Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mizetam, 10 mg + 10 mg, tabletki
Mizetam, 10 mg + 20 mg, tabletki
Mizetam, 10 mg + 40 mg, tabletki
Mizetam, 10 mg + 80 mg, tabletki
Ezetimibum + Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 sa 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 Mizetam i w jakim celu si¢ go przyjmuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mizetam

Jak przyjmowac lek Mizetam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mizetam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mizetam i w jakim celu si¢ go przyjmuje

Mizetam to lek zmniejszajacy wysokie stezenie cholesterolu. Lek Mizetam zawiera ezetymib
i atorwastatyne.

Lek Mizetam jest stosowany u dorostych w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu catkowitego,
w tym ,,ztego” cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji thuszczowych, nazywanych
trojglicerydami we krwi. Ponadto, lek Mizetam zwigksza stezenie ,,dobrego” cholesterolu
(cholesterolu HDL).

Lek Mizetam dziata poprzez dwa mechanizmy zmniejszajace stezenie cholesterolu. Zmniejsza
wchtanianie cholesterolu w przewodzie pokarmowym oraz hamuje wytwarzanie cholesterolu
W organizmie.

Cholesterol jest jedna z kilku substancji thuszczowych obecnych w uktadzie krgzenia. Cholesterol
catkowity sktada si¢ gtéwnie z frakcji cholesterolu LDL i cholesterolu HDL.

Cholesterol LDL czgsto nazywany jest ,,ztym” cholesterolem, poniewaz moze odktadac si¢ na
Scianach naczyn tetniczych tworzgc blaszki miazdzycowe. Ostatecznie, te blaszki miazdzycowe mogg
spowodowaé zwezenie t¢tnic, w wyniku czego ograniczony lub zahamowany zostaje doptyw krwi do
waznych narzadow, takich jak serce i moézg. Zahamowanie doplywu krwi moze prowadzi¢ do
wystgpienia zawalu serca lub udaru mozgu.

Cholesterol HDL czgsto nazywany jest ,,dobrym” cholesterolem, poniewaz pomaga powstrzymac
odktadanie si¢ ,,ztego” cholesterolu w tetnicach i zapobiega chorobom serca.

Trojglicerydy to inny rodzaj thuszczéw obecnych we krwi, ktore mogg przyczynic si¢ do zwigkszenia
ryzyka rozwoju choroby serca.



Lek Mizetam jest stosowany u pacjentow, u ktérych sama dieta nie wystarcza do kontrolowania
stezenia cholesterolu. W czasie przyjmowania tego leku nalezy przestrzega¢ diety zmniejszajacej
stezenie cholesterolu.

Lekarz moze przepisa¢ lek Mizetam, jesli pacjent przyjmuje juz obydwie substancje — atorwastatyne
i ezetymib w dawkach, jakie zawiera ten lek.

Lek Mizetam nie wptywa na zmniejszenie masy ciata.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mizetam

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mizetam:

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

- jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystgpowata choroba watroby.

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

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody zapobiegania cigzy.

- jesli pacjentka jest w ciazy, planuje zajs¢ w ciaze lub karmi piersia.

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki zawierajgce glekaprewir i pibrentaswir w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C.

- jesli konieczne jest przyjecie kwasu fusydowego doustnie w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie tego leku. Lekarz poinformuje pacjenta
kiedy moze ponownie rozpoczg¢ przyjmowanie leku Mizetam, aby bylo to bezpieczne.
Przyjmowanie leku Mizetam z kwasem fusydowym rzadko moze prowadzi¢ do ostabienia,
tkliwosci lub bolu migsni (rabdomioliza). W celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych rabdomiolizy, patrz punkt 4.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mizetam nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystgpuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
miesni, w tym w niektorych przypadkach migséni bioracych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migéni oczu), poniewaz statyny mogg czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4).

- pacjent w przeszto$ci miat udar krwotoczny lub gdy w mozgu znajdujg si¢ mate torbiele
z ptynem po wczesniejszych udarach.

- pacjent ma chorobg nerek.

- pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy (hipotyroidyzm).

- u pacjenta wystepuja nawracajace lub niewyjasnione bole migsni lub mial chorobg migsni albo
wystgpita ona w rodzinie.

- u pacjenta w trakcie wezesniejszego leczenia innymi lekami zmniejszajgcymi stezenie lipidow
(np. innymi ,,statynami” lub ,,fibratami”) wystapity dolegliwos$ci dotyczace migsni.

- 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 zawierajgcego ezetymib i atorwastatyng, moze prowadzi¢ do
powaznych nastepstw obejmujacych problemy z migsniami (rabdomioliza).

- pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu.

- pacjent przebyl wczesniej chorobe watroby.

- pacjent jest w wieku powyzej 70 lat.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia niewyjasnionego
bo6lu migsni, ich tkliwosci lub ostabienia podczas przyjmowania leku Mizetam. W rzadkich
przypadkach, dolegliwosci ze strony mig¢éni moga by¢ powazne, w tym moze nastgpi¢ rozpad migsni
prowadzacy do uszkodzenia nerek.

Przed przyjg¢ciem leku Mizetam nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Mizetam, poniewaz lekarz bedzie
musiatl wykona¢ badanie krwi przed rozpoczgciem stosowania tego leku i w miare mozliwosci

w czasie leczenia, w celu oceny ryzyka dziatan niepozgdanych zwigzanych z migsniami. Ryzyko
dziatah niepozadanych dotyczacych migsni, np. rabdomiolizy (rozpad mi¢sni szkieletowych),
zwigksza si¢ w przypadku stosowania pewnych lekéw stosowanych jednoczes$nie (patrz punkt 2 ,,Lek
Mizetam a inne leki”).

Podczas leczenia lekarz bedzie prowadzil Scisla obserwacje stanu zdrowia pacjenta, jesli choruje on na
cukrzyce lub istnieje u niego ryzyko rozwoju cukrzycy. Prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy
wystepuje u 0sob, ktore maja wysoki poziom cukru i thuszczow we krwi, nadwagg 1 wysokie ci$nienie
krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich chorobach, w tym o alergiach.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Mizetam u dzieci 1 mtodziezy.

Lek Mizetam a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania leku Mizetam oraz fibratow (leki zmniejszajace stezenie
cholesterolu).

Istnieje kilka lekow, ktore moga zmieni¢ dziatanie leku Mizetam, lub ktérych dziatanie moze zostaé
zmienione przez lek Mizetam (patrz punkt 3). Ten rodzaj interakcji moze zmniejszac¢ efektywnosé
jednego lub obu lekow. Moze tez zwiekszy¢ ryzyko lub ciezko$¢ dziatan niepozadanych, w tym
istotnego schorzenia uszkadzajacego migsnie, okreslanego jako ,,rabdomioliza”, opisana w punkcie 4:

o cyklosporyna (lek czesto stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzadu).

o erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, kwas fusydowy, ryfampicyna (leki stosowane
w leczeniu zakazen bakteryjnych).

. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol (leki stosowane w leczeniu
zakazen grzybiczych).

. gemfibrozyl, inne fibraty i pochodne kwasu fibrynowego, kwas nikotynowy, kolestypol,
kolestyramina (leki stosowane w regulacji poziomu thuszczéw).

o niektore blokery kanalow wapniowych, stosowane w dusznicy bolesnej i nadci$nieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem.

. digoksyna, werapamil, amiodaron (leki regulujace rytm serca).

. leki stosowane w leczeniu HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir,
skojarzenie trypanawiru z rytonawirem (stosowane w leczeniu AIDS).

o leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, takie jak
telaprewir, boceprewir oraz skojarzenie elbaswiru i grazoprewiru.

o w razie koniecznosci doustnego przyjmowania kwasu fusydowego w celu leczenia zakazenia

bakteryjnego, nalezy tymczasowo zaprzesta¢ przyjmowania tego leku. Lekarz wskaze, kiedy
bedzie mozna bezpiecznie wznowi¢ przyjmowanie leku Mizetam. Stosowanie leku Mizetam
jednoczesnie z kwasem fusydowym moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia,
tkliwosci lub bolu migéni (rabdomiolizy). W celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych rabdomiolizy, patrz punkt 4.

o Pozostate leki wchodzace w interakcje z produktem ztozonym:
. doustne srodki antykoncepcyjne (leki zapobiegajace ciazy).
. styrypentol (lek przeciwdrgawkowy w leczeniu padaczki).
. cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi i wrzodow zotadka).



° fenazon (lek przeciwbolowy).

. leki zoboje¢tniajace ($rodki zawierajgce glin lub magnez).

. warfaryna, fenprokumon, acenokumarol lub fluinidion (leki stosowane w celu
zapobiegania powstawaniu zakrzepow).

o kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej).

J ziele dziurawca zwyczajnego Hypericum perforatum (lek stosowany w leczeniu
depres;ji).

Lek Mizetam z jedzeniem i alkoholem
Patrz punkt 3 w celu zapoznania si¢ ze sposobem przyjmowania leku Mizetam. Nalezy zwroci¢ uwage
na nastepujace kwestie:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy przekracza¢ spozycia jednej lub dwoch matych szklanek soku grejpfrutowego dziennie,
gdyz wieksze ilosci moga zmieni¢ dziatanie leku Mizetam.

Alkohol
Nalezy unika¢ spozywania zbyt duzych ilosci alkoholu podczas leczenia tym lekiem. Patrz punkt
2 ,,0Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie przyjmowac leku Mizetam, jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza zaj$¢ w ciaze lub przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy.

Nie stosowac leku Mizetam przez kobiety w okresie rozrodczym, chyba, Ze stosujg skuteczne metody
zapobiegania cigzy. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze podczas leczenia lekiem Mizetam, musi
natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i niezwlocznie poinformowac lekarza.

Nie przyjmowac leku Mizetam w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy si¢ spodziewac, aby lek Mizetam miat wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw

1 obslugiwanie maszyn. Niemniej jednak, nalezy wzia¢ pod uwage, ze u niektérych oséb moga
wystapi¢ zawroty glowy po przyjeciu leku Mizetam. Jesli po przyjeciu tego leku wystapia zawroty
glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Mizetam zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Mizetam

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawke leku
odpowiednig dla danego pacjenta w zalezno$ci od stosowanego aktualnie leczenia oraz
indywidualnego ryzyka.

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

. Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mizetam nalezy stosowac diet¢ zmniejszajacg stgzenie
cholesterolu.



o Podczas stosowania leku Mizetam nalezy przestrzega¢ diety zmniejszajacej stezenie
cholesterolu.

Jak dawkowac lek

Zalecana dawka leku Mizetam to jedna tabletka przyjmowana doustnie, raz na dobg, najlepiej zawsze
o0 tej samej porze. Tabletka powinna by¢ potknigta z odpowiednig ilo$cig ptynu (np. jedng szklanka
wody).

Kiedy przyjmowac lek
Lek Mizetam mozna przyjmowac o kazdej porze, niezaleznie od positkow.

Jezeli lekarz przepisal lek Mizetam i inny lek obnizajacy stezenie cholesterolu zawierajacy jako
substancj¢ czynng kolestyraming lub inng zywice wigzaca kwasy zotciowe, nalezy przyjmowac lek
Mizetam co najmniej 2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu zywicy wigzacej kwasy zotciowe.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mizetam
Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie przyjecia leku Mizetam

Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
zazwyczaj stosowang dawke leku Mizetam nast¢pnego dnia o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, powinien

on przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosié sie do
oddzialu ratunkowego w najblizszym szpitalu i zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

o Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktéry moze powodowac
duze trudnos$ci z oddychaniem.
. Ciezka choroba objawiajaca si¢ tuszczeniem i obrzekiem skory, pecherzami na skorze, ustach,

w okolicach oczu, genitaliow oraz goraczka, wysypka skorna z rozowo-czerwonymi plamami,
szczegoblnie na dtoniach lub podeszwach stop, z mozliwymi pecherzami.

° Ostabienie, tkliwos¢, bol, zerwanie migsni lub czerwono-brazowe zabarwienie moczu oraz
w szczegolnosci, jesli jednoczesnie wystepuje zte samopoczucie lub wysoka goraczka, moze to
by¢ spowodowane przez rozpad migs$ni. Stan taki moze stanowi¢ zagrozenie zycia i prowadzic¢
do chorob nerek.

o Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wptyw na komorki krwi).

Nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem jesli u pacjenta wystapi niespodziewane lub
nietypowe krwawienie lub zasinienie, moze to oznacza¢ zaburzenia watroby.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentdw):

- zapalenie przewodow nosowych, bol gardta, krwawienie z nosa,

- reakcje alergiczne,

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, w przypadku cukrzycy nalezy uwaznie monitorowaé
stezenie glukozy we krwi,

- bol glowy,

- nudnosci, zaparcia, wzdecia, biegunka, niestrawnosc, bol brzucha,

- bol gardta i (lub) krtani,

- bol stawow i (lub) bol rak lub ndg, bol plecow, bole migsni, skurcze migsni, obrzek stawow,



zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AIAT 1 (lub) AspAT,
uczucie zmeczenia,

wyniki badan krwi wskazujace na nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

obrzeki z powodu reakcji alergicznej,

zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (pacjenci z cukrzyca powinni uwaznie monitorowac
stezenie glukozy we krwi),

utrata apetytu, przyrost masy ciata,

kaszel,

stabo$¢ miesni, bol karku, bol w klatce piersiowej,

uderzenia goraca, wysokie cisnienie t¢tnicze krwi,

wymioty, odbijanie si¢, zapalenie trzustki i watroby, zgaga, zapalenie blony Zzotadka, sucho$¢
W jamie ustnej,

zaczerwienienie skory, pokrzywka, wysypka skorna i swedzenie, wypadanie wlosow,
koszmary senne, trudnosci z zasypianiem,

zawroty glowy, dretwienie, zaburzenia zmystu smaku, utrata pamigci (amnezja), zaburzenia
czucia,

nieostre widzenie,

dzwonienie w uszach,

uczucie ogdlnego dyskomfortu, niepokoju lub bolu,

oslabienie,

zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego gamma-glutamylotransferazy

obecnos¢ biatych krwinek w badaniu moczu.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

zmniejszenie liczby ptytek krwi,

obrzek glebszych warstw skory twarzy, jezyka, gardla, brzucha, rak lub nog (obrzgk
naczynioruchowy),

rozlegta wysypka tworzaca ostro rozgraniczone czerwone plamy lub wysypka z pecherzami

i tuszczacy si¢ skora, szczegodlnie wokot ust, nosa, oczu i narzadow piciowych z powodu reakcji
alergicznej,

zapalenie mig$ni szkieletowych, zapalenie §ciegna czasami z zerwaniem $Sciggna, stabo$¢ miesni
jako objaw utraty wtokien migsniowych,

zaburzenia widzenia,

zaz6lcenie skory i biatkdwek oczu.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

wstrzas anafilaktyczny spowodowany reakcja alergiczna,
utrata stuchu,

niewydolno$¢ watroby,

powiekszenie piersi u mgzczyzn.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

reakcje alergiczne, w tym wysypka i obrzek glebszych warstw skory,

duszno$¢, zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie zotciowe,

ostabienie fizyczne, utrata sily, utrata tkanki migdniowej w wyniku dziatania przeciwcial,
depresja,

miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
migéni biorgcych udzial w oddychaniu),

miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje oslabienie rak lub nog, nasilajace si¢ po
okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub dusznosci.

Ponadto, po wprowadzeniu do obrotu, odnotowano nastgpujace dzialania niepozadane podczas
stosowania niektorych statyn (leki obnizajace stezenie cholesterolu):



- trudnos$ci w oddychaniu, w tym przewlekly kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka,

- cukrzyca: prawdopodobienstwo jej wystgpienia zalezy od obecnosci lub braku czynnikéw
ryzyka (stezenie glukozy na czczo >5,6 mmol/l, BMI>20 kg/m, podwyzszony poziom
trojglicerydow, nadcisnienie w wywiadzie),

- depresja,

- zaburzenia funkcji seksualnych.

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Mizetam
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrécie ,,Lot” oznacza numer
serii.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mizetam

- Substancjami czynnymi leku sg ezetymib i atorwastatyna.
Kazda tabletka zawiera 10 mg ezetymibu i odpowiednio 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg
atorwastatyny (w postaci atorwastatyny wapniowej trojwodnej).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, wapnia weglan, celuloza mikrokrystaliczna, sodu
laurylosiarczan, kroskarmeloza sodowa, powidon K30, hydroksypropyloceluloza, magnezu
stearynian, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Mizetam i co zawiera opakowanie

Mizetam, 10 mg + 10 mg: biata lub biatawa tabletka w ksztatcie kapsutki (12,7 mm x 5,1 mm),
z wyttoczonym napisem ,,1” po jednej stronie.

Mizetam, 10 mg + 20 mg: biata lub biatawa tabletka w ksztatcie kapsutki (14,5 mm x 6,8 mm),
z wyttoczonym napisem ,,2” po jednej stronie.

Mizetam, 10 mg + 40 mg: biata lub biatawa tabletka w ksztatcie kapsutki (16,4 mm x 6,3 mm),
z wyttoczonym napisem ,,3” po jednej stronie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Mizetam, 10 mg + 80 mg: biata lub biatawa tabletka w ksztatcie kapsuitki (17,0 mm x 8,0 mm),
z wyttoczonym napisem ,,4” po jednej stronie.

Lek Mizetam dostgpny jest po 10, 30, 90 1 100 tabletek w blistrach OPA/Aluminium/PVC
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG
Liebigstr. 1-2

65439 Florsheim Am Main, Hessen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.
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