AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15822/2025/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Isovurex 10 mg comprimate
Ezetimib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Isovurex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Isovurex
Cum sa luati Isovurex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Isovurex

Continutul ambalajului si alte informatii

BRI .

1. Ce este Isovurex si pentru ce se utilizeaza
Isovurex este un medicament utilizat pentru a scadea valorile crescute ale colesterolului.

Isovurex scade nivelurile colesterolului total, colesterolului ,,rau” (LDL colesterol) si substantelor
grase numite trigliceride din sange. In plus, Isovurex creste nivelurile colesterolului ,,bun”
(HDL colesterol).

Ezetimib, compusul activ din Isovurex10 mg comprimate, actioneaza prin reducerea cantitatii de
colesterol absorbita din tractul dumneavoastra digestiv.

Isovurex completeaza efectul de scddere a colesterolului pe care il au statinele, un grup de
medicamente care reduc colesterolul generat de insasi corpul dumneavoastra.

Colesterolul este una dintre substantele grase din sange. Colesterolul dumneavoastra total este format
n principal din LDL si HDL colesterol.

LDL-colesterolul este deseori numit colesterol ,,rau” deoarece se poate acumula in peretii arterelor
dumneavoastra formand placa de aterom. in cele din urmi cresterea acestei placi poate duce la o
ingustare a arterelor. Aceasta Tngustare poate incetini sau bloca curgerea sangelui catre organe
vitale precum inima si creierul. Aceasta blocare a circulatiei sangelui poate avea ca efect un infarct
miocardic sau accidentul vascular cerebral.

HDL-colesterolul este deseori numit colesterol ,bun”, deoarece acesta ajutd la impiedicarea
acumularii colesterolului rau n artere si protejeaza impotriva bolilor de inima.

Trigliceridele sunt o alta forma de grasime din sangele dumneavoastra care va poate creste riscul de
boala la nivelul inimii.




Medicamentul este utilizat la pacientii la care nu se poate obtine un control al nivelurilor de colesterol
numai prin dieta. Trebuie sa raméneti in continuare pe dieta de scadere a colesterolului cat timp luati
acest medicament.

Isovurex este utilizat, in completare la dieta dumenavoastra de scadere a colesterolului, daca aveti:

o nivel crescuta de colesterol h séngele dumenavoastra (hipercolesterolemie primara
[heterozigota familiald si non-familiala]):

o impreuna cu o statind, daca nivelul dumneavoastra de colesterol nu este bine controlat numai cu
0 statina utilizata singura;

. singur, daca tratamentul cu o statind nu este adecvat sau nu este tolerat;

o o0 boala ereditara (hipercolesterolemie homozigota familiald) care va creste nivelul de colesterol
n sdnge. De asemenea, Vi se va prescrie o statina si puteti primi si alte tratamente.

o o0 boala ereditara (sitosterolemie homozigota, numita de asemenea, fitosterolemie) care

creste nivelul de steroli proveniti din plante in sangele dumneavoastra.

Daca aveti o boalda de inima, Isovurex n asociere cu medicamente care scad colesterolul, numite
statine, scade riscul de infarct miocardic, accident vascular cerebral, interventie chirurgicala de
crestere a fluxului de sdnge al inimii, sau spitalizare pentru durere n piept.

Isovurex nu va ajuta sa scadeti in greutate.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Isovurex

Daca luati Isovurex in asociere cu o statind, va rugdm sa cititi prospectul medicamentului
respectiv.

Nu luati Isovurex daca:
o sunteti alergic (hipersensibil) la ezetimib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6: Continutul ambalajului si alte informatii).

Nu luati Isovurex impreuni cu o statina daci:
e aveti in prezent probleme ale ficatului,
e sunteti gravida sau aldptati.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Isovurex.
e Spuneti medicului dumneavoastra despre toate bolile dumneavoastra, inclusiv despre alergii.
e Medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze un test de sange Tnainte sa luati Isovurex
impreuna cu o statina pentru a verifica ct de bine functioneaza ficatul dumneavoastra.
e Medicul dumneavoastra poate de asemenea sa solicite teste de sdnge pentru a verifica cat de
bine functioneaza ficatul dumneavoastra dupa ce incepeti sa luati Isovurex Tmpreuna cu o
statina.

Daca aveti probleme la ficatul moderate sau severe, Isovurex nu este recomandat.

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea Isovurex utilizat Tn asociere cu anumite medicamente care
scad colesterolul, numite fibrati.

Copii si adolescenti

Nu utilizati acest medicament la copii si adolescenti (cu varsta de la 6 ani pana la 17 ani) decét la
recomandarea unui medic specialist, deoarece exista datele limitate privind siguranta si eficacitatea.
sunt limitate.

Nu utilizati aceest medicament la copii sub 6 ani deoarece nu exista informatii pentru aceasta varsta.
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Isovurex impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, in mod special, spuneti medicului dumneavoastra dacd luati orice
medicamente care contin oricare dintre urmatoarele componente active:

o ciclosporina (utilizata frecvent la pacientii cu transplant de organ)

o medicamente cu un compus activ care previne formarea cheagurilor de sdnge, cum sunt
warfarina, fenprocumona, acenocumarolul sau fluindiona (anticoagulante)

. colestiramina (utilizatd, de asemenea, pentru sciderea colesterolului), deoarece acesta
influenteaza modul in care actioneaza Isovurex,

o fibrati (utilizati de asemenea pentru scaderea colesterolului).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati Isovurex cu o statind daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau
incercati sa ramaneti gravida. Dacd rdmaneti gravida in timp ce luati Isovurex impreuna cu o statina,
opriti imediat cele doud medicamente si spuneti medicului dumneavoastra.

Nu existd experientd privind utilizarea Isovurex fara asociere cu o statind in timpul sarcinii. Cereti
sfatul medicului dumneavoastra inainte sa luati Isovurex daca sunteti gravida.

Nu luati Isovurex impreuna cu o statind daca alaptati, deoarece nu se stie daca medicamentele trec in
laptele matern.

Daca Isovurex nu este luat Impreuna cu o statind, nu trebuie utilizat dacd aldptati. Cereti sfatul
medicului dumneavoastra.

Intrebati medicul sau farmacistul inainte s3 luati oricare medicament.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca Isovurex sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Cu toate acestea, trebuie luat in considerare faptul cd unele persoane pot prezenta
ameteala dupa ce iau Isovurex.

Isovurex contine lactoza

Isovurex comprimate contine un zahar numit lactozd. Daca vi s-a spus de citre medicul
dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele zaharuri, spuneti medicului dumneavoastra

nainte de a lua acest medicament.

Isovurex contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adicd practic "nu
contine sodiu".

3. Cum sa luati Isovurex

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Continuati sa luati celelalte medicamente care va scad colesterolul, pana cand medicul dumneavoastra
va spune sa le intrerupeti. Verificati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

o Tnainte de a incepe sa luati Isovurex trebuie sa urmati deja o dieta pentru scaderea colesterolului.
o Trebuie sd urmati aceasta dieta pentru sciderea colesterolului cat timp luati Isovurex. Doza
recomandata este un comprimat Isovurex 10 mg, luat pe cale orald, o data pe zi.

Luati Isovurex in orice moment al zilei. Puteti sa luati comprimatul cu sau fara alimente.
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Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Isovurex impreuna cu o statind, cele doua medicamente
pot fi luate in acelasi moment. In acest caz, va rugam cititi instructiunile privind dozele din
prospectul medicamentului respectiv.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris Isovurex Tmpreund cu alt medicament pentru a scidea
colesterol, care contine compusul activ colestiramind, sau orice alt medicament care contine un
chelator de acizi biliari, Isovurex trebuie luat cel putin cu 2 ore Tnainte, sau cu cel putin 4 ore dupa
chelatorul de acid biliar.

Daca luati mai mult Isovurex decét trebuie
Va rugam contactati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca uitati sa luati Isovurex

Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitatd, luati numai doza dumneavoastra normala de
Isovurex la ora obisnuita, din ziua urmatoare.

Daca incetati sa luati I1sovurex
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului deoarece nivelul de colesterolul va poate creste
iarasi.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatorii termeni sunt utilizati pentru a descrie frecventa reactiilor adverse raportate:
o Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti, inclusiv raportari izolate)

Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca aveti dureri musculare inexplicabile, sensibilitate
la atingere sau slabiciune musculari. Cateodati aceste probleme ale muschilor, care includ
distrugere a musculaturii, poate duce la afectare a rinichilor, care poate fi grava si va poate
pune viata in pericol.

Reactiile alergice, care includ umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau a gatului, care pot determina
dificultate la respiratie sau inghitire (este necesar tratamentul imediat) au fost raportate in cursul
tratamentului curent.

Cand ezetimib este luat singur au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

° Frecvente - durere abdominala; diaree; flatulentd; senzatie de oboseala.

o Mai putin frecvente - crestere Th sénge a testelor de laborator pentru functia ficatului
(transaminaze) sau muschilor (CK); tuse; indigestie; reflux acid la nivelul stomacului; greata;
dureri articulare; spasme musculare; durere in ceafa; pofta de mancare scazuta, durere, durere
n piept, bufeuri; tensiune arteriala mare.

Tn plus, pentru ezetimib luat impreuna cu o statini au fost raportate urmatoarele reactii adverse:
o Frecvente - unele teste de laborator pentru functia ficatului crescute Tn sdnge (transaminaze);
durere de cap; dureri musculare, sensibilitate la atingere sau stare de slabiciune.
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. Mai putin frecvente : senzatie de furnicaturi; usciciune a gurii; mancarime; eruptie pe piele;
urticarie; durere de spate; slabiciune musculard; durere la nivelul mainilor si picioarelor;
stare de oboseald sau slabiciune neobisnuitd; umflare mai ales la nivelul mainilor si
picioarelor.

Céand ezetimb a fost luat impreuna cu fenofibrat a fost raportata urmatoarea
reactie adversa frecventa: durere abdominala.

Suplimentar urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utiliarea generald: ameteald; crampe
musculare; probleme ale ficatului; reactii alergice care includ eruptie pe piele si urticarie; eruptie pe
piele in relief de culoare rosiatica, uneori cu leziuni in forma de tintd (eritem polimorf); durere a
muschilor, sensibilitate la atingere sau stare de slabiciune; afectare musculara; litiaza biliard sau
inflamatie a vezicii biliare (cu durere abdominala, greata, varsaturi); inflamatie a pancreasului adeseori
cu durere abdominala severa; constipatie; scaderea numarului de celule Tn sdnge, care poate determina
invinetire/sangerare (trombocitopenie); senzatie de amorteala si Intepaturi; depresie: stare de oboseala
sau slabiciune neobisnuita; dificultate la respiratie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Isovurex

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a flaconului: 100 de zile.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Isovurex

- Substanta activa este ezetimib. Fiecare comprimat contine ezetimib 10 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, crospovidona
tip A, povidond K-30, lauril sulfat de sodiu, celuloza microcristalind, stearil fumarat de sodiu, stearat
de magneziu.

Cum arata Isovurex si continutul ambalajului
Isovurex comprimate are culoare alba pana la aproape alba, forma de capsula (aproximativ 8 mm
lungime si 4 mm latime) si este marcat cu "E10" pe o parte si neted pe cealalta fata.
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Mairimea ambalajului:

Flacon din PEID, inchis cu capac cu protectie pentru copii si prevazut cu sigiliu circular, care contine
100 comprimate (1 flacon) sau

Ambalaj multiplu cu 300 de comprimate (3 flacoane a cate 100 de comprimate fiecare).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
MSN Labs Europe Limited,

KW20A, Corradino Park,

Paola PLA 3000,

Malta

Fabricantii

MSN Labs Europe Limited,
KW?20A, Corradino Park,
Paola PLA 3000,

Malta

Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Acest medicament este autorizat Tn Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Republica Ceha Isovurex

Croatia Isovurex 10 mg tablete
Slovenia Isovurex 10 mg tablete
Romania Isovurex 10 mg comprimate
Polonia Isovurex

Bulgaria Isovurex 10 mg tablets

N3zoBypekc 10 mg TabiaeTku

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2025



