Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ezetimib/Atorvastatin Mylan

Filmtabletten
Ezetimib und Atorvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ezetimib/Atorvastatin Mylan und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan beach-
ten?

1. Was ist Ezetimib/Atorvastatin Mylan und wofiir wird es

angewendet?

Ezetimib/Atorvastatin Mylan ist ein Arzneimittel zur Senkung erhéhter Cho-
lesterinwerte. Ezetimib/Atorvastatin Mylan enthalt die Wirkstoffe Ezetimib und
Atorvastatin.

Ezetimib/Atorvastatin Mylan wird bei erwachsenen Patienten zur Senkung des
Gesamtcholesterins, des sog. ,schlechten® Cholesterins (LDL-Cholesterin)
sowie weiterer Fette, den sog. Triglyzeriden, im Blut angewendet. AuRerdem
erhoht Ezetimib/Atorvastatin Mylan die Spiegel des sog. ,guten“ Cholesterins
(HDLCholesterin).

Ezetimib/Atorvastatin Mylan senkt die Cholesterinwerte Gber zwei Wege. Es
vermindert sowohl die Aufnahme von Cholesterin aus dem Darm als auch die
korpereigene Cholesterinproduktion.

Cholesterin ist eine von mehreren Fettarten im Blut. Inr Gesamtcholesterin be-
steht hauptsachlich aus LDL- und HDL-Cholesterin.

LDL-Cholesterin wird haufig als ,schlechtes Cholesterin bezeichnet, da es
sich in den GefaBwanden von Adern (Arterien) ansammeln kann und dort
Belage (sogenannte Plaques) bildet. Diese Plaques konnen letztendlich zu
einer Verengung der Arterien flihren. Diese Verengung kann zu einer Durch-
blutungsstérung bis hin zum GefaRverschluss in lebenswichtigen Organen wie
Herz oder Gehirn fihren. Ein GeféRverschluss kann einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall auslosen.

HDL-Cholesterin wird haufig als ,gutes” Cholesterin bezeichnet, da es dazu
beitragt, zu verhindern, dass sich ,schlechtes” Cholesterin in den Arterien an-
sammeln kann, und Herzerkrankungen vorbeugt.

Triglyzeride sind weitere Blutfette, die ebenfalls lhr Risiko fiir Herzerkrankun-
gen erhéhen kénnen.

Ihr Arzt kann lhnen Ezetimib/Atorvastatin Mylan verschreiben, wenn Sie die

beiden Wirkstoffe Atorvastatin und Ezetimib bereits in derselben Dosis ge-

trennt einnehmen, als Substitutionstherapie, zusatzlich zu Ihrer cholesterin-

senkenden Diat, wenn Sie:

- erhohte Cholesterinspiegel (primare Hypercholesterindmie [heterozygote
und homozygote familidre und nicht familiare]) oder erhéhte Fettspiegel im
Blut haben (gemischte Hyperlipidamie).

Ezetimib/Atorvastatin Mylan ist nicht zur Unterstltzung einer Gewichtsabnah-
me geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme Ezetimib/Atorvastatin Mylan
beachten?

Ezetimib/Atorvastatin Mylan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Atorvastatin oder Ezetimib oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- wenn Sie zur Zeit an einer Lebererkrankung leiden oder friiher eine Leber-
erkrankung hatten,

- wenn Sie im Rahmen von Blutuntersuchungen unerklarte Abweichungen
Ihrer Leberfunktionswerte hatten,

- wenn Sie als Frau schwanger werden kénnten und keine zuverlassige

- Verhiutungsmethode anwenden,

- wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, oder
stillen,

- wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibrentasvir zur Behandlung
einer Hepatitis C erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ezetimib/Ator-

vastatin

Mylan einnehmen,

- wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache,
einschliefllich in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder
okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Au-
gen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fiihren konnen (siehe
Abschnitt 4),

- wenn Sie bereits einen Schlaganfall mit Hirnblutung hatten oder kleine Flis-
sigkeitsansammlungen im Gehirn als Folge von friheren Schlaganfallen
haben,

- wenn Sie Nierenprobleme haben,

- wenn Sie an einer Schilddriisenunterfunktion leiden (Hypothyreose)

- wenn Sie wiederholte oder unerklarte Muskelschmerzen hatten oder in Ihrer
eigenen bzw. in der Krankengeschichte Ihrer Familie Muskelprobleme be-
kannt sind,

- wenn Sie wahrend der Behandlung mit anderen Lipidsenkern (z. B. Arznei-
mittel mit Wirkstoffen aus den Klassen der Fibrate oder Statine) friiher schon
Muskelbeschwerden hatten,

- wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsaure (zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen) einnehmen oder in den letzten 7 Tagen eingenom-
men haben oder lhnen solche Arzneimittel als Injektion gegeben wurden.
Die Kombination von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fusidinsaure und Ator-
vastatin/Ezetimib kann zu schweren Muskelproblemen fiihren (Zerfall von
Muskelzellen [Rhabdomyolyse]),

- wenn Sie regelmaRig groRere Mengen Alkohol zu sich nehmen,

- wenn in lhrer Krankengeschichte Lebererkrankungen bekannt sind,

- wenn Sie alter als 70 Jahre alt sind.

Wenn Sie unklare Muskelschmerzen, Empfindlichkeit oder Schwache der
Muskulatur wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan
bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt. Dies ist erforder-
lich, da Erkrankungen der Muskulatur in seltenen Fallen schwerwiegend sein
kénnen, was bis zu einem Zerfall von Skelettmuskelzellen mit nachfolgendem
Nierenversagen fiihren kann. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atorvastatin sind
bekannt dafiir, Muskelerkrankungen zu verursachen. Uber Muskelerkrankun-
gen wurde ebenfalls bei Anwendung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Eze-
timib berichtet.

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen anhalten-
de Muskelschwache auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands
sind moglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendig.

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan mit lhrem
Arzt oder Apotheker,
- wenn Sie an schweren Atemproblemen leiden.

Wenn einer oder mehrere dieser Punkte auf Sie zutreffen oder Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie vor der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, da Ihr Arzt vor und méglicherweise wahrend lh-
rer Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan eine Blutuntersuchung durch-
fuhren muss, um Ihr Risiko hinsichtlich muskelbezogener Nebenwirkungen

3. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Mylan einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Mylan aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

festzustellen. Das Risiko von muskelbezogenen Nebenwirkungen wie z. B. der
Zerfall von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) steigt bekanntlich, wenn bestimmte
Arzneimittel gleichzeitig gemeinsam eingenommen werden (siehe Abschnitt 2
,=Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan wird lhr Arzt Sie
engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes)
haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwi-
ckeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht, wenn
Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, Gibergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Giber alle Ihre Erkrankungen und Allergien.

Kinder
Ezetimib/Atorvastatin Mylan wird nicht fur die Behandlung von Kindern und
Jugendlichen empfohlen.

Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan zusammen mit anderen Arz-
neimitteln Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

Die Anwendung von Fibraten (Cholesterinsenker) sollte wahrend der Behand-
lung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan vermieden werden.

Arzneimittel, welche die Wirkstoffe Ledipasvir oder Sofosbuvir enthalten. Die-
se Arzneimittel werden bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren zur Be-
handlung einer chronischen Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus angewendet.

Die gemeinsame Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan mit einem sol-
chen Arzneimittel kann mdgliche Nebenwirkungen verstarken. Ihr Arzt muss
lhnen unter Umstanden ein anderes Arzneimittel verschreiben oder die Dosis
des von lhnen eingenommenen Arzneimittels anpassen.

Es gibt einige Arzneimittel, die die Wirkung von Ezetimib/Atorvastatin Mylan
verandern kénnen, oder deren Wirkung durch Ezetimib/Atorvastatin Mylan ver-
andert werden kann (siehe Abschnitt 3). Diese Art von Wechselwirkung kann
zu einer verminderten Wirksamkeit des einen oder beider Arzneimittel fihren.
Sie kann aber auch das Risiko oder den Schweregrad von Nebenwirkungen
erhohen, darunter auch eine ,Rhabdomyolyse” genannte schwerwiegende Er-
krankung mit Muskelschwund, welche in Abschnitt 4 beschrieben wird:

- Ciclosporin (Arzneimittel, das oft nach Organverpflanzungen angewendet
wird)

- Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin, Fusidinsaure, Rifampicin (Arz-
neimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

- Ketoconazol, ltraconazol, Voriconazol, Fluconazol, Posaconazol (Arzneimit-
tel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Gemfibrozil, andere Fibrate, Nicotinsaure oder verwandte Wirkstoffe, Coles-
tipol oder Colestyramin (Arzneimittel zur Regulierung von Blutfettspiegeln)

- Einige Calciumkanalblocker zur Behandlung von unzureichender Sauer-
stoffversorgung des Herzmuskels (Angina) oder Bluthochdruck, z. B. Am-
lodipin, Diltiazem

- Digoxin, Verapamil, Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstoérungen)

- Letermovir, ein Arzneimittel zur Vorbeugung einer Infektion mit dem Cyto-
megalievirus

- Arzneimittel zur Behandlung von HIV, z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir,
Indinavir, Darunavir oder der Kombination von Tipranavir/Ritonavir etc. (Arz-
neimittel gegen die Immunschwéache AIDS)

- Einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C-Virusinfektionen, z. B.
Telaprevir, Boceprevir und die Kombination aus Elbasvir/Grazoprevir

- Daptomycin (Arzneimittel zur Behandlung von komplizierten Haut- und
Hautstrukturinfektionen sowie Bakteriamie).

- Sofern Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fusidinsaure zur Behandlung einer
bakteriellen Infektion einnehmen missen, missen Sie die Einnahme von
Ezetimib/Atorvastatin Mylan vortibergehend beenden. |hr Arzt wird lhnen
mitteilen, wann Sie die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan gefahrlos
wieder fortsetzen kdnnen. Die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan
zusammen mit Fusidinsdure kann in seltenen Féllen zu Muskelschwéche,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen filhren (Rhabdomyolyse).
Weitere Informationen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

- Weitere Arzneimittel mit bekannten Wechselwirkungen mit dem Kombina-
tionspraparat
> orale Kontrazeptiva (Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung)
> Stiripentol (ein Antikonvulsivum zur Behandlung von Epilepsie)
> Cimetidin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen und Ma-
gengeschwiren)
Phenazon (ein Schmerzmittel)
Antazida (Arzneimittel zur Behandlung von Verdauungsbeschwerden,
die Aluminium oder Magnesium enthalten)
> Warfarin, Phenprocoumon, Acenocoumarol oder Fluindion (Arzneimittel
zur Verhitung von Blutgerinnseln)
Colchicin (zur Behandlung von Gicht)
Johanniskraut (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

>
>

>
>

Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Alkohol

Zu Hinweisen, wie Ezetimib/Atorvastatin Mylan eingenommen wird, sieche Ab-
schnitt 3. Bitte beachten Sie dariiber hinaus die folgenden Hinweise:

Grapefruitsaft

Nehmen Sie pro Tag nicht mehr als 1-2 kleine Glaser Grapefruitsaft zu sich,
da grofRere Mengen Grapefruitsaft die Wirkungen des Kombinationspraparats
verandern kdnnen.

Alkohol

Vermeiden Sie es, zu viel Alkohol wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel zu trinken. Zu weiteren Einzelheiten siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmaflinahmen®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Sie dirfen Ezetimib/Atorvastatin Mylan nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind, eine Schwangerschaft planen oder vermuten, schwanger zu sein.

Sie dirfen Ezetimib/Atorvastatin Mylan nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
werden konnten, es sei denn, Sie verwenden eine zuverlassige Verhltungs-
methode. Falls Sie wahrend der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan
schwanger werden, unterbrechen Sie die Behandlung sofort und teilen Sie
dies Ihrem Arzt mit.

Sie durfen Ezetimib/Atorvastatin Mylan nicht einnehmen, wenn Sie stillen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen



Es wird nicht erwartet, dass Ezetimib/Atorvastatin Mylan |hre Verkehrstiichtig-
keit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Sie soll-
ten dabei jedoch berucksichtigen, dass manchen Personen nach der Einnah-
me von Ezetimib/Atorvastatin Mylan schwindlig werden kann. Setzen Sie sich
nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen,
wenn lhnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels schwindlig wird.

Ezetimib/Atorvastatin Mylan enthdlt Lactose

Bitte nehmen Sie Ezetimib/Atorvastatin Mylan daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt

ein. lhr

Arzt wird Ihnen die firr Sie geeignete Tablettenstarke entsprechend lhrer bis-

herigen Behandlung und lhrer individuellen Risikofaktoren verordnen. Bitte

fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

- Vor Beginn der Behandlung mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan sollten Sie eine
geeignete Diat beginnen, um lhr Cholesterin zu senken.

- Sie sollten diese cholesterinsenkende Diat auch wahrend der Behandlung
mit Ezetimib/Atorvastatin Mylan fortsetzen.

Wieviel Ezetimib/Atorvastatin Mylan sollten Sie einnehmen

Die empfohlene Dosis ist eine Filmtablette Ezetimib/Atorvastatin Mylan einmal
taglich, vorzugsweise immer zur gleichen Zeit. Nehmen Sie die Tablette mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Wann sollen Sie Ezetimib/Atorvastatin Mylan einnehmen
Sie kdnnen Ezetimib/Atorvastatin Mylan zu jeder Tageszeit unabhangig von
der Nahrungsaufnahme einnehmen.

Wenn lhnen lhr Arzt Ezetimib/Atorvastatin Mylan zusammen mit Colestyramin
oder mit anderen Arzneimitteln, die Gallensaure-bindende Wirkstoffe enthalten
(Lipidsenker), verordnet hat, nehmen Sie Ezetimib/Atorvastatin Mylan mindes-
tens 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach dem Gallensaure-binden-
den Arzneimittel ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ezetimib/Atorvastatin Mylan einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ezetimib/Atorvastatin Mylan vergessen ha-
ben Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung am nachsten Tag zur gewohnten Zeit mit der Einnahme der verord-
neten Dosis fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Wenn Sie eine oder mehrere der nachfolgenden schwerwiegenden Ne-
benwirkungen oder Symptome bemerken, brechen Sie die Einnahme
lhrer Tabletten ab und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder bege-
ben Sie sich unverziiglich in die Notfallaufnahme lhres nachstgelegenen
Krankenhauses und nehmen Sie lhre Tabletten mit.

- Schwerwiegende allergische Reaktionen, mit Schwellungen im Gesicht, der
Zunge und des Rachens, die zu erheblichen Atemschwierigkeiten fihren
kénnen.

- Schwerwiegende Erkrankungen mit starken Abschalungen und Schwellun-
gen der Haut, Blasenbildung auf der Haut, am oder im Mund, an den Au-
gen oder im Genitalbereich und Fieber; Hautausschlag mit rosafarbenen
bis roten Flecken vor allem auf Handflachen und Fuf3sohlen mit mdglicher
Blasenbildung.

- Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit (z. B. Druckschmerz),

- Muskelschmerzen, Muskelriss oder rotbraune Verfarbung des Urins. Ins-
besondere, wenn diese Anzeichen gleichzeitig mit Unwohlsein oder Fieber
einhergehen, kénnen sie durch einen krankhaften Muskelzerfall verursacht
sein, welcher lebensbedrohlich sein kann und zu Nierenproblemen fiihrt.

- Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieRlich Ausschlag, Gelenkerkrankungen
und Auswirkungen auf die Blutkdrperchen).

Suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf, falls Sie Probleme mit unerwarteten
oder ungewohnlichen Blutungen oder Blutergiissen bekommen, da dies auf
Leberbeschwerden hindeuten kann.

Weitere moégliche Nebenwirkungen der Behandlung mit Ezetimib/Ator-
vastatin Mylan:

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Entzindung der Nasengange, Halsschmerzen, Nasenbluten,

- allergische Reaktionen,

- Anstieg der Blutzuckerwerte; Patienten, die an der Blutzuckerkrankheit (Dia-
betes) leiden, sollten die Blutzuckerspiegel regelmafig kontrollieren,

- Kopfschmerzen,

- Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Bauch-
schmerzen,

- Schmerzen im Nasen- und/ oder Rachenbereich,

- Gelenkschmerzen, Schmerzen in Armen und Beinen, Rickenschmerzen,

- Muskelschmerzen (Myalgie), Muskelkrampfe, Gelenkschwellung,

- erhohte Laborwerte bei bestimmten Blutuntersuchungen zur Muskelfunktion
(Kreatinkinase),

- abweichende Ergebnisse bei Leberfunktionstests, erhohte Laborwerte bei
bestimmten Blutuntersuchungen zur Leberfunktion (Transaminasen),

- Mudigkeit.

Gelegentlich: (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schwellungen infolge einer allergischen Reaktion,

- erniedrigte Blutzuckerwerte; Patienten, die an der Blutzuckerkrankheit (Dia-
betes) leiden, sollten die Blutzuckerspiegel regelmafig kontrollieren,

- Appetitlosigkeit, Gewichtszunahme,

- Husten,

- Muskelschwéache, Nackenschmerzen, Schmerzen im Brustkorb,

- Hitzewallungen, Bluthochdruck,

- Erbrechen,

- Aufstol3en,

- Entzindung der Bauchspeicheldrise und der Leber,

- Sodbrennen,

- Magenschleimhautentziindung,

- Mundtrockenheit,

- Hautrétung, Quaddeln, Hautausschlag, Juckreiz,

- Haarausfall,

- Alptraume, Schlafstérungen,

- Schwindelgefihl,

- Benommenheit,

- Stérung der Geschmackswahrnehmung,

- Gedachtnisverlust,

- ortliche Empfindungsstérungen,

- verschwommenes Sehen,

- Ohrensausen,

- allgemeines Gefiihl von Unwohlsein, Unbehagen oder Schmerzen,

- Schwache,

- erhohte Leberenzymwerte (Gamma-Glutamyltransferase),

- positiver Urintest auf weilRe Blutkérperchen.

Selten: (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- verminderte Zahl der Blutplattchen,

- Schwellungen der unteren Hautschicht im Bereich von Gesicht, Zunge, Ra-
chen, Bauch, Armen und Beinen (angioneurotisches Odem)

- ausgedehnter Ausschlag in Form von scharf abgegrenzten roten Flecken
oder Ausschlag mit Blasen und sich schalender Haut, insbesondere im Be-
reich von Mund, Nase, Augen und Genitalien aufgrund einer allergischen
Reaktion,

- EntzGindung der Skelettmuskulatur, Sehnenentziindung oft erschwert durch
einen Sehnenriss, Muskelschwache infolge des Verlusts von Skelettmuskel-
fasern,

- Sehstérungen,

- Gelbfarbung der Haut und des Augenweiles.

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
- Anaphylaktischer Schock durch eine allergische Reaktion,

- Horverlust,
- Leberversagen,
- VergroRerung der Brustdriise beim Mann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar)

- Allergische Reaktion einschlieBlich Hautausschlag und Schwellung der
unteren Hautschichten,

- Kurzatmigkeit, Entziindung der Gallenblase, Gallensteine,

- korperliche Schwache und Kréafteverlust, Verlust von Muskelgewebe durch
autoimmune Antikorper,

- Depression,

- Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwéache
fuhrt, einschlieflich in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur),

- Okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéache der Augen
verursacht).

Sprechen Sie mit lhnrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwa-
chegefiihl versplren, das sich nach Phasen der Aktivitdt verschlimmert, bei
Doppeltsehen oder Hangen lhrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder Kurz-
atmigkeit.

Darliber hinaus wurden nach Markteinfiihrung folgende Nebenwirkungen bei

einigen Statinen (Cholesterinsenker) berichtet:

- Atemprobleme einschlieRlich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit
oder Fieber,

- Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blut-
zuckererkrankung wird groer, wenn Sie erhéhte Blutzucker- und Blutfett-
werte haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt
wird Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Gberwachen.

- Stoérungen der Sexualfunktion.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Ezetimib/Atorvastatin Mylan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ezetimib/Atorvastatin Mylan enthalt
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Ezetimib und 40 mg Atorvastatin (als Calci-
umTrihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), Calciumcarbonat, Croscarmel-
loseNatrium, Hydroxypropylcellulose (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Eisen(lll)-hyd-
roxidoxid x H,O (E 172), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Povidon
K29/32, Natriumdodecylsulfat

Filmiiberzug:
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 4000

Wie Ezetimib/Atorvastatin Mylan aussieht und Inhalt der Packung
Weile, kapselférmige, bikonvexe Filmtabletten, etwa 16,1 x 6,1 mm groR.

OPA/AI/PVC//Aluminium-Blisterpackungen mit 10, 30, 60, 90 und 100 Film-
tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr ge-
bracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma S.r.l.,

Viale Europa 160,

21017 Samarate (VA)

Italien

Hersteller

Elpen Pharmaceutical Co. Inc
Marathonos Ave. 95,

Pikermi Attiki, 19009
Griechenland

Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Zapani,
Block 1048, Keratea, 190 01,
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Italien Tovastibe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im September 2024.

20420187-DE-1-X-BM-1



