Prospect: informatii pentru utilizator
ATOZET 10 mg/10 mg comprimate filmate
ATOZET 10 mg/20 mg comprimate filmate
ATOZET 10 mg/40 mg comprimate filmate
ATOZET 10 mg/80 mg comprimate filmate
ezetimib/atorvastatina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este ATOZET si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Posibilereactii adverse

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ATOZET si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

ATOZET este un medicament pentru scaderea colesterolului crescut. Acest medicament
contine ezetimib si atorvastatina.

Acest medicament este utilizat la adulti pentru reducerea concentratiilor de colesterol total,
colesterolul 'rau’ (colesterol LDL) si substante grase numite trigliceride, in sédnge. In plus,
acest medicament creste concentratia de colesterol 'bun' (colesterol HDL).

Acest medicament scade colesterolul in doua moduri. Reduce colesterolul care este absorbit
in tractul gastrointestinal si, de asemenea, reduce colesterolul pe care corpul dumneavoastra
il produce.

Colesterolul este una dintre mai multe substante grase prezente in fluxul sanguin.
Colesterolul total consta in principal din colesterol LDL si HDL.

Colesterolul LDL este adesea numit colesterol 'rau’ deoarece se poate acumula in peretii
vaselor de sange, formand 'placa’. In cele din urm3, aceasts 'placa’ poate creste si duce la
ingustarea vaselor de sange. Aceasta ingustare poate incetini sau bloca fluxul de sange catre
organele vitale, cum ar fi inima sau creierul. Aceasta blocare a fluxului de sange poate duce la
un atac de cord sau un accident vascular cerebral.

Colesterolul HDL este adesea numit colesterol 'bun' deoarece ajuta la prevenirea acumularii
colesterolului rau in vasele de sange si astfel protejeaza impotriva bolilor cardiovasculare.
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Trigliceridele sunt o alta forma de grasime in sdngele dumneavoastra care poate creste riscul
de boli cardiovasculare.

Acest medicament este utilizat pentru pacientii la care colesterolul nu este suficient redus
doar prin dieta. Cand utilizati acest medicament, trebuie sa continuati dieta de reducere a
colesterolului.

Acest medicament este utilizat pe langa dieta dumneavoastra de reducere a colesterolului
daca:
aveti o concentratie crescuta de colesterol in sdnge (hipercolesterolemie familiald
heterozigota si nefamiliald primara) sau un nivel prea ridicat de grasimi in sange
(hiperlipidemie mixta)
si aceasta nu este suficient redusa doar printr-o statina
pentru care ati utilizat o statina si ezetimib ca tablete separate.
aveti o afectiune ereditara (hipercolesterolemie familiala homozigota), care creste
concentratia de colesterol din sdngele dumneavoastra. Puteti primi si alte tratamente.
aveti boli cardiovasculare. Acest medicament reduce riscul de atac de cord, accident
vascular cerebral, operatie pentru a creste fluxul de sange in inima sau spitalizare din
cauza durerii in piept.
Acest medicament nu va ajuta sa slabiti.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Aveti o boala care afecteaza ficatul sau ati avut vreodata.
Din analizele de sange au rezultat valori anormale inexplicabile ale functiei hepatice.
Sunteti o femeie aflata la varsta fertila care nu utilizeaza o contraceptie fiabila.
Sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati.
Utilizati combinatia glecaprevir/pibrentasvir pentru tratamentul hepatitei C.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:
daca ati avut anterior un accident vascular cerebral cu sdngerare in creier sau lichid in
creier din cauza accidentelor vasculare cerebrale anterioare,
daca aveti probleme renale,
daca aveti o functionare redusa a glandei tiroide (hipotiroidism),
daca ati avut dureri musculare repetate sau inexplicabile sau un istoric de probleme
musculare, personal sau in familie,
daca ati avut anterior probleme musculare in timpul tratamentului cu alte
medicamente care scad lipidele (de exemplu, alte statine sau fibrati),
daca consumati in mod regulat o cantitate mare de alcool,
daca aveti antecedente de boala hepatica,
daca aveti peste 70 de ani,
daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati
medicul inainte de a utiliza acest medicament,
daca in prezent utilizati un medicament pe cale orala sau prin injectie, sau ati utilizat in
ultimele 7 zile, numit acid fusidic (un medicament impotriva unei infectii bacteriene).
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Combinatia de acid fusidic si ATOZET poate duce la probleme musculare grave
(rabdomioliz3),

daca aveti sau ati avut miastenie (o boala in care apare slabiciune musculard general3,
n unele cazuri si in muschii utilizati pentru respiratie) sau miastenie oculara (o boala
care cauzeaza slabiciune a muschilor oculari), deoarece statinele pot agrava uneori
afectiunea sau pot duce la aparitia miasteniei (vezi sectiunea 4)

Contactati imediat medicul dumneavoastra de indata ce aveti dureri inexplicabile,
sensibilitate sau slabiciune a muschilor in timp ce utilizati acest medicament. Acest lucru se
datoreaza faptului ca, in cazuri rare, problemele musculare pot fi grave, inclusiv
descompunerea muschilor care poate duce la afectarea rinichilor.

Se stie ca atorvastatina cauzeaza probleme musculare. Problemele musculare au fost
raportate si cu ezetimib.

Contactati si medicul sau farmacistul daca aveti constant slabiciune musculara. Pot fi
necesare teste si medicamente suplimentare pentru a demonstra si trata acest lucru.

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament:
daca aveti o boala pulmonara severa.

Dac3 unul dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra (sau dac3 aveti
indoieli), contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament, deoarece
medicul dumneavoastra va trebui sa efectueze un test de sange inainte si posibil in timpul
tratamentului cu acest medicament pentru a prezice riscul de efecte secundare la nivelul
muschilor. Se stie ca riscul de efecte secundare la nivelul muschilor, de exemplu,
rabdomioliza, creste daca anumite medicamente sunt luate simultan (vezi sectiunea 2
‘Utilizati alte medicamente?’).

Pe perioada utilizarii acestui medicament, medicul dumneavoastra va monitoriza cu atentie
daca aveti diabet sau daca aveti un risc crescut de a dezvolta diabet. Este posibil sa aveti un
risc crescut de a dezvolta diabet daca aveti niveluri ridicate de zahar si grasimi in sange,
daca sunteti supraponderal si daca aveti tensiune arteriala crescuta.

Informati medicul despre toate afectiunile medicale, inclusiv alergiile.

Utilizarea combinata a acestui medicament si a fibratilor (medicamente care scad
colesterolul) trebuie evitata deoarece utilizarea acestui medicament impreuna cu fibratii nu a
fost studiata.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este recomandat pentru copii si adolescenti pana la 18 ani.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati pe langa ATOZET alte medicamente, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul. Acest lucru
se aplica si medicamentelor pentru care nu aveti nevoie de prescriptie.

Unele medicamente pot influenta eficacitatea acestui medicament sau pot fi influentate de

acest medicament (vezi sectiunea 3). Acest tip de interactiuni poate face ca unul sau
ambele medicamente sa fie mai putin eficace. In plus, poate creste riscul de aparitie a
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efectelor secundare sau severitatea acestora, inclusiv afectiunea grava care descompune
muschii si care este cunoscuta sub numele de 'rabdomioliza’, asa cum este descris in
sectiunea 4:
ciclosporina (un medicament utilizat frecvent in transplanturile de organe),
eritromicing, claritromicina, telitromicing, acid fusidic**, rifampicina (antibiotice,
utilizate impotriva infectiilor bacteriene),
ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol (antifungice)
gemfibrozil, alte fibrati, substante asemanatoare acidului nicotinic, colestipol,
colestiramina (medicamente pentru reglarea nivelului de lipide),
unii antagonisti ai calciului utilizati impotriva durerii in piept (angina pectorald) sau a
tensiunii arteriale crescute, de ex. amlodiping, diltiazem,
digoxina, verapamil, amiodarona (utilizate pentru tratamentul batailor neregulate ale
inimii),
medicamente pentru tratamentul HIV si SIDA, de ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir, combinatia tipranavir/ritonavir, etc.,
unele medicamente utilizate in tratamentul hepatitei C, de ex. telaprevir, boceprevir si
combinatia elbasvir/grazoprevir
daptomicina (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor greu de tratat ale
pielii si tesuturilor pielii si bacteriemie (in care exista bacterii in sdngele
dumneavoastra)).

** Daca trebuie sa luati acid fusidic pe cale orala pentru a trata o infectie bacteriana, trebuie
sa intrerupeti temporar utilizarea acestui medicament. Medicul dumneavoastra va va spune
cand este sigur sa reluati utilizarea ATOZET. Utilizarea ATOZET cu acid fusidic poate duce, in
cazuri rare, la slabiciune muscular, sensibilitate sau durere (rabdomioliza). Pentru mai multe
informatii despre rabdomioliza, vezi sectiunea 4.

Alte medicamente cunoscute ca interactioneaza cu acest medicament
contraceptive orale (medicamente pentru prevenirea sarcinilor),
stiripentol (un medicament anticonvulsivant utilizat n epilepsie),
cimetidina (utilizata pentru arsuri la stomac si ulcere gastro-intestinale),
fenazona (un analgezic),
antiacide (medicamente antiacide care contin aluminiu sau magneziu),
warfarina, fenprocumon, acenocumarol sau fluindion (medicamente pentru
prevenirea cheagurilor de sange),
colchicina (un medicament pentru tratamentul gutei),
sunatoare (un remediu disponibil fara prescriptie medicala pentru tratamentul
depresiei).

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bautura si alcoolul?

Consultati sectiunea 3 pentru instructiuni privind utilizarea acestui medicament. Fiti atenti la
urmatoarele:

Suc de grapefruit (suc de pomelo)

Nu consumati mai mult de unul sau doua pahare mici de suc de grapefruit pe zi, deoarece
cantitatile mari de suc de grapefruit pot modifica efectele acestui medicament.

Alcool
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Evitati consumul excesiv de alcool in timp ce utilizati acest medicament. Consultati
sectiunea 2 ‘Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?’ pentru mai multe
informatii.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida sau credeti
ca sunteti gravida. Nu utilizati acest medicament daca puteti ramane gravida, decat daca
luati masuri contraceptive de incredere. Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati acest
medicament, opriti imediat administrarea si informati medicul dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament daca alaptati.
Siguranta acestui medicament in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost inca dovedita.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament nu este de asteptat sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, trebuie sa tineti cont ca unele persoane pot
deveni ametite dupa administrarea acestui medicament.

ATOZET contine lactoza

Comprimatele ATOZET contin un zahar numit lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a
spus ca nu tolerati anumite zaharuri, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest medicament.

ATOZET contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica practic
‘fara sodiu’ este.

3. Cum sa luati acest medicament?
Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va determina concentratia corecta a comprimatului pentru
dumneavoastra, in functie de tratamentul actual si de statutul dumneavoastra personal de
risc. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
Tnainte de a incepe acest medicament, trebuie s& urmati o dietd de reducere a
colesterolului.
Trebuie sa continuati aceasta dieta de reducere a colesterolului in timpul utilizarii
acestui medicament.

Cat sa luati
Doza recomandata este de 1 comprimat din acest medicament pe cale orala o data pe zi.

Cand sa luati

Acest medicament poate fi luat in orice moment al zilei. Puteti lua acest medicament cu sau
fara alimente.
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Daca medicul dumneavoastra a prescris acest medicament impreuna cu un alt medicament
de reducere a colesterolului cu substanta activa colestiramina sau o alta rasina de legare a
acizilor biliari, trebuie sa luati acest medicament cu cel putin 2 ore nainte sau 4 ore dupa
administrarea rasinii de legare a acizilor biliari.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata, ci continuati pur si simplu cu schema
obisnuita a doua zi.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave sau simptome, opriti
administrarea comprimatelor si contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la
camera de urgenta a celui mai apropiat spital.
o reactie alergica severa care provoaca umflarea fetei, limbii si gatului, ceea ce poate
duce la probleme grave de respiratie

o afectiune grava cu descuamare severa si umflare a pielii, formarea de vezicule pe
piele, gura, ochi, organe genitale si febra; eruptie cutanata cu pete roz-rosii, in special
pe palmele mainilor sau talpile picioarelor, posibil cu vezicule

slabiciune musculara, sensibilitate, durere sau ruptura musculara, sau colorarea rosu-
bruna a urinei, mai ales daca va simtiti rau in acelasi timp sau aveti o temperatura
corporala ridicata. Acest lucru poate fi cauzat de descompunerea anormala a
muschilor care poate fi amenintatoare pentru viata si poate duce la probleme renale
(rabdomioliza).

sindrom asemanator lupusului (afectiune Tn care sistemul imunitar ataca propriul corp
cu simptome precum eruptii cutanate, probleme articulare, inflamatie/anomalie a
celulelor sanguine, inflamatie a vaselor de sange).

Daca aveti probleme cu sangerari neasteptate sau neobisnuite sau vanatai, acest lucru poate
indica o afectiune hepatica. Consultati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate frecvent (apar la mai putin de 1din 10
utilizatori):

diaree,

dureri musculare.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate uneori (apar la mai putin de 1din 100 de
utilizatori):
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gripa,

depresie; dificultati de somn; tulburari de somn,

ameteli; dureri de cap; senzatie de furnicaturi,

ritm cardiac lent,

bufeuri,

respiratie scurta,

dureri abdominale; balonare; constipatie; tulburari de digestie; flatulenta; scaune mai
frecvente; gastritd; greata; disconfort gastric; stomac deranjat,

acnee; urticarie (blande),

dureri articulare; dureri de spate; crampe la picioare; oboseald, spasme sau slabiciune
musculara; dureri in brate si picioare,

slabiciune neobisnuita; senzatie de oboseala sau rau; umflare, in special la glezne
(edem),

rezultate mai mari ale unor teste de sange pentru a verifica functia hepatica sau
musculara (CK),

crestere in greutate.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu frecventa 'necunoscutd’ (frecventa nu
poate fi determinata cu datele disponibile):
miastenia gravis (o boald care cauzeaza slabiciune muscularad generald, in unele cazuri
n muschii utilizati pentru respiratie),
miastenie ocular3 (o boala care cauzeaza slabiciune a muschilor oculari).

Contactati medicul dumneavoastra daca aveti slabiciune in brate sau picioare care se
agraveaza dupa perioade de activitate, vedere dubla sau pleoape cazute, dificultati la
inghitire sau respiratie scurta.

Tn plus, urmatoarele reactii adverse au fost raportate la persoanele care au utilizat acest
medicament sau tablete cu ezetimib sau atorvastatina:
reactii alergice inclusiv umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care pot duce la
dificultati de respiratie sau inghitire (care necesita tratament imediat),
eruptie cutanata crescutd, uneori cu pete asemanatoare tintei pe piele,
probleme cu ficatul,
tuse,
arsuri la stomac,
apetit redus; pierderea apetitului,
tensiune arteriala ridicata,
eruptii cutanate si mancarime; reactii alergice inclusiv eruptii si urticarie (blande),
leziuni ale tendoanelor,
pietre la fiere sau inflamatia vezicii biliare (care poate provoca dureri abdominale,
greata si varsaturi),
inflamatia pancreasului, adesea cu dureri abdominale severe,
scaderea numarului de celule sanguine, ceea ce poate duce la vanatai/sangerari
(trombocitopenie),
sinuzita; sdngerare nazala,
durere de gat; durere; durere in piept; durere in gat,
cresterea si scaderea nivelului de glucoza din sdnge (dac3 aveti diabet, trebuie sa va
monitorizati cu atentie nivelul de zahar din sange),
cosmaruri,
amorteala sau senzatie de furnicaturi in degete si degetele de la picioare,
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reducerea sensibilitatii la durere sau la atingere,
schimbare a gustului; gura uscata,
pierdere de memorie,

tiuit Tn urechi si/sau cap; pierderea auzului,
varsaturi,

eructatii,

caderea parului,

temperatura corporala crescuta,

analize de urina pozitive pentru leucocite,
vedere incetosatd; probleme de vedere,
ginecomastie (marirea sanilor la barbati).

Cu unele statine au fost raportate, de asemenea, urmatoarele reactii adverse posibile:
probleme sexuale,
depresie,
probleme respiratorii, inclusiv tuse persistenta si/sau dificultati de respiratie sau febra,
diabet (diabet zaharat). Acest lucru apare mai frecvent daca aveti multe zaharuri si
grasimi in sange, sunteti supraponderal si aveti tensiune arteriala ridicata. Medicul
dumneavoastra va va monitoriza in timp ce utilizati acest medicament.
durere constanta, sensibilitate sau slabiciune a muschilor, si mai ales daca va simtiti
rau in acelasi timp sau aveti o temperatura ridicata, care poate sa nu dispara dupa
oprirea acestui medicament (frecventa necunoscuta).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj
dupa EXP. Este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de oxigen.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce
sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substantele active din acest medicament sunt ezetimib si atorvastatina. Fiecare comprimat
filmat contine 10 mg ezetimib si 10, 20, 40 sau 80 mg atorvastatina (ca atorvastatina calciu
trihidrat).

Celelalte substante din acest medicament sunt: carbonat de calciu, silice coloidal anhidru,

croscarmeloza sodica, hidroxipropilceluloza, lactoza monohidrat, stearat de magneziu,
celuloza microcristaling, polisorbat 80, povidona, laurilsulfat de sodiu.
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Filmul de acoperire contine: hipromeloza, macrogol 8000, dioxid de titan (E171), talc.

Cum arata ATOZET si ce contine un ambalaj?

Comprimate filmate, albe pana la alb-galbui, de forma capsulara, biconvexe.

ATOZET 10 mg/10 mg comprimate: pe pe o parte este inscriptionat '257".
ATOZET 10 mg/20 mg comprimate: pe o parte este inscriptionat ‘333".
ATOZET 10 mg/40 mg comprimate: pe o parte este inscriptionat ‘337"
ATOZET 10 mg/80 mg comprimate: pe o parte este inscriptionat ‘357"

Marimi de ambalaj:

Ambalaje blister de 10, 30, 90 si 100 comprimate filmate in blistere de aluminiu/aluminiu
umplute cu azot (folie de formare oPA-AI-PVC cu folie de acoperire din aluminiu).

Ambalaje unitare de 30x1 si 45x1 comprimate filmate in blistere de aluminiu/aluminiu
umplute cu azot (folie de formare oPA-AI-PVC cu folie de acoperire din aluminiu).

Nu toate marimile de ambalaj mentionatesunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Olanda

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producator:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Tarile de Jos

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Tarile de Jos

Tnregistrat in registru sub:

ATOZET 10 mg/10 mg, comprimate filmate
ATOZET 10 mg/20 mg, filmate comprimate
ATOZET 10 mg/40 mg, comprimate filmate

RVG 114373
RVG 114374
RVG 114375
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ATOZET 10 mg/80 mg, comprimate filmate = RVG 114376

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
ATOZET: Belgia, Bulgaria, Danemarca, Germania, Irlanda, Islanda, Italia, Croatia, Luxemburg,
Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Austria, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia,
Spania, Suedia

LIPTRUZET: Cipru, Franta, Grecia, Ungaria

ZOLETORV: Cehia

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2023.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Nationale a Medicamentului (www.cbg-meb.nl).
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