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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese 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 veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

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

Atozet bruges til voksne til at nedsztte totalkoncentrationen af kolesterol, “darligt” kolesterol (LDL-
kolesterol), og fedtstoffer kaldet triglycerider i blodet. Desuden gger Atozet indholdet af “godt”
kolesterol (HDL-kolesterol).

Atozet senker kolesteroltallet pa to mader. Det nedsetter maengden af kolesterol, som optages i
fordajelseskanalen, 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 dérlige” kolesterol, da det kan ophobes i pulsareveeggene og danne en
beleegning. Efterhanden kan denne ophobning af beleegning fare til indsnavring af pulsarerne. Denne
indsnaevring kan haemme eller blokere blodtilfarslen til livsvigtige organer sdsom hjertet og hjernen.
Denne blokering af blodtilfgrslen kan medfare et hjerteanfald eller slagtilfeelde.

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

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

Atozet bruges til patienter, som ikke kan kontrollere kolesterolniveauet ved dizt alene. Du skal
fortseette med en kolesterolseenkende diget, mens du tager dette lsegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

e Forhgjet kolesterolindhold i blodet (primeer hyperkolesteroleemi (heterozygot familieer og ikke-
familieer)) eller gget fedtindhold i blodet (kombineret hyperlipidaemi)
e Hvor behandling med et statin alene ikke er tilstraekkelig.
e Hvor du bade har taget et statin og ezetimib som separate tabletter.

e Enarvelig sygdom (homozygot familieer hyperkolesteroleemi), der gger kolesterolindholdet i
blodet. Det kan ogsa vere, du far anden behandling.

o Hijertesygdom. Atozet nedsetter risikoen for hjerteanfald, slagtilfalde, operation for at gge
blodgennemstramningen til hjertet eller hospitalsindleeggelse pa grund af brystsmerter.

Atozet hjelper dig ikke med at tabe dig i veegt.

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

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

Tag ikke Atozet:

e hvis du er allergisk over for ezetimib, atorvastatin eller et af de gvrige 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 fadedygtige alder og ikke anvender sikker pravention

hvis du er gravid, forsgger at blive gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Atozet:

e hvis du tidligere har haft en hjerneblgdning, eller hvis du har vaske i hjernen efter et tidligere
slagtilfeelde

e hvis du har nyreproblemer

e hvis du har nedsat stofskifte som felge af nedsat hormonproduktion i skjoldbuskkirtlen
(hypothyroidisme)

o 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 taler visse sukkerarter, skal leegen kontaktes, far du tager

denne medicin

o 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 indsprgjtning.
Kombinationen af fusidinsyre og Atozet kan give alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse).

Kontakt straks din leege, hvis du oplever uforklarlige muskelsmerter, -smhed eller -svaghed,
mens du tager Atozet. Det er, fordi problemer med musklerne i sjeeldne tilfeelde kan vaere alvorlige,
fx kan nedbrydning af musklerne fare til nyreskade. Atorvastatin er kendt for at kunne forarsage
muskelproblemer, og tilfeelde af muskelproblemer er ogsa blevet indberettet ved brug af ezetimib.



Forteel det ogsa til leegen eller pa apoteket, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vaere
ngdvendigt med ekstra praver og leegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Sperg din leege eller apotekspersonalet, for du tager Atozet
— hvis du har alvorligt vejrtreekningsbesveer.

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

Mens du tager dette l&egemiddel vil din leege overvage dit helbred ngije, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overveegtig og har forhgjet
blodtryk.

Fortael legen om alle medicinske lidelser inklusive allergier.

Kombinationen af Atozet og fibrater (visse leegemidler til at nedsatte kolesterol) bgr undgas, da
kombinationen af Atozet og fibrater ikke er blevet undersagt.

Bgrn
Atozet bor ikke anvendes til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Atozet

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og
mineraler.

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

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

lzegemidler mindre virksom. Den kan ogsa gge 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)

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

¢ nogle calciumantagonister, der bruges mod brystsmerter (angina) eller for hgjt 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.

**Hvis du har behov for at indtage fusidinsyre gennem munden til at behandle en
bakterieinfektion, er det ngdvendigt, at du stopper midlertidigt med at tage Atozet. Din leege
vil fortelle dig, hvornar det er sikkert at genoptage behandlingen med Atozet. Hvis du tager
Atozet sammen med fusidinsyre kan det i sjeeldne tilfeelde medfgre muskelsvaghed,
muskelgmhed eller muskelsmerter (rhabdomyolyse). Se pkt. 4 for yderligere oplysninger om
rhabdomyolyse.

Anden medicin, som kan pavirke virkningen af Atozet:
e 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 fordgjelsesbesvar med aluminium eller magnesium
warfarin, phenprocoumon, acenocoumarol eller fluindion (blodfortyndende medicin)
antivirale leegemidler mod hepatitis C sasom boceprevir, elbasvir eller grazoprevir (medicin til
behandling af hepatitis C-infektion)

e colchicin (til behandling af gigt)

e perikon (handkgbsmedicin til behandling af depression).

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

Grapefrugtjuice
Du ma ikke drikke mere end 1-2 sma glas grapefrugtjuice dagligt, da store meaengder grapefrugtjuice
kan pavirke virkningen af Atozet.

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

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Atozet, hvis du er gravid, forsgger at blive gravid, eller hvis du tror, at du kan vaere
gravid. Hvis du er i den fadedygtige alder, ma du ikke tage Atozet, medmindre du anvender et sikkert
preeventionsmiddel. Hvis du bliver gravid, mens du tager Atozet, skal du straks standse behandlingen
og kontakte laegen.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Atozet.
Sikkerheden af Atozet under graviditet og amning er endnu ikke Kklarlagt.
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det forventes ikke, at Atozet pavirker evnen til at kare eller til at bruge maskiner. Dog ma 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 laegen, fgr du tager denne medicin,
hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Atozet

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Lagen vil bestemme, hvilken tabletstyrke, der
er passende for dig afheengigt af den igangvaerende behandling og din helbredstilstand. Er du i tvivl, sa
sparg laegen eller apotekspersonalet.

e Far du begynder at tage Atozet, skal du veere pa en kolesterolsenkende dizt.

o Du skal fortsette denne kolesterolsenkende digt, mens du tager Atozet.

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




Hvornér du skal tage Atozet

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

Huvis din leege har udskrevet Atozet sammen med et andet leegemiddel til seenkning af kolesterol, som
indeholder det aktive stof colestyramin eller andet galdesyrebindende lzegemiddel, skal du tage Atozet
mindst 2 timer far eller 4 timer efter, du har taget det galdesyrebindende lsegemiddel.

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

Hvis du har glemt at tage Atozet
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den sedvanlige Atozet
dosis til seedvanlig tid naste dag.

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

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

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

du far en eller flere af fglgende alvorlige bivirkninger.

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

o alvorlig sygdom med alvorlig afskalning og haevelse af huden, blarer pa huden, iseer omkring
mund og gjne samt pa kensdele ledsaget af feber. Hududslat med lyserade-rade pletter eller
blarer, iser pa handflader og fodsaler

o muskelsvaghed, muskelgmhed eller muskelsmerter kan, is&r hvis du samtidig er utilpas eller
far hgj feber, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vere livstruende og
medfere nyreproblemer.

Kontakt din leege hurtigst muligt, hvis du oplever problemer med uventet eller usaedvanlig bladning
eller bla merker, da det kan skyldes leverproblemer.

Folgende 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):
e influenza

depression; sgvnproblemer, besveer med at falde i sgvn

svimmelhed; hovedpine; snurrende fornemmelse

langsom puls

hedeture

andengd

mavesmerter; oppustethed; forstoppelse; fordgjelsesbesveer; gget luftafgang fra tarmen;

hyppig affgring; beteendelse i maven; kvalme; mavegener; darlig mave

acne; neldefeber

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

e usadvanlig svaghed; treethedsfalelse eller ubehag; haevelser iseer omkring anklerne (gdem)



stigninger i laboratorieblodpraver vedrgrende lever- eller muskelfunktionen (CK)
veegtstigning.

Desuden er fglgende bivirkninger set hos personer, der tager Atozet, eller ezetimib eller atorvastatin
tabletter:

allergisk reaktion inklusive havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller svaelg, hvilket kan give
besvar med at traekke vejret eller synke (som kreever omgaende behandling)

heaevet rgdt udslet, nogle gange med runde, afgreensede laesioner

leverproblemer

hoste

halsbrand

nedsat appetit; appetitlgshed

hgjt blodtryk

hududsleet og klge; allergiske reaktioner, herunder udslat og naeldefeber
seneskader

galdesten eller betendelse i galdebleeren (som kan medfare mavesmerter, kvalme, opkastning)
betaendelse i bugspytkirtlen, ofte med alvorlige mavesmerter

nedsat antal blodlegemer, som kan medfare bla meerker/blgdning (trombocytopeni)
betendelse i naesen; neseblod

nakkesmerter; smerter; brystsmerter; halssmerter

hgje og lave blodsukkerniveauer (hvis du har sukkersyge, skal du kontrollere
blodsukkerniveauet ngje)

mareridt

falelseslgshed eller snurren i fingre og teeer

nedsat smertefglelse eller bergringsfolelse

smagsforstyrrelser; mundtgrhed

hukommelsestab

ringen for grerne og/eller i hovedet; hgretab

opkastning

bavsen

hartab

forhgjet temperatur

hvide blodlegemer i urinen

slaret syn; synsforstyrrelser

brystforstgrrelse hos mand.

Mulige bivirkninger set med nogle statiner

seksuelle problemer

depression

vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber

diabetes. Dette er mest sandsynligt, hvis du har et hgjt sukker- og fedtindhold i blodet, er
overvagtig og har forhgjet blodtryk. Laegen vil fglge dig, mens du tager denne medicin.
muskelsmerter, -emhed eller -svaghed, som er vedvarende, iser hvis du samtidig faler dig
utilpas eller har feber, og som ikke forsvinder, nar 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 geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laeegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

o Brug ikke Atozet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen eller blisterkortet efter “EXP.”
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Atozet indeholder:

- Aktive stoffer: ezetimib og atorvastatin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg ezetimib
0g 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.

Filmovertraekket indeholder: hypromellose, macrogol 8000, titaniumdioxid (E171), talcum.
Udseende og pakningsstarrelser

Kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, hvide til rahvide.

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

Atozet 10 mg/20 mg tabletter: med “333” praeget pa den ene side

Atozet 10 mg/40 mg tabletter: med “337” praeget pa den ene side

Atozet 10 mg/80 mg tabletter: med “357” praeget pa den ene side

Pakningsstarrelser:

Pakninger med 10, 30, 90 og 100 filmovertrukne tabletter i blisterkort af nitrogenoprenset
aluminium/aluminium (formstgbt oPA-AI-PVC-blisterfilm med Al-folielag).

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme Ltd Merck Sharp & Dohme B.V.
Hertford Road, Hoddesdon Waarderweg 39
Hertfordshire EN11 9BU 2031 BN Haarlem
Storbritannien Holland

Repraesentant i Danmark
MSD Danmark ApS
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V
dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 07/2017



