ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

STORVAS, 10 mg, tabletki powlekane
STORVAS, 20 mg, tabletki powlekane
STORVAS, 40 mg, tabletki powlekane
STORVAS, 80 mg, tabletki powlekane

Atorvastatinum

Nalezy zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Storvas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Storvas
Jak stosowac Storvas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Storvas

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. CO TO JEST STORVAS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Storvas nalezy do grupy lekow nazywanych statynami, ktore reguluja przemiany lipidéw (thuszczow).

Storvas jest stosowany do zmniejszenia stezenia lipidow (cholesterolu i trojglicerydow we krwi), gdy
sama dieta uboga w ttuszcze i zmiany trybu zycia okazaty sie nieskuteczne. Storvas moze takze by¢
stosowany w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia chorob serca, nawet wowczas, gdy st¢zenie
cholesterolu jest prawidtowe. Podczas leczenia nalezy utrzyma¢ standardowa diete 0 niskiej
zawartosci cholesterolu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU STORVAS

Kiedy nie stosowa¢ leku Storvas:

- je$li pacjent ma uczulenie na Storvas lub inne podobne leki stosowane w celu zmniejszenia
stezenia lipidow we krwi lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w
punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty choroby watroby;

- jesli pacjent miat niewyjasnione, nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby;
- U kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych skutecznych metod zapobiegania cigzy;

- je$li pacjentka jest w cigzy lub probuje zaj$¢ w cigze;

- jesli pacjentka karmi piersig.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Stosowanie leku Storvas moze by¢ nieodpowiednie u pacjentow:

e  ktorzy wczesniej przebyli udar z krwawieniem do moézgu lub u ktorych w moézgu po wezesniej
przebytych udarach pozostaty niewielkie jamki wypeltnione ptynem;

e 7 chorobami nerek;

¢ Zniedoczynnoscia tarczycy,

e u ktorych wystgpuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni lub u osob, u ktorych lub
w rodzinie ktérych wystepowaty choroby migéni w przesztosci;

o u ktorych wystapity kiedy$ objawy ze strony migséni podczas stosowania innych lekéw
obnizajacych stezenie lipidow (np. innych statyn lub fibratow);

e regularnie spozywajacych duze ilosci alkoholu;

e 7z chorobami watroby;

o w wieku powyzej 70 lat.

W trakcie stosowania leku lekarz bedzie $cisle monitorowat pacjentéw z cukrzyca lub pacjentow
narazonych na ryzyko rozwoju cukrzycy. Pacjenci narazeni na ryzyko rozwoju cukrzycy to tacy, u
ktorych wystepuje wysoki poziom cukru i thuszczow we krwi, nadwaga i wysokie ci$nienie krwi.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Storvas nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:
e jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ oddechowa.

U wymienionych powyzej pacjentow lekarz zleci wykonanie badania krwi przed rozpoczeciem oraz
prawdopodobnie podczas leczenia lekiem Storvas w celu oceny ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych dotyczacych migs$ni. Ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych migsni, np.
rabdomiolizy, zwigksza si¢ w razie jednoczesnego przyjmowania niektérych lekow (patrz punkt 2
,Inne leki i Storvas”).

Inne leki i Storvas

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Storvas lub ich dziatanie moze zosta¢ zmienione przez
Storvas. Ten rodzaj interakcji moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci jednego lub obu lekow.
Moze tez zwigkszy¢ ryzyko wystapienia lub nasilenie dzialan niepozadanych, w tym cigzkiego
uszkodzenia mig$ni zwanego rabdomiolizg, opisanego w punkcie 4:

e stosowanych w celu zmiany dziatania uktadu odporno$ciowego, np. cyklosporyny;

e niektorych antybiotykow lub lekéw przeciwgrzybiczych, np. erytromycyny, klarytromycyny,
telitromycyny, ketokonazolu, itrakonazolu, worykonazolu, flukonazolu, pozakonazolu,
ryfampicyny, kwasu fusydowego;

e innych lekow regulujacych stezenie lipidow, np. gemfibrozylu, innych fibratow

e niektorych antagonistow kanatu wapniowego stosowanych w diawicy piersiowej lub
nadcis$nieniu, np. amlodypiny, diltiazemu;

e lekow regulujacych rytm serca, np. digoksyny, werapamilu, amiodaronu;

e lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV, np. rytonawiru, lopinawiru,
atazanawiru, indynawiru, darunawiru, itp.;

o lekow o ktorych wiadomo, ze wchodzg w interakcje z lekiem Storvas: ezetymibu
(zmniejszajacego stezenie cholesterolu), warfaryny (zmniejszajacej krzepliwos¢ krwi),
doustnych srodkow antykoncepcyjnych, styrypentolu (leku przeciwdrgawkowego
stosowanego w padaczce), cymetydyny (stosowanej w zgadze i w chorobie wrzodowej),
fenazonu (leku przeciwbolowego) oraz lekéw zobojetniajgcych kwas zotadkowy
(stosowanych w niestrawnosci, zawierajacych glin lub magnez);

e lekow wydawanych bez recepty: preparatow zawierajacych ziele dziurawca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Storvas z jedzeniem i piciem



Zalecenia zwigzane z przyjmowaniem leku Storvas przedstawiono w punkcie 3. Uwaga:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywac¢ wiecej niz jedng lub dwie male szklanki soku grejpfrutowego na dobg, poniewaz
duze ilosci soku grejpfrutowego moga zmieni¢ dziatanie leku Storvas.

Alkohol
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas stosowania leku. Szczegotowe
informacje sg zawarte w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie leku Storvas przez kobiety, ktore sa w ciazy lub probuja zajs¢ w cigzg jest
przeciwwskazane.

Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny przyjmowac leku Storvas, chyba ze stosujg skuteczne
metody zapobiegania cigzy.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.
Bezpieczenstwo stosowania leku Storvas w czasie karmienia piersia nie zostalo jeszcze ustalone.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Zazwyczaj ten lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy
jednak prowadzi¢ pojazdow, jesli lek wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Nie nalezy uzywac
narzgdzi ani obstugiwa¢ maszyn, jesli zdolnos$¢ do ich obstugi jest zaburzona przez ten lek.

Storvas zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukréw, powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC STORVAS

Przed rozpoczeciem terapii lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawartosci cholesterolu, ktora
nalezy kontynuowa¢ podczas przyjmowania leku Storvas.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Storvas u dorostych i u dzieci w wieku 10 lat lub
starszych wynosi 10 mg raz na dobe. Dawka ta w razie potrzeby moze by¢ zwickszona przez lekarza
az do dawki odpowiedniej dla danego pacjenta. Lekarz dostosuje dawke w odstepach 4-tygodniowych
lub dtuzszych. Maksymalna dawka wynosi 80 mg raz na dobg¢ u dorostych i 20 mg raz na dob¢ u
dzieci.

Tabletki leku Storvas nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda. Mozna je stosowa¢ o dowolnej porze
dnia, z positkiem lub bez. Nalezy jednak starac si¢, aby przyjmowac¢ tabletke kazdego dnia o tej samej
porze.

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia jest okreslany przez lekarza.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Storvas jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Storvas
W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Storvas (wigcej niz zwykta dawka
dobowa), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala.



Pominiecie zastosowania leku Storvas
Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke, powinien przyjac kolejna o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Storvas
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku lub jesli pacjent
chcialtby przerwac leczenie, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowad si¢ z lekarzem lub udacé si¢ do najblizszego
szpitalnego oddzialu pomocy doraznej.

Rzadko: wystepuja u nie wigcej niz 1 osoby na 1000:

e cie¢zka reakcja alergiczna wywolujaca obrzgk twarzy, jezyka i gardia, ktory moze powodowac
trudnosci w oddychaniu;

e ci¢zka choroba objawiajgca si¢ intensywnym ztuszczaniem i obrzgkiem skory, pecherzykami
na skorze, w jamie ustnej, na oczach, narzadach plciowych i goraczka. Wysypka z ré6zowo-
czerwonymi plamami, zwlaszcza po wewnetrznej stronie dioni lub na podeszwach stop,
niekiedy z pecherzami;

e Oslabienie migsni, tkliwos¢ lub bol, zwlaszcza jezeli pojawiajg sic jednoczesnie, zte
samopoczucie lub wysoka temperatura; objawy te moga by¢ wywolane nietypowym rozpadem
komorek miesniowych, ktoéry moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Bardzo rzadko: wystepuja u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000:
o jesli wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie czy powstawanie siniakdw, moze to
swiadczy¢ o nieprawidlowej czynno$ci watroby. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Storvas:

Czgste dzialania niepozadane (wystgpuja u nie wigcej niz 1 osoby na 10) obejmuja:
e zapalenie drog nosowych, bol gardta, krwawienie z nosa,
o reakcje alergiczne;
e zwickszenie stezenia cukru we krwi (pacjenci z cukrzycg powinni prowadzi¢ staranng kontrole
stezenia cukru we krwi), wzrost aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi;
bol glowy;
nudnosci, zaparcia, wiatry, niestrawnosc¢, biegunke;
b6l stawdw, bol migsni i bdl plecow;
wyniki badan krwi §wiadczgce o nieprawidtowej czynnosci watroby.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (wystepuja u nie wigcej niz 1 osoby na 100) obejmuja:

e jadlowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciala, obnizenie stezenia cukru we krwi
(pacjenci z cukrzyca powinni starannie kontrolowac stezenie cukru we krwi)

e koszmary senne, bezsennos$¢;

e zawroty glowy, dretwienie lub uczucie mrowienia w palcach u rak i stop, zmniejszone
odczuwanie bolu i1 dotyku, zmiany w odczuwaniu smaku, utrat¢ pamigci;

e niewyrazne widzenie;

e dzwonienie w uszach i (lub) w glowie;

e wymioty, odbijanie si¢, bol gornej i dolnej czesci brzucha, zapalenie trzustki (wywotujace
boéle brzucha);

e zapalenie watroby;



o wysypke, wysypke potaczong ze $wigdem, pokrzywke, wypadanie wlosow;

e bdl szyi, zmeczenie migsni;

e uczucie zmgczenia, zle samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, opuchlizne,
zwlaszcza w okolicy kostek (obrzek), podwyzszong temperature ciata,

e obecnos$¢ bialych krwinek w badaniu moczu.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpuja u nie wigcej niz 1 osoby na 1000) obejmuja:
zaburzenia widzenia,;

niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow;

z6ltaczke (zazotcenie skory i biatkowek oczu);

uszkodzenie $Sciggien.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u nie wiecej niz 1 osoby 10 000) obejmuja:

e reakcje alergiczng — objawy mogg obejmowac nagty, $wiszczacy oddech i bol lub ucisk w
klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, omdlenie;

e utrate stuchu;

e ginekomasti¢ (powickszenie piersi wystepujace u megzczyzn).

Mozliwe dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu hiektorych statyn (lekow tego samego
typu):

- zaburzenia seksualne;

- depresja;

- problemy z oddychaniem m.in. uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goragczka;

- cukrzyca. Prawdopodobienstwo jest wigksze u pacjentow z wysokim stezeniem cukrow i

thuszczow we krwi, z nadwaga i wysokim ci$nieniem krwi. Lekarz bgdzie monitorowat pacjenta
w trakcie stosowania leku

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5.  JAK PRZECHOWYWAC STORVAS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Lek nie wymaga szczegolnych warunkdéw przechowywania.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, butelce i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Storvas:

Substancjg czynng leku Storvas jest atorwastatyna w postaci soli wapniowej atorwastatyny. Kazda
tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny

wapniowe;j.

Pozostale sktadniki leku to:



Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, sodu
weglan bezwodny, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan,
butylohydroksyanizol (E 320), butylohydroksytoluen (E 321) i magnezu stearynian.

Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), talk, lecytyna (sojowa), Opacode S-1-
17823 Black (sktad: szelak (Shellac glaze — 45% (20% esterified) in Ethanol), zelaza tlenek czarny
(Iron oxide (Black)) oraz guma ksantan.

Jak wyglada Storvas i co zawiera opakowanie

10 mg: biate do biatawych, owalne tabletki powlekane z nadrukiem ,,RX 12” po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

20 mg: biate do biatawych, owalne tabletki powlekane z nadrukiem ,,RX 828" po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

40 mg: biate do biatawych, owalne tabletki powlekane z nadrukiem ,,RX 829 po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

80 mg: biate do biatawych, owalne tabletki powlekane z nadrukiem ,,RX 830 po jednej stronie i
gladkie po drugiej stronie.

Wielko$¢ opakowania: 30 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Wytwérca
Cemelog BRS-KFT, 2040 Budadrs, Vasut u. 2, Wegry

Ranbaxy Ireland Ltd., Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlandia
Terapia SA, 124 Fabricii Street, 400632 Cluj- Napoca 313, Rumunia

Basics GmbH, Hemmelrather Weg 201, D-51377 Leverkusen, Niemcy

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

Dania: Atorin 10/20/40/80 mg tablets

Butgaria: Atorvistat 10/20/40/80 mg tablets

Czechy: SPATIZALEX 10/20/40/80 mg tablets

Grecja: Atorvastatin 10/20/40/80 mg tablets

Litwa: Abaran 10/20/40/80 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa: Abaran 10/20/40/80 mg apvalkotas tabletes

Stowacja: SPATIZALEX 10/20/40/80 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



