Indlaegsseddel: Information til brugeren

Atozet® 10 mg/10 mg filmovertrukne tabletter
Atozet® 10 mg/20 mg filmovertrukne tabletter
Atozet® 10 mg/40 mg filmovertrukne tabletter
Atozet® 10 mg/80 mg filmovertrukne tabletter

ezetimib og atorvastatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Atozet er et lagemiddel, der bruges til at seenke et forhgjet kolesterolindhold i blodet. Atozet
indeholder ezetimib og atorvastatin.

Atozet bruges til voksne til at nedsette totalkoncentrationen af kolesterol, ”dérligt” kolesterol (LDL-
kolesterol), og fedtstoffer kaldet triglycerider i blodet. Desuden eger Atozet indholdet af ”godt”
kolesterol (HDL-kolesterol).

Atozet saenker kolesteroltallet pa to mader. Det nedsaetter meengden af kolesterol, som optages i
fordejelseskanalen, og heemmer produktionen af kolesterol, som kroppen selv danner.

Kolesterol er et af flere fedtstoffer, som findes i blodbanen. Dit samlede kolesteroltal bestar
hovedsageligt af LDL- og HDL-kolesterol.

LDL-kolesterol kaldes ofte det darlige” kolesterol, da det kan ophobes i pulsarevaggene og danne en
belegning. Efterhdnden kan denne ophobning af belaegning fore til indsnevring af pulsarerne. Denne
indsnavring kan haemme eller blokere blodtilferslen til livsvigtige organer sdsom hjertet og hjernen.
Denne blokering af blodtilferslen kan medfere et hjerteanfald eller slagtilfaelde.

HDL-kolesterol kaldes ofte det ”gode” kolesterol, da det medvirker til at hindre, at det darlige kolesterol
ophobes 1 pulsarerne og beskytter dermed mod hjertesygdom.

Triglycerider er en anden type fedt i blodet, som kan @ge risikoen for hjertesygdom.

Atozet bruges til patienter, som ikke kan kontrollere kolesterolniveauet ved dizet alene. Du skal
fortseette med en kolesterolsaenkende diet, mens du tager dette laegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Atozet anvendes sammen med din kolesterolsenkende diat, hvis du har:

e Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primer hyperkolesterolemi (heterozygot familier og ikke-
familizr)) eller aget fedtindhold i blodet (kombineret hyperlipidemi)
e Hvor behandling med et statin alene ikke er tilstraekkelig.
e Hvor du béde har taget et statin og ezetimib som separate tabletter.

e En arvelig sygdom (homozygot familiser hyperkolesterolaemi), der @ger kolesterolindholdet i
blodet. Det kan ogsé vere, du far anden behandling.

e Hjertesygdom. Atozet nedsetter risikoen for hjerteanfald, slagtilfeelde, operation for at oge
blodgennemstremningen til hjertet eller hospitalsindlaeggelse pa grund af brystsmerter.

Atozet hjelper dig ikke med at tabe i vagt.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atozet

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Atozet:

e hvis du er allergisk over for ezetimib, atorvastatin eller et af de ovrige indholdsstoffer i Atozet
(angivet i punkt 6)

hvis du har eller har haft en sygdom, der pavirker leveren

hvis du har haft uforklarlige, unormale levertal

hvis du er i den fodedygtige alder og ikke anvender sikker praevention

hvis du er gravid, forseger at blive gravid eller ammer

hvis du anvender kombinationen glecaprevir/pibrentasvir til behandling af hepatitis C.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Atozet:

e hvis du tidligere har haft en hjernebledning, eller hvis du har vaeske i hjernen efter et tidligere
slagtilflde

e hvis du har nyreproblemer

e hvis du har nedsat stofskifte som folge af nedsat hormonproduktion i skjoldbruskkirtlen
(hypothyroidisme)

e hvis du har vedvarende eller uforklarlige muskelsmerter, eller hvis du eller andre i din neermeste
familie har haft muskelproblemer

e hvis du tidligere har haft muskelproblemer under behandling med andre lipidseenkende

leegemidler (f.eks. andre “statiner” eller “fibrater”)

hvis du har et stort alkoholforbrug

hvis du tidligere har haft en leversygdom

hvis du er over 70 ar

hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter, skal l&gen kontaktes, for du tager

denne medicin

e hvis du tager eller inden for de sidste 7 dage har taget et leegemiddel kaldet fusidinsyre (et
leegemiddel til behandling af bakterieinfektioner) gennem munden eller ved indsprejtning.
Kombinationen af fusidinsyre og Atozet kan give alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse).

e hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvackkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du treekker vejret), eller okulaer myasteni (en sygdom, der
medforer svekkelse 1 gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forverre sygdommen eller
medfere myasteni (se punkt 4).



Kontakt straks din lzege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -svaghed,
mens du tager Atozet. Det er, fordi problemer med musklerne i sjeldne tilfeelde kan veere alvorlige,
f.eks. kan nedbrydning af musklerne fore til nyreskade. Atorvastatin er kendt for at kunne forarsage
muskelproblemer, og tilfelde af muskelproblemer er ogsa blevet indberettet ved brug af ezetimib.

Fortael det ogsa til leegen eller apotekspersonalet, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan
vaere ngdvendigt med ekstra prover og laegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Sperg din laege eller apotekspersonalet, for du tager Atozet:
e  hvis du har alvorligt vejrtrackningsbesveer.

Hvis du har haft nogle af ovenstaende problemer (eller hvis du er i tvivl), skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet for du tager Atozet, da laegen i sa fald skal tage en blodpreve for og muligvis under
behandlingen med Atozet. Disse blodpraver vil blive brugt til at vurdere risikoen for muskelrelaterede
bivirkninger. Risikoen for at f4 muskelrelaterede bivirkninger som rhabdomyolyse oges, hvis du
samtidigt tager visse typer medicin (se punkt 2 — ”Brug af anden medicin sammen med Atozet”).

Mens du tager dette leegemiddel vil din leege overvége dit helbred ngje, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis vaere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hejt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvegtig og har forhgjet
blodtryk.

Forteel leegen om alle medicinske lidelser inklusive allergier.

Kombinationen af Atozet og fibrater (visse l&egemidler til at nedsette kolesterol) skal undgas, da
kombinationen af Atozet og fibrater ikke er blevet undersagt.

Bern
Atozet er ikke anbefalet til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Atozet

Fortzel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlegemidler, vitaminer og
mineraler.

Anden medicin kan pavirke behandlingen med Atozet, eller Atozet kan pavirke behandlingen med

anden medicin (se punkt 3). Denne type gensidig pavirkning kan gere den ene eller begge leegemidler

mindre virksom. Den kan ogsé ege risikoen for eller sveerhedsgraden af eventuelle bivirkninger,

herunder den alvorlige muskellidelse “rhabdomyolyse”, der er beskrevet i punkt 4:

e ciclosporin (medicin, der ofte anvendes ved organtransplantation)

e erythromycin, clarithromycin, telithromycin, fusidinsyre**, rifampicin (medicin til behandling af
bakterieinfektioner)

e ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol (medicin til behandling af
svampeinfektioner)

e gemfibrozil, andre fibrater, nicotinsyre, derivater, colestipol, colestyramin (medicin til at regulere
lipidindholdet)

e nogle calciumantagonister, der bruges mod brystsmerter (angina) eller for hejt blodtryk, f.eks.
amlodipin, diltiazem

e digoxin, verapamil, amiodaron (medicin til at regulere hjerterytmen)

e medicin til behandling af hiv, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinationen tipranavir/ritonavir osv. (medicin til behandling af aids)

e visse typer medicin, der anvendes til behandling af hepatitis C, f.eks. telaprevir, boceprevir og
kombinationen elbasvir/grazoprevir

e daptomycin (et legemiddel til behandling af komplicerede hudinfektioner og infektioner i
hudstrukturer samt bakteriemi).



**Hyvis du har behov for at indtage fusidinsyre gennem munden til at behandle en
bakterieinfektion, er det nedvendigt, at du stopper midlertidigt med at tage Atozet. Din lzege
vil fortzelle dig, hvornar det er sikkert at genoptage behandlingen med Atozet. Hvis du tager
Atozet sammen med fusidinsyre kan det i sjeeldne tilfalde medfere muskelsvaghed, -emhed
eller -smerter (rhabdomyolyse). Se punkt 4 for yderligere oplysninger om rhabdomyolyse.

e Anden medicin, som kan pévirke virkningen af Atozet

p-piller (medicin til at forhindre graviditet)

stiripentol (krampestillende medicin til behandling af epilepsi)

cimetidin (medicin mod halsbrand og mavesar)

phenazon (smertestillende medicin)

syreneutraliserende medicin mod fordgjelsesbesver med aluminium eller magnesium
warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol eller fluindion (blodfortyndende medicin)
colchicin (til behandling af gigt)

perikon (handkebsmedicin til behandling af depression).

Brug af Atozet sammen med mad og alkohol
Se punkt 3 for oplysninger om, hvordan du skal tage Atozet. Var opmarksom pa felgende:

Grapefrugtiuice
Du ma ikke drikke mere end 1-2 sma glas grapefrugtjuice dagligt, da store mangder grapefrugtjuice
kan pévirke virkningen af Atozet.

Alkohol
Du skal undga at indtage for meget alkohol, nar du tager denne medicin. Se punkt 2 “Advarsler og
forsigtighedsregler” for naermere oplysninger.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Atozet, hvis du er gravid, forseger at blive gravid, eller hvis du tror, at du kan vere
gravid. Hvis du er i den fodedygtige alder, mé du ikke tage Atozet, medmindre du anvender et sikkert
preventionsmiddel. Hvis du bliver gravid, mens du tager Atozet, skal du straks standse behandlingen
og kontakte laegen.

Hvis du ammer, mé du ikke tage Atozet.

Sikkerheden af Atozet under graviditet og amning er endnu ikke klarlagt.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at Atozet pavirker evnen til at kere eller til at bruge maskiner. Dog mé det tages
med i overvejelserne, at nogle mennesker bliver svimle efter at have taget Atozet.

Atozet indeholder lactose

Atozet tabletter indeholder en sukkerart kaldet lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Atozet indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Atozet

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Laegen vil bestemme, hvilken tabletstyrke, der
er passende for dig afhengigt af den igangvearende behandling og din helbredstilstand. Er du i tvivl, s
sparg leegen eller apotekspersonalet.



o Far du begynder at tage Atozet, skal du vere pa en kolesterolsaenkende dieet.
o Du skal fortsette denne kolesterolseenkende dizet, mens du tager Atozet.

Hvor meget du skal tage
Den anbefalede dosis er en Atozet tablet gennem munden en gang dagligt.

Hvornar du skal tage Atozet
Tag Atozet pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen. Du kan tage Atozet med eller uden mad.

Hyvis din leege har udskrevet Atozet sammen med et andet leegemiddel til senkning af kolesterol, som
indeholder det aktive stof colestyramin eller andet galdesyrebindende laegemiddel, skal du tage Atozet
mindst 2 timer for eller 4 timer efter, du har taget det galdesyrebindende leegemiddel.

Hyvis du har taget for mange Atozet tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter, end der stér i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hyvis du har glemt at tage Atozet
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den seedvanlige Atozet
dosis til saedvanlig tid naeste dag.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage tabletterne og kontakt straks din lzege eller nzermeste hospital/skadestue, hvis

du far en eller flere af folgende alvorlige bivirkninger eller symptomer.

o en alvorlig allergisk reaktion, som kan medfere haevelse af ansigt, tunge og hals, hvilket kan
give kraftigt andedreetsbesver

o alvorlig sygdom med alvorlig afskalning og heevelse af huden, blerer pa huden, iseer omkring
mund og gjne samt pa kensdele ledsaget af feber. Hududslaet med lyserade-rade pletter eller
bleerer, iser pa hdndflader og fodsaler

. muskelsvaghed, -emhed, -smerter eller fiberspraengning eller redbrun misfarvning af urinen
kan, iser hvis du samtidig er utilpas eller far hgj feber, skyldes en unormal nedbrydning af
musklerne, som kan veere livstruende og medfere nyreproblemer

o lupuslignende sygdom (herunder udslat, ledsygdomme og pavirkning af blodlegemer).

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis du oplever problemer med uventet eller usedvanlig bledning
eller bla meerker, da det kan skyldes leverproblemer.

Falgende almindelige bivirkninger er set (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e diarré
e muskelsmerter.

Folgende ikke almindelige bivirkninger er set (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
influenza

depression; sgvnproblemer, besvaer med at falde i sgvn

svimmelhed; hovedpine; snurrende fornemmelse

langsom puls

hedeture



e 4ndened

e mavesmerter; oppustethed; forstoppelse; fordejelsesbesver; aget luftafgang fra tarmen;
hyppig affering; betaendelse i maven; kvalme; mavegener; darlig mave

e akne; neldefeber

e ledsmerter; rygsmerter; benkramper; muskeltraethed, -kramper eller -svaghed; smerter i arme
og ben

e usadvanlig svaghed; treethedsfolelse eller ubehag; havelser iseer omkring anklerne (edem)

e stigninger i laboratorieblodprever vedrerende lever- eller muskelfunktionen (CK)

e vagtstigning.

Folgende bivirkninger er set med hyppighed ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data):
e myasthenia gravis (en sygdom, der medferer generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du treekker vejret)
e okuler myasteni (en sygdom, der medferer svaekkelse af gjenmusklerne).

Tal med lagen, hvis du oplever svakkelse i arme eller ben, som forvearres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller heengende gjenlag, synkebesvar eller andengd.

Desuden er folgende bivirkninger set hos personer, der tager Atozet, eller ezetimib eller atorvastatin
tabletter:
o allergisk reaktion inklusive havelse af ansigt, l&ber, tunge og/eller svaelg, hvilket kan give
besvaer med at trekke vejret eller synke (som kraever omgaende behandling)
havet redt udslet, nogle gange med runde, afgraeensede leesioner
leverproblemer
hoste
halsbrand
nedsat appetit; appetitloshed
hgjt blodtryk
hududslet og klge; allergiske reaktioner, herunder udslaet og naldefeber
seneskader
galdesten eller betendelse i galdeblaeren (som kan medfere mavesmerter, kvalme, opkastning)
betendelse i bugspytkirtlen, ofte med alvorlige mavesmerter
nedsat antal blodlegemer, som kan medfere bld merker/bledning (trombocytopeni)
betendelse 1 naesen; neseblod
nakkesmerter; smerter; brystsmerter; halssmerter
hgje og lave blodsukkerniveauer (hvis du har sukkersyge, skal du kontrollere
blodsukkerniveauet ngje)
mareridt
folelseslashed eller snurren i fingre og taeer
nedsat smertefolelse eller beraringsfolelse
smagsforstyrrelser; mundterhed
hukommelsestab
ringen for ererne og/eller i hovedet; horetab
opkastning
bavsen
hértab
forhgjet temperatur
hvide blodlegemer i urinen
slaret syn; synsforstyrrelser
brystforsterrelse hos mand.

Mulige bivirkninger set med nogle statiner
e seksuelle problemer
e depression



e vejrtraekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andened eller feber

e diabetes. Dette er mest sandsynligt, hvis du har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er
overvaegtig og har forhgjet blodtryk. Lagen vil folge dig, mens du tager denne medicin.

e muskelsmerter, -emhed eller -svaghed, som er vedvarende, isar hvis du samtidig foler dig
utilpas eller har feber, og som ikke forsvinder, néar du stopper med at tage Atozet (ukendt
hyppighed).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

S. Opbevaring

o Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

o Brug ikke Atozet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen eller blisterkortet efter “EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

o Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod ilt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Atozet indeholder:

- Aktive stoffer: ezetimib og atorvastatin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg ezetimib
og 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg atorvastatin (som atorvastatincalciumtrihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: calciumcarbonat; silica, kolloid vandfri; croscarmellosenatrium;
hydroxypropylcellulose; lactosemonohydrat; magnesiumstearat; mikrokrystallinsk cellulose;
polysorbat 80; povidon; natriumlaurilsulfat.

Filmovertraeekket indeholder: hypromellose, macrogol 8000, titaniumdioxid (E171), talcum.
Udseende og pakningssterrelser

Kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, hvide til rahvide.

Atozet 10 mg/10 mg tabletter: med “257” praget pa den ene side

Atozet 10 mg/20 mg tabletter: med “333” praget pd den ene side

Atozet 10 mg/40 mg tabletter: med “337” praget pa den ene side
Atozet 10 mg/80 mg tabletter: med “357” praget pd den ene side

Pakningssterrelser:
Pakninger med 10, 30, 90 og 100 filmovertrukne tabletter i blisterkort af nitrogenoprenset

aluminium/aluminium (formstebt oPA-Al-PVC-blisterfilm med Al-folieldg).

Pakninger med 30 x 1 og 45 x 1 filmovertrukne tabletter i enkeltdosisblisterkort af nitrogenoprenset
aluminium/aluminium (formstebt oPA-Al-PVC-blisterfilm med Al-folieldg).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af Fremstiller Reprasentant
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