Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Torvazin, 10 mg, tabletki powlekane
Torvazin, 20 mg, tabletki powlekane
Torvazin, 40 mg, tabletki powlekane
Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torvazin
3. Jak stosowac lek Torvazin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Torvazin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Torvazin nalezy do grupy lekow znanych jako statyny, ktore sa lekami regulujacymi stgzenie lipidow
(thuszczu) we krwi.

Torvazin jest stosowany w celu obnizania st¢zenia lipidow - cholesterolu i triglicerydow we krwi, gdy
dieta niskottuszczowa i zmiana stylu zycia sa niewystarczajace. Torvazin moze by¢ rowniez
stosowany u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem choréb serca w celu zmniejszenia tego ryzyka,
nawet wowczas, gdy stezenie cholesterolu jest prawidlowe. W trakcie leczenia nalezy stosowac
standardowa diet¢ zmniejszajaca stezenie cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torvazin

Kiedy nie stosowa¢ leku Torvazin

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, ktorykolwiek podobny lek stosowany w
celu obnizenia stezenia lipidow we krwi lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapita choroba watroby

— jesli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek z niewyjasnionych przyczyn nieprawidtowe
wyniki badan krwi okreslajace czynnos¢ watroby

— jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje odpowiednich metod zapobiegania
cigzy

— je$li pacjentka jest w ciazy lub stara si¢ zaj$¢ w ciaze

— jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Lek Torvazin moze by¢ nieodpowiedni dla pacjenta w nastgpujacych sytuacjach. Przed rozpoczgciem
stosowania leku Torvazin nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
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* jesli pacjent przeszedt udar z krwawieniem do moézgu lub jesli u pacjenta wystepuja male

kieszonki z ptynem w mézgu po przebytych udarach

* jesli pacjent ma problemy z nerkami

* jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona aktywno$¢ gruczotu tarczycy (niedoczynnos¢ tarczycy)

* jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci powtarzajace si¢ bole migsni o niewyjasnionej
przyczynie lub choroby mig$ni u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym

* jesli u pacjenta wystapily zaburzenia mig$ni w przesztos$ci zwigzane ze stosowaniem innych
lekéw obnizajacych stezenie lipidow we krwi (np. innych statyn lub fibratow)

* jesli pacjent regularne spozywa duza ilos¢ alkoholu

* jesli pacjent ma chorobg watroby w wywiadzie

* jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat

* jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, lekarz prowadzacy bedzie zobowiazany
do przeprowadzenia badan krwi przed, a by¢ moze rowniez w trakcie leczenia, by okresli¢ ryzyko
dziatan niepozadanych ze strony uktadu migsniowego. Wiadomo, ze ryzyko dziatan niepozadanych ze
strony uktadu mig$niowego, w tym rabdomiolizy, wzrasta podczas tacznego zazywania niektorych
lekéw w tym samym czasie (patrz punkt 2: Lek Torvazin a inne leki”)

Osoby chore na cukrzyceg lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cista kontrola
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie st¢zenie cukru i
thuszczow we krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Jesli wystepuje ostabienie migs$ni, ktore utrzymuje sig stale, rowniez nalezy o tym powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie. Do diagnostyki i leczenia tego stanu konieczne moga by¢ dodatkowe
badania i leki.

Lek Torvazin a inne leki

Niektore leki moga zmienia¢ dziatanie leku Torvazin, lub lek Torvazin moze zmienia¢ ich dziatanie.
Ten rodzaj wzajemnego oddziatywania (interakcji) moze powodowa¢ zmniejszenie skutecznosci
dzialania jednego lub obu lekoéw. Alternatywnie moze zwigkszaé ryzyko wystapienia lub nasilenie
dziatan niepozadanych, w tym rabdomiolizy (rozpadu migs$ni szkieletowych), opisanej w punkcie 4.

* Leki zmieniajace sposob dziatania uktadu immunologicznego, np. cyklosporyna

* Niektore antybiotyki oraz leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna,
kwas fusydowy

* Inne leki regulujace stezenie lipidow, np gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol

* Niektore leki blokujace kanal wapniowy stosowane w dtawicy piersiowej oraz w nadci$nieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem; leki regulujace pracg serca, np. digoksyna, werapamil,
amiodaron

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

* Inne leki o stwierdzonej interakcji z lekiem Torvazin: ezetymib (lek obnizajacy cholesterol),
warfaryna (hamuje krzepnigcie krwi), doustne $rodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek
przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce), cymetydyna (stosowana w przypadku zgagi
1 wrzodow trawiennych), fenazon (lek przeciwbolowy) oraz leki zobojgtniajace kwas solny
w zotadku (leki na niestrawno$¢ zawierajace glin lub magnez)

* Leki dostgpne bez recepty: ziele dziurawca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.



Torvazin z jedzeniem piciem i alkoholem
Instrukcje jak przyjmowaé Torvazin, patrz punkt 3. Nalezy zwrdci¢ uwage na nastgpujace:
Sok grejpfrutowy

Nie nalezy wypija¢ wigcej niz jedna lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, poniewaz
duze ilosci soku grejpfrutowego moga wptywac na dziatanie leku Torvazin.

Alkohol

Nalezy unika¢ naduzywania alkoholu w trakcie stosowania leku. Szczegotowe informacje patrz punkt
2 ,,0Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac leku Torvazin jesli pacjentka jest w ciazy lub stara si¢ zajs¢ w ciaze.

Nie przyjmowac leku Torvazin jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje odpowiednich
metod zapobiegania ciazy.
Nie stosowac¢ leku Torvazin w okresie karmienia piersia.

Bezpieczenstwo stosowania leku Torvazin w czasie ciazy i w okresie karmienia piersia nie zostato
dotychczas ustalone.

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

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obslugiwanie maszyn. Jednakze nie nalezy
prowadzi¢ pojazdu jesli lek wptynie na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdu. Nie postugiwac si¢
zadnymi narzgdziami ani nie obstugiwa¢ zadnych maszyn jesli lek wptynie na zdolno$¢ pacjenta do
wykonywania tych czynnoSci.

3. Jak stosowaé lek Torvazin

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci diete niskocholesterolowa, ktora nalezy utrzymywacé
rowniez w trakcie leczenia lekiem Torvazin.

Zalecana dawka poczatkowa leku Torvazin u dorostych i dzieci powyzej 10 lat wynosi 10 mg raz na
dobe. W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke az do uzyskania potrzebnej dawki. Lekarz
bedzie dostosowywal dawke w odstepach nie krétszych niz 4 tygodnie. Maksymalna dawka leku
Torvazin wynosi 80 mg raz na dobe u dorostych i 20 mg raz na dobg u dzieci.

Tabletki leku Torvazin nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda. Lek mozna przyjmowac¢ o dowolnej
porze, niezaleznie od positkéw, jednakze wskazane jest przyjmowanie tabletek o 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 Torvazin jest ustalany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Torvazin jest zbyt silne Iub zbyt stabe nalezy poradzic¢ si¢
lekarza.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Torvazin

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej liczby tabletek leku Torvazin (wigkszej niz dawka zwykle
stosowana), nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala po
porade.

Pominigcie zastosowania leku Torvazin



W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac nastgpna dawke w odpowiednim czasie, zgodnie
ze schematem.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Torvazin

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem lub przerwaniem stosowania
tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ci¢zkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé przyjmowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow)
*  Cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy, jezyka i gardta, ktéry moze by¢ przyczyna
duzych trudno$ci w oddychaniu.

* Cigzka choroba przebiegajaca ze znacznym ztuszczaniem si¢ i obrzekiem skory, powstawaniem
pecherzy na skorze, w obrgbie jamy ustnej, oczu, narzadéw plciowych i z goraczka. Wysypka
skorna z r6zowo-czerwonymi plamami, zwlaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, z mozliwoscia
powstania pecherzy.

*  Ostabienie, tkliwo$¢ lub bol migéni. Jesli wystgpuja jednoczesnie ze ztym samopoczuciem lub
wysoka goraczka, moga by¢ spowodowane rozpadem migsni — stanem, ktéry moze zagraza¢ zyciu i
prowadzi¢ do problemoéw z nerkami.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow)
» Jesli u pacjenta wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie lub powstana siniaki, moze to
wskazywac¢ na zaburzenia czynnos$ci watroby. Nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Torvazin:

Czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentoéw):

» zapalenie blony sluzowej nosa, bol gardta, krwawienie z nosa

* reakcje alergiczne

» zwigkszenie stezenia cukru we krwi (pacjenci z cukrzyca powinni uwaznie kontrolowaé stgzenie
cukru we krwi), zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi

e bol glowy

* nudnosci, zaparcia, gazy, niestrawnos¢, biegunka

*  bol stawow, bol migsni 1 bol plecow

* wyniki badan, ktore wskazuja na mozliwo$¢ nieprawidlowej czynno$ci watroby.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow):

* jadlowstrgt (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi (pacjenci z cukrzyca powinni uwaznie kontrolowac stezenie cukru we krwi)

* koszmary senne, bezsennos$¢

* zawroty glowy, dretwienie lub mrowienie palcéw rak i nog, ostabienie odczuwania bolu lub
dotyku, zaburzenia smaku, utrata pamigci

* niewyraznie widzenie

* dzwonienie w uszach i (lub) glowie

* wymioty, wzdgcia, bol w nadbrzuszu i podbrzuszu, zapalenie trzustki (prowadzace do bolu
brzucha)



* zapalenie watroby

*  wysypka, wysypka skorna i §wiad, pokrzywka, wypadanie wtosow

*  bdl szyi, zmgczenie migsni

* uczucie zmgczenia, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzgk
(zwlaszcza okolic kostek), podwyzszona temperatura

* pozytywny wynik badan na obecnos¢ biatych krwinek w moczu.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):
* zaburzenia widzenia

* nieoczekiwane krwawienie i powstawanie siniakow

*  zastdj zo0lci (zazblcenie skory i biatkdwek oczu)

* uszkodzenie $ciggna.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapicdo 1 na 10 000 pacjentéw):

* reakcje alergiczne (objawami moga by¢: nagly Swiszczacy oddech i bol lub ucisk w klatce
piersiowej, obrzgk powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu, omdlenie)

* utrata stuchu

» ginekomastia (powigkszenie piersi u kobiet i mgzczyzn).

Nieznana (nie mozna okresli¢ czgsto$ci na podstawie dostepnych danych)
» Stale utrzymujace si¢ ostabienie migsni

Dziatania niepozadane, ktére odnotowano po zastosowaniu niektérych statyn (Ilekow z tej samej

grupy):
e zaburzenia seksualne
e depresja

* problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub goraczka.

*  Cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0sob, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczéw we krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Torvazin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po
EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorychsi¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Torvazin

* Substancja czynna leku jest atorwastatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub
40 mg atorwastatyny w postaci soli wapniowej atorwastatyny.

*  Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki : mannitol (E421), celuloza mikrokrystaliczna, wapnia
weglan (E170), powidon (typ K-30), kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian; Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), tytanu
dwutlenek (E171), Makrogol 6000.

Jak wyglada lek Torvazin i co zawiera opakowanie

10 mg: biate, okragte, dwustronnie wypukle tabletki powlekane o §rednicy 7 mm.
20 mg: biate, okragle, dwustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 9 mm.
40 mg: biate, owalne, dwustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach 8,2 x 17 mm.

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku: 30, 50, 56, 84, 98, 100, 200
(10 x 20), 500 dla wszystkich dawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Ten lek jest dostepny w postaci tabletek powlekanych 10 mg, 20 mg i 40 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapest Keresztari ut 30-38

Wegry

Wytworca

Actavis hf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Butgaria

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapest Kereszturi ut 30-38

Wegry

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
Production Solid Forms Department
19, Pelpinska Str.,

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Extractum Pharma Zrt
6413 Kunfehértd IV korzet 6.

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy Torvazin 10 mg, 20 mg, 40 mg
Wegry TORVATEC

Islandia Delator

Polska Torvazin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.05.2015
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