ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA
Atorgamma, 10 mg, tabletki powlekane
Atorgamma, 20 mg, tabletki powlekane
Atorgamma, 40 mg, tabletki powlekane

Atorvastatinum

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jsali nasili sk ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazgdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atorgamma i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Atorgamma
Jak stosowalek Atorgamma

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Atorgamma

Inne informacje

ourwWNE

1. COTO JEST LEK ATORGAMMA | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Lek Atorgamma naley do grupy lekow zwanych statynami, ktore regukigzenie lipidow (ttuszczy) w
organizmie.

Lek Atorgamma jest stosowany do zmniejszenjzestia lipidow okrélanych jako cholesterol i
triglicerydy we krwi, gdy sama dieta ubogotluszcaovemiany trybuzycia nie g skuteczne. Lek
Atorgamma mee take by stosowany w celu zredukowania ryzyka chorob seraaget wowczas, gdy
stezenie cholesterolu jest prawidiowe. Podczas leczealiety kontynuowa standardow diet o
zmniejszonej zawarfoi cholesterolu.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ATORGAMMA

Kiedy nie zazywa¢é leku Atorgamma:

— jedli u pacjenta stwierdzono nadwitiavo$¢ (alerge) na lek Atorgamma lub jakikolwiek podobny lek
stosowany do obaénia s¢zenia lipidow lub ktérykolwiek z pozostatych sktakidiw leku Atorgamma —
patrz punkt 6

— jesli u pacjenta wysipuja lub w przesziéci wystepowaty choroby wtroby

— jesli kiedykolwiek wystpowaty niewyj&nione zmiany w badaniach krwi odnase s¢ do czynnéci
watroby

— w przypadku kobiet w wieku rozrodczym, nie stasyih odpowiedniej antykoncepciji

— w przypadku kobiet w gizy lub zamierzajcych za§¢ w ciaze

— w przypadku kobiet karmtych piersi

Kiedy zachowat szczegolg ostroznosé stosujgc lek Atorgamma

Ponizej wymieniono powody dla ktérych lek Atorgammazady¢ nieodpowiedni dla

pacjenta:

- w przypadku wysjpienia udaru z krwawieniem do mézgu, lub gdy w mbzgajduje si niewielka
ilos¢ ptynu z poprzedniego udaru

- w przypadku problemoéw z nerkami

- w przypadku niedoczynsoi tarczycy (hipotyroidyzm)

- w przypadku powtarzagych sé lub niewyj@nionych bélow mgsni badz problemow z mgsniami
w przeszidci lub podobnych probleméw u 0s6b spokrewnionych
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- w przypadku problemoéw z gfiniami podczas stosowanego w przesztteczenia innymi lekami
obnizajgcymi stzenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami)

- w przypadku regularnego spavania alkoholu w diych ilosciach

- stwierdzona w wywiadzie chorobatroby

- w przypadku pacjentow w wieku powsj 70 lat.

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceug przed zastosowaniem leku Atorgamma w przypadku:
— ciezkiej niewydolnagci oddechowej

U pacjentéw, ktérych dotygztérekolwiek z powyszych sytuacii, lekarz zleci wykonanie badania krwi
przed rozpocxiem leczenia lekiem Atorgamma oraz w naiarozliwosci podczas leczenia w celu
monitorowania ryzyka dziateniepazadanych dotycazcych mesni. Wiadomoze ryzyko wysipienia dziata
niepazgdanych dotycgcych mesni np. rabdomiolizy jest wksze, gdy jednoczaie stosowaneggpewne
leki (patrz punkt 2 ,Stosowanie z innymi lekami”).

W czasie stosowania tego leku, lekarz zadeisite monitorowanie pacjentow ze stwierdgzaukrzya lub
pacjentow z grupy ryzyka. Do pacjentow z grupy Bgwystpienia cukrzycy zaliczamy pacjentow, u
ktorych wysepuje wysokie stzenie cukrow i ttuszczy we krwi, pacjentow z nadwagaz z nadénieniem.

Stosowanie leku Atorgamma z innymi lekami

Niektore leki mog zmieni& dziatanie leku Atorgamma lub ich dziatanieamdoy¢ zmienione przez lek

Atorgamma. Taki typ interakcji ni@ spowodowaostabienie dziatania jednego lub obu lekow. zBlo

rowniez dojs¢ do wzmocnienia dziataniepazadanych, wdczapc powany zanik mesni zwany

rabdomioliz, co jest opisane w punkcie 4:

- Leki modyfikujace dziatanie ukltadu odporémowego np. cyklosporyna

- Niektére antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze ngrytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
ketokonazol, itrakonazol, worikonazol, flukonazmbsakonazol, ryfampicyna, kwas fusydowy

- Inne leki regulujce stzenie lipidéw np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolept

- Niektére leki blokujce kanaty wapniowe stosowane w leczeniu dlawicyspevej lub wysokiego
cisnienia krwi, np. amlodypina, diltiazem; leki regjlce rytm serca np. digoksyna, werapamil,
amiodaron

- Leki stosowane w leczeniu HIV np. rytonawir, loping atazanawir, indinawir, darunawir, itd.

- Do innych lekow, o ktérych wiadomee wykazuj interakcje z lekiem Atorgamma, najeezetymib
(obnizajacy stzenie cholesterolu), warfaryna (zmniejsgaj krzepliwd¢ krwi), doustnesrodki
antykoncepcyjne, stripentol (lek przeciwdrgawkowgsewany w leczeniu padaczki), cymetydyna
(stosowana w leczeniu zgagi i wrzodow trawiennytdmazon (lek przeciwbolowy) oraz leki
zobogtniajace kwaszotadkowy (stosowane w leczeniu niestraweipzawieragce glin i magnez)

- Leki dostpne bez recepty: ziele dziurawca

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lefkarownie tych, ktore
wydawane gbez recepty.

Stosowanie leku Atorgamma z jedzeniem i piciem
Informacja na temat stosowania leku Atorgamma znajge w punkcie 3.
Nalezy jednak zwrdai uwag na ponksze informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie naley spaywat wiecej niz jedrg lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego na ¢ggmniewa
spazywanie duych ilosci soku grejpfrutowego me zmiené dziatanie leku Atorgamma.

Alkohol
Nalezy unikaé spazywania duych ilosci alkoholu w trakcie stosowania leku AtorgammatrPgunkt 2
Kiedy zachowé szczegdla ostraznos¢ stosugc lek Atorgamma.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalery stosowad leku Atorgamma w czasieagy, lub j&li pacjentka planuje z&gie w chze.
Nie nalery stosowad leku Atorgamma jéi pacjentka jest w wieku rozrodczym, chylastosuje
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odpowiedni antykoncepg.

Nie naley stosowa leku Atorgamma w okresie karmienia pigrsi

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania leku Atorgamma w okresie karmipreesg. Przed
zastosowaniem kadego leku w okresie karmienia piersialery poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Normalnie, lek nie wptywa na zdoleioprowadzenia pojazdéw i obstugiwaniaadzer mechanicznych
w ruchu. Jednak pacjent nie powinien prowéadgmjazdow jéli lek wplywa na jego zdolni@ prowadzenia
pojazdu. Nie naley uzywac zadnych nargdzi oraz maszyn jeli stosowanie leku wptywa na zdokéado
ich obstugiwania.

3. JAK STOSOWAC LEK ATORGAMMA

Przed rozpocxiem leczenia, lekarz zaleci stosowanie diety &iejzawartdci cholesterolu, diette nalezy
kontynuowa podczas leczenia lekiem Atorgamma.

Zazwyczaj stosowana dawka pgikowa leku Atorgamma u dorostych i dzieci w wiekulat lub starszych
wynosi 10 mg raz na debJeli konieczne, dawka ta me zosté zwickszona przez lekarza do uzyskania
skutecznej dawki. Lekarz dostosuje davsku w odsgpach 4-tygodniowych lub dhszych. Maksymalna
dawka leku Atorgamma wynosi 80 mg raz nagldla dorostych i 20 mg raz na dpbla dzieci.

Lek Atorgamma, tabletki powlekane nafepotykat w cataci, popijapc wody; moze by przyjmowany o
dowolnej porze z positkiem lub niezafee od positku. Jednak nalestard sic przyjmowa& lek zawsze o tej
samej porze dnia.

Lek Atorgamma naley zawsze stosowsdcisle wedtug zaleaelekarza. W przypadku atpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku ngleskontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceut

Czas trwania leczenia zostanie okreslony przez |ekar za.
Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, jdi dziatanie leku Atorgamma wydajecsia stabe lub za silne.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Atorgamma:
W razie przypadkowego prayia zbyt wielu tabletek leku Atorgamma wej niz typowa dawka dobowa),
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub najbtszym szpitalem w celu uzyskania porady.

Pominkcie zaycia leku Atorgamma:
W przypadku zapomnienia o przgju leku, naley po prostu przyj¢ kolejra dawke w przewidzianym
czasie. Nie naley stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorgamma
W razie wgtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku luBligpacjent chce przerwdeczenie, naliy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Atorgamma mi@ powodowad dziatania niepmgdane, chocianie u kadego one
wystapia.

Jesli wystapi jakiekolwiek z wymienionych powainych dziatan niepazadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktow@sie z lekarzem lub ud& sie do najblizszego szpitala na
oddziat ratunkowy.

Rzadko: dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentéw:

- Cigzka reakcja alergiczna powodap obrzk twarzy, gzyka i gardia, ktéry mee powodowa duze
trudnaci z oddychaniem.



- Cigzka choroba objawiaga sé tuszczeniem i obekiem skory, pcherzami skéry, ust, oczu,
genitaliéw oraz gayczky. Wysypka skorna z sdwo-czerwonymi plamami szczegélnie na dtoniach
lub stopach z mbwymi pecherzami.

- Ostabienie mgsni, tkliwosé, lub bdl, szczegdlnie & w tym samym czasie wygbuje zte samopoczucie
lub wysoka gagczka, mae to by spowodowane przez nieprawidi@wzynnaé miesni, co mae by
stanem zagtajacym zyciu i prowadzé do zaburzenia czyndo nerek.

Bardzo rzadko: dotyczy mniejil na 10 000 pacjentéw:

- Jsli wystepuja niewyjanione krwawienia i zasinienia, co u@by spowodowane zaburzeniami
czynnaci watroby. Naley niezwtocznie skontaktowssie z lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Czste dziatania niepgdane (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow):

- zapalenie przewoddw nosowych, bol gardta, krwawienosa

- reakcje alergiczne

- zwiekszenie stzenia cukru we krwi (w przypadku cukrzycy najaloktadnie monitorow@poziom
cukru we krwi), zwgkszenie aktywnsri kinazy keratynowej we krwi

- bdl glowy

- nudndgci, zaparcia, wzgtia, niestrawngt, biegunka

- bol stawow, bol misni i bol plecow

- wyniki bada krwi wskazujce na zaburzenia czynsu watroby

Nlezbyt czste dziatania niepgdane (dotycgz 1 do 10 na 1000 pacjentéw):
anoreksja (utrata apetytu), przyrost masy ciatajzgnie s¢zenia cukru we krwi (w przypadku cukrzycy
nalezy doktadnie monitorow@poziom cukru we krwi)

- koszmary senne, bezsekéo

- zawroty gtowy, dg¢twienie lub mrowienie w palcachk i n6g, zmniejszenie wegdiwosci na bol, zmiana
smaku, utrata pargi

- nieostre widzenie

- dzwonienie w uszach i (lub) gtowie

- wymioty, odbijanie, bél w dolnej i gérnej ¢xi brzucha, zapalenie trzustki (powogltg bl brzucha)

- zapalenie wtroby

- wysypka, wysypka skorna i gdzenie, pokrzywka, utrata wtoséw

- bol szyi, zmczenie mgsni

- zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klptessiowej, obrzk zwlaszcza kostek,
podwyzszona temperatura

- obecndc¢ biatych krwinek w badaniu moczu

Rzadkie dziatania nieggdane (dotycz 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
- zaburzenia widzenia

- nieoczekiwane krwawienia lub zasinienia

- cholestaza (zabtcenie skory i biatkbwek oczu)

- zerwanigsciegna

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane (dotycgz mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- reakcje alergiczne - objawy mpgbejmowa nagte sapanie i bol w klatce piersiowej lub uczk
powiek, twarzy, ust, jamy ustnegziyka lub gardta, trudrei w oddychaniu, zaga,

- utrata stuchu

- ginekomastia (powkszenie piersi u kobiet i gnczyzn)

Mozliwe dziatania niepmdane, o ktérych donoszono przy stosowaniu niektosgatyn (leki tego samego
typu, co lek Atorgamma):

- zaburzenia seksualne

- depresja



- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszelib)Isptycenie oddechu lub gorka.

- Cukrzyca. Jej wygpienie jest bardziej prawdopodobne u pacjentow gokiym stzeniem cukrow i
tluszczy we krwi oraz u pacjentéw z nadwagadcénieniem. Lekarz zalegciste monitorowanie w
trakcie stosowania tego leku.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niep@danych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepgdane nie
wymienione w ulotce, naty powiadomé lekarza lub farmacegit

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK ATORGAMMA

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci
Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania.

Nie nalery stosowa leku Atorgamma po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanaosci oznacza ostatni dziedanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikdéw na odpadlalezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Atorgamma
Substangj czynry jest atorwastatyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyppstaci soli wapniowej.
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyppstaci soli wapniowej.
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg atorwastatypgstaci soli wapniowej.

Substancje pomocnicze:

Rdze tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia veglan

Powidon K-30

Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Talk

Jak wyglada lek Atorgamma i co zawiera opakowanie

10 mg: Biate, okagte, dwuwypukite, grednicy 7 mm tabletki powlekane

20 mg: Biate, okigte, dwuwypukite, grednicy 9 mm tabletki powlekane

40 mg: Biate, owalne, dwuwypukie, o wymiarach 8,27&mm tabletki powlekane.

Blister (OPA/AI/PVC/AI): 4, 7, 10, 14, 20, 28, 380, 56, 84, 90, 98, 100, 200, 500 tabletek powlg&ian

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:



Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

D-71034 BoOblingen

Niemcy

Wytworca:

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Butgaria

GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial zone
Chekanitza South Area
2140 Botevgrad
Butgaria

Wodérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrebuska 15

01-475 Warszawa

Tel: (022) 863 72 81

Fax: (022) 877 13 70

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w krajachcztonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami:

Butgaria Atorgamma 10 mg film-coated tablet
Atorgamma 20 mg film-coated tablet
Atorgamma 40 mg film-coated tablet

Czechy Atorgamma 10 mg potahovana tableta
Atorgamma 20 mg potahovana tableta
Atorgamma 40 mg potahovand tableta

Estonia Atorgamma

Wegry Atorgamma 10 mg filmtabletta
Atorgamma 20 mg filmtabletta
Atorgamma 40 mg filmtabletta

Islandia Toratram

Litwa Atorgamma 10 mg plévele dengta tablet
Atorgamma 20 mg plévele dengta tablet
Atorgamma 40 mg plévele dengta tablet

totwa Atorgamma 10 mg apvallsttabletes
Atorgamma 20 mg apvalkisttabletes
Atorgamma 40 mg apvalkisttabletes
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Polska Atorgamma
Rumunia Atorgamma 10 mg, comprimate filmate
Atorgamma 20 mg, comprimate filmate
Atorgamma 40 mg, comprimate filmate
Slowacja Atorgamma 10 mg
Atorgamma 20 mg
Atorgamma 40 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 01.06.2013



