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Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Ezetimibe Teva 10 mg tabletten
e etz imibe

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat innemen want er staat belangrijke 
informatie in voor u.
- ewaarB  de ez  bijsluiter. Miss iench  eefth  u eh m later weer nodig.
- Heeft u nog rv agen? Neem dan contact op em t uw arts of apothe ek r.
- eefG  dit eneeg smiddel niet door aan anderen, want eth  is alleen aan u oor esv g chreven. etH  kan 

s adelich jk i nz j  oorv  anderen, ook al ebbenh  iz j dezelfde klachten als u.
- ri tK jg  u last anv  een van de bi wej rkingen die in rubriek 4 staan? fO  ri tk jg  u een bi wej rking die niet in

de ez  bijsluiter staat? eeN m dan onta tc c  op etm  uw arts of apothe ek r.

Inhoud van deze bijsluiter
.1  atW  is eti ibe e aEz m T v  en waarvoor wordt dit middel in eno eng m ?
.2  aW nneer mag u dit im ddel niet inne enm  of oetm  u er extra oor iv z chtig eem  i nzj ?
.3  Hoe nee tm  u dit middel in?
.4  Mo eli eg jk  bijwerkingen
.5  Hoe bewaart u dit middel?
.6  In oh ud anv  de verpa inkk g en o eri ev g  infor atiem

1. Wat is Ezetimibe Teva en waarvoor wordt dit middel ingenomen?

eti ibe e aEz m T v  is een genees im ddel dat wordt gebruikt om de toegenomen hoeveel eid h olesch terol te 
verminderen.

eti ibe e aEz m T v  ev rmindert de oe eeh v lheid totaalcholesterol, sle‘ cht’ cholesterol  oles(LDL-ch terol) en 
etti ev g  stoffen in eth  bloed die trigly eric den worden enoeg md. aarnaastD  or t z g eti ibe e a Ez m T v er oorv  dat 

er eerm  van de ‘goede’ olesch terol (HDL-cholesterol) in uw bloed komt.

eti ibe e aEz m T v  werkt door uw darmen minder c olesterolh  te laten opnemen.

eti ibe e a Ez m T v ev rster tk  het c oh lesterol erv lagende effe tc  van statines, een groep eg neesmiddelen die de 
cholesterol erlv aagt dat uw lichaam elfz  aanmaakt.

Cholesterol is een anv  de ersv chillende vettige stoffen die in eth  bloed oorv komen. wU  totale olesch terol 
bestaat vooral uit LDL- en H olesterol.DL-ch

olesterLDL-ch ol wordt aav k ‘slechte’ olestch erol genoemd omdat dit aan de binnenkant van uw 
bloed av ten ank  gaan hechten wat leidt tot pla orkv ming. e eD z  lap k ank  uiteindelijk leiden tot eth  

ernav uwen anv  de bloed atv en. e eD z  vernauwing ank  de bloedstroom naar itale v organen zoals het hart 
en de eh rsenen ev rtragen of blokkeren, wat kan leiden tot een ah rtaan av l of beroerte.

olesHDL-ch terol wordt aav k ‘goede’ cholesterol genoemd omdat de ez  el th p  oorv ko enm  dat de 
sle te‘ ch ’ och lesterol aan uw bloedvaten ank  gaan e tenh ch  en bes er tch m  te eng  art ieh z kte.

Tri lg y eridenc  i nz j  een andere vorm van vet in uw bloed dat eth  risi oc  op een art ie teh z k  an ek v rgroten.

it iddelD m  wordt ebruig kt voor ati ntenp ë  die met alleen dieet unh  och lesterol niet voldoende kunnen 
erla ev g n. i densT j  het ebrg uik van dit eng ees im ddel oetm  u een c oh lesterol erlv agend dieet bli enjv  vol eg n.
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eti ibe e aEz m T v             w  o  r      dt         na  a      s  t         een   dieet         eg  b      r  u  i      tk         a  ls         u:  
 te veel cholesterol in uw bloed heeft (primaire hy ep rcholesterolemie [heterozy ote g familiaire en niet-

familiaire  ]) samen etm  een statine, als alleen een statine onvoldoende erla inv g g anv  de olesch terol 
eeft  of g , alleen, als een statine ongeschi tk  is of door u niet verdragen wordt

 een erfeli e ie te eeft o o ote fa iliaire er olesterole ie  waardoor er eer olesterol injk z k h (h m zyg m hyp ch m ) m ch
uw bloed o t.  ri t dan oo  een statine oor es re en en o eli  no  andere be andelin en.k m U k jg k v g ch v m g jk g h g

 een erfeli e ie te eeft o o ote sitosterole ie  oo  f tosterole ie enoe d  waardoor er eer jk z k h (h m zyg m , k y m g m ) m
lantsterolen be aalde soort etten  in uw bloed o en.p ( p v ) k m

Als u een hart- en av atzie tek  heeft, ev rlaa tg  eti ibe e aEz m T v  in co bm inatie et m olesch terolverla eg nde 
geneesmiddelen die statines heten, eth  risi oc  op een hartaan al  v , beroerte, operatie om de bloedstroom in 

eth  hart te ver o enh g  of o na ep m  in het izeken uis h anwe ev g  ip jn op de borst.

eti ibe e aEz m T v  el th p  niet om af te vallen.

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

lsA  u eti ibe e aEz m T v  sa enm  etm  een statine ebrug ikt, lees dan ook de desbetreffende informatie in de 
bi slj uiter anv  dat eneesg middel.

Wanneer mag u dit middel NIET gebruiken?
  bent aller is  oor een an de stoffen in dit enees iddel. e e stoffen unt u inden in rubrie  .U g ch v v g m D z k v k 6

Neem dit middel niet samen met een statine in als
 u o enteel een le eraandoenin  eeftm m v g h
 u wan er bent of borst oedin  eeft.z g v g g

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
eN em oc nta tc  op etm  uw arts of a ot ep h ker ov ordat u eti ibe e aEz m T v  innee t.m

 ertel uw arts o er alle roble en et uw e ond eid  oo  o er aller ie n.V v p m m g z h , k v g ë
 oor u eti ibe e a sa en et een statine aat ebrui en  oet uw arts uw bloed onder oe en oV Ez m T v m m g g k , m z k m

na te aan oe oed uw le er wer t.g h g v k
 o  als u al eti ibe e a sa en et een statine ebrui t  an uw arts uw bloed willen onder oe en O k Ez m T v m m g k , k z k

o  te i en oe oed uw le er wer t.m k jk h g v k

lsA  u atim ge of ernstige robp lemen etm  uw lever eefth , wordt eti ibe e aEz m T v  niet aanbevolen.

eD  veili egh id en wer akz am eh id anv  het gebruik van eti ibe e aEz m T v  samen etm  bepaalde 
olesch terolverla eg nde geneesmiddelen, de fibraten, iz jn niet vastgesteld.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Geef dit geneesmiddel niet aan ik nderen en oj n erg en in de leeftijd anv  6 tot en etm  17 jaar ten iz j 
voorges re ench v  door een spe ialc ist. itD  o datm  er be ep rkte eg ge ev ns bes i baarch k  i n zj over de 
veiligheid en werk az amheid. Geef dit geneesmiddel niet aan ik nderen oj n erg  dan 6 aarj  omdat er geen 
gegevens i nz j  over ebrug ik in de ez  leeftijds rgoep.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
ee t uN m  naast eti ibe e a noEz m T v g andere geneesmiddelen in, heeft u dat kort geleden eg daan of 

bestaat de mogeli eidjkh  dat u in de nabije toe ok mst andere eneeg smiddelen gaat inne enm  ? ertelV  dat 
dan uw arts of a ot e er.p h k  Met name moet u het uw arts melden als u eneeg s im ddelen gebrui tk  etm  néé
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van de vol endeg  werkza em  stoffen:
 i los orine wordt aa  bi  or aantrans lantaties ebrui tc c p ( v k j g p g k )
 enees iddelen et een wer a e stof o  bloedstolsels te oor o en  oals warfarine  g m m kz m m v k m , z ,

fen ro ou on  a eno ou arol of fluindion anti oa ulantiap c m , c c m ( c g )
 olest ra ine oo  ebrui t o  de olesterol te erla en  o dat et in loed eeft o  de anier c y m ( k g k m ch v g ), m h v h p m

waaro  eti ibe e a wer tp Ez m T v k
 fibraten oo  ebrui t o  de olesterol te erla en .( k g k m ch v g )

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
ent u wan er  den t u wan er te i n  wilt u wan er worden of eeft u borst oedin  ee  dan onta t B z g , k z g z j , z g g v g? N m c c

o  et uw arts of a ot e er oordat u dit enees iddel ebrui t.p m p h k v g m g k

ee  een N m g eti ibe e a Ez m T v et een statine als u wan er bent  wan er wilt worden of den t wan er te m z g , z g k z g
i n. lsz j A  u ti densj  gelij ti dk j ig ebruig k van eti ibe e aEz m T v  en een statine waz n erg  wordt, stop dan dire tc  
etm  het gebruik van beide eneeg smiddelen en raadpleeg uw arts.

rE  is geen er arinv g met het gebruik van eti ibe e aEz m T v  zonder een statine ti densj  de wan ers a .z g ch p  
lsA  u wanz ger bent, raav g uw arts dan om advies voor u eti ibe e aEz m T v  gebrui t.k

eeN m eti ibe e aEz m T v  niet in etm  een statine als u borst oedinv g geeft, omdat eth  niet be endk  is of de ez  
enees ig m ddelen in de moedermelk tere tchkomen.
eti ibe e aEz m T v  zonder een statine mag niet worden eg brui tk  ti dej ns eth  e eng v  van borst oedin . v g raaV g 

uw arts om ad ies.v

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
eti ibe e aEz m T v  alz  naar erwa tinv ch g geen in loedv  hebben op uw rijvaardigheid of uw vermo en g om 

machines te gebruiken. lsA  u aatg  rijden of am chines gebruiken, moet u er echter rekenin  gmee houden
dat dui eli eidz gh  eg meld is na ebruig k av n eti ibe e aEz m T v .

Ezetimibe Teva bevat lactose
Als uw arts u heeft erteldv  dat u be aap lde sui ersk  niet verdraa tg , neem dan conta tc  op etm  uw arts 

oordatv  u dit eneeg s iddel innem e tm.

Ezetimibe Teva bevat natrium
it iddel be at inder dan  ol natriu    er tablet  dat wil e en dat et in we en D m v m 1 mm m (23 mg) p , z gg h z

natriu ri  is.‘ mv j’

3. Hoe neemt u dit middel in?

ee  ditN m  eg neesmiddel alti dj  in pre iesc  oaz ls uw arts of apot e erh k  u dat heeft erteld.v  wi feltT j  u over eth
uj iste gebruik? eeN m dan conta tc  op met uw arts of a ot e er. p h k Bli fj  uw andere cholesterol erlv agende 
eg neesmiddelen eg brui enk , ten iz j uw arts ez gt dat u daarmee moet sto en.pp  

 oor u et eti ibe e a be int oet u al een olesterol erla end dieet ol en.V m Ez m T v g m ch v g v g
 i dens ebrui  an eti ibe e a oet u et dat dieet door aan.T j g k v Ez m T v m m g

eD  aanbevolen dosering is 1 tablet eti ibe e aEz m T v  10 mg eenmaal erp  dag iav  de mond in te ne en.m

eti ibe e aEz m T v  ank  met of onz der oedv sel worden in eg no enm  en u uk nt het middel op elk gewenst 
moment van de dag innemen.

lsA  uw arts eti ibe e aEz m T v  eefth  oor ev g schre env  samen etm  een statine, kunnen beide 
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eneeg s im ddelen te elig jkerti dj  worden ingeno em n. nI  dat e alg v  oetm  u ook de doserin sg voors rifch ten 

lezen in de bi sj luiter van dat eg neesmiddel.

lsA  uw arts eti ibe e aEz m T v  eefth  oor ev g schre env  samen etm  een ander cholesterol erlv agend 
eneesg middel dat de wer akz me stof olesc t ry amine be atv , of een eg neesmiddel etm  een alg zuurbindend 
arsh , dan moet u eti ibe e aEz m T v  ten instem  2 uur vó ró  of 4 uur ná toediening av n een galzuurbindend 
arsh  inne em n.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?
anneer u te eel an W v v eti ibe e aEz m T v  eeft in eno en  nee  dan on iddelli  onta t o  et uw arts  h g m , m m jk c c p m ,

a ot e er of et nti if entru  . .p h k h A g c m (070/245 245)

Bent u vergeten dit middel in te nemen?
eN em eeng  dubbele dosis om een er etenv g  dosis in te halen, maar neem de volgende dag o  pde 
ebrug ikeli ejk  ti dj  uw normale oe eel eh v h id anv  eti ibe e aEz m T v  in.

Als u stopt met het innemen van dit middel
eN em oc nta tc  op etm  uw arts of a ot ep h ker omdat de oe eeh v l eh id olesch terol weer kan aan g toenemen.

eeftH  u nog andere vra eng  over eth  gebruik van dit eneeg smiddel? eN em dan conta tc  op met uw arts of
a ot ep h ker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk genees iddelm  ank  ook dit eneeg s iddelm  bijwerkingen eh bben, al ri tk jg  niet iedereen daarmee 
te am ken.

Stop met de inname van Ezetimibe Teva en neem onmiddellijk contact op met uw arts of ga naar de 
dichtstbijzijnde hulpdienst als u een van de volgende symptomen krijgt:

 onverklaarbare spierpijn, gevoeligheid of zwakte van de spieren. De reden daarvoor is dat in 
zeldzame gevallen de spierproblemen, zoals spierafbraak die tot beschadiging van de nieren 
leidt, ernstig kunnen zijn en ook levensbedreigend kunnen worden.

 allergische reacties, waaronder zwelling van gezicht, lippen, tong en/of keel, mogelijk met 
moeilijk ademen of slikken (wat directe behandeling vereist).

Als alleen dit middel werd gebruikt, werden de volgende bijwerkingen gemeld: 

aa  V k o en oor bi  inder dan  o  de  ebrui ers(k m v j m 1 p 10 g k ): 
 bui ikp jn; diarree; winderi egh id; 
 i  oe oelen.z ch m v

Soms o en oor bi  inder dan  o  de  ebrui ers(k m v j m 1 p 100 g k ): 
 o ere uitsla en an so i e bloedonder oe en o  na te aan oe oed de le er transa inasen  h g g v mm g z k m g h g v ( m )

en of s ieren  wer en  / p (CK) k ;
 oest  h ;
 s i s erterin s roble en  uurbranden  p j v g p m ; z ;
 isseli eid  m jkh ;
 ewri ts i n  s iers as en  ne i n  g ch p j ; p p m ; kp j ;
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 i n  p j ,
 i n o  de borst  p j p ;
 er inderde eetlust  v m ;
 o lie ers  pv g ;
 o e bloeddru .h g k

Daarnaast zijn bij gebruik samen met een statine de volgende bijwerkingen gemeld:

aa  V k o en oor bi  inder dan  o  de  ebrui ers(k m v j m 1 p 10 g k ): 
 o ere uitsla en an so i e bloedonder oe en o  na te aan oe oed de le er wer t h g g v mm g z k m g h g v k

transa inasen  ( m );
 oofd i n  h p j ;
 s ier i n  e oeli eid of wa te an de s ieren.p p j , g v gh z k v p

Soms o en oor bi  inder dan  o  de  ebrui ers(k m v j m 1 p 100 g k ): 
 tintelin en  g ;
 dro e ond  g m ;
 ontste in  an de aak g v m g;
 eu  j k;
 uiduitsla  netelroos albulten  h g; (g );
 ru i ngp j ;
 wa te an de s ieren  z k v p ;
 i n in de ar en en benen  p j m ;
 on ewone er oeid eid of wa te  g v m h z k ;
 wellin  et na e in de anden en oeten.z g, m m h v

Bij gebruik met fenofibraat werd de volgende vaak voorkomende bijwerking (komt voor bij minder dan 1 op de 
10 gebruikers) gemeld: 
 bui i n.kp j

Daarnaast zijn bij algemeen gebruik de volgende bijwerkingen gemeld:
 dui eli eid  z gh ;
 s ier i n  p p j ;
 le er roble en  v p m ;
 aller is e rea ties waaronder uiduitsla  en netelroos  rode uiduitsla  so s et g ch c h g ; h g, m m

s iets i fa ti e le en o  de uid er t e a ultifor e  ch ch j ch g p kk p h ( y h m m m );
 s ier i n  e oeli eid of wa te an de s ieren  afbraa  an de s ieren  p p j , g v gh z k v p ; k v p ;
 alstenen of ontste in  an de alblaas o eli  et bui i n  isseli eid  bra en  g k g v g (m g jk m kp j , m jkh , k );
 ontste in  an de al lees lier  aa  et efti e bui i n  k g v v k , v k m h g kp j ;
 onsti atie ersto in  c p (v pp g);
 la er aantal bloed ellen  wat blauwe le en of bloedin  an eroor a en tro bo to enie  g c , p kk g k v z k ( m cy p );
 waarne en an riebelin en tintelin en  m v k g / g ;
 de ressie  p ;
 on ewone er oeid eid of wa te  g v m h z k ;
 ortade i eid.k m gh

Het melden van bijwerkingen
ri t u last an bi wer in en  nee  dan onta t o  et uw arts of a ot e er. it eldt oo  oor o eli eK jg v j k g , m c c p m p h k D g k v m g jk
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bi wer in en die niet in de e bi sluiter staan.  unt bi wer in en oo  re tstree s elden ia et ederaal j k g z j U k j k g k ch k m v h F
a ents a  oor enees iddelen en e ond eids rodu ten  fdelin  i ilantie  g ch p v g m g z h p c - A g V g - ostbus   P 97, 1000

 Madou  ebsite  BRUSSEL - W : www.eenbi wer in elden.bej k gm   e ail  - -m : adr fa .be@ gg . oor bi wer in en te D j k g
elden  unt u ons el en eer infor atie te er ri en o er de eili eid an dit enees iddel.m , k h p m m v k jg v v gh v g m

5. Hoe bewaart u dit middel?

uitenB  eth  i tz ch  en bereik van ik nderen houden.

eG bruik dit genees im ddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. ieD  is te iv nden op de doos  ,
blister er a in  en flesv p kk g  na “ .EXP”  aaD r staat een aam nd en een aar.j  eD  laatste dag anv  die aam nd is 
de uiterste houdbaarheidsdatu .m 

oor dit enees iddel i n er een s e iale bewaar ondities.V g m z j g p c c

Spoel eg neesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ez  niet in de uiv lnisbak. Vraag uw 
apot eh ker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet eerm  eg brui t.k  Ze worden dan op een 

erav ntwoorde manier ernietv i dg  en komen niet in eth  milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?
 e wer a e stof in dit iddel is e eti ibe. l e tablet be at   e eti ibe.D kz m m z m E k v 10 mg z m
 e andere stoffen in dit iddel i n  la tose ono draat  i ro ristalli ne ellulose  D m z j : c m hy , m c k j c ,

natriu ros ar ellose  natriu laur lsulfaat  a nesiu stearaat  ro ellose en ros o idon.mc c m , m y , m g m , hyp m c p v

Hoe ziet Ezetimibe Teva eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
eti ibe e a tabletten i n witte tot ebro en witte  a sule or i eEz m T v z j g k , c p v m g  tabletten an      v 8 mm x 4 mm, met 

aan néé  kant de ins ri tiec p  ‘713 en la  aan de andere ant’ v k k .

eti ibe e a tabletten i n er a t in doordru blister er a in en en af elbare blister er a in en of Ez m T v z j v p k k v p kk g p v p kk g
in flessen.HDPE-

er a in s roottesV p kk g g :
lister er a in en          of  tabletten B v p kk g : 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 100
lessen   tabletten F : 100

iet alle enoe de er a in s rootten worden in de andel ebra t. N g m v p kk g g h g ch

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant 
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

e a . .  wenswe     aarle  ederlandT v B V , S g 5, 2031 GA H m, N

Fabrikant
al an ar a u nitsa   a o o s o osse treet  u nitsa   ul ari eB k ph m -D p AD, 3 S m k v k Sh S , D p , 2600, B g j
e a erations oland .  o.o.  ul. Mo ils a   ra w  olenT v Op P Sp z , g k 80, 31-546 K kó , P

Nummers van de vergunning voor het in de handel brengen
lu lu lister er a in  OPA/A /PVC/A -B v p kk g: BE520506
lar a ier lu lister er a in  PVC/Ac /p p /A -B v p kk g: BE520515
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les  HDPE-F : BE520524

Afleveringswijze
enees iddel o  edis  oors rift.G m p m ch v ch

Dit geneesmiddel is geregistreerd in de volgende lidstaten van de EEA onder de volgende namen:
      eti ib ta isAT, DK, FI, IS, NO, SE: Ez m Ac v
 eti ibe e aBE: Ez m T v
 eti ibe ta isBG: Ez m Ac v
 eti iba ratioES: Ez m
 eti ib e aHU: Ez m T v

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 02/2022
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