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Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή 
 

Ezetimibe/Mylan 10 mg ∆ισκία 
 

εζετιµίµπη 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο, διότι περιλαµβάνει σηµαντικές πληροφορίες για σας. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το 

φάρµακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα σηµεία της ασθένειάς 
τους είναι ίδια µε τα δικά σας. 

- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. Αυτό 
ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών 
χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4. 

 
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών: 
1. Τι είναι το Ezetimibe/Mylan και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Ezetimibe/Mylan 
3. Πώς να πάρετε το Ezetimibe/Mylan 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Ezetimibe/Mylan 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. Τι είναι το Ezetimibe/Mylan και ποια είναι η χρήση του 
 
Το Ezetimibe/Mylan περιέχει τη δραστική ουσία εζετιµίµπη. Το Ezetimibe/Mylan είναι ένα φάρµακο που 
χρησιµοποιείται για τη µείωση των αυξηµένων επιπέδων της χοληστερόλης. Το Ezetimibe/Mylan ελαττώνει 
τα επίπεδα της ολικής χοληστερόλης, της «κακής» χοληστερόλης (LDL χοληστερόλη) και των λιπιδίων στο 
αίµα που ονοµάζονται τριγλυκερίδια. Το Ezetimibe/Mylan αυξάνει τα επίπεδα της «καλής» χοληστερόλης 
(HDL χοληστερόλη).  
 
Η LDL χοληστερόλη λέγεται συχνά «κακή» χοληστερόλη επειδή µπορεί να συσσωρευτεί στα τοιχώµατα 
των αρτηριών σας και να δηµιουργήσει πλάκα. Η συσσώρευση της εν λόγω πλάκας µπορεί να καταλήξει σε 
στένωση των αρτηριών. Η στένωση αυτή ενδέχεται να δυσχεράνει ή να παρεµποδίσει τη ροή του αίµατος 
προς τα ζωτικά όργανα όπως η καρδιά και ο εγκέφαλος. Η παρεµπόδιση της ροής του αίµατος µπορεί να 
οδηγήσει σε καρδιακή προσβολή ή σε εγκεφαλικό επεισόδιο.  
  
Η HDL χοληστερόλη λέγεται συχνά «καλή» χοληστερόλη επειδή βοηθάει εµποδίζοντας τη συσσώρευση της 
κακής χοληστερόλης στις αρτηρίες και προφυλάσσοντας από την καρδιοπάθεια.  
 
Τα τριγλυκερίδια είναι µια άλλη µορφή λιπιδίων που υπάρχουν στο αίµα σας, τα οποία µπορεί να αυξήσουν 
τον κίνδυνο καρδιοπάθειας.  
 
Το Ezetimibe/Mylan ενεργεί µειώνοντας την απορρόφηση της χοληστερόλης από το γαστρεντερικό 
σύστηµα. Το Ezetimibe/Mylan δεν σας βοηθά στην απώλεια βάρους. 
 
Το Ezetimibe/Mylan έχει προσθετικό αποτέλεσµα στην επίδραση µείωσης της χοληστερόλης των στατινών, 
οι οποίες είναι µία οµάδα φαρµάκων που µειώνουν τη χοληστερόλη, που συνθέτει ο οργανισµός από µόνος 
του. 
 
Το Ezetimibe/Mylan χρησιµοποιείται σε ασθενείς που δεν µπορούν να ελέγξουν τα επίπεδα της 
χοληστερόλης µόνο µε δίαιτα µείωσης της χοληστερόλης. Θα πρέπει να παραµείνετε σε δίαιτα µείωσης της 
χοληστερόλης όταν λαµβάνετε αυτό το φάρµακο. 
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Το Ezetimibe/Mylan χρησιµοποιείται σαν συµπληρωµατική θεραπεία στη δίαιτα µείωσης της χοληστερόλης 
εάν έχετε: 
• αυξηµένο επίπεδο χοληστερόλης στο αίµα σας (πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιµία [ετερόζυγος 

οικογενής και µη οικογενής]) 
- µαζί µε µία στατίνη, εάν τα επίπεδα της χοληστερόλης δεν ελέγχονται καλά µόνο µε µία στατίνη 
- ως µονοθεραπεία, εάν η θεραπεία µε στατίνη δεν είναι κατάλληλη ή δεν είναι ανεκτή 

• κληρονοµική νόσο (οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία) η οποία αυξάνει τα επίπεδα της 
χοληστερόλης στο αίµα σας. Μπορεί επίσης να σας συνταγογραφηθεί µία στατίνη και µπορεί επίσης 
να λάβετε και άλλες θεραπείες. 

• κληρονοµική νόσο (οµόζυγος σιτοστερολαιµία, γνωστή ως φυτοστερολαιµία) η οποία αυξάνει τα 
επίπεδα φυτικών στερολών στο αίµα σας. 

 
 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το Ezetimibe/Mylan 
 
Εάν χρησιµοποιείτε το Ezetimibe/Mylan µαζί µε µία στατίνη, παρακαλείσθε να διαβάσετε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης του συγκεκριµένου φαρµάκου. 
 
Μην πάρετε το Ezetimibe/Mylan: 
- σε περίπτωση αλλεργίας στην εζετιµίµπη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του 

φαρµάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6). 
 
Μην πάρετε το Ezetimibe/Mylan µαζί µε µία στατίνη: 
- εάν έχετε ενεργά ηπατικά προβλήµατα 
- εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε. 
 
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Απευθυνθείτε στο γιατρό ή το φαρµακοποιό σας προτού πάρετε το Ezetimibe/Mylan. 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας για οποιαδήποτε ιατρικά προβλήµατα έχετε συµπεριλαµβανοµένων των 
αλλεργιών. 
 
Ο γιατρός σας πρέπει να σας κάνει εξετάσεις αίµατος πριν πάρετε το Ezetimibe/Mylan µε µία στατίνη. Αυτό 
είναι ένας έλεγχος για το πόσο καλά λειτουργεί το ήπαρ σας.  
 
Ο γιατρός σας µπορεί επίσης να θέλει να σας υποβάλλει σε εξετάσεις αίµατος για να ελέγξει το πόσο καλά 
λειτουργεί το ήπαρ σας µετά τη λήψη του Ezetimibe/Mylan µε µία στατίνη. 
 
Εάν έχετε µέτρια ή σοβαρά ηπατικά προβλήµατα, το Ezetimibe/Mylan δεν συνιστάται. 
 
H ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της συγχορήγησης της εζετιµίµπης µε ορισµένα φάρµακα που 
µειώνουν τη χοληστερόλη, τις φιβράτες, δεν έχουν τεκµηριωθεί. 
 
Επικοινωνήστε µε το γιατρό σας εάν παρουσιασθεί ανεξήγητος µυϊκός πόνος, ευαισθησία ή αδυναµία ενώ 
λαµβάνετε αυτά τα δισκία, ιδιαίτερα εάν συνοδεύονται από πυρετό.  
 
Παιδιά 
Το Ezetimibe/Mylan δε συνιστάται σε παιδιά κάτω των 10 ετών.  
 
Άλλα φάρµακα και Ezetimibe/Mylan 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή µπορεί να πάρετε άλλα φάρµακα 
συµπεριλαµβανοµένων αυτών που λαµβάνονται χωρίς συνταγή. Ιδιαίτερα, ενηµερώστε το γιατρό σας εάν 
λαµβάνετε οποιοδήποτε από τα ακόλουθα: 

• κυκλοσπορίνη (φάρµακο που συνήθως χρησιµοποιείται σε ασθενείς µε µεταµόσχευση οργάνων)  
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• φάρµακα για την πρόληψη των θρόµβων του αίµατος, όπως βαρφαρίνη, φαινπροκουµόνη, 
ασενοκουµαρόλη ή φλουϊνδιόνη (αντιπηκτικά).  

• χολεστυραµίνη (φάρµακο για τη µείωση της χοληστερόλης), διότι επηρεάζει τον τρόπο δράσης του 
Ezetimibe/Mylan.  

• φιβράτες (φάρµακα για τη µείωση της χοληστερόλης). 
 
Κύηση και θηλασµός 
Μην παίρνετε Ezetimibe/Mylan µε µία στατίνη εάν είστε έγκυος, προσπαθείτε να µείνετε έγκυος ή 
υποψιάζεσθε ότι είστε έγκυος. Εάν µείνετε έγκυος ενώ λαµβάνετε Ezetimibe/Mylan µε µία στατίνη, 
σταµατήστε αµέσως να λαµβάνετε και τα δύο φάρµακα και επικοινωνήστε µε το γιατρό σας.  
 
∆εν υπάρχει εµπειρία από την χρήση του Ezetimibe/Mylan χωρίς στατίνη κατά τη διάρκεια της 
εγκυµοσύνης.  
 
Μην παίρνετε Ezetimibe/Mylan µε µία στατίνη εάν θηλάζετε, επειδή δεν είναι γνωστό εάν τα φάρµακα 
εκκρίνονται στο µητρικό γάλα. Το Ezetimibe/Mylan χωρίς στατίνη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται, εάν 
θηλάζετε.  
 
Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νοµίζετε ότι µπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, 
ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού σας προτού πάρετε αυτό το φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Το Ezetimibe/Mylan δεν αναµένεται να επηρεάσει την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Ωστόσο, πρέπει να ληφθεί υπόψιν ότι ορισµένα άτοµα µπορεί να εµφανίσουν ζάλη µε τη λήψη του 
Ezetimibe/Mylan. Εάν συµβεί αυτό δεν πρέπει να οδηγείτε ή να χειρίζεστε µηχανές. 
 
Το Ezetimibe/Mylan περιέχει λακτόζη µονοϋδρική 
Εάν σας ενηµερώσει ο γιατρός σας ότι έχετε δυσανεξία σε ορισµένα σάκχαρα, επικοινωνήστε µε το γιατρό 
σας πριν πάρετε αυτό το φάρµακο.  
 
 
3. Πώς να πάρετε το Ezetimibe/Mylan 
 
Πάντοτε να παίρνετε το φάρµακο αυτό αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρµακοποιού 
σας. Συνεχίστε να λαµβάνετε τα άλλα φάρµακά σας που µειώνουν τη χοληστερόλη εκτός και αν σας πει ο 
γιατρός σας να τα σταµατήσετε. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Προτού πάρετε Ezetimibe/Mylan, πρέπει να είστε σε κατάλληλη διαιτητική αγωγή για τη µείωση της 
χοληστερόλης. Πρέπει να συνεχίσετε αυτή τη δίαιτα µείωσης της χοληστερόλης ενώ λαµβάνετε 
Ezetimibe/Mylan. 
 
Ενήλικες και έφηβοι (ηλικίας 10 έως 17 ετών) 
Η συνιστώµενη δόση είναι ένα δισκίο Ezetimibe/Mylan 10 mg µία φορά ηµερησίως από το στόµα. 

 
Εάν ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το Ezetimibe/Mylan µε µία στατίνη και τα δύο φάρµακα µπορούν 
να ληφθούν ταυτόχρονα. Σ΄ αυτή την περίπτωση, παρακαλείσθε να διαβάσετε τις δοσολογικές οδηγίες στο 
φύλλο οδηγιών χρήσης του συγκεκριµένου φαρµάκου.  
 
Εάν ο γιατρός σας έχει συνταγογραφήσει το Ezetimibe/Mylan µε χολεστυραµίνη ή οποιοδήποτε άλλο 
σκεύασµα που δεσµεύει το χολικό οξύ (φάρµακα που µειώνουν την χοληστερόλη), πρέπει να πάρετε 
Ezetimibe/Mylan τουλάχιστον 2 ώρες πριν ή 4 ώρες µετά τη λήψη του σκευάσµατος που δεσµεύει το χολικό 
οξύ.  
 
Τρόπος Χορήγησης 

• Λάβετε το Ezetimibe/Mylan οποιαδήποτε στιγµή της ηµέρας.  
• Μπορείτε να το πάρετε µε ή χωρίς τροφή. 
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Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Ezetimibe/Mylan από την κανονική 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Ezetimibe/Mylan από τη συνιστώµενη, επικοινωνήστε µε το γιατρό σας.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Ezetimibe/Mylan  
Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε µία δόση που ξεχάσατε, απλώς να πάρετε την κανονική σας 
δόση του Ezetimibe/Mylan την κανονική σας ώρα την επόµενη ηµέρα. 
 
Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το Ezetimibe/Mylan 
Απευθυνθείτε στο γιατρό σας προτού σταµατήσετε να παίρνετε αυτό το φάρµακο. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του φαρµάκου, ρωτήστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και αυτό το φάρµακο µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν 
παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
 
Πρέπει αµέσως να ενηµερώσετε το γιατρό σας ή να µεταβείτε στο πλησιέστερο νοσοκοµειακό τµήµα 
επειγόντων περιστατικών εάν εµφανίσετε οποιαδήποτε από τις παρακάτω σοβαρές ανεπιθύµητες 
ενέργειες. Αυτές οι ανεπιθύµητες ενέργειες είναι µη γνωστές (η συχνότητα δεν µπορεί να εκτιµηθεί 
από τα διαθέσιµα δεδοµένα), ωστόσο µπορεί να χρειαστείτε ιατρική βοήθεια:  
 

• ανεξήγητος µυϊκός πόνος, ευαισθησία ή αδυναµία. Αυτό συµβαίνει διότι σε σπάνιες περιπτώσεις, τα 
µυϊκά προβλήµατα, συµπεριλαµβανοµένης της µυϊκής αποδόµησης που οδηγεί σε νεφρική βλάβη, 
µπορεί να είναι σοβαρά και να αποβούν δυνητικά απειλητικά για τη ζωή.  

• αλλεργικές αντιδράσεις, συµπεριλαµβανοµένου οιδήµατος του προσώπου, των χειλέων, της 
γλώσσας και / ή του λαιµού, που µπορεί να προκαλέσουν δυσκολία στην αναπνοή ή την κατάποση 
(το οποίο απαιτεί άµεση θεραπεία).  

• φλεγµονή του παγκρέατος συχνά συνοδευόµενη από έντονο κοιλιακό πόνο.  
• χολόλιθοι ή φλεγµονή στη χοληδόχο κύστη (το οποίο µπορεί να προκαλέσει κοιλιακό πόνο, ναυτία ή 

έµετο)  
• διογκωµένο εξάνθηµα µε ερυθρότητα, το οποίο µερικές φορές σχηµατίζει βλάβες σε σχήµα στόχου 
• φλεγµονή του ήπατος (η οποία µπορεί να προκαλέσει κόπωση, πυρετό, ναυτία ή έµετο, γενικό 

αίσθηµα αδιαθεσίας, κιτρίνισµα του δέρµατος και των µατιών, ανοιχτόχρωµα κόπρανα και 
σκουρόχρωµα ούρα).  

 
Όταν χορηγείται ως µονοθεραπεία, έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες:  
 
Συχνές (µπορεί να προσβάλουν έως 1 στα 10 άτοµα): 

• κοιλιακός πόνος 
• διάρροια 
• αέρια (µετεωρισµός) 
• αίσθηµα κόπωσης 

 
Όχι συχνές (µπορεί να προσβάλουν έως 1 στα 100 άτοµα): 

• αυξήσεις σε κάποια ένζυµα του ήπατος και των µυών που φαίνονται σε αιµατολογική εξέταση  
• βήχας  
• δυσπεψία  
• αίσθηµα καύσου  
• ναυτία  
• αρθραλγία  
• µυικοί σπασµοί  
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• αυχεναλγία  
• µειωµένη όρεξη  
• πόνος  
• θωρακικός πόνος  
• εξάψεις  
• υψηλή αρτηριακή πίεση. 

 
Επιπλέον, κατά τη συγχορήγηση µε στατίνη, είναι πιθανές οι παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες: 
 
Συχνές (µπορεί να προσβάλουν έως 1 στα 10 άτοµα):  

• αυξήσεις σε κάποια ένζυµα του ήπατος που φαίνονται σε αιµατολογική εξέταση 
• πονοκέφαλος 
• µυικός πόνος. 

 
Όχι συχνές (µπορεί να προσβάλουν έως 1 στα 100 άτοµα): 

• αίσθηµα µυρµηγκιάσµατος 
• ξηροστοµία  
• στοµαχικός πόνος, ναυτία, έµετος µε αίµα, αίµα στα κόπρανα, φαγούρα (κνησµός) 
• εξάνθηµα 
• κνίδωση 
• οσφυαλγία 
• µυική αδυναµία 
• πόνος στα χέρια και στα πόδια 
• ασυνήθιστη κόπωση ή αδυναµία 
• οίδηµα, ιδιαίτερα στα χέρια και στα πόδια. 

 
Κατά τη συγχορήγηση ή όχι µε στατίνη, είναι πιθανές οι παρακάτω ανεπιθύµητες ενέργειες: 
 
Μη γνωστές (η συχνότητα δεν µπορεί να εκτιµηθεί από τα διαθέσιµα δεδοµένα): 

• ζάλη 
• αλλεργικές αντιδράσεις συµπεριλαµβανοµένων εξανθήµατος και κνίδωσης 
• δυσκοιλιότητα 
• µείωση στις τιµές των κυττάρων του αίµατος, που µπορεί να προκαλέσει σχηµατισµό 

µωλώπων/αιµορραγία (θροµβοπενία) 
• αίσθηση µυρµηγκιάσµατος 
• κατάθλιψη 
• ασυνήθιστη κόπωση ή αδυναµία 
• λαχάνιασµα. 

 
Κατά τη συγχορήγηση µε φαινοφιβράτη είναι πιθανή η παρακάτω ανεπιθύµητη ενέργεια: 
 
Συχνή (µπορεί να προσβάλει έως 1 στα 10 άτοµα):  

• κοιλιακός πόνος. 
 
Αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Αυτό 
ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. 
Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας, µέσω του εθνικού συστήµατος αναφοράς: 
Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων, Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα. Τηλ: + 30 21 
32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585, Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών µπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων 
πληροφοριών σχετικά µε την ασφάλεια του παρόντος φαρµάκου. 
 
 
5. Πώς να φυλάσσεται το Ezetimibe/Mylan 
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Το φάρµακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στην κυψέλη (blister), 
στο χάρτινο κουτί ή στη φιάλη µετά το ΛΗΞΗ ή το EXP. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του 
µήνα που αναφέρεται εκεί. 
 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το προϊόν αυτό. 
Φιάλες: χρησιµοποιήσατε εντός 100 ηµερών από το άνοιγµα. 
  
Μην πετάτε φάρµακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον φαρµακοποιό σας για το πώς 
να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρησιµοποιείτε πια. Αυτά τα µέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του 
περιβάλλοντος. 
 
 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
Τι περιέχει το Ezetimibe/Mylan 
 
- Η δραστική ουσία είναι η εζετιµίµπη. Κάθε δισκίο περιέχει 10 mg εζετιµίµπης. 
- Τα άλλα συστατικά είναι: λακτόζη µονοϋδρική (βλ. παράγραφο 2 «Το Ezetimibe/Mylan περιέχει 

λακτόζη µονοϋδρική»), νάτριο λαουρυλοθειικό (E487), καρµελλόζη νατριούχος διασταυρούµενη, 
υπροµελλόζη (E464), κροσποβιδόνη (Τύπου B), κυτταρίνη µικροκρυσταλλική, µαγνήσιο στεατικό. 

 
Εµφάνιση του Ezetimibe/Mylan και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Τα δισκία Ezetimibe/Mylan 10 mg είναι λευκά έως υπόλευκα, σε σχήµα καψακίου και µε στρογγυλεµένα 
άκρα δισκία, τα οποία φέρουν ανάγλυφο το διακριτικό «M» στη µία όψη του δισκίου και «EE1» στην άλλη 
όψη του. 
 
Τα δισκία Ezetimibe/Mylan 10 mg  είναι διαθέσιµα σε συσκευασίες κυψέλης (blister) των 14, 28, 30, 56, 84, 
90, 98 & 100 δισκίων, σε συσκευασίες διάτρητης κυψέλης µονάδας δόσης (unit dose blister) των 30 x 1, 50 
x 1, 90 x 1 δισκίων και σε πλαστικές φιάλες των 14, 28, 56, 84, 100 δισκίων.  
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
∆ικαιούχος Προϊόντος: Mylan S.A.S., 117 allee des Parcs, 69 800 Saint Priest, France 
Κάτοχος άδειας Κυκλοφορίας: Generics Pharma Hellas ΕΠΕ, 577A Vouliagmenis Avenue, GR 164 51, 
Argyroupoli, Athens, Ελλάδα. 
 
Υπεύθυνος Απελευθέρωσης 
Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Ιρλανδία 
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komárom, Mylan utca 1, Ουγγαρία 
∆ικαιούχος Προϊόντος: Mylan S.A.S., 117 allee des Parcs, 69 800 Saint Priest , France  
 
Εταιρεία Υπεύθυνη για την κυκλοφορία στην ελληνική αγορά: Generics Pharma Hellas EΠE,
 577A Vouliagmenis Avenue, GR 164 51, Argyroupoli, Athens, Ελλαδα 
  
Παραγωγός 
 
 Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Ιρλανδία 
 Mylan Hungary Kft, H-2900 Komárom, Mylan utca 1, Ουγγαρία 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου 
(ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
Βέλγιο Ezetimibe Mylan 10 mg tabletten 

Formatted: English (United States)

Formatted: English (United States)
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Κύπρος  Ezetimibe Mylan 10mg Tablets 
Τσεχική ∆ηµοκρατία Ezetimib Mylan 10 mg, tablety 
∆ανία  Ezetimibe Mylan 
Φινλανδία  Ezetimibe Mylan 
Γαλλία  EZETIMIBE MYLAN 10 mg, comprimé 
Γερµανία  Ezetimib Mylan 10 mg Tabletten 
Ελλάδα  Ezetimibe Mylan 10mg Tablets 
Ιρλανδία  Ezetimibe 10 mg Tablets  
Ιταλία  Ezetimibe Mylan 
Λουξεµβούργο  Ezetimibe Mylan 10 mg comprimés 
Πολωνία  Ezetimibe Mylan 
Πορτογαλία  Ezetimiba Mylan 
∆ηµοκρατία 
Σλοβακίας  Ezetimib Mylan 10 mg, tablety 
Ισπανία  Ezetimiba MYLAN 10 mg comprimidos EFG 
Σουηδία  Ezetimibe Mylan 
Κάτω Χώρες Ezetimibe Mylan 10 mg, tabletten 
Ηνωµένο Βασίλειο Ezetimibe 10 mg Tablets  

  
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά:  στις <{ΜΜ/ΕΕΕΕ}> <{µήνας 
ΕΕΕΕ}.>Ιανουάριος 2015 
 
Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο. 
 
Τρόπος ∆ιάθεσης: Προϊόν που χορηγείται µε ανανεώσιµη ιατρική συνταγή 
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