Sp. zn. sukls50548/2024
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Tezzimi 10 mg tablety
ezetimibum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
o Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Tezzimi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Tezzimi uZivat
3. Jak se pripravek Tezzimi uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Tezzimi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Tezzimi a k ¢emu se pouZiva
Tezzimi je 1éCivy piipravek uzivany ke snizovani zvysenych hladin cholesterolu.

Ptipravek Tezzimi snizuje hladiny celkového cholesterolu, "Spatného" cholesterolu (LDL cholesterolu) a
tukovych latek nazyvanych triacylglyceroly v krvi. Kromé toho tento pfipravek zvysuje hladiny "dobrého"
cholesterolu (HDL cholesterolu).

Ezetimib, 1é¢iva latka pripravku Tezzimi, snizuje mnozstvi cholesterolu vstiebdvaného v travicim traktu.
Tezzimi zesiluje cholesterol-snizujici i€inek statint, skupiny 1éki, které snizuji cholesterol vytvareny
télem.

Cholesterol je jedna z mnoha tukovych latek vyskytujicich se v krevnim fecisti. Celkovy cholesterol se
sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se Casto nazyva "Spatny" cholesterol, protoze se mlize usazovat ve sténach tepen a tvorit
tam platy. Casem miize nahromadéni téchto plati vést k zazeni tepen. Toto ziZzeni miize poté zpomalit
nebo zastavit pritok krve do zivotné dulezitych organt, jako je srdce a mozek. Zastava prutoku krve miize
zpusobit srde¢ni infarkt nebo mrtvici.

HDL cholesterol se ¢asto nazyva "dobry" cholesterol, protoZze pomaha zabranovat ,,Spatnému
cholesterolu v usazovani v tepnach a chrani tak pfed srde¢nimi onemocnénimi.

Triacylglyceroly jsou dalsi formou tukl v krvi, ktera mize zvySovat riziko srde¢nich onemocnéni.
Ptipravek se pouZziva u pacientd, u kterych samotna cholesterol snizujici dieta nestaci ke kontrole hladin
cholesterolu. Béhem uZzivani tohoto 1éku musite dal dodrzovat cholesterol snizujici dietu.
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Pripravek Tezzimi se pouziva navic k dieté snizujici cholesterol, pokud trpite:
e zvysenou hladinou cholesterolu v krvi (primarni hypercholesterolemii [heterozygotni familiarni a
nefamiliarni])
- soucasné se statinem, pokud samotny statin nedokéze dostatecné kontrolovat hladinu
cholesterolu
- samostatné, pokud IéCba statinem neni vhodna nebo neni snasena.

e dédicnou chorobou (homozygotni familidrni hypercholesterolemii), ktera zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mize Vam byt také piedepsan statin a zdroveil miiZzete dostavat dalsi lécbu.

Pokud mate srde¢ni onemocnéni, tento pripravek v kombinaci se statiny, které se pouzivaji ke snizeni
hladiny cholesterolu, snizuje riziko srdecniho infarktu, cévni mozkové pithody, nutnosti operace zvySujici
pratok krve srdcem nebo hospitalizace kvuli bolesti na hrudi.

Tezzimi Vam nepomtize zhubnout.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tezzimi uzivat

Jestlize uzivate ptipravek Tezzimi soucasné se statinem, prectéte si, prosim, piibalovou informaci daného
statinu.

NEUZIVEJTE piipravek Tezzimi

o jestlize jste alergicky(4) na ezetimib nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

NEUZIVEJTE p¥ipravek Tezzimi sou¢asné se statinem
o jestlize mate v soucasné dobé problémy s jatry
o jestlize jste téhotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tezzimi se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem.
e Informujte svého Iékate o vSech svych onemocnénich, véetné alergii.
e Va3 lékat Vam musi udélat krevni testy predtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Tezzimi soucasné
se statinem. Tim se ovéfi, jak dobfe pracuji Vase jatra.
e Va3 lékat muze také chtit udé€lat krevni testy, aby zkontroloval, jak Vam pracuji jatra poté, co jste
zacal(a) uzivat Tezzimi soucasné se statinem.

Jestlize trpite stiedné téZkou nebo téZkou poruchou funkce jater, nedoporucuje se ptipravek Tezzimi
uzivat.

Bezpecnost a u€innost soubézného uzivani pripravku Tezzimi a fibrati (I€kd snizujicich hladinu
cholesterolu) nebyla dosud stanovena, proto se tato kombinace nedoporucuje.

Thned kontaktujte svého lékare, jestliZe zaznamenate
e nevysvétlitelnou bolest, citlivost ¢i slabost svalli, nebot’ ve vzacnych piipadech mohou byt svalové
problémy, véetné rozpadu svall vedouciho k poskozeni ledvin, zavazné a mohou pacienty az
ohrozit na Zivoté.
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Riziko rozpadu svalti je vyssi u nékterych pacientd uzivajicich pripravek Tezzimi s jinymi 1éky na sniZeni
cholesterolu, napf. statiny.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim (od 6 do 17 let véku), pokud jim ho nepiedepsal
odborny 1ékar, protoze jsou k dispozici pouze omezené idaje o bezpecnosti a u¢innosti.

Nepodavejte tento piipravek détem ve véku méné nez 6 let, protoze nejsou k dispozici Zzadné informace
pro tuto vékovou skupinu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tezzimi

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli
z nasledujicich 1éki:

e cyklosporin (1ék pouzivany ¢asto u pacientil po transplantaci organii)

e 1¢ky, které brani tvorbé krevnich srazenin, jako jsou warfarin, fenprokumon, acenokumarol nebo
fluindion (antikoagulancia)

e kolestyramin (I€k ke snizovani cholesterolu), protoze ovliviiuje mechanismus ucinku ptipravku
Tezzimi (viz také bod 3)

o fibraty (Iéky snizujici cholesterol) (viz také bod 2: Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte Tezzimi soucasné se statinem, jestlize jste t¢hotna, snazite se otéhotnét nebo si myslite, Ze
muzete byt t¢hotna. Pokud byste ot€hotnéla v pribéhu 1€cby piipravkem Tezzimi soucasné se statinem,
prestante okamzité uzivat oba léky a vyhledejte svého 1ékare.

ZkuSenosti s uzivanim ptipravku Tezzimi bez statinu v t€hotenstvi nejsou k dispozici.

Kojeni

Pokud kojite, neuzivejte Tezzimi soucasné se statinem, protoZe neni znamo, zda tyto piipravky prechazi
do matetského mléka.

Pokud kojite, nesmite Tezzimi uzivat, dokonce ani bez statinu.

Porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neptedpoklada se, ze by pripravek Tezzimi naruSoval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje. Nekteti lidé vSak mohou mit po uziti pfipravku Tezzimi zavrat’. Pokud tento ucinek
zaznamenate, nefid’te a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Piipravek Tezzimi obsahuje sodik a laktozu

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

Pokud Vam lékart sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tezzimi uziva
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Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokracujte v uzivani
vSech Vasich dal$ich cholesterol snizujicich 1€kt tak dlouho, dokud Vam lékat nefekne, ze mate uzivani
ukoncit. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

e Dfive nez zacnete piipravek Tezzimi uzivat, musite drzet dietu na sniZeni hladiny cholesterolu.
eV této cholesterol snizujici diet€ musite pokracovat i pfi uzivani piipravku Tezzimi.

Doporucena davka je jedna tableta usty jednou denné.
Ptipravek Tezzimi miizete uzivat v kteroukoli denni dobu. MiiZete ho uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam lékat predepsal pripravek Tezzimi soucasn¢ se statinem, 1ze oba Iéky uzivat ve stejnou dobu.
V takovém piipadé¢ si, prosim, prectéte pokyny pro davkovani v ptibalové informaci daného statinu.

Pokud Vam Iékar predepsal Tezzimi soucasné s kolestyraminem nebo jinym sekvestrantem Zlu¢ovych
kyselin (Iéky snizujici cholesterol), musi byt pripravek Tezzimi uzivan alespoii 2 hodiny pted nebo 4
hodiny po uziti sekvestrantu zlu¢ovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Tezzimi, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Tezzimi, nez jste mél(a), kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Tezzimi
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Jen si vezméte bézné
mnozstvi pfipravku Tezzimi v obvyklou dobu nésledujici den.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Tezzimi
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, protoze Vase hladina cholesterolu se miize znovu zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékare, jestliZze zaznamenate

e nevysvétlitelnou bolest ve svalech

e citlivost nebo slabost svali.
To proto, ze ve vzacnych pripadech mohou byt svalové potize, véetné rozpadu svalti vedouciho
k postizeni ledvin, zdvazné a mohou pacienta aZ ohrozit na Zivoté.

Alergické reakce zahrnujici
e otok tvafe, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery mtize zpusobit potiZe pii dychani nebo polykéani
e zavrat’ ¢i mdloby a neobvykle rychly ¢i nepravidelny srdecni tep, které vyZaduji okamZitou
1é¢bu, byly hlaseny pii vSeobecném pouzivani.
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DalSi nezZadouci u¢inky hlasené v klinickych studiich

Pokud se ptipravek uzival samotny, hlaseny byly nasledujici nezadouci u¢inky:

Casté nezadouci uginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 lidi)

Mén

(-3

bolest bricha
prijem
plynatost (vétry)
pocit unavy.

¢asté nezadouci €inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi)

zvySeni nékterych laboratornich testti hodnoticich funkci jater (aminotransferazy) ¢i svalt (CK)
kasel

zazivaci obtize
paleni zahy

pocit nevolnosti
bolest kloubti
svalové kiece
bolest §ije

snizeni chuti k jidlu
bolest

bolest na hrudi
navaly horka
vysoky krevni tlak.

Pokud byl pripravek Tezzimi uZivan soucasné se statinem, navic byly hlaseny nasledujici nezadouci

ucinky:

Casté nezadouci uginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 lidi)

Mén

<

zvyseni nékterych laboratornich testii hodnoticich funkci jater (aminotransferazy) ¢i svali (CK)
bolest hlavy
bolest/citlivost svald.

asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi)
pocit mravenceni

sucho v tstech

zanét zaludecni sliznice

sveédéni

vyrazka

koptivka

bolest v zadech

svalova slabost

bolest v rukou a nohou

neobvykla tinava ¢i slabost

otoky, zejména na rukou a kolem kotnik.

Pokud byl ptipravek Tezzimi uzivan soucasné s fenofibratem (na vysoky cholesterol), byly hlaseny
nasledujici nezadouci uc€inky:
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Casté nezadouci uginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 lidi)
e bolest bficha.

Kromé toho byly p¥i béZném pouZivani (po uvedeni na trh) ezetimibu hlaseny tyto nezadouci
ucinky:
NezZadouci u¢inky s neznamou Cetnosti (Cetnost vyskytu nelze urcit z dostupnych udaji):
e zavrat
e jaterni problémy
o alergické reakce vcetné vyrazky a kopfivky, otoku obliceje, jazyka ¢i hrdla a mdlob
e Cervena vyrazka projevujici se nékdy 1ézemi terovitého tvaru, napt. rizovo-Cerveny kruh se
svétlym stfedem
bolest/citlivost svall
svalova slabost: kiece, ztuhnuti ¢i stahy
silna svalova bolest ¢i slabost a cervenohnédé zbarveni moci v disledku rozpadu svalt
zluCové kameny nebo zanét zluéniku (které mohou zpuisobit bolest bficha, nevolnost, zvraceni)
zangt slinivky bfisni, Casto se silnou bolesti bticha
zacpa
snizeni poctu krevnich desticek, coz miiZze zplsobit podlitiny/krvaceni (trombocytopenie)
pocit brnéni
deprese
neobvykla tinava nebo slabost
dusnost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tezzimi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, krabic¢ce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry: Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvicky: Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Spotiebujte do 9 mesicti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tezzimi obsahuje
e Lécivou latkou je ezetimibum.
Jedna tableta obsahuje ezetimibum 10 mg.
e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy (dalsi informace viz konec bodu 2), hypromelosa,
sodna stl kroskarmelosy, mikrokrystalicka celulosa, natrium-lauryl-sulfat a magnesium-stearat.

Jak Tezzimi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Tezzimi jsou bilé nebo témét bilé, ovalné tablety (7,4 mm x 4,0 mm) s vyrazenym "10" na jedné
strané a ,,EZT* na druhé strané.

Al/Al blistr: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 a 100 (nemocni¢ni baleni) tablet.

HDPE lahvicka s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem: 100 tablet a 250 tablet (pro nemocnicni
pouziti a davka vydavana pouze v 1ékarnach).

Bila az téméf bila HDPE lahvicka se samostatné vlozenym vysousSedlem silikagel, uzaviena
polypropylenovym uzavérem s indukéni tésnici vlozkou: 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drfzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

LEK S.A., Strykow, Polsko (vyrobni misto Warszawa, Polsko)
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

S.C. Sandoz S.R.L., Targu-Mures, Rumunsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Ezetimibe Sandoz 10 mg tabletten
Ceska republika Tezzimi

Dansko Ezetimib Sandoz

Estonsko Kolxip

Finsko Ezetimib Sandoz 10 mg tabletti
Francie EZETIMIBE SANDOZ 10 mg, comprimé
Kypr Ezetimibe Sandoz 10 mg
Chorvatsko Elanix 10 mg tablete

Italie EZETIMIBE SANDOZ

Litva Kolxip 10 mg tabletés
Lucembursko Ezetimib Sandoz 10 mg comprimés
LotySsko Kolxip 10 mg tablets

Mad’arsko Ezetimibe Sandoz 10 mg tabletta
Malta Ezetimibe 10 mg Tablets
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Némecko Ezetimib — 1 A Pharma 10 mg Tabletten
Nizozemsko Ezetimibe Sandoz 10 mg, tabletten
Norsko Ezetimib Sandoz 10 mg tablett

Polsko Tactus

Portugalsko Ezetimiba Sandoz

Rakousko Ezetimib Sandoz 10 mg Tabletten
Rumunsko EZETIMIB SANDOZ 10 mg comprimate
Recko Ezetimibe/Sandoz

Slovinsko Elanix 10 mg tablete

Slovenska republika Ezetimibe Sandoz 10 mg

Spanélsko Ezetimiba Sandoz 10 mg comprimidos EFG
Svédsko Ezetimib Sandoz 10 mg tabletter

Velka Britanie Ezetimibe 10 mg Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 5. 2024
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