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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EZETROL 10

2.

mg ezetimibo.

Kiekvie

skyriuje.

3.

Baltos arba bal mm storio

4. ACIJA

4.1

EZETROL kartu su HMG-
n 

statinu nepakanka.

EZETROL

Homozig EZETROL kartu su statinu.

EZETROL skiriama papildomai kar
sitosterolemija.

Teigiamas EZETROL

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pacientas turi taikyti tinkam
EZETROL.

viena EZETROL 10
EZETROL  

Kai EZETROL
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EZETROL

Senyviems pacientams

ima tiktai po specialisto konsultacijos.

10 vaikai ir paaugliai : berniukai 
Tanner

-

Jei EZETROL vaikams nurodymus.

Vyresni kaip 6 aunesni kaip 10 :
5.1 ir 5.2 skyrius).

Jaunesni kaip 6

Pacientams, kuriems yra l - 6 balai pagal Child Pugh
koreguoti nereikia. EZETROL skirti nerekomenduojama pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo 
(7 9 balai pagal Child Pugh) ar sunkus (> 9 balai pagal Child Pugh
4.4 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

6.1 skyriuje nurodytai paga

Kai EZETROL Preparato 
.

EZETROL

EZETROL kartu su statinu negalima varto

4.4 

Kai EZETROL rato Preparato 
.

EZETROL

Kai EZETROL

Kontroliuotame klinikiniame tyrime, kurio metu daugiau kaip 9000 irgusiems 
pacientams atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti arba Ezetrol 10 mg ir 
simvastatino 20 mg (n = 4650),
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vartojus nuoseklaus (3 ar 
daugiau kart negu VNR) %, o vartojusiesiems placebo 0,6

Skeleto raumenys
EZETROL

EZETROL
retai EZETROL

EZETROL, bet kuriuo statinu arba bet 

pradedant vartoti EZETROL

Klinikiniame tyrime, kurio metu daugiau kaip 9000 irgusiems pacientams atsitiktine 
tvarka buvo paskirta vartoti arba Ezetrol 10 mg ir simvastatino 20 mg 
(n = 4650), arba Ezetrol ir 

uvo 0,2 0,1

EZETROL vartoti jiems nerekomenduojama 

6 iki 17
EZETROL saugumas ir veiksmingumas nuo 6 iki 17 pacientams, sirgusiems 

hipercholesterolemija, buvo vertintas 12
kontroliuotame klinikiniame tyrime. Ezetimibo poveikiai gydant ilgiau nei 12

4.2, 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

Su jaunesniais nei 6 4.2 ir 4.8 skyrius).

EZETROL

klinikiniame tyrime su paaugliais berniukais (II ar d Tanner

ezetimibo poveikis augimui ir lytiniam brendimui gydant ilgiau kaip 33 savaites netirtas 
4.8 skyrius).

EZETROL
vaika

EZETROL ir simvastatino derinio saugumas ir veiksmingumas jaunesniem vaikams 
skyrius).

Gydymo EZETROL
ser

Fibratai
Nenustatyta, ar saugu ir veiksminga EZETROL vartoti kartu su fibratais.

EZETROL
skyrius).
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Ciklosporinas
EZETROL reikia atsargiai. Pacientams, 

vartojantiems EZETROL

Antikoaguliantai
Jei EZETROL vartojamas kartu su varfarinu, kitu kumarino antikoaguliantu ar fluindionu, reikia 

INR

Lapp la
-

4.5 

d ezetimibas nestimuliuoja citochromo P450 vaistinius 

1A2, 2D6, 2C8, 2C9 ir 3A4 bei N-

Klinikini

tolbutamido ar midazolamo farmakokinetikos. Cimetidinas, vartojamas kartu su ezetimibu, pastarojo 

Antacidiniai vaistai

gas.

Cholestiraminas

EZETROL
(MTL-

Fibratai. 
kartu vartojantiems EZETROL skyrius).

Jeigu pac EZETROL

(atitinkamai apie 1,5 ir 1,7 karto).

EZETROL

5.3 EZETROL.

Statinai

Ciklosporinas ml/min, 
mg EZETROL karto 

=
gydytas 
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mg ezetimibo 8 dienas kartu su 
vienkartine 100 % 
(svyravo nuo 10
vienk

EZETROL kartu su ciklosporinu. Pacientams, vartojantiems 
EZETROL

Antikoaguliantai. Kartu skiriamas ezetimibas (10
varfarino biologinio prieinamumo ir protrombino laiko t

EZETROL kartu su varfarinu ar fluindionu. Jei 
EZETROL paskiriamas jau va

4.6 Vaisingumas, n

EZETROL kar
atitinkamo statino .

EZETROL EZETROL
kuriems buvo duodama tik ezetimibo, tiesioginio 

EZETROL

Vaisingumas

4.7 

EZETROL 
svaigulys.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniai tyrimai bei 

mg EZETROL
2 396 pacientams, kartu su statinais - 11 308 pacientams, o 185 pacientai vartojo kartu su fenofibratu. 

EZETROL EZETROL
gydym

EZETROL vartotas vienas arba kartu su statinu

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pacientams, vartojusiems vieno EZETROL
(n = 2 159), bei kurios pacientams, 
vartojusiems EZETROL kartu su statinu (n = 11
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361). Duomenys apie nepageidaujamas reakcijas, 
, yra gau EZETROL, arba kartu su statinu.

(nuo 1/100 iki < (nuo 1/1000
iki < 1/100), reti (nuo 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000) ir 

.

EZETROL monoterapija

Nepageidaujamos reakcijos
Tyrimai

padid
Kosulys

Nev troezofaginio refliukso liga; pykinimas

audinio sutrikimai
Metabolizmo ir mitybos 
sutrikimai

Kraujo

Bendrieji sutrikimai ir Nuovargis

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, kai EZETROL vartojamas kartu su statinu

O Nepageidaujamos reakcijos
Tyrimai

Galvos skausmas
Parestezijos

Odos ir poodinio audinio 
sutrikimai

audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir 

idimai

Duomenys, gauti ezetimib (vartoja kartu su statinu)

Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo i
sutrikimai

Trombocitopenija
n

Svaigulys, parestezija
n

Dusulys

P
n

Odos ir poodinio audinio 
sutrikimai n

audinio sutrikimai
;

4.4 n

Bendrieji sutrikimai ir Bendras silpnumas
n

P
n

sutrikimai
H

n
Psichikos sutrikimai Depresija

n
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EZETROL vartotas kartu su fenofibratu

Daugiacentriame, dvigubai aklame, placebu kontroliuotame klinikiniame tyrime buvo tirti pacientai, 

pacientai EZETROL

EZETROL) EZETROL

u

buvo 4,5 % (1,9; 8,8), ir 2,7 % (1,2; 5,4) EZETROL
Ati ir
1,7 EZETROL skyrius).

Klinikiniame hipercholesterolemija 
6 iki 10 vaikai (n = 13

1,1 % (1 pacientui) ezetimibu , 
lyginant su 0 % placebo o . 
Mi

Kitame k
10 iki 1

3
% (2 pacientais) simvastatino monoterapijos

% (2 pacientams) ir 0 %. Miopatijos 

e tyrimai

Study of Heart and Renal Protection (SHARP)) 
mg ir simvastatino 20 mg 

paros doz laikotarpiu, kurio 
mediana 4,9 klinikinio tyrimo metu buvo registruojami tik 

(10,4 % Ezetrol ir simvastatino deriniu
Miopatijos % Ezetrol ir simvastatino deriniu je 
ir 0,1

% Ezetrol ir simvastatino deriniu
klinikiniame 

(9,4 % Ezetrol ir simvastatino derinio , 9,5

Laboratoriniai rodmenys

EZETROL (0,5 %) vartoju
% - EZETROL

vartojant su statinu ir 0,4 % -

EZETROL %),
EZETROL
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(0,4 EZETROL

www.vvkt.lt

NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9 Perdozavimas

40

EZETROL

5.

5.1 

- - C10A X09.

Veikimo mechanizmas
EZETROL

Niemann-Pick C1-Like 
1 (NPC1L1), kuris
Farmakodinaminis poveikis

EZETROL
% lyginant su placebu.

Buvo atlikta ikiklinikini
poveikiui nustatyti. Ezetimibas slopino [14C]-

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

-Ch bei MTL- -Ch 
koncentracijai. Teigiamas EZETROL
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Klinikiniai tyrimai

EZETROL
-Ch), 

(DTL- mija.

-
National Cholesterol Education Program, NCEP) rekomenduojamo 

tikslo (2,6-4,1 mmol/l [100-160
dar papildomai vartoti arba 10 mg EZETROL

- %), 
EZETROL -Ch 

2 % ir 19 %. 
-Ch koncentracija (atitinkamai 25 % - vartojant EZETROL ir 4 % -

EZETROL
TG ir padidino DTL-Ch, lyginant su placebu. EZETROL

% ir 0 %.

klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1
10 mg EZETROL %), MTL-Ch (19 %), Apo B (14 %) ir 
TG (8 %) ir padidino DTL-Ch (3 %), lyginant su placebu. Be to, EZETROL

Daugiacentrio, dvigubai aklo, kontroliuoto klinikinio tyrimo (ENHANCE) metu 720 paci

ezetimibo 10 mg ir simvastatino 80

arterijos intimos-medijos storiui (angl. IMT

= 0,29), matuojant B-
10 mg ir simvastatino 80


