Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

ATOZET 10 mg/10 mg plévele dengtos tabletes
ATOZET 10 mg/20 mg plévele dengtos tabletés
ATOZET 10 mg/40 mg plévele dengtos tabletés
ATOZET 10 mg/80 mg plévele dengtos tabletés
ezetimibas/atorvastatinas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireisSké Salutinis
poveikis, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja
arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra ATOZET ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

GalimasS$alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oOU AW S

1. Kas yra ATOZET ir kam Sis vaistas vartojamas?

ATOZET yra vaistas, skirtas padidéjusiam cholesterolio kiekiui mazinti. Sis vaistas turi
ezetimibo ir atorvastatino.

Sis vaistas vartojamas suaugusiems, siekiant sumazinti bendrojo cholesterolio, 'blogojo'
cholesterolio (MTL-cholesterolio) ir riebaliniy medziagy, vadinamy trigliceridais,
koncentracijas kraujyje. Be to, $is vaistas padidina 'gerojo' cholesterolio (DTL-cholesterolio)
koncentracija.

Sis vaistas maZina cholesterolj dviem bldais. Jis sumazina cholesterolio absorbcijg virgkinimo
trakte ir sumazina cholesterolio kiekj, kurj jasy kdnas pats gamina.

Cholesterolis yra viena i$ keliy riebaliniy medziagy, esanciy kraujotakoje. Jasy bendras
cholesterolis daugiausia susideda i§ MTL ir DTL cholesterolio.

MTL cholesterolis daznai vadinamas 'bloguoju’ cholesteroliu, nes jis gali kauptis jasy
kraujagysliy sienelése, sudarydamas 'plokstele'. Galiausiai Si 'plokStelé' gali augti ir sukelti
kraujagysliy susiauréjima. Sis susiauréjimas gali sulétinti arba uzblokuoti kraujo tekéjima j
gyvybiskai svarbius organus, tokius kaip $irdis ar smegenys. Sis kraujo tekéjimo blokavimas
gali sukelti Sirdies smagj arba insulta.

DTL cholesterolis daznai vadinamas 'geruoju’ cholesteroliu, nes jis padeda iSvengti blogojo
cholesterolio kaupimosi kraujagyslése ir taip apsaugo nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy.
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Trigliceridai yra kita riebaly forma jasy kraujyje, kuri gali padidinti Sirdies ir kraujagysliy ligy
rizika.

Sis vaistas vartojamas pacientams, kuriems vien dieta cholesterolio nepakankamai sumazina.
Vartojant §j vaista, turite testi savo cholesterolio mazinimo dieta.

Sis vaistas vartojamas kartu su jasy cholesterolio mazinimo dieta, jei:

turite padidéjusig cholesterolio koncentracijg kraujyje (heterozigotiné seiminé ir
neSeiminé pirminé hipercholesterolemija) arba per didelj riebaly kiekj kraujyje (misri
hiperlipidemija)

ir Sis nepakankamai sumaZzinamas tik statinu

dél ko vartojote stating ir ezetimibg kaip atskiras tabletes.
paveldima ligg (homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija), kuri padidina
cholesterolio koncentracija kraujyje. Jums taip pat gali bati skiriami kiti gydymo badai.
Sirdies ir kraujagysliy ligy. Sis vaistas sumaZina $irdies priepuolio, insulto, operacijos,
skirtos pagerinti kraujo tekéjima j Sirdj, ar hospitalizacijos dél krdtinés skausmo rizika.
Sis vaistas nepadeda numesti svorio.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas rasite 6 skyriuje.
Turite kepeny ligg arba kada nors jg turéjote.
Kraujo tyrimai parodé nepaaiskinamus nenormalius kepeny funkcijos rodiklius.
Esate vaisingo amziaus moteris, kuri nenaudoja patikimos kontracepcijos.
Esate néscia, norite pastoti arba maitinate kratimi.
Vartojate glecaprevir/pibrentasvir derinj hepatito C gydymui.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:
jei ankscCiau patyreéte insultg su kraujavimu j smegenis arba smegeny skysc&io
kaupimasi del ankstesniy insulty,
jei turite inksty problemy,
jei turite sumazéjusia skydliaukés funkcijg (hipotireoze),
jei turejote pasikartojantj ar nepaaiSskinama raumeny skausma arba raumeny problemy
istorijg, patys ar Seimoje,
jei ankscCiau turéjote raumeny problemy gydymo kitais lipidy kiekj mazinanciais
vaistais metu (pavyzdziui, kitais statinais ar fibratais),
jei reguliariai vartojate didelj kiekj alkoholio,
jei turite kepeny ligos istorija,
jei esate vyresnis nei 70 mety,
jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie$§ vartodami §j vaista
kreipkités j gydytoja,
jei Siuo metu vartojate vaistg per burng arba injekcijomis, arba per pastarasias 7 dienas
vartojote vaistg, vadinamg fusidino ragstimi (vaistas nuo bakterinés infekcijos).
Fusidino ragsties ir ATOZET derinys gali sukelti rimty raumeny problemy
(rabdomiolize),
jei sergate miastenija (liga, kai atsiranda bendras raumeny silpnumas, kai kuriais
atvejais ir kvépavimo raumenyse) arba akiy miastenija (liga, sukelianti akiy raumeny
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silpnuma) arba sirgote ja, nes statinai kartais gali pabloginti bkle arba sukelti
miastenija (Zr. 4 skyriy)

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei vartodami §j vaista patiriate nepaaiskinama skausma,
jautruma ar raumeny silpnuma. Taip yra todél, kad retais atvejais raumeny problemos gali

bati rimtos, jskaitant raumeny irimg, kuris gali pakenkti inkstams.

Yra Zinoma, kad atorvastatinas sukelia raumeny problemas. Raumeny problemos taip pat

buvo pranestos vartojant ezetimiba.

Taip pat kreipkites j gydytoja arba vaistininka, jei nuolat jauciate raumeny silpnuma. Gali
prireikti papildomy tyrimy ir vaisty, kad tai baty nustatyta ir gydoma.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ vartodami §j vaista:
jei sergate sunkia plauciy liga.

Jei kuris nors i3 $iy auks¢iau paminéty punkty jums tinka (arba jei abejojate), pries vartodami
§j vaista kreipkites j gydytojg arba vaistininka, nes gydytojas gali atlikti kraujo tyrima pries§ ir
galbit gydymo metu, kad numatyty jasy raumeny Salutinio poveikio rizika. Yra Zinoma, kad
raumeny Salutinio poveikio rizika, pvz.

rabdomiolizé, padidéja, jei tam tikri vaistai vartojami kartu (zr. 2 skyriy ,Ar vartojate kitus
vaistus?”).

Kol vartojate §j vaista, gydytojas atidziai stebeés, ar neturite cukrinio diabeto, ar turite
padidejusia rizikg susirgti diabetu. JUs galite turéti padidejusia rizikg susirgti diabetu, jei turite
auksta cukraus ir riebaly kiekj kraujyje, jei turite antsvorio ir jei turite padidejusj kraujospadi,.

Pasakykite gydytojui apie visas savo medicinines blkles, jskaitant alergijas.

Sio vaisto ir fibraty (vaisty, maZinan&iy cholesterolj) derinys turi bati vengiamas, nes $io
vaisto vartojimas kartu su fibratais nebuvo istirtas.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams ir jaunuoliams iki 18 metuy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be ATOZET, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat
taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto.

Kai kurie vaistai gali paveikti $io vaisto veiksminguma arba gali bati paveikti Sio vaisto (zr. 3
skyriy). Tokios sgveikos gali padaryti vieng ar abu vaistus maziau veiksmingus. Be to, tai gali
padidinti Salutiniy poveikiy rizikg arba jy sunkuma, jskaitant sunkig bakle, kuri suardo
raumenis ir yra zinoma kaip rabdomiolize, kaip apraSyta 4 skyriuje:

ciklosporinas (vaistas, daznai naudojamas organy transplantacijose),

eritromicinas, klaritromicinas, telitromicinas, fuzido ragstis**, rifampicinas

(antibiotikai, naudojami bakterijy sukeltoms infekcijoms gydyti),

ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas, flukonazolas, posakonazolas

(priesgrybeliniai vaistai)

gemfibrozilis, kiti fibratai, nikotino rlgsties junginiai, kolestipolis, cholestiraminas

(vaistai lipidy kiekiui reguliuoti),
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kai kurie kalcio antagonistai, naudojami kratinés skausmui (angina pectoris) arba
padidejusiam kraujosptdziui gydyti, pvz., amlodipinas, diltiazemas,

digoksinas, verapamilis, amiodaronas (naudojami nereguliariam $irdies ritmui gydyti),
vaistai, skirti ZIV ir AIDS gydymui, pvz., ritonaviras, lopinaviras, atazanaviras,
indinaviras, darunaviras, tipranaviro/ritonaviro derinys ir kt.,

kai kurie vaistai, naudojami hepatito C gydymui, pvz. telapreviras, bocepreviras ir
elbasviro/grazopreviro derinys

daptomicinas (vaistas, naudojamas sunkiai gydomoms odos ir odos audiniy
infekcijoms bei bakteriemijai (kai kraujyje yra bakterijy) gydyti).

** Jei turite vartoti fuzido ragstj per burng bakterinei infekcijai gydyti, turite laikinai nutraukti
Sio vaisto vartojima. JUsy gydytojas pasakys, kada saugu vél pradéti vartoti ATOZET.
ATOZET vartojimas kartu su fuzido ragstimi retais atvejais gali sukelti raumeny silpnuma,
jautruma ar skausma (rabdomiolize). Daugiau informacijos apie rabdomiolize rasite 4 skyriuje.

Kiti vaistai, apie kuriuos Zzinoma, kad jie sgveikauja su Siuo vaistu
oraliniai kontraceptikai (vaistai néstumui isvengti),
stiripentolis (priedtraukulinis vaistas, naudojamas epilepsijai gydyti),
cimetidinas (naudojamas rémeniui ir skrandzio bei Zarnyno opoms gydyti),
fenazonas (skausma mal3inantis vaistas),
antacidai (skrandZio rlgstj neutralizuojantys vaistai, kuriy sudétyje yra aliuminio
arba magnio),
varfarinas, fenprokumonas, acenokumarolis arba fluindionas (vaistai kraujo
kreSuliy prevencijai),
kolchicinas (vaistas podagros gydymui),
jonazolé (be recepto prieinamas vaistas depresijai gydyti).

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkoholj?
Zr. 3 skyriy dél $io vaisto vartojimo instrukcijy. Atkreipkite démesj j Siuos dalykus:

Greipfruty sultys
Negerkite daugiau nei vieng ar dvi mazas stiklines greipfruty sulciy per dieng, nes dideli
kiekiai gali pakeisti Sio vaisto poveik|.

Alkoholis

Venkite gerti per daug alkoholio vartodami §j vaista. Daugiau informacijos rasite 2 skyriuje
.Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?”

Nestumas ir Zindymas

Nevartokite Sio vaisto, jei esate nésCia, bandote pastoti ar manote, kad galite bati nescia.
Nevartokite Sio vaisto, jei galite pastoti, nebent naudojate patikimas kontracepcijos
priemones. Jei pastojate vartodama §j vaistg, nedelsdama nutraukite jo vartojima ir
pasakykite savo gydytojui.

Nevartokite Sio vaisto, jei maitinate kratimi.

Sio vaisto saugumas néstumo metu ir Zindant dar néra jrodytas.

PrieS§ vartodami bet kokj vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tikimasi, kad Sis vaistas netures jtakos jasy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Taciau
turetumete atkreipti déemes;j, kad kai kurie Zmones gali jausti galvos svaigima po Sio vaisto
vartojimo.

ATOZET sudetyje yra laktozes
ATOZET tabletese yra cukraus, vadinamo laktoze. Jei jisy gydytojas jums sake, kad
netoleruojate tam tikry cukry, pasitarkite su gydytoju prie$ vartodami §j vaista.

ATOZET sudetyje yra natrio
Siame vaistiniame preparate yra maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai
reiskia, kad i esmes ‘be natrio’ yra.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas. JGsy gydytojas nustatys
jums tinkama tableciy stipruma, atsizvelgdamas j jlsy dabartinj gydyma ir asmenine rizikos
bdkle. Jei abejojate dél tinkamo vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

PrieS pradedami vartoti §j vaistg, turite laikytis cholesterolio mazinimo dietos.

JUs turite testi Sig cholesterolio mazinimo dietg vartodami §j vaista.

Kiek vartoti
Rekomenduojama doze yra 1 tablete Sio vaisto per burng vieng karta per diena.

Kada vartoti
Sj vaista galima vartoti bet kuriuo paros metu. Galite vartoti §j vaistg su maistu arba be jo.

Jei jUsy gydytojas paskyreé §j vaistg kartu su kitu cholesterolio mazinimo vaistu, kurio veiklioji
medziaga yra kolestiraminas arba kita tulzies ragstis suriSanti derva, turite vartoti §j vaistg ne
maziau kaip 2 valandas pries arba 4 valandas po tulZies rGgsties suriSancios dervos vartojimo.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze, bet kitg dieng teskite
Jprastg schema.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveik], nors ne kiekvienas jj patiria.

Jei pasireiskia kuris nors i$ Siy sunkiy Salutiniy poveikiy ar simptomuy, nustokite vartoti
tabletes ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite j artimiausios ligoninés skubios
pagalbos skyriy.

sunki alergine reakcija, sukelianti veido, liezuvio ir gerklés patinima, galinti sukelti rimty
kvepavimo problemy

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

sunki baklé su stipriu odos pleiskanojimu ir patinimu, odos, burnos, akiy, lytiniy organy
puslelemis ir kar§Ciavimu; odos bérimas su rausvai raudonomis demeémis, ypac ant
delny ar pady, galbdt su pasleléemis

raumeny silpnumas, jautrumas, skausmas ar plySimas, arba Slapimo raudonai ruda
spalva, ypac jei tuo paciu metu jauciatés blogai arba turite auk$tg kiino temperatdra.
Tai gali bati sukelta nenormalaus raumeny irimo, kuris gali bati pavojingas gyvybei ir
sukelti inksty problemas (rabdomiolize).

vilkligés sindromas (baklé, kai imuniné sistema puola savo kiing su simptomais, tokiais
kaip odos bérimas, sgnariy skausmai, kraujo lIgsteliy uzdegimas/paZzeidimas,
kraujagysliy uzdegimas).

Jei pastebite netiketg ar nejprasta kraujavima ar melynes, tai gali baGti kepeny ligos pozymis.
Kuo greiciau kreipkites j gydytoja.

Sie 3alutiniai poveikiai daznai buvo pranesti (pasireiskia maZiau nei 1i$ 10 vartotojy):
viduriavimas,
raumeny skausmas.

Sie 3alutiniai poveikiai kartais buvo pranesti (pasireikia maziau nei 1i3 100 vartotojy):
gripas,
depresija; sunku miegoti; miego sutrikimas,
galvos svaigimas; galvos skausmas; dilg€iojimo pojttis,
letas Sirdies ritmas,
karscio bangos,
dusulys,
pilvo skausmas; pilvo patimas; viduriy uzkietejimas; virskinimo sutrikimas; dujy
kaupimasis; daznesnis tustinimasis; skrandZio uzdegimas; pykinimas; skrandzio
sutrikimai; skrandzio negalavimai,
spuogai; dilgélineé (urtikarija),
sgnariy skausmas; nugaros skausmas; kojy méslungis; nuovargis, raumeny spazmai ar
silpnumas; ranky ir kojy skausmas,
nejprastas silpnumas; nuovargis ar bloga savijauta; patinimas, ypac¢ kulkSnyse
(edema),
aukstesni kai kuriy kraujo tyrimy rezultatai kepeny ar raumeny funkcijai (CK) patikrinti,
svorio padidéjimas.

Sie Salutiniai poveikiai buvo pranesti su dazniu 'neZinomas' (daZnis negali bati nustatytas
pagal turimus duomenis):
myasthenia gravis (liga, sukelianti bendrg raumeny silpnuma, kai kuriais atvejais
raumenyse, naudojamuose kvépavimui),
okuliné miastenija (liga, sukelianti akiy raumeny silpnuma).

Kreipkités j gydytoja, jei jaucCiate ranky ar kojy silpnuma, kuris pablogéja po aktyvumo
laikotarpiy, dvejinimasi akyse ar nukarusius vokus, sunkuma ryti ar dusulj.

Be to, Sie Salutiniai poveikiai buvo pranesti Zzmonémes, vartojusiems §j vaistg arba tabletes su
ezetimibu ar atorvastatinu:
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Su kai

alerginés reakcijos, jskaitant veido, IGpy, liezuvio ir/ar gerklés patinima, kuris gali
sukelti sunkumy kvépuojant ar ryjant (reikalingas neatidéliotinas gydymas),
padidejes raudonas bérimas, kartais su taikinio formos démémis ant odos,
kepeny problemos,

kosulys,

rémuo,

sumazejes apetitas; apetito praradimas,

aukstas kraujospadis,

odos bérimas ir niezulys; alerginés reakcijos, jskaitant bérimg ir dilgéling (urtikarija),
sausgysliy pazeidimas,

tulZies akmenys arba tulZies pUslés uzdegimas (gali sukelti pilvo skausma, pykinima ir
vémima),

kasos uzdegimas, daznai su stipriu pilvo skausmu,

sumazeéjes kraujo Iasteliy skaicius, dél kurio gali atsirasti melynés/kraujavimas
(trombocitopenija),

nosies ertmés uzdegimas; kraujavimas i$ nosies,

kaklo skausmas; skausmas; kratinés skausmas; gerklés skausmas,

gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas ir sumazéjimas (jei sergate diabetu, turite atidziai
stebéti savo cukraus kiekj kraujyje),

koSmarai,

tirpimas arba dilg&iojimo pojatis pirStuose ir kojy pirStuose,

sumazejes skausmo ar lytéjimo pojatis,

skonio pokytis; burnos dzidvimas,

atminties praradimas,

spengimas ausyse ir/arba galvoje; klausos praradimas,

vemimas,

riaugejimas,

plauky slinkimas,

padidejusi klino temperatdra,

Slapimo tyrimai, kurie yra teigiami dél baltyjy kraujo kaneliy,

nerySkus matymas; regéjimo problemos,

ginekomastija (kraGty padidéjimas vyrams).

kuriais statinais taip pat buvo pranesta apie Siuos galimus Salutinius poveikius:
seksualinés problemos,

depresija,

kvépavimo problemos, jskaitant nuolatinj kosulj ir/arba dusulj ar kar$&iavima,
diabetas (cukrinis diabetas). Tai daZniau pasitaiko, jei turite daug cukraus ir riebaly
kraujyje, esate antsvorio ir turite auks$tg kraujospadj. Jisy gydytojas stebes jus, kol
vartosite §j vaista.

nuolatinis skausmas, raumeny jautrumas ar silpnumas, ypac jei tuo paciu metu
jauciatés blogai arba turite auk$tg temperatiarg, kuri gali neiSnykti nustojus vartoti §j
vaistg (daznis nezinomas).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminéetas Siame pakuotes lapelyje. Taip pat
galite tiesiogiai pranesti apie 3alutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant pakuotes po EXP.
Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos
data.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad blty apsaugota nuo deguonies.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualeta ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks
J aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra ezetimibas ir atorvastatinas.
Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 10 mg ezetimibo ir 10, 20, 40 arba 80 mg
atorvastatino (kaip atorvastatino kalcio trihidrato).

Kitos medzZiagos Siame vaistiniame preparate yra: kalcio karbonatas, bevandenis koloidinis
silicio dioksidas, natrio kroskarmeliozé, hidroksipropilceliulioze, laktozés monohidratas,
magnio stearatas, mikrokristaliné celiuliozé, polisorbatas 80, povidonas, natrio laurilsulfatas.

Plévelés danga sudaro: hipromeliozé, makrogolis 8000, titano dioksidas (E171), talkas.

Kaip atrodo ATOZET ir kiek jo yra pakuotéje?
Baltos iki kremineés baltos, kapsulés formos, i$ abiejy pusiy iSgaubtos, plévele dengtos
tabletes.

ATOZET 10 mg/10 mg tabletés: ant vienoje puséje jspaustas ,257".
ATOZET 10 mg/20 mg tabletés: vienoje puséje jspaustas ,333".
ATOZET 10 mg/40 mg tabletés: vienoje puseéje jspaustas ,337".
ATOZET 10 mg/80 mg tabletés: vienoje puseéje jspaustas ,357".

Pakuociy dydziai:

Lizdinés plokstelés po 10, 30, 90 ir 100 plévele dengtas tabletes azotu prapustose
aliuminio/aliuminio lizdinése plokstelése (oPA-AI-PVC formos folija su aliuminio dangos
folija).

Vienetinio iSdavimo pakuotes po 30x1 ir 45x1 plévele dengtas tabletes azotu prapistose
aliuminio/aliuminio lizdinése plokstelése (oPA-AI-PVC formos folija su aliuminio dangos
folija).

Ne visi nurodyti pakuociy dydZziaiyra pateikiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo turétojas:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
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5349 AB Oss

Nyderlandai

Tel.: 00800 66550123

El. pastas: dpoc.benelux@organon.com

Gamintojas:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

Registruota registre pagal:

ATOZET 10 mg/10 mg, plévele dengtos tabletés
ATOZET 10 mg/20 mg, plévele dengtos tabletées
ATOZET 10 mg/40 mg, plévele dengtos tabletes
ATOZET 10 mg/80 mg, plévele dengtos tabletés

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

RVG 114373
RVG 114374
RVG 114375
RVG 114376

ATOZET: Belgija, Bulgarija, Danija, Vokietija, Airija, Islandija, Italija, Kroatija, Liuksemburgas,
Malta, Nyderlandai, Norvegija, Austrija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovenija, Slovakija,

Ispanija, Svedija
LIPTRUZET: Kipras, Prancazija, Graikija, Vengrija
ZOLETORV: Cekija

Si pakuotés lapelé paskutinj karta patvirtinta 2023 m. liepos mén.

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Vaisty vertinimo tarybos svetainéje

(www.cbg-meb.nl).
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