Bipacksedel: information till anvandaren
ATOZET 10 mg/10 mg filmdragerade tabletter
ATOZET 10 mg/20 mg filmdragerade tabletter
ATOZET 10 mg/40 mg filmdragerade tabletter
ATOZET 10 mg/80 mg filmdragerade tabletter
ezetimib/atorvastatin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat enbart till dig. Det kan
vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar ATOZET och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur tar du detta lakemedel?

Mojligabiverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar ATOZET och vad anvands detta lakemedel for?

ATOZET ar ett lakemedel for att sanka forhojt kolesterol. Detta lakemedel innehaller ezetimib
och atorvastatin.

Detta lakemedel anvands hos vuxna for att sanka koncentrationerna av totalkolesterol, det
'daliga’ kolesterolet (LDL-kolesterol) och fettsubstanser som kallas triglycerider i blodet.
Dessutom okar detta lakemedel koncentrationen av det 'goda' kolesterolet (HDL-kolesterol).

Detta lakemedel sanker kolesterolet pa tva satt. Det minskar kolesterolet som absorberas i
mag-tarmkanalen och minskar dessutom kolesterolet som din kropp sjalv producerar.

Kolesterol ar en av flera fettsubstanser som finns i blodomloppet. Ditt totalkolesterol bestar
huvudsakligen av LDL- och HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kallas ofta 'daligt' kolesterol eftersom det kan ansamlas i vaggarna i dina
blodkarl och bilda 'plack’. Till slut kan denna 'plack’ vaxa och leda till en fortrangning av
blodkarlen. Denna fortrangning kan bromsa eller blockera blodflodet till vitala organ, sdsom
hjartat eller hjarnan. Denna blockering av blodflodet kan leda till en hjartattack eller en
stroke.

HDL-kolesterol kallas ofta 'bra' kolesterol eftersom det hjalper till att forhindra att daligt
kolesterol ansamlas i blodkarlen och darmed skyddar mot hjart-karlsjukdomar.

Triglycerider ar en annan form av fett i ditt blod som kan oka risken for hjart-karlsjukdomar.
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Detta lakemedel anvands for patienter vars kolesterol inte sanks tillrackligt med enbart diet.
Nar du anvander detta lakemedel bor du fortsatta med din kolesterolsankande diet.

Detta lakemedel anvands utover din kolesterolsankande diet om du:

har en forhojd koncentration av kolesterol i ditt blod (heterozygot familjar och icke-
familjar primar hyperkolesterolemi) eller har en for hog fetthalt i ditt blod (blandad
hyperlipidemi)

och detta inte sanks tillrackligt med enbart en statin

for vilket du har anvant en statin och ezetimib som separata tabletter.
har en arftlig sjukdom (homozygot familjar hyperkolesterolemi) som okar
kolesterolhalten i ditt blod. Du kan ocksa fa andra behandlingar.
har hjart- och karlsjukdomar. Detta lakemedel minskar risken for hjartinfarkt, stroke,
operation for att oka blodflodet till hjartat eller sjukhusvistelse pa grund av
brostsmartor.
Detta lakemedel hjalper dig inte att ga ner i vikt.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser
finns i avsnitt 6.
Du har en leversjukdom eller har haft det tidigare.
Blodprover har visat oforklarliga onormala levervarden.
Du ar en kvinna i fertil dlder som inte anvander tillforlitlig preventivmedel.
Du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar.
Du anvander kombinationen glekaprevir/pibrentasvir for behandling av hepatit C.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel:
om du tidigare har haft en stroke med blodning i hjarnan eller vatska i hjarnan pa
grund av tidigare stroke,
om du har njurproblem,
om du har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreos),
om du har haft upprepade eller oforklarliga muskelsmartor eller en historia av
muskelproblem, sjalv eller i familjen,
om du tidigare har haft muskelproblem under behandling med andra blodfettsankande
lakemedel (till exempel andra statiner eller fibrater),
om du regelbundet dricker en stor mangd alkohol,
om du har en historia av leversjukdom,
om du ar aldre an 70 ar,
om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
anvander detta lakemedel,
om du for narvarande anvander ett lakemedel oralt eller via injektion, eller har anvant
det under de senaste 7 dagarna, som heter fusidinsyra (ett lakemedel mot en
bakteriell infektion). Kombinationen av fusidinsyra och ATOZET kan leda till allvarliga
muskelproblem (rabdomyolys),
om du har eller har haft myasthenia (en sjukdom dar generell muskelsvaghet uppstar, i
vissa fall aven i muskler som anvands vid andning) eller okular myasthenia (en sjukdom
som orsakar dgonsvaghet), eftersom statiner ibland kan forvarra tillstandet eller leda
till uppkomsten av myasthenia (se avsnitt 4)
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Kontakta din lakare omedelbart om du upplever oforklarlig smarta, omhet eller svaghet i
musklerna nar du anvander detta lakemedel. Detta beror pa att muskelproblem i sallsynta fall
kan vara allvarliga, inklusive muskelnedbrytning som kan leda till njurskador.

Det ar kant att atorvastatin orsakar muskelproblem. Muskelproblem har ocksa rapporterats
med ezetimib.

Kontakta ocksa din lakare eller apotekare om du standigt har muskelsvaghet. Ytterligare
tester och lakemedel kan behovas for att bevisa och behandla detta.

Radgor med din lakare eller apotekare innan du tar detta lakemedel:
om du har en allvarlig lungsjukdom.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker), kontakta din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel, eftersom din lakare kan behova utfora ett
blodprov fore och eventuellt under din behandling med detta lakemedel for att forutsaga din
risk for muskelbiverkningar. Det ar kant att risken for muskelbiverkningar, t.ex.

rabdomyolys, okar om vissa lakemedel tas samtidigt (se avsnitt 2 'Anvander du andra
lakemedel?').

Under den tid du anvander detta lakemedel kommer din lakare noggrant att overvaka om du
har diabetes, eller om du har en okad risk att utveckla diabetes. Du kan ha en okad risk att
utveckla diabetes om du har hoga socker- och fettvarden i ditt blod, om du ar overviktig och
om du har hogt blodtryck.

Beratta for din lakare om alla dina medicinska tillstand inklusive allergier.

Den kombinerade anvandningen av detta lakemedel och fibrater (Iakemedel som sanker
kolesterol) bor undvikas eftersom anvandningen av detta lakemedel tillsammans med
fibrater inte har undersokts.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn och ungdomar upp till 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du forutom ATOZET andra lakemedel, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare. Det galler aven lakemedel som du inte behover recept for.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av detta lakemedel eller paverkas av detta lakemedel
(se avsnitt 3). Denna typ av interaktioner kan gora ett eller bada lakemedel(en) mindre
effektiva. Dessutom kan detta oka risken for biverkningar eller allvarlighetsgraden av dem,
inklusive den allvarliga sjukdomen som bryter ner muskler och som ar kand som
‘rabdomyolys’, som beskrivs i avsnitt 4:
ciklosporin (ett lakemedel som ofta anvands vid organtransplantationer),
erytromycin, klaritromycin, telitromycin, fusidinsyra**, rifampicin (antibiotika, anvands
mot infektioner orsakade av bakterier),
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (svampmedel)
gemfibrozil, andra fibrater, nikotinsyra-liknande amnen, kolestipol, kolestyramin
(Iakemedel for att reglera lipidnivaer),
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vissa kalciumantagonister som anvands mot brostsmarta (angina pectoris) eller hogt
blodtryck, t.ex. amlodipin, diltiazem,

digoxin, verapamil, amiodaron (anvands for behandling av oregelbunden hjartrytm),
lakemedel for behandling av hiv och aids, t.ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombinationen tipranavir/ritonavir, etc.,

vissa lakemedel som anvands vid behandling av hepatit C, t.ex. telaprevir, boceprevir
och kombinationen elbasvir/grazoprevir

daptomycin (ett lakemedel som anvands for behandling av svarbehandlade
infektioner i hud och hudvavnader och bakteriemi (dar det finns bakterier i ditt blod)).

** Om du maste ta fusidinsyra oralt for att behandla en bakteriell infektion maste du tillfalligt
sluta anvanda detta lakemedel. Din lakare kommer att tala om for dig nar det ar sakert att
anvanda ATOZET igen. Anvandning av ATOZET med fusidinsyra kan i sallsynta fall leda till
muskelsvaghet, -6mhet eller -smarta (rabdomyolys). For mer information om rabdomyolys,
se avsnitt 4.

Andra lakemedel som ar kanda for att interagera med detta lakemedel
orala preventivmedel (Iakemedel for att forhindra graviditet),
stiripentol (ett lakemedel mot anfall som anvands vid epilepsi),
cimetidin (anvands vid halsbranna och mag-tarmsar),
fenazon (en smartstillande medel),
antacida (syrabindande medel som innehaller aluminium eller magnesium),
warfarin, fenprokoumon, acenokoumarol eller fluindion (lakemedel for att
forhindra blodproppar),
kolkicin (ett lakemedel for behandling av gikt),
johannesort (ett receptfritt medel for behandling av depressioner).

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?
Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du anvander detta lakemedel. Observera foljande:

Grapefruktjuice
Drick inte mer an ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag, eftersom stora mangder
grapefruktjuice kan forandra effekterna av detta lakemedel.

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol medan du anvander detta lakemedel. Se avsnitt 2 ‘Nar
ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?' for mer information.

Graviditet och amning

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid, forsoker bli gravid eller tror att du kan vara
gravid. Anvand inte detta lakemedel om du kan bli gravid, om du inte anvander tillforlitliga
preventivmetoder. Om du blir gravid medan du anvander detta lakemedel, sluta omedelbart
att ta det och informera din lakare.

Anvand inte detta lakemedel om du ammar.

Sakerheten for detta lakemedel under graviditet och amning har annu inte bevisats.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du anvander nagot lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel forvantas inte paverka din korformaga eller din formaga att anvanda
maskiner. Du bor dock vara medveten om att vissa manniskor kan bli yra efter att ha tagit
detta lakemedel.

ATOZET innehaller laktos
ATOZET-tabletter innehéller ett socker som kallas laktos. Om du har fatt veta av din lakare
att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.

ATOZET innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att
det i huvudsak ‘natriumfri’ ar.

3. Hur tar du detta lakemedel?
Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Din lakare bestammer ratt
tablettstyrka for dig, beroende pé din nuvarande behandling och din personliga riskstatus. Ar
du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.
Innan du borjar med detta lakemedel, bor du folja en kolesterolsankande diet.
Du bor fortsatta denna kolesterolsankande diet under anvandningen av detta
lakemedel.

Hur mycket att ta
Den rekommenderade dosen ar 1 tablett av detta lakemedel oralt en gang per dag.

Nar att ta
Detta lakemedel kan tas nar som helst pa dagen. Du kan ta detta lakemedel med eller utan
mat.

Om din lakare har ordinerat detta lakemedel tillsammans med ett annat kolesterolsankande
lakemedel med den aktiva substansen kolestyramin eller ett annat gallsyrabindande harts,
ska du ta detta lakemedel minst 2 timmar fore eller 4 timmar efter administrering av det
gallsyrabindande hartset.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare.

Har du glomt att ta detta lakemedel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos, utan fortsatt nasta dag med det
vanliga schemat.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.

Om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta dina tabletter och
kontakta omedelbart din lakare eller ga till akutmottagningen pa narmaste sjukhus.
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en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansiktet, tungan och halsen, vilket
kan leda till allvarliga andningsproblem

en allvarlig sjukdom med kraftig fjallning och svullnad av huden, blasbildning pa
huden, i munnen, ogonen, konsorganen och feber; hudutslag med rosa-roda flackar,
sarskilt pa handflator eller fotsulor, eventuellt med blasor

muskelsvaghet, -omhet, -smarta eller -bristning, eller rodbrun missfargning av urinen,
sarskilt om du samtidigt kanner dig sjuk eller har hog kroppstemperatur. Detta kan
orsakas av onormal muskelnedbrytning som kan vara livshotande och leda till
njurproblem (rabdomyolys).

lupusliknande syndrom (tillstdnd dar immunsystemet angriper kroppen med symtom
som hudutslag, ledproblem, inflammation/avvikelse i blodcellerna, inflammation i
blodkérlen).

Om du far problem med ovantade eller ovanliga blodningar eller bldamarken kan detta tyda pa
en leversjukdom. Kontakta da din lakare sa snart som mojligt.

Foljande biverkningar rapporterades ofta (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):
diarré,
muskelsmarta.

Foljande biverkningar rapporterades ibland (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
influensan,
depression; somnsvarigheter; somnstorning,
yrsel; huvudvark; stickande kansla,
ldngsam hjartfrekvens,
vallningar,
andfaddhet,
buksmarta; uppblasthet; forstoppning; matsmaltningsbesvar; gasbildning; oftare
avforing; magkatarr; illamaende; magbesvar; orolig mage,
akne; nasselfeber (urtikaria),
ledvark; ryggsmarta; kramp i benet; trotthet, spasm eller muskelsvaghet; smarta i
armar och ben,
ovanlig svaghet; kdnna sig trott eller sjuk; svullnad, sarskilt i anklarna (6dem),
hogre resultat av vissa blodprover for att testa lever- eller muskelfunktion (CK),
viktokning.

Foljande biverkningar rapporterades med frekvensen 'okand' (frekvensen kan inte
bestammas med tillgangliga data):
myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar generell muskelsvaghet, i vissa fall i
muskler som anvands vid andning),
okular myasthenia (en sjukdom som orsakar dgonsvaghet).

Kontakta din lakare om du far svaghet i armar eller ben som forvarras efter perioder av
aktivitet, dubbelseende eller hangande ogonlock, svarigheter att svalja eller andnod.

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats hos personer som anvant detta lakemedel,
eller tabletter med ezetimib eller atorvastatin:
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allergiska reaktioner inklusive svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller hals, vilket
kan leda till andnings- eller svaljsvarigheter (som kraver omedelbar behandling),
okad rod utslag, ibland med maltavleliknande flackar pa huden,

leverproblem,

hosta,

halsbranna,

minskad aptit; aptitioshet,

hogt blodtryck,

hudutslag och klada; allergiska reaktioner inklusive utslag och nasselfeber (urtikaria),
senskada,

gallstenar eller inflammation i gallblasan (vilket kan orsaka buksmarta, illamaende och
krakningar),

inflammation i bukspottkorteln, ofta med svar buksmarta,

minskning av antalet blodceller, vilket kan orsaka bldmarken/blodningar
(trombocytopeni),

bihaleinflammation; nasblod,

nacksmarta; smarta; brostsmarta; halsont,

okning och minskning av blodsockernivan (om du har diabetes bor du noggrant
overvaka ditt blodsocker),

mardrommar,

domningar eller stickande kansla i fingrar och tar,

minskad smartkansla eller beroringskansla,

forandring i smak; muntorrhet,

minnesforlust,

ringningar i oronen och/eller huvudet; horselnedsattning,

krakningar,

rapningar,

haravfall,

forhojd kroppstemperatur,

urinprover som ar positiva for vita blodkroppar,

suddig syn; synproblem,

gynekomasti (forstoring av brosten hos man).

Med vissa statiner har dessutom foljande mojliga biverkningar rapporterats:
sexuella problem,
depression,
andningsproblem, inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber,
diabetes (sockersjuka). Detta intraffar oftare om du har mycket socker och fett i
blodet, ar overviktig och har hogt blodtryck. Din lakare kommer att overvaka dig
medan du anvander detta lakemedel.
konstant smarta, omhet eller svaghet i musklerna, och sarskilt om du samtidigt kanner
dig sjuk eller har hog feber, som kanske inte forsvinner efter att du slutat med detta
lakemedel (frekvens okand).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter
EXP. Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot syre.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De kommer da att
forstoras pa ett ansvarsfullt satt och inte hamna i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

De aktiva substanserna i detta lakemedel ar ezetimib och atorvastatin. Varje filmdragerad
tablett innehaller 10 mg ezetimib och 10, 20, 40 eller 80 mg atorvastatin (som
atorvastatinkalciumtrihydrat).

De andra amnena i detta lakemedel ar: kalciumkarbonat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
natriumkroskarmellos, hydroxypropylcellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa, polysorbat 80, povidon, natriumlaurylsulfat.

Filmdrageringen innehaller: hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E171), talk.

Hur ser ATOZET ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Vita till brutna vita, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter.

ATOZET 10 mg/10 mg tabletter: pa en sida ar praglad med '257".
ATOZET 10 mg/20 mg tabletter: en sida ar praglad med '333".
ATOZET 10 mg/40 mg tabletter: en sida ar praglad med '337'.
ATOZET 10 mg/80 mg tabletter: en sida ar praglad med '357".

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar med 10, 30, 90 och 100 filmdragerade tabletter i kvavefyllda
aluminium/aluminium blisters (oPA-AI-PVC formfolie med aluminium tackfolie).

Enhetsforpackningar med 30x1 och 45x1 filmdragerade tabletter i kvavefyllda
aluminium/aluminium blisters (oPA-AI-PVC formfolie med aluminium tackfolie).

Alla namnda forpackningsstorlekarsatts inte pa marknaden.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Tillstdndsinnehavare:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tel.: 00800 66550123

E-post: dpoc.benelux@organon.com
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Tillverkare:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Organon N.V.
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna

Registrerad under:

ATOZET 10 mg/10 mg, filmdragerade tabletter RVG 114373
ATOZET 10 mg/20 mg, filmdragerade tabletter RVG 114374
ATOZET 10 mg/40 mg, filmdragerade tabletterRVG 114375
ATOZET 10 mg/80 mg, filmdragerade tabletterRVG 114376

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

ATOZET: Belgien, Bulgarien, Danmark, Tyskland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Luxemburg,
Malta, Nederlanderna, Norge, Osterrike, Polen, Portugal, Rumanien, Slovenien, Slovakien,

Spanien, Sverige
LIPTRUZET: Cypern, Frankrike, Grekland, Ungern
ZOLETORV: Tjeckien

Denna bipacksedel godkandes senast i juli 2023.

Mer information om detta lakemedel finns pa webbplatsen for Lakemedelsverket (www.cbg-

meb.nl).
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