Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, 10 mg + 20 mg, tabletki powlekane
Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, 10 mg + 40 mg, tabletki powlekane
Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, 10 mg + 80 mg, tabletki powlekane

Ezetimibum + Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz
Jak stosowac lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz to lek zmniejszajacy zbyt duze stezenie cholesterolu. Lek Ezetimibe
+ Atorvastatin Sandoz zawiera ezetymib i atorwastatyne.

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz jest stosowany u dorostych w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu catkowitego, ,,ztego™ cholesterolu (cholesterol LDL) oraz substancji ttuszczowych
okreslanych mianem triglicerydow we krwi. Dodatkowo lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz
powoduje zwigkszenie stezenia ,,dobrego” cholesterolu (cholesterol HDL).

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zmniejsza stezenie cholesterolu na dwa sposoby. Powoduje
zmnigjszenie wchianiania cholesterolu w przewodzie pokarmowym, a takze jego wytwarzania w
organizmie.

Cholesterol to jedna z kilku substancji ttuszczowych znajdujacych si¢ we krwi. Catkowity cholesterol
sktada si¢ gtownie z LDL i HDL cholesterolu.

Cholesterol LDL cze¢sto nazywany jest ,,ztym” cholesterolem, poniewaz moze odktada¢ si¢ w scianach
tetnic i tworzy¢ blaszke miazdzycowa. Po pewnym czasie ta narosta blaszka moze doprowadzi¢ do
zwezenia Swiatla tetnic. To zwezenie moze spowolni¢ lub zablokowa¢ przeptyw krwi do
najwazniejszych narzadow, takich jak serce i mozg. Zablokowanie przeptywu krwi moze doprowadzié
do zawatu serca lub udaru mozgu.

Cholesterol HDL czg¢sto nazywany jest ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz pomaga powstrzymywacé
odktadanie si¢ ,,ztego” cholesterolu w $cianach tetnic i zapobiega¢ chorobom serca.

Triglicerydy sa innymi tluszczami obecnymi we krwi, ktore moga zwiekszaé ryzyko choroby serca.



Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz jest stosowany u pacjentow, u ktdrych nie jest mozliwe
kontrolowanie st¢zenia cholesterolu za pomoca samej diety. Podczas przyjmowania tego leku nalezy
stosowac¢ diete zmniejszajaca stgzenie cholesterolu.

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz jest stosowany jako uzupelnienie diety zmniejszajgcej stezenie
cholesterolu w przypadku:

zwigkszonego stezenia cholesterolu we krwi (pierwotna hipercholesterolemia
[heterozygotyczna rodzinna lub niewystepujaca rodzinnie]) badz zwigkszonego st¢zenia
substancji thuszczowych we krwi (mieszana hiperlipidemia)
o jesli przy uzyciu statyn w monoterapii nie udato si¢ uzyska¢ wystarczajacej kontroli
o zpowodu, ktoérego stosowano statyny oraz ezetymib w postaci oddzielnych tabletek.
choroby dziedzicznej (homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej), ktora powoduje
zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi. Moga by¢ rowniez stosowane inne metody
leczenia.
choroby serca. Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru
mozgu, operacji majacej na celu zwiekszenie doptywu krwi do serca lub hospitalizacji z
powodu bolu w klatce piersiowej.

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz nie wptywa na zmniejszenie masy ciata.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

jesli pacjent ma uczulenie na ezetymib, atorwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowata choroba watroby;

jesli u pacjenta stwierdzono niewyjasnione, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby z krwi;

jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania cigzy;
jesli pacjentka jest w cigzy, probuje zajs¢ w cigze lub karmi piersia;

jesli pacjent jednoczes$nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz nalezy omowic¢ to z lekarzem
lub farmaceuta, jesli:

u pacjenta wystapil w przesztosci udar krwotoczny lub wystepuja w mozgu mate torbiele z
ptynem jako pozostalosci po wczesniejszych udarach;

u pacjenta wystepuja schorzenia nerek;

u pacjenta wystepuje niedoczynnos¢ tarczycy;

u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione bole migsni, a takze schorzenia mig$ni w
przesztosci badz w rodzinie;

u pacjenta wystapily dolegliwosci dotyczace migsni w trakcie poprzedniego leczenia innymi
lekami zmniejszajacymi stezenie lipidow (np. innymi ,,statynami” badz ,,fibratami”);
pacjent spozywa regularnie duze ilosci alkoholu;

u pacjenta wystapita w przesztosci choroba watroby;

pacjent jest w wieku powyzej 70 lat;

stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku;

u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba przebiegajaca z ogélnym
ostabieniem mig$ni, w tym w niektorych przypadkach mies$ni uzywanych podczas
oddychania) lub miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka), poniewaz
statyny moga czasami nasila¢ stan lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).



e pacjent przyjmuje obecnie lub w ciggu ostatnich 7 dni przyjmowat lek o nazwie kwas
fusydowy (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub w formie zastrzyku.
Skojarzenie kwasu fusydowego oraz leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz moze prowadzié
do powaznych problemow z mig¢$niami (rabdomiolizy),

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapia niewyjasnione bole mie$ni,
tkliwos¢ lub oslabienie podczas przyjmowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, poniewaz
w rzadkich przypadkach zaburzenia migsniowe moga by¢ cigzkie, w tym moze wystapi¢ rozpad
miesni, mogacy spowodowac uszkodzenie nerek. Wiadomo, Ze atorwastatyna wywotuje zaburzenia
migsniowe. Przypadki zaburzen migsniowych zglaszano takze podczas stosowania ezetymibu.
Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomic takze wtedy, gdy ostabienie mig$ni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwo$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Przed przyjeciem leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ uktadu oddechowego.

W przypadku wystepowania (lub podejrzenia wystgpowania) ktérejkolwiek z wymienionych wyzej
sytuacji nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, poniewaz lekarz bedzie musiat
przeprowadzi¢ badanie krwi przed rozpoczgciem leczenia lekiem Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz i
prawdopodobnie w czasie jego trwania w celu okreslenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych,
zwigzanych z migsniami. Wiadomo, Ze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych
mig$ni, np. rabdomiolizy, zwickszaja okreslone leki przyjmowane w tym samym czasie (patrz punkt 2
,.Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz a inne leki’).

W trakcie leczenia tym lekiem lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta pod katem cukrzycy
lub ryzyka jej wystapienia. Pacjent jest zagrozony rozwojem cukrzycy, jesli wystepuje u niego duze
stezenie cukru i zwiazkow thuszczowych we krwi, ma nadwage oraz cierpi na nadci$nienie tetnicze.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich schorzeniach, w tym uczuleniach.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz oraz fibratow (lekow
zmniejszajacych stezenie cholesterolu), gdyz takie leczenie nie zostato przebadane.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz u dzieci i mlodziezy.

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym dostepnych bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.
Istniejg leki, ktore moga zmienia¢ dziatanie leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz lub ktérych
dziatanie moze zosta¢ zmienione przez lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz (patrz punkt 3). Ten
rodzaj oddziatywania moze spowodowac¢ mniejsza skuteczno$¢ jednego lub obu lekow. Moze to
rowniez zwigkszy¢ ryzyko lub nasili¢ przebieg dziatan niepozgdanych, w tym wystgpienia istotnego
schorzenia uszkadzajgcego migsnie, okreslanego jako ,,rabdomioliza”, opisanego w punkcie 4:
e cyklosporyna (lek stosowany czgsto w przypadku pacjentdOw po przeszczepieniu narzadow),
e erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, kwas fusydowy**, ryfampicyna (leki
stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),
e ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol (leki stosowane w leczeniu
zakazen grzybiczych),
e gemfibrozyl, inne fibraty, kwas nikotynowy, pochodne, kolestypol, kolestyramina (leki
stosowane w regulowaniu stezen lipidow),
e niektore leki z grupy antagonistow kanalu wapniowego, stosowane w przypadku dlawicy
piersiowej lub nadci$nienia, np. amlodypina, diltiazem,
e digoksyna, werapamil, amiodaron (leki regulujace rytm pracy serca),
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e leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir,
darunawir, skojarzenie typranawiru/rytonawiru, itd. (leki stosowane w przypadku AIDS);

e niektore leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir oraz lek zlozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem,

e daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich oraz
bakteriemii).

**W razie koniecznosci doustnego przyjmowania kwasu fusydowego w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy tymczasowo zaprzestaé stosowania tego leku. Lekarz wskaze, kiedy bedzie
mozna bezpiecznie wznowi¢ przyjmowanie leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz. Stosowanie
leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz réwnoczes$nie z kwasem fusydowym moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do oslabienia, tkliwosci lub bélu mie$ni (rabdomiolizy). Wiecej
informacji na temat rabdomiolizy zawartych jest w punkcie 4.

e Inne leki, w przypadku ktorych stwierdzono oddziatywanie z lekiem Ezetimibe + Atorvastatin

Sandoz:

o doustne $rodki antykoncepcyjne (stosowane w zapobieganiu ciazy),

styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki),
cymetydyna (lek stosowany w przypadku zgagi i choroby wrzodowej),
fenazon (lek przeciwbolowy),
leki zobojetniajace (leki na niestrawno$¢ zawierajace zwiazki glinu lub magnezu),
warfaryna, fenprokumon, acenokumarol lub fluindion (leki podawane w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepow),
kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej),
o ziele dziurawca zwyczajnego (lek stosowany w leczeniu depresji).

O 0O O O O
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Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz z jedzeniem i alkoholem
Wskazowki dotyczace przyjmowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zamieszczono w punkcie
3. Nalezy zwrodci¢ uwage na nastepujace kwestie:

Sok grejpfrutowy

Nie nalezy spozywac wiecej niz jednej lub dwoch matych szklanek soku grejpfrutowego na dobe,
gdyz wigksze ilosci soku grejpfrutowego moga zmienia¢ dziatanie leku Ezetimibe + Atorvastatin
Sandoz.

Alkohol
Podczas przyjmowania tego leku nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilo$ci alkoholu. Szczegotowe
informacje mozna znalez¢ w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w ciazy, probujace zajs¢ w cigze oraz takie, w przypadku ktorych istnieje podejrzenie zajscia
W cigze, nie powinny przyjmowac leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz. Nie nalezy przyjmowacé leku
Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, jesli istnieje mozliwos$¢ zajécia w cigze, a pacjentka nie stosuje
skutecznych metod zapobiegania cigzy. W przypadku zajsScia w cigze podczas stosowania leku
Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku i poinformowaé
lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz w okresie karmienia piersia.

Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz w okresie cigzy
oraz w okresie karmienia piersig.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie oczekuje si¢, aby lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zakldcat zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze u niektorych osob po przyjeciu leku Ezetimibe +
Atorvastatin Sandoz moga wystapic¢ zawroty glowy.

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zawiera laktoze

Tabletki leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zawierajg cukier o nazwie laktoza. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zleci odpowiednig moc
tabletek w oparciu o aktualne leczenie oraz indywidualne ryzyko. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz nalezy stosowaé
diete zmniejszajaca stezenie cholesterolu.
e Nalezy ja kontynuowac podczas przyjmowania leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz.

Zalecana dawka
Zalecana dawka to jedna tabletka leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, przyjmowana doustnie, raz
na dobg.

Kiedy przyjmowac lek
Lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz mozna przyjmowaé o dowolnej porze dnia, niezaleznie od
positku.

Jesli lekarz przepisat lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz wraz z kolestyraming lub innym lekiem
wigzacym kwasy zolciowe (majacymi na celu zmniejszenie st¢zenia cholesterolu), lek Ezetimibe +
Atorvastatin Sandoz nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu
lekow wigzacych kwasy tluszczowe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie przyjecia leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz
Nie przyjmowa¢ dodatkowej dawki. Nalezy przyjac¢ zwykla dawke leku Ezetimibe + Atorvastatin
Sandoz o normalnej porze nastgpnego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych lub objawo6w, nalezy
przerwacé stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zglosic si¢ do
najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu.
e cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze znacznie
utrudnia¢ oddychanie,
e cigzka choroba z silnym tuszczeniem i obrzekiem skory, z powstawaniem pecherzy na skorze,
Ww jamie ustnej, w obrebie oczu i narzadoéw ptciowych oraz goraczka; wysypka skorna z



rézowo-czerwonymi krostkami, szczeg6lnie na dloniach i podeszwach stop, ktora moze
prowadzi¢ do powstawania pecherzy,

ostabienie, wrazliwo$¢ na dotyk, bol lub zerwanie mig$ni lub czerwonobrunatne zabarwienie
moczu, w szczeg6lnosci, jesli w tym samym czasie wystepuje zte samopoczucie lub goraczka,
mogg by¢ spowodowane przez rozpad mi¢sni, ktory moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do
schorzen nerek,

zespot toczniopodobny (w tym wysypka, choroby stawow i wplyw na komorki krwi).

W przypadku wystapienia nieoczekiwanego lub nietypowego krwawienia badz zasinien nalezy jak
najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy zaburzen watroby.

Zgloszono nastgpujace czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 osoby na 10):

biegunka,
bole migsni.

Zgloszono nastgpujace niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 osoby na

100):

grypa,

depresja, trudno$ci w zasypianiu, zaburzenia snu,

zawroty gtowy, bol glowy, uczucie mrowienia,

wolna czynnos¢ serca,

uderzenia goraca,

dusznosc,

bol brzucha, wzdgcie brzucha, zaparcie, niestrawno$¢, oddawanie wiatrow, czeste
wyproznienia, stan zapalny zotagdka, nudnosci, dyskomfort w obrebie zotadka, dolegliwosci ze
strony zotadka;

tragdzik, pokrzywka,

bol stawdw, bol plecow, skurcze ndg, zmeczenie, skurcze badz ostabienie migéni, bol w
obrebie rak i nog,

nietypowe ostabienie, uczucie zmeczenia lub zte samopoczucie, obrzek, zwlaszcza obrzgk
kostek,

zwickszenie warto$ci wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi dotyczacych czynnosci
watroby lub migsni (CK),

zwickszenie masy ciata.

Ponadto u 0s6b przyjmujacych lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz, ezetymib lub atorwastatyne w
tabletkach zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

reakcje alergiczne, w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére mogg powodowac
trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu (co wymaga natychmiastowego leczenia),
czerwona wysypka, czasami ze zmianami w ksztalcie tarczy,

problemy z watroba,

kaszel,

zgaga,

zmniejszony apetyt; utrata apetytu,

wysokie ci$nienie krwi,

wysypka i swedzenie skory; reakcje alergiczne, w tym wysypka i pokrzywka,
uszkodzenie $ciggien,

kamienie zotciowe lub zapalenie pecherzyka zétciowego (ktore moga powodowac bol
brzucha, nudnos$ci, wymioty),

zapalenie trzustki czesto z silnym bélem brzucha,

zmniejszenie liczby krwinek, co moze powodowac¢ siniaki/krwawienie (matoptytkowosc),
zapalenie przewodow nosowych; krwawienie z nosa,

bol szyi; bol; bol w klatce piersiowej; bol gardta,

zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi (w przypadku cukrzycy nalezy
kontynuowa¢ uwazne monitorowanie stezenia cukru we krwi),



koszmary senne,

dretwienie lub mrowienie palcow u rak i nog,
ostabienie odczuwania bolu lub dotyku,

zmiana odczuwania smaku; sucho$¢ w ustach,
utrata pamigci,

dzwonienie w uszach i/lub glowie; utrata stuchu,
wymioty,

odbijanie,

wypadanie wlosow,

podwyzszona temperatura ciala,

pozytywny wynik badania moczu na obecno$¢ biatych krwinek,
niewyrazne widzenie; zaburzenia widzenia,
ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn).

Mozliwe dziatania niepozadane zglaszane w przypadku niektorych statyn

e zaburzenia seksualne,

o depresja,

e problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i/lub dusznos¢ lub goraczka,

e cukrzyca. Jest to bardziej prawdopodobne w przypadku wysokiego poziomu cukréw i
thuszczé6w we krwi, nadwagi i wysokiego ci$nienia krwi. Lekarz bedzie monitorowat stan
pacjenta podczas przyjmowania tego leku,

e  bdl miesni, tkliwos¢ lub utrzymujace si¢ ostabienie miesni, szczegolnie jesli w tym samym
czasie wystepuje u pacjenta zte samopoczucie, wysoka goraczka, ktdéra moze nie ustapi¢ po
odstawieniu leku Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz (cz¢stos¢ nieznana).

e Miastenia rzekomoporazna (choroba powodujaca ogélne ostabienie mig$ni, w tym w
niektorych przypadkach migéni wykorzystywanych podczas oddychania).

e Miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ostabienie rak lub nog, ktére nasila si¢
po okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci w potykaniu lub
dusznos¢.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-
21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 10 mg; kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu
i 10 mg atorwastatyny (w postaci w postaci trojwodnej soli wapniowej).

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 20 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu
i 20 mg atorwastatyny (w postaci w postaci tréjwodnej soli wapniowe;).

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 40 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu
1 40 mg atorwastatyny (w postaci w postaci tréjwodnej soli wapniowe;).

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 80 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg ezetymibu
i 80 mg atorwastatyny (w postaci w postaci trojwodnej soli wapniowej).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna 101, mannitol, wapnia weglan, kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza (E 463), polisorbat 80, zelaza tlenek z6lty, magnezu stearynian, powidon
K29/32, sodu laurylosiarczan.

Otoczka tabletki

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg +10 mg, 10 mg +20 mg, 10 mg + 40 mg - Opadry White OY-
L-28900

sktadajaca si¢ z:

Laktoza jednowodna

Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek

Makrogol 4000

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 80 mg - DrCoat FCU sktadajacy si¢ z:
Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek

Talk

Makrogol 400

Zelaza tlenek 76ty

Jak wyglada lek Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz i co zawiera opakowanie

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 10 mg tabletki powlekane: biate, okragte, dwuwypukie
tabletki powlekane o $rednicy okoto 8,1 mm.

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 20 mg tabletki powlekane: biate, owalne, dwuwypukte
tabletki powlekane o wymiarach okoto 11,6 x 7,1 mm.

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 40 mg tabletki powlekane: biale, w ksztalcie kapsuiki,
dwuwypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto16,1 x 6,1 mm.

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 80 mg tabletki powlekane: zotte, podtuzne, dwuwypukte
tabletki powlekane o wymiarach 19,1 x 7,6 mm.

Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 10 mg, 10 mg + 20 mg, 10 mg + 40 mg tabletki powlekane
Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC//Aluminium zawierajace 30, 90 1 100 tabletek powlekanych w
tekturowym pudetku.

Blistry jednodawkowe z folii OPA/Aluminium/PVC//Aluminium zawierajace 30x1, 90x1 i 100x1
tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.



Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz 10 mg + 80 mg tabletki powlekane

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC//Aluminium zawierajace 30, opakowanie zbiorcze zawierajace

90 (2 opakowania po 45) i opakowanie zbiorcze zawierajace 100 (2 opakowania po 50) tabletek
powlekanych w tekturowym pudetku.

Blistry jednodawkowe z folii OPA/Aluminium/PVC//Aluminium zawierajace 30 x 1 dawke
jednostkowa, opakowanie zbiorcze zawierajace 90 x 1 (2 opakowania po 45 x 1) 1 opakowanie

zbiorcze zawierajace 100 x 1 (2 opakowania po 50 x 1) tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Wytworca

Elpen Pharmaceuticals Co. Inc.

Marathonos Avenue 95
19009 Pikermi

Grecja

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana

Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia

Belgia

Hiszpania

Francja

Ezetimibe/ Atorvastatine Sandoz 10 mg/10 mg, filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/20 mg, filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/40 mg, filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/80 mg, filmomhulde tabletten
Tymyzato 10 mg/20 mg filmomhulde tabletten
Tymyzato 10 mg/40 mg filmomhulde tabletten
Tymyzato 10 mg/80 mg filmomhulde tabletten

Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica 10 mg/10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

EFG

Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica 10 mg/20 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

EFG

Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica 10 mg/40 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

EFG

Ezetimiba/Atorvastatina Sandoz Farmacéutica 10 mg/80 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

EFG

EZETIMIBE/ATORVASTATINE SANDOZ 10
mg/10 mg, comprimé pelliculé
EZETIMIBE/ATORVASTATINE SANDOZ 10



mg/20 mg, comprimé pelliculé
EZETIMIBE/ATORVASTATINE SANDOZ 10
mg/40 mg, comprimé pelliculé
EZETIMIBE/ATORVASTATINE SANDOZ 10
mg/80 mg, comprimé pelliculé

Witochy Ezetimibe ¢ Atorvastatina Sandoz
Portugalia Atorvastatina + Ezetimiba Sandoz Farmacéutica
Niemcy Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/ 10 mg Filmtabletten

Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/ 20 mg Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/ 40 mg Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin - 1 A Pharma 10 mg/ 80 mg Filmtabletten
Grecja Ancilleg
Litwa Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/20 mg plévele dengtos tabletés
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/40 mg plévele dengtos tabletés
Chorwacja Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/20 mg filmom obloZene tablete
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/40 mg filmom obloZene tablete
Ezetimib/atorvastatin Sandoz 10 mg/80 mg filmom obloZene tablete
Polska Ezetimibe + Atorvastatin Sandoz
Wegry Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/10 mg filmtabletta
Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/20 mg filmtabletta
Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/40 mg filmtabletta
Ezetimibe/Atorvastatin 1 A Pharma 10 mg/80 mg filmtabletta
Rumunia Ezetimib/Atorvastatind Sandoz 10 mg/10 mg comprimate filmate
Ezetimib/Atorvastatind Sandoz 10 mg/20 mg comprimate filmate
Ezetimib/Atorvastatind Sandoz 10 mg/40 mg comprimate filmate
Ezetimib/Atorvastatind Sandoz 10 mg/80 mg comprimate filmate
Stowacja Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg
Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/20 mg
Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/40 mg
Ezetimib/Atorvastatin Sandoz 10 mg/80 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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