenia migéni jest wigksze podczas stosowania wigkszych dawek leku Etibax SV, w
szczegolnosci dawki 10 mg + 80 mg. Ryzyko rozpadu tkanki migsniowej jest takze wigksze u
niektorych pacjentow. Nalezy porozmawiac z lekarzem:

jesli u pacjenta wystepuja dolegliwos$ci ze strony nerek

jesli u pacjenta wystepuja dolegliwos$ci ze strony tarczycy

jesli pacjent ma 65 lat lub wigcej

jesli lek przyjmuje dziewczyna lub kobieta

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity dolegliwosci ze strony migsni podczas przyjmowania
lekéw zmniejszajacych stezenie cholesterolu we krwi, nazywanymi statynami (jak
symwastatyna, atorwastatyna i rozuwastatyna) lub fibratami (jak gemfibrozyl i bezafibrat)
e jesli u pacjenta lub cztonkow najblizszej rodziny wystgpuje dziedziczna choroba migs$ni

e nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute jesli wystapi state ostabienie migsni.
Moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan w celu zdiagnozowania i
zastosowania odpowiedniego leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Etibax SV u dzieci w wieku ponizej 10 lat.



Etibax SV a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli konieczne jest leczenie infekcji bakteryjnej doustng postacig kwasu fusydowego, nalezy czasowo
zaprzesta¢ przyjmowania leku Etibax SV. Lekarz zaleci ponowne stosowanie tego leku, kiedy bedzie
to bezpieczne. Rownoczesne przyjmowanie leku Etibax SV z kwasem fusydowym moze powodowacé
rzadko wystepujace ostabienie, tkliwos¢ lub bol migéni (rabdomiolize). Wiecej informacji odno$nie
rabdomiolizy patrz punkt 4.

Szczegblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow zawierajacych ktoragkolwiek z
wymienionych ponizej substancji czynnych. Jednoczesne stosowanie leku Etibax SV z ktorymkolwiek
z tych lekow moze zwigksza¢ ryzyko dolegliwosci ze strony migéni (niektore z nich wymieniono w
punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Etibax SV” powyzej):
e cyklosporyna (czg¢sto stosowana u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu)
e danazol (syntetyczny hormon stosowany w leczeniu endometriozy, choroby podczas ktorej
btona wyscielajaca macicg rozrasta si¢ poza macica)
o leki zawierajace takie substancje czynne jak itrakonazol, ketokonazol, flukonazol,
pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)
o fibraty zawierajace takie substancje czynne jak gemfibrozyl i bezafibrat (stosowane w celu
zmniejszania stezenia cholesterolu)
e erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub kwas fusydowy (stosowane w zakazeniach
bakteryjnych). Podczas stosowania tych lekéw nie wolno przyjmowac kwasu fusydowego
(patrz takze punkt 4 tej ulotki).
e inhibitory proteazy HIV, takie jak indynawir, nelfinawir, rytonawir i sakwinawir (stosowane
w leczeniu AIDS)
boceprewir i telaprewir (stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C)
nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji)
leki zawierajace jako substancje czynng kobicystat
amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)
werapamil, diltiazem lub amlodypina (stosowane w leczeniu nadcisnienia, bolu w klatce
piersiowej zwigzanego z choroba serca lub innych chordb serca)
o lomitapid (stosowany w leczeniu ci¢zkiego i rzadkiego genetycznego zaburzenia stezenia
cholesterolu)
o duze dawki (1 g lub wigcej kazdego dnia) niacyny czyli kwasu nikotynowego (rowniez
stosowanych w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu)
e kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej).

Podobnie jak w przypadku lekow wymienionych powyzej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z
nastgpujacych:
o lekow zawierajacych substancje czynne, ktore zapobiegaja tworzeniu si¢ zakrzepow krwi,
takich jak warfaryna, fluindion, fenprokumon lub acenokumarol (leki przeciwzakrzepowe)
e kolestyraminy (takze stosowanej w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu), poniewaz
wplywa na dziatanie leku Etibax SV
o fenofibratu (takze stosowanego w celu obnizenia stezenia cholesterolu)
e ryfampicyny (stosowanej w leczeniu gruzlicy).

O stosowaniu leku Etibax SV nalezy takze poinformowac kazdego lekarza przepisujacego nowy lek.

Stosowanie leku Etibax SV z jedzeniem i piciem



Sok grejpfrutowy zawiera sktadniki, ktore zwigkszajg metabolizm niektdrych lekow, w tym leku
Etibax SV. Nalezy unika¢ spozywania soku grejpfrutowego, gdyz moze to zwigkszac ryzyko
wystapienia dolegliwosci ze strony miesni.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku Etibax SV, jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza zaj$¢ w ciaze lub przypuszcza, ze
moze by¢ w ciazy. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania Etibax SV , powinna
natychmiast przerwac przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie stosowa¢ leku Etibax SV
w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewac, aby lek Etibax SV miat wplyw na prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie
maszyn. Niemniej jednak, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u niektérych osd6b mogg wystapi¢ zawroty
glowy po przyjeciu tego leku.

Lek Etibax SV zawiera laktoze
Lek zawiera cukier - laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Etibax SV

Lekarz ustali dawke leku odpowiednig dla danego pacjenta w zaleznos$ci od stosowanego aktualnie
leczenia oraz indywidualnego ryzyka.

Tabletki nie maja linii podziatu i nie powinny by¢ dzielone.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Przed rozpoczeciem stosowania leku Etibax SV nalezy stosowa¢ diete zmniejszajaca stezenie
cholesterolu.
e Podczas stosowania tego leku nalezy przestrzegac¢ diety zmniejszajacej stezenie cholesterolu.

Dorosli: zalecana dawka to 1 tabletka doustnie, raz na dobg.

Mtodziez (w wieku od 10 do 17 lat): zalecana dawka to 1 tabletka doustnie, raz na dob¢ (nie wolno
przekracza¢ dawki maksymalnej wynoszacej 10 mg + 40 mg raz na dobg).

Dawka leku Etibax SV 10 mg + 80 mg zalecana jest wylacznie u pacjentow dorostych z bardzo
wysokim stezeniem cholesterolu i duzym ryzykiem chorob serca, u ktorych nie uzyskano docelowego
stezenia cholesterolu stosujac lek w nizszej dawce.

Ten lek nalezy przyjmowac wieczorem. Mozna go stosowa¢ z jedzeniem lub bez.

Jezeli lekarz przepisat lek Etibax SV i inny lek obnizajacy stezenie cholesterolu zawierajacy
substancje¢ czynng kolestyraming lub inng zywic¢ wigzaca kwasy zotciowe, nalezy zazy¢ lek Etibax

SV co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu zywicy wiazacej kwasy zotciowe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Etibax SV:
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta

Pominiecie zastosowania leku Etibax SV:



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej; przyja¢ zazwyczaj stosowang dawke nast¢pnego dnia o
zwyklej porze

Przerwanie stosowania leku Etibax SV:
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, poniewaz stezenie cholesterolu moze ponownie wzrosnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia,
patrz punkt 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etibax SV).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia niewyjasnionych
boléw miesni, ich wrazliwosci na dotyk lub oslabienia. W rzadkich przypadkach dolegliwosci ze
strony mie$ni moga by¢ powazne, w tym moze nastapi¢ rozpad mie¢$ni prowadzacy do
uszkodzenia nerek, a w bardzo rzadkich przypadkach do $mierci.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaly czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow):

e Dbole migsni
o zwigkszenie wartoséci parametroéw funkcji watroby we krwi (aktywnos$¢ aminotransferaz) i
(lub) migséni (aktywnos¢ kinazy kreatynowej, CK) we krwi

Nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaly niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na
100 pacjentow):

o zwigkszenie wartosci parametrow funkcji watroby we krwi; podwyzszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi; wydluzenie czasu krzepnigcia krwi; obecno$¢ biatka w moczu;
zmniejszenie masy ciata

e zawroty glowy; bole glowy; uczucie mrowienia

e Dbdle brzucha; niestrawnos¢; wzdecia; nudnosci; wymioty; wzdgcie brzucha; biegunka;
sucho$¢ w jamie ustnej; zgaga

o wysypka; $wiad; pokrzywka

e Dbole stawow; bole miesni, tkliwos¢, ostabienie lub skurcze migséni; bole szyi; bole rak i nog;
boéle plecow

e nietypowa megczliwo$¢ lub ostabienie; uczucie zmeczenia; bol w klatce piersiowej; obrzeki,
zwlaszcza dtoni i stop

e zaburzenia snu; problemy ze snem

Dodatkowo nastgpujace dziatania niepozadane obserwowano u pacjentow stosujacych lek Etibax SV
lub leki zawierajace takie substancje czynne jak ezetymib lub symwastatyne:

e zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢); zmniejszenie liczby krwinek, co
moze prowadzi¢ do powstania siniakdw/krwawien (matoptytkowosc)
dretwienie lub ostabienie rak i ndg; ostabienie pamigci, utrata pamigci, splatanie
trudnosci z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (Iub) dusznos¢ lub goraczka
zaparcie
zapalenie trzustki, czgsto z silnym bolem brzucha
zapalenie watroby z nastepujacymi objawami: zazotcenie skory i oczu; $wiad, ciemne
zabarwienie moczu lub jasne zabarwienie stolca, zmeczenie lub ostabienie, utrata apetytu;
niewydolno$¢ watroby; kamica zotciowa lub zapalenie pecherzyka zétciowego (ktore moze
powodowac bodl brzucha, nudno$ci, wymioty)



e wypadanie wlosow; czerwona, wypukta wysypka, czasami ze zmianami w ksztalcie tarczy
(rumien wielopostaciowy)

e reakcja nadwrazliwo$ci, w tym: nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, ust,
jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu i
wymagaja natychmiastowego leczenia, bol lub zapalenie stawow, zapalenie naczyn
krwionosnych, nietypowe siniaczenie, uszkodzenie skory i obrzek, pokrzywka, nadwrazliwos¢
skory na stonce, goraczka, uderzenia goraca, skrocenie oddechu i zte samopoczucie, objawy
kliniczne zespotu toczniopodobnego (w tym wysypka, zaburzenia dotyczace stawow oraz
wplyw na krwinki biate))

e bl migsni, tkliwos¢, ostabienie lub skurcze; rozpad migsni; zaburzenia $ciggien, czasem

powiktane zerwaniem $ciegna

zmniejszone taknienie

uderzenia goraca z zaczerwienieniem twarzy; wysokie ci$nienie tgtnicze

bol

problemy z erekcja

depresja

zmiany parametrow niektorych testow laboratoryjnych krwi okreslajacych czynnos¢ watroby

Dodatkowe, mozliwe dzialania niepozadane zglaszane u pacjentéw przyjmujacych niektore statyny:

e zaburzenia snu, w tym koszmary senne

e ostabienie funkcji seksualnych

e cukrzyca. Prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u osdb, ktére maja wysokie
stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwagg i wysokie ci$nienie krwi. Podczas terapii lekarz
bedzie prowadzit obserwacje stanu zdrowia pacjenta.

e bardzo rzadko bole migsni, tkliwos¢ lub ostabienie utrzymujace si¢ nawet po odstawieniu leku
Etibax SV (czgstos¢ wystepowania tego dzialania niepozadanego nie jest znana).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Etibax SV

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Etibax SV

Substancjami czynnymi sg ezetymib i symwastatyna. Kazda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu i 10
mg, 20 mg lub 40 mg symwastatyny.

Inne sktadniki leku to: butylohydroksyanizol, kwas cytrynowy jednowodny, kroskarmeloza sodowa,
hypromeloza, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, propylu galusan.

Jak wyglada lek Etibax SV i co zawiera opakowanie

Etibax SV, 10 mg + 10 mg, tabletki biate do biatawych, w ksztalcie kapsutek, niepowlekane z
wyttoczona litera ,,L”” na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie. Tabletki maja dtugos¢ okoto 8,50
mm 1 szerokos¢ okoto 4,30 mm.

Etibax SV, 10 mg + 20 mg, tabletki biate do biatawych, w ksztalcie kapsutek, niepowlekane z
wyttoczona litera ,,I”” na jednej stronie i1 gtadkie na drugiej stronie. Tabletki maja dtugos$¢ okoto 10,70
mm 1 szerokos¢ okoto 5,40 mm.

Etibax SV, 10 mg + 40 mg, tabletki biate do biatawych, w ksztatcie kapsutek, niepowlekane z
wyttoczona litera ,,F”’ na jednej stronie i gltadkie na drugiej stronie. Tabletki maja dtugos¢ okoto 13,80
mm 1 szerokos$¢ okoto 6,00 mm.

Etibax SV pakowany jest w blistry jednodawkowe OPA/Al/PCV/Al

Opakowanie zawiera 28 lub 56 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

SUN Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

Wytworca/ Importer

Alkaloida Chemical Company Zrt
Kabay Jéanos u. 29

4440 Tiszavasvari

Wegry

Terapia SA

Str. Fabricii, Nr 124
400632 Cluj — Napoca
Rumunia

GALENICA PHARMACEUTICAL INDUSTRY S.A.
3™ km Old National Road Chalkida —Athens, Glifa
Chalkida Eubia, 34100

Grecja

SUN Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



