Ulotka: informacja dla uzytkownika
ATOZET 10 mg/10 mg tabletki powlekane
ATOZET 10 mg/20 mg tabletki powlekane
ATOZET 10 mg/40 mg tabletki powlekane
ATOZET 10 mg/80 mg tabletki powlekane
ezetimib/atorwastatyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest ATOZET i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$c¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwedziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oOU AW S

1. Co to jest ATOZET i w jakim celu stosuje sie ten lek?

ATOZET to lek obnizajacy podwyzszony poziom cholesterolu. Ten lek zawiera ezetymib i
atorwastatyne.

Ten lek stosuje sie u dorostych w celu obnizenia stezenia cholesterolu catkowitego, 'ztego'
cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji ttuszczowych zwanych triglicerydami we krwi.
Ponadto ten lek zwigksza stezenie 'dobrego’ cholesterolu (cholesterolu HDL).

Ten lek obniza cholesterol na dwa sposoby. Zmniejsza wchtanianie cholesterolu w
przewodzie pokarmowym i zmniejsza rowniez cholesterol, ktéry organizm sam wytwarza.

Cholesterol jest jedna z kilku substancji ttuszczowych obecnych w krwiobiegu. Twdj
cholesterol catkowity sktada sie gtdwnie z cholesterolu LDL i HDL.

Cholesterol LDL jest czesto nazywany 'ztym' cholesterolem, poniewaz moze gromadzi¢ sie w
Scianach naczyn krwionosnych, tworzgc 'blaszki'. Ostatecznie te 'blaszki' moga rosnac i
prowadzi¢ do zwezenia naczyn krwionosnych. To zwezenie moze spowolni¢ lub zablokowac
przeptyw krwi do waznych organdw, takich jak serce lub mézg. To zablokowanie przeptywu
krwi moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru.

Cholesterol HDL jest czesto nazywany 'dobrym' cholesterolem, poniewaz pomaga
zapobiega¢ gromadzeniu sie ztego cholesterolu w naczyniach krwiono$nych, chronigc w ten
sposéb przed chorobami sercowo-naczyniowymi.
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Triglicerydy to inna forma ttuszczu we krwi, ktéra moze zwiekszac ryzyko chordb sercowo-
naczyniowych.

Ten lek stosuje sie u pacjentdw, u ktérych dieta nie wystarcza do obnizenia poziomu
cholesterolu. Podczas stosowania tego leku nalezy kontynuowac diete obnizajgcg poziom
cholesterolu.

Ten lek stosuje sie obok diety obnizajagcej poziom cholesterolu, jesli:

masz podwyzszone stezenie cholesterolu we krwi (heterozygotyczna rodzinna i
nierodzinna pierwotna hipercholesterolemia) lub zbyt wysoki poziom ttuszczu we krwi
(mieszana hiperlipidemia)

i nie jest ono wystarczajgco obnizone przez sama statyne

dla ktérej stosowates statyne i ezetymib jako oddzielne tabletki.
ma dziedziczng chorobe (homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna), ktéra
zwieksza stezenie cholesterolu we krwi. Mozesz réwniez otrzymac inne leczenie.
choroby sercowo-naczyniowe. Ten lek zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru mézgu,
operacji zwiekszajacej przeptyw krwi w sercu lub hospitalizacji z powodu bdélu w
klatce piersiowe].
Ten lek nie pomaga schudnac.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢
W punkcie 6.
Masz chorobe, ktéra wptywa na watrobe lub kiedykolwiek jg miates.
Badania krwi wykazaty niewyjasnione nieprawidtowe wyniki funkcji watroby.
Jestes kobietg w wieku rozrodczym, ktéra nie stosuje niezawodnej antykoncepciji.
Jestes w cigzy, chcesz zaj$¢ w cigze lub karmisz piersia.
Stosujesz kombinacje glekaprewir/pibrentaswir w leczeniu zapalenia watroby typu C.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku:
jesli wczesniej miates udar z krwawieniem do mézgu lub obrzek mézgu z powodu
wczesniejszych udaréw,
jesli masz problemy z nerkami,
jesli masz niedoczynnosé tarczycy (hipotyreoza),
jesli miates nawracajace lub niewyjasnione bdle miesni lub historie probleméw z
miesniami, sam lub w rodzinie,
jesli wczesniej miates problemy z mie$niami podczas leczenia innymi lekami
obnizajgcymi poziom lipidéw (na przyktad innymi statynami lub fibratami),
jesli regularnie spozywasz duzg ilos¢ alkoholu,
jesli masz historie choroby watroby,
jesli masz wiecej niz 70 lat,
jesli lekarz powiedziat ci, ze nie tolerujesz pewnych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed uzyciem tego leku,
jesli obecnie stosujesz lek doustnie lub w formie zastrzyku, lub stosowates w ciggu
ostatnich 7 dni, ktéry nazywa sie kwas fusydowy (lek przeciw infekcji bakteryjnej).
Potgczenie kwasu fusydowego i ATOZET moze prowadzi¢ do powaznych probleméw
miesniowych (rabdomioliza),
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jesli masz lub miate$ miastenie (choroba, w ktérej wystepuje ogdlne ostabienie migsni,
w niektorych przypadkach takze mig$ni uzywanych do oddychania) lub miastenie
oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka), poniewaz statyny mogg czasami
pogorszy¢ stan lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4)

Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, gdy tylko odczujesz niewyjasniony bdl, tkliwosé lub
ostabienie miesni podczas stosowania tego leku. Dzieje sie tak, poniewaz w rzadkich
przypadkach problemy z mieSniami moga by¢ powazne, w tym rozpad miesni, ktéry moze
prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Wiadomo, ze atorwastatyna powoduje problemy z mige$niami. Problemy z migesniami
zgtaszano réwniez w przypadku ezetymibu.

Skontaktuj sie réwniez z lekarzem lub farmaceuta, jesli stale odczuwasz ostabienie migsni.
Moga by¢ potrzebne dodatkowe testy i leki, aby to wykazac i leczyc.

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku:
jesli masz powazng chorobe ptuc.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy ciebie (lub jesli masz watpliwosci),
skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku, poniewaz lekarz moze
przeprowadzi¢ badanie krwi przed i ewentualnie podczas leczenia tym lekiem, aby
przewidzie¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych na miesnie. Wiadomo, ze ryzyko
dziatan niepozadanych na migsnie, np.

rabdomioliza, wzrasta, gdy niektére leki s przyjmowane jednoczesnie (patrz punkt 2 'Czy
stosujesz inne leki?").

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie uwaznie monitorowac, czy masz cukrzyce, lub
czy masz zwiekszone ryzyko rozwoju cukrzycy. Mozesz mie¢ zwigkszone ryzyko rozwoju
cukrzycy, jesli masz wysokie poziomy cukru i ttuszczéw we krwi, jesli masz nadwage i jesli
masz podwyzszone cisnienie krwi.

Poinformuj lekarza o wszystkich swoich schorzeniach, w tym alergiach.

Nalezy unika¢ tgcznego stosowania tego leku i fibratow (lekéw obnizajgcych cholesterol),
poniewaz stosowanie tego leku razem z fibratami nie zostato zbadane.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy do 18 lat.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz ATOZET, czy stosowates je niedawno lub istnieje mozliwosg,
ze bedziesz stosowac inne leki w najblizszej przysztosci? Powiedz o tym swojemu lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz recepty.

Niektoére leki mogg wptywac na skutecznosc¢ tego srodka lub mogg by¢ przez ten Srodek
wptywane (patrz punkt 3). Tego rodzaju interakcje moga sprawié, ze jeden lub oba leki beda
mniej skuteczne. Ponadto moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych lub
nasili¢ ich ciezkos¢, w tym powazne schorzenie, ktére prowadzi do rozpadu miesni, znane
jako 'rabdomioliza’, jak opisano w punkcie 4:

cyklosporyna (lek czesto stosowany przy przeszczepach narzagdow),
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erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, kwas fusydowy**, ryfampicyna
(antybiotyki stosowane przeciwko infekcjom bakteryjnym),

ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol (leki
przeciwgrzybicze)

gemfibrozyl, inne fibraty, substancje podobne do kwasu nikotynowego, kolestypol,
cholestyramina (leki regulujgce poziom lipidéw),

niektore antagonisci wapnia stosowani przeciwko bolom w klatce piersiowej (dtawica
piersiowa) lub podwyzszonemu ci$nieniu krwi, np. amlodypina, diltiazem,

digoksyna, werapamil, amiodaron (stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca),
leki stosowane w leczeniu HIV i AIDS, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir,
darunawir, kombinacja tipranawir/rytonawir, itp.,

niektore leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir i kombinacja elbaswir/grazoprewir

daptomycyna (lek stosowany w leczeniu trudnych do leczenia infekcji skory i tkanek
skornych oraz bakteriemii (obecnosé bakterii we krwi)).

** Jesli musisz przyjmowac kwas fusydowy doustnie w celu leczenia infekcji bakteryjnej,
musisz tymczasowo przerwac stosowanie tego leku. Twoj lekarz poinformuje Cig, kiedy
bezpiecznie jest ponownie uzy¢ ATOZET. Stosowanie ATOZET z kwasem fusydowym moze
w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia migsni, ich wrazliwosci lub bdlu
(rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajdziesz w punkcie 4.

Inne leki, o ktérych wiadomo, ze wchodza w interakcje z tym srodkiem
doustne $rodki antykoncepcyjne (leki zapobiegajace cigzy),
stiripentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce),
cymetydyna (stosowana przy zgadze i wrzodach zotadka i dwunastnicy),
fenazon (Srodek przeciwboélowy),
$rodki zobojetniajace (leki wigzace kwas zotgdkowy zawierajgce aluminium lub
magnez),
warfaryna, fenprokumon, acenokumarol lub fluindion (leki zapobiegajace
zakrzepom krwi),
kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej),
dziurawiec ($rodek dostepny bez recepty stosowany w leczeniu depres;ji).

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
Zobacz punkt 3, aby uzyskac instrukcje dotyczace stosowania tego leku. Zwré¢ uwage na
nastepujace:

Sok grejpfrutowy
Nie pij wiecej niz jednego lub dwdch matych szklanek soku grejpfrutowego dziennie,
poniewaz duze ilosci soku grejpfrutowego moga zmieni¢ dziatanie tego leku.

Alkohol
Unikaj picia zbyt duzej ilosci alkoholu podczas stosowania tego leku. Zobacz punkt 2 'Kiedy
nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?' aby uzyskac wiecej informaciji.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosuj tego leku, jesli jestes w cigzy, prébujesz zaj$¢ w cigze lub myslisz, ze mozesz by¢
w cigzy. Nie stosuj tego leku, jesli mozesz zaj$¢ w cigze, chyba ze stosujesz wiarygodne
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srodki antykoncepcyjne. Jesli zajdziesz w cigze podczas stosowania tego leku, natychmiast
przerwij jego stosowanie i powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Nie stosuj tego leku, jesli karmisz piersia.

Bezpieczenhstwo stosowania tego leku w czasie cigzy i karmienia piersig nie zostato jeszcze
udowodnione.

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie oczekuje sig, ze ten lek wptynie na twojg zdolnos¢ prowadzenia pojazddw lub obstugi
maszyn. Nalezy jednak pamietag, ze niektérzy ludzie mogg odczuwacé zawroty gtowy po
zazyciu tego leku.

ATOZET zawiera laktoze
Tabletki ATOZET zawierajg cukier zwany laktoza. Jesli twdj lekarz poinformowat cig, ze nie
tolerujesz niektérych cukréw, skonsultuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

ATOZET zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy, ze w zasadzie ‘bez
sodu’ jest.

3. Jak stosowac ten lek?
Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Lekarz okresli odpowiednig dawke
tabletek dla Ciebie, w zaleznosci od Twojego obecnego leczenia i osobistego ryzyka. Masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy przestrzegac diety obnizajacej
poziom cholesterolu.
Podczas stosowania tego leku nalezy kontynuowac diete obnizajgcg poziom
cholesterolu.

lle przyjmowac
Zalecana dawka to 1 tabletka tego leku doustnie raz dziennie.

Kiedy przyjmowac
Ten lek mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia. Mozna go przyjmowac z jedzeniem lub
bez.

Jesli lekarz przepisat ten lek razem z innym lekiem obnizajgcym poziom cholesterolu
zawierajgcym substancje czynng cholestyramineg lub inng zywice wigzaca kwasy zbétciowe,
nalezy przyjac ten lek co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po podaniu zywicy
wigzacej kwasy zoétciowe.

Czy przyjates zbyt duzo tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy zapomniates przyjac ten lek?
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Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke, ale kontynuuj nastepnego
dnia zgodnie z normalnym schematem.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystgpig u Ciebie ktérekolwiek z ponizszych powaznych dziatan niepozadanych lub
objawodw, przerwij przyjmowanie tabletek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub udaj
sie na pogotowie ratunkowe do najblizszego szpitala.
ciezka reakcja alergiczna powodujgca obrzek twarzy, jezyka i gardta, co moze
prowadzi¢ do powaznych problemdw z oddychaniem

ciezka choroba z intensywnym tuszczeniem i obrzekiem skory, pecherzami na skorze,
w jamie ustnej, oczach, narzadach ptciowych i gorgczka; wysypka z rézowo-
czerwonymi plamami, szczegdlnie na dtoniach lub podeszwach stép, mozliwie z
pecherzami

ostabienie migsni, ich wrazliwos$¢, bdl lub zerwanie, lub czerwonobrgzowe zabarwienie
moczu, zwitaszcza jesli jednoczesnie czujesz sie Zle lub masz wysoka temperature
ciata. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem miesni, ktéry moze byc¢
zagrazajacy zyciu i prowadzi¢ do problemoéw z nerkami (rabdomioliza).

zespot toczniopodobny (stan, w ktérym uktad odpornosciowy atakuje wtasne ciato z
objawami takimi jak wysypka skérna, problemy ze stawami,
zapalenie/nieprawidtowos¢ krwinek, zapalenie naczyn krwionosnych).

Jesli wystgpig u Ciebie problemy z nieoczekiwanym lub nietypowym krwawieniem lub
siniakami, moze to wskazywac na chorobe watroby. Skontaktuj sie jak najszybciej z
lekarzem.

Nastepujgce dziatania niepozadane byty czesto zgtaszane (wystepujg u mniej niz 1 na 10
uzytkownikéw):

biegunka,

bél miesni.

Nastepujgce dziatania niepozadane byty czasami zgtaszane (wystepujg u mniej niz 1 na 100
uzytkownikéw):

grypa,

depresja; trudnosci ze snem; zaburzenia snu,

zawroty gtowy; bdl gtowy; uczucie mrowienia,

wolne bicie serca,

uderzenia goraca,

dusznosg,

bél brzucha; wzdecia; zaparcia; zaburzenia trawienia; wzdecia; czestsze wyprdznienia;

zapalenie zotgdka; nudnosci; dolegliwosci zotgdkowe; rozstrdj zotgdka,
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tradzik; pokrzywka (bgble pokrzywkowe),

bdl stawodw; bél plecdw; skurcz w nodze; zmeczenie, skurcz lub ostabienie migsni; bol
rak i nég,

nietypowe ostabienie; uczucie zmeczenia lub ztego samopoczucia; obrzek, zwtaszcza
w kostkach (obrzek),

wyzsze wyniki niektérych badan krwi w celu sprawdzenia funkcji watroby lub miesni
(CK),

przyrost masy ciata.

Nastepujgce dziatania niepozadane zgtaszano z czestoscig 'nieznang' (czestosé nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
myasthenia gravis (choroba powodujgca ogdlne ostabienie migsni, w niektérych
przypadkach w mig$niach uzywanych do oddychania),
ocularyjna miastenia (choroba powodujgca ostabienie migs$ni oka).

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli odczuwasz ostabienie rak lub nég, ktére nasila sie po
okresach aktywnosci, podwdjne widzenie lub opadajgce powieki, trudnosci w potykaniu lub
dusznosé.

Ponadto zgtaszano nastepujgce dziatania niepozgdane u osdb stosujgcych ten lek lub
tabletki z ezetymibem lub atorwastatyna:
reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, co moze prowadzi¢
do trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (wymagajgce natychmiastowego leczenia),
zwiekszona czerwona wysypka, czasami z plamami przypominajgcymi tarcze na
skorze,
problemy z watrobg,
kaszel,
zgaga,
zmniejszony apetyt; utrata apetytu,
wysokie ci$nienie krwi,
wysypka skorna i swedzenie; reakcje alergiczne, w tym wysypka i pokrzywka (bagble
pokrzywkowe),
uszkodzenie Sciegien,
kamienie zétciowe lub zapalenie pecherzyka zétciowego (co moze powodowaé bol
brzucha, nudnosci i wymioty),
zapalenie trzustki, czesto z silnym bdélem brzucha,
zmniejszenie liczby krwinek, co moze prowadzi¢ do powstawania siniakéw/krwawien
(matoptytkowo$g),
zapalenie zatok; krwawienie z nosa,
bdl szyi; bdl; bl w klatce piersiowej; bdél gardta,
wzrost i spadek poziomu glukozy we krwi (jesli masz cukrzyce, musisz uwaznie
monitorowaé poziom cukru we krwi),
koszmary senne,
dretwienie lub mrowienie w palcach rak i nég,
zmniejszenie odczuwania bdlu lub dotyku,
zmiana smaku; suchos$¢ w ustach,
utrata pamieci,
szumy w uszach i/lub gtowie; utrata stuchu,
wymioty,
odbijanie sig,
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wypadanie wioséw,

podwyzszona temperatura ciata,

badania moczu wykazujgce obecnos¢ biatych krwinek,
niewyrazne widzenie; problemy z widzeniem,
ginekomastia (powiekszenie piersi u mezczyzn).

W przypadku niektérych statyn zgtoszono réwniez nastepujgce mozliwe dziatania
niepozadane:
problemy seksualne,
depresja,
problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i/lub dusznos¢ lub gorgczka,
cukrzyca (diabetes). Wystepuje czesciej, jesli masz duzo cukréw i ttuszczéw we krwi,
masz nadwage i wysokie cisnienie krwi. Twdj lekarz bedzie Cie monitorowaé podczas
stosowania tego leku.
staty bdl, tkliwos¢ lub ostabienie migsni, zwtaszcza jesli jednoczes$nie czujesz sie Zle
lub masz wysokg temperature, ktéra moze nie ustgpi¢ po zaprzestaniu stosowania
tego leku (czestotliwos$é nieznana).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomdoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczernstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany
na opakowaniu po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancje czynne w tym leku to ezetymib i atorwastatyna. Kazda tabletka powlekana
zawiera 10 mg ezetymibu i 10, 20, 40 lub 80 mg atorwastatyny (jako atorwastatynian wapnia
tréjwodny).

Inne substancje w tym leku to: weglan wapnia, koloidalna krzemionka bezwodna,
kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna, stearynian magnezu,
celuloza mikrokrystaliczna, polisorbat 80, powidon, laurylosiarczan sodu.

Powtoka filmowa zawiera: hypromeloza, makrogol 8000, dwutlenek tytanu (E171), talk.

Jak wyglada ATOZET i ile znajduje sie w opakowaniu?
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Biate do ztamanej bieli, w ksztatcie kapsutki, obustronnie wypukte, tabletki powlekane.

ATOZET 10 mg/10 mg tabletki: na jedna strona jest oznaczona 257"
ATOZET 10 mg/20 mg tabletki: jedna strona jest oznaczona '333".
ATOZET 10 mg/40 mg tabletki: jedna strona jest oznaczona '337'.
ATOZET 10 mg/80 mg tabletki: jedna strona jest oznaczona '357".

Wielkosci opakowan:
Blistry po 10, 30, 90 i 100 tabletek powlekanych w blistrach aluminiowych/aluminiowych z
azotem (oPA-AI-PVC folia formujgca z folig aluminiowa).

Opakowania jednostkowe po 30x1i 45x1 tabletek powlekanych w blistrach
aluminiowych/aluminiowych z azotem (oPA-AI-PVC folia formujgca z folig aluminiowa).

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowansg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandia

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producent:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandia

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Zarejestrowany pod numerem:

ATOZET 10 mg/10 mg, tabletki powlekane RVG 114373
ATOZET 10 mg/20 mg, filmomhulde tabletten RVG 114374
ATOZET 10 mg/40 mg, tabletki powlekane RVG 114375
ATOZET 10 mg/80 mg, tabletki powlekane RVG 114376

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
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ATOZET: Belgia, Butgaria, Dania, Niemcy, Irlandia, Islandia, Wtochy, Chorwacja, Luksemburg,
Malta, Holandia, Norwegia, Austria, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Stowacja,
Hiszpania, Szwecja

LIPTRUZET: Cypr, Francja, Grecja, Wegry

ZOLETORV: Czechy

Ulotka ta zostata ostatnio zatwierdzona w lipcu 2023.

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych (www.cbg-meb.nl).
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