Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atorvastatin Bluefish, 10 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin Bluefish, 20 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin Bluefish, 40 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin Bluefish, 80 mg, tabletki powlekane
Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Atorvastatin Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin Bluefish
Jak stosowac lek Atorvastatin Bluefish

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atorvastatin Bluefish

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest lek Atorvastatin Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Atorvastatin Bluefish nalezy do grupy lekoéw znanych jako statyny, ktore reguluja przemiany lipidow
(thuszczow) w organizmie.

Lek Atorvastatin Bluefish jest stosowany w celu zmniejszenia stgzenia lipidow we krwi, takich jak
cholesterol i triglicerydy, kiedy niskottuszczowa dieta czy zmiana stylu zycia okazaty si¢
nieskuteczne. U 0sob ze zwigkszonym ryzykiem choroby serca lek Atorvastatin Bluefish moze by¢
takze stosowany W celu zmniejszenia tego ryzyka, nawet, jesli stezenia cholesterolu sg prawidtowe.
Podczas leczenia nalezy kontynuowacé stosowanie standardowej diety, majacej na celu zmniejszenie
stezenia cholesterolu.

Cholesterol jest substancjg naturalnie wystepujaca W organizmie, niezbedng do prawidlowego
rozwoju. Jezeli jednak we krwi jest zbyt duzo cholesterolu, moze on odktada¢ si¢ na $cianach naczyn
krwiono$nych, prowadzac do zwezenia tych naczyn, ktore mogg stac si¢ ostatecznie niedrozne. Jest to
jedna z najczestszych przyczyn chordb serca. Przyjmuje sie, ze zwickszone stezenie cholesterolu
zwigksza ryzyko chorob serca. Inne czynniki zwigkszajace ryzyko chordb serca to nadcisnienie
tetnicze, cukrzyca, nadwaga, brak aktywnosci fizycznej, palenie tytoniu lub wystgpowanie w rodzinie
choréb serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin Bluefish

Kiedy nie stosowa¢ leku Atorvastatin Bluefish

- jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne lub na jakikolwiek inny podobny lek stosowany do
zmniejszenia stezenia lipidow we krwi lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



- jesli u pacjenta wystepuja lub wystegpowaty w przesztosci choroby watroby,

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C,

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

- u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa i nie stosujacych skutecznej antykoncepcji,

- u kobiet w ciazy lub zamierzajacych zajs¢ w ciaze,

- U kobiet karmiacych piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atorvastatin Bluefish nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka.

- jesli pacjent miat w przesztosci udar z krwawieniem do moézgu lub ma w mozgu niewielkie
zbiorniki ptynu po przebytym udarze,

- jesli pacjent ma problemy z nerkami,

- jesli pacjent ma niedoczynnos¢ tarczycy,

- jesli pacjent ma powtarzajace si¢ lub niewyja$nione bole migsni badz miat problemy
Z mig$niami W przesztosci lub podobne problemy wystepuja u 0sob spokrewnionych,

- jesli pacjent miat problemy z migéniami podczas stosowania W przesztosci lekow
zmniejszajacych stezenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami),

- jesli pacjent regularnie spozywa alkohol w duzych ilosciach,

- jesli pacjent miat chorobe watroby W przesztoscei,

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70. lat.

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ oddechowa.

U pacjentow, ktorych dotycza ktorekolwiek z powyzszych sytuacji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Atorvastatin Bluefish oraz w miar¢ mozliwosci podczas
leczenia w celu monitorowania ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych migsni. Ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych miesni np. rabdomiolizy, zwigksza sie, jezeli sa
stosowane jednoczesnie niektdre inne leki (patrz punkt 2 ,, Lek Atorvastatin Bluefish a inne leki”).
Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomic takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie uwaznie kontrolowat, czy pacjent ma cukrzyce lub
znajduje sie¢ W grupie ryzyka rozwoju cukrzycy. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest prawdopodobne, jesli
pacjent ma wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi.

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

Lek Atorvastatin Bluefish moze wptyna¢ na dziatanie innych lekoéw lub inne leki moga wptynac na
dziatanie tego leku. Te interakcje moga zmniejszaé skutecznos¢ jednego lub obu lekow.
Alternatywnie, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko lub cigzkos$¢ dziatan niepozadanych, w szczegdlnosci
ciezkie uszkodzenie migéni zwane rabdomiolizg opisane w punkcie 4:

- Leki modyfikujace dziatanie uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna,

- Niektore antybiotyki i leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazon, posakonazol, ryfampicyna, kwas fusydowy.

- Inne leki regulujace stezenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol.

- Niektore leki blokujace kanaty wapniowe stosowane W leczeniu choroby wiencowej lub
nadcisnienia tetniczego, np. amlodypina, diltiazem; leki regulujace rytm serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron.

- Niektore leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir oraz lek ztozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem.



- Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV np. rytonawir, lopinawir, atazanawir,
indynawir, darunawir itp.

- Inne leki wykazujace interakcje z lekiem Atorvastatin Bluefish to ezetymib (lek zmniejszajacy
stezenie cholesterolu), warfaryna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi), doustne leki
antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce), cymetydyna (lek
stosowany w leczeniu zgagi i wrzodow trawiennych), fenazon (lek przeciwbélowy), kolchicyna
(lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leki
stosowane w niestrawnosci zawierajace glin lub magnez),

- Leki dostgpne bez recepty: zawierajace ziele dziurawca.

Atorvastatin Bluefish z jedzeniem, piciem i alkoholem
Informacja jak stosowac lek Atorvastatin Bluefish — patrz punkt 3. Nalezy zwroci¢ uwagg na
nastgpujace sytuacje:

Sok grejpfrutowy

Podczas leczenia lekiem Atorvastatin Bluefish nie nalezy pi¢ wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki
soku grejpfrutowego, poniewaz duze ilosci soku grejpfrutowego moga zmienia¢ dziatanie leku
Atorvastatin Bluefish.

Alkohol

Podczas zazywania tego leku nalezy unikaé picia zbyt duzych ilosci alkoholu. Szczegétowe
informacje na ten temat przedstawiono w punkcie 2 ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac
Atorvastatin Bluefish”.

Cigza i karmienie piersia

Nie wolno stosowac leku Atorvastatin Bluefish, jesli pacjentka jest W ciazy lub zamierza zaj$¢

W ciaze.

Nie nalezy stosowa¢ leku Atorvastatin Bluefish, jesli kobieta moze zajs¢ W cigze chyba, Ze stosuje
skuteczne $rodki antykoncepcyjne.

Nie nalezy stosowac leku Atorvastatin Bluefish u kobiet karmigcych piersia.

Bezpieczenstwo stosowania leku Atorvastatin Bluefish u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia nie
zostato potwierdzone. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Najczesciej lek nie wptywa na mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Jednakze, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezeli lek wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow. Jezeli lek wplywa
na zdolno$¢ korzystania z jakichkolwiek narzedzi lub urzadzen mechanicznych, nie nalezy ich
uzywac.

Atorvastatin Bluefish zawiera laktoze
Lek Atorvastatin Bluefish zawiera laktoze. Jezeli pacjent zostal w przesztosci poinformowany
0 nietolerancji niektorych cukréw, przed przyjeciem tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Atorvastatin Bluefish

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci pacjentowi diete obnizajgca st¢zenie cholesterolu, ktorej
stosowanie nalezy kontynuowa¢ réwniez podczas leczenia lekiem Atorvastatin Bluefish.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Atorvastatin Bluefish, to 10 mg na dobe u dorostych

i dzieci w wieku 10 lat i starszych. Dawka ta w razie potrzeby moze by¢ zwigkszana przez lekarza az
do dawki, odpowiedniej dla pacjenta. Lekarz dostosowuje dawke leku w odstepach co najmniej
4-tygodniowych. Maksymalna dawka leku Atorvastatin Bluefish to 80 mg raz na dobe u dorostych

i 20 mg raz na dobe u dzieci.



Tabletki leku Atorvastatin Bluefish nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je woda; mogg one by¢
przyjmowane o dowolnej porze dnia, podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Nalezy jednak
stara¢ si¢ przyjmowac tabletke 0 tej samej porze kazdego dnia.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia lekiem Atorvastatin Bluefish jest okreslany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvastatin Bluefish jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atorvastatin Bluefish

W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Atorvastatin Bluefish (wigcej niz
zazwyczaj stosowana dawka dobowa), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem
w celu uzyskania porady.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Atorvastatin Bluefish
W przypadku pominigcia dawki, nastgpng wyznaczong dawke leku nalezy przyja¢ w przewidzianym
czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvastatin Bluefish
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku lub w przypadku checi przerwania leczenia
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

W przypadku nastepujacych dzialan niepozgdanych lub objawéw, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala:

Rzadko: mogg wystqpi¢ do 1 na 1000 0sob:
- Cigzka reakcja uczuleniowa z obrzekiem twarzy, jezyka i drog oddechowych, ktory moze
powodowac duze trudnos$ci z oddychaniem.

- Cigzka choroba z obrzgkiem skory, pecherzami na skorze, w okolicy ust, oczu i narzadow
ptciowych oraz goraczka. Wysypka z czerwono-rézowymi plamami, szczegdlnie w okolicy
doni i stop, ktora moze si¢ zmienia¢ W pecherze.

- Ostabienie miesniowe, tkliwo$¢ uciskowa , bole mieéni, czerwonobrunatne zabarwienie moczu
lub zerwanie mig$nia, zwlaszcza W potaczeniu ze ztym samopoczuciem lub wysoka goraczka,
moze by¢ spowodowane rozpadem migsni. Rozpad mig$ni nie zawsze ustgpuje nawet po
przerwaniu stosowania atorwastatyny i moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do problemow
z nerkami.

Bardzo rzadko: mogq wystgpic do 1 na 10 000 0séb:

- Niespodziewane lub niespotykane krwawienie lub siniaczenie, moze wskazywac na
uszkodzenie watroby. Nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

- Zespot toczniopodobny (W tym wysypka, zaburzenia stawow i wptyw na komorki krwi).



Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atorvastatin Bluefish

Czgsto wystepujace dziatania niepozagdane (moga wystapi¢ do 1 na 10 os6b) to:

niezyt nosa, bol gardta, krwawienie z nosa

reakcje alergiczne

zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (jezeli pacjent ma cukrzyce nalezy doktadnie kontrolowaé
stezenie cukru we krwi), zwigkszenie aktywno$ci kinezy kreatynowe;j

bole glowy

nudno$ci, zaparcia, wiatry, niestrawnos¢, biegunka

boéle stawowe, bole miesniowe i bole plecow

wyniki badan krwi dotyczace czynno$ci watroby moga by¢ nieprawidtowe

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozgdane (mogg wystapi¢ do 1 na 100 osob) to:

utrata apetytu (anoreksja), zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie stezenia cukru we kKrwi (jezeli
pacjent ma cukrzyce nalezy doktadnie kontrolowac stezenie cukru we krwi)

koszmary senne, bezsenno$¢

zawroty gtowy, dretwienie lub mrowienie palcow rak i stop, obnizona wrazliwos¢ na bol lub
dotyk, zaburzenia smaku, zaburzenia pamieci

niewyrazne widzenie

dzwonienie w uszach (szumy uszne)

wymioty, odbijanie, bole brzucha, zapalenie trzustki (objawem jest bol brzucha)

zapalenie watroby

wysypka, swedzenie, tysienie

bole szyi, ostabienie migs$ni

zmegczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzgki szczegdlnie

w okolicach kostek, goraczka

w badaniu moczu obecne biate krwinki.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ do 1 na 1000 osob) to:

zaburzenia widzenia

niespodziewane krwawienia lub siniaczenie

zast0j z0kci (z6tte zabarwienie skory i biatkowek oczu)
uszkodzenia $ciggien

Bardzo rzadko wyste¢pujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 0séb):

reakcje alergiczne — objawy mogg obejmowac nagle wystgpienie §wistow i bolu lub ucisk
w Klatce piersiowej, obrzek dotyczacy twarzy, gardta ust, jamy ustanej, jezyku lub gardta,
trudnosci w oddychaniu, zapasé¢

utrata stuchu

ginekomastia (powigkszenie piersi U me¢zczyzn i Kobiet)

Mozliwe dziatania niepozadane zglaszane w trakcie leczenia niektorymi statynami (leki tego samego

typu):

zaburzenia seksualne

depresja

zaburzenia w oddychaniu, w tym kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub goraczka.

cukrzyca: jest bardziej prawdopodobna, jesli pacjent ma wysokie stezenie cukru i thuszczéw we
krwi, nadwage lub wysokie ci$nienie tg¢tnicze krwi. Lekarz bedzie kontrolowat pacjenta podczas
stosowania tego leku.

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Utrzymujace si¢ ostabienie migsni.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Atorvastatin Bluefish

Brak szczeg6lnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
”Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Atorvastatin Bluefish

. Substancjg czynna leku jest atorwastatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio
10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg atorwastatyny (w postaci soli wapniowej).

° Pozostate sktadniki leku to: rdzen: laktoza jednowodna, magnezu stearynian (E 470b), sodu
laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
butylohydroksyanizol (E 320), krospowidon (E 1202), sodu wodoroweglan (E 500), sinespum
(sacharoza, sorbitolu trojstearynian, stearynian PEG-40, dimetykon 400, krzemionka 2-bromo-
2-nitro-1,3-propanodiol), otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 4000.

Jak wyglada lek Atorvastatin Bluefish i co zawiera opakowanie

10 mg: Biata, obustronnie wypukta, cylindryczna tabletka z linig dzielgca po jednej stronie

i oznakowaniem “AT1” po drugiej stronie.

20 mg: Biata, obustronnie wypukta, cylindryczna tabletka z linig dzielaca po jednej stronie

i oznakowaniem “AT2” po drugiej stronie.

40 mg: Biata, obustronnie wypukta, cylindryczna tabletka z linig dzielaca po jednej stronie

i oznakowaniem “AT4” po drugiej stronie.

80 mg: Biata, obustronnie wypukta, owalna tabletka z linig dzielaca po jednej stronie i 0znakowaniem
“AT8” po drugiej stronie.

Tabletki dla wszystkich mocy dostepne sg w opakowaniach blistrowych, w pudetkach tekturowych
zawierajgcych 30 tabletek powlekanych.
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Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Szwecja

Wytworcy

Bluefish Pharmaceuticals AB

Giévlegatan 22

113 30 Stockholm

Szwecja

SAG Produkcja SLU

Crta N-i, km 36

28750 San Agustin de Guadalix, Madryt

Hiszpania

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

Nazwa Panstwa

Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/ 80 mg Filmtabletten
Polska Atorvastatin Bluefish

Szwecja Atorvastatin Bluefish

Islandia Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmuhudadar toflur

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2019




