Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atorvastatin Actavis, 10 mg, tabletki powlekane
Atorvastatin Actavis, 20 mg, tabletki powlekane
Atorvastatin Actavis, 40 mg, tabletki powlekane

Atorvastatinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atorvastatin Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin Actavis
Jak przyjmowac¢ lek Atorvastatin Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atorvastatin Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Lek Atorvastatin Actavis nalezy do grupy lekéw nazywanych statynami, ktore reguluja przemiany
lipidow (thuszczow) w organizmie.

Lek Atorvastatin Actavis jest stosowany do zmniejszenia stgzenia lipidow, okreslanych jako
cholesterol i triglicerydy we krwi, gdy sama dieta ubogotluszczowa i zmiany trybu zycia nie sg
skuteczne. Lek Atorvastatin Actavis moze takze by¢ stosowany w celu zredukowania ryzyka chorob
serca, nawet wowczas, gdy stezenie cholesterolu jest prawidlowe. Podczas leczenia nalezy
kontynuowa¢ standardowg diete o zmniejszonej zawartosci cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin Actavis

Kiedy nie stosowaé leku Atorvastatin Actavis:

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

- jesli u pacjenta wystepuja lub w przeszlosci wystgpowaty choroby watroby

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

- u kobiet w wieku rozrodczym i niestosujacych skutecznych metod zapobiegania cigzy

- u kobiet w cigzy lub zamierzajacych zajs¢ w ciaze

- u kobiet karmigcych piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atorvastatin Actavis nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.



Nie nalezy stosowa¢ leku Atorvastatin Actavis w sytuacjach wymienionych ponizej:

- jesli pacjent miat udar mézgu z krwawieniem do mozgu lub wystepuja niewielkie kieszonki z
plynem po poprzednich udarach

- w przypadku problemdéw z nerkami

- w przypadku niedoczynno$ci tarczycy

- w przypadku powtarzajacych si¢ lub niewyjasnionych bolow migéni badz problemow
Z mig$niami w przesztosci lub podobnych probleméw u 0s6b spokrewnionych

- w przypadku problemdéw z migSniami podczas stosowanego w przesztosci leczenia innymi
lekami obnizajacymi stezenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami)

- w przypadku regularnego spozywania alkoholu w duzych ilosciach

- w przypadku chorob watroby w wywiadzie

- u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Atorvastatin
Actavis:
- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

U pacjentow, ktorych dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpoczgciem leczenia lekiem Atorvastatin Actavis oraz w miar¢ mozliwosci podczas
leczenia w celu monitorowania ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych migsni. Ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych z migsniami np. rabdomioliza, zwigksza si¢ w przypadku jednoczesnego
przyjmowania w tym samym czasie innych lekow (patrz punkt 2 ,,Lek Atorvastatin Actavis a inne
leki™).

Podczas przyjmowania leku pacjenci, ktorzy choruja na cukrzyce lub sg w grupie ryzyka
wystapienia cukrzycy, beda objeci $cista obserwacja. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest bardziej
prawdopodobne, jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie glukozy i lipidow (ttuszczow) we krwi,
nadwaga i wysokie cis$nienie tetnicze krwi.

Lek Atorvastatin Actavis 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.

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Atorvastatin Actavis lub ich dziatanie moze ulec zmianie

pod wptywem leku Atorvastatin Actavis. Interakcje takie moga sprawié, ze jeden z lekow lub oba

bedg mniej skuteczne. Inng mozliwoscig jest zwigkszenie ryzyka lub nasilenie dziatan niepozadanych,

z uwzglednieniem powaznej, cho¢ rzadkiej choroby miesni znanej jako rabdomioliza (opisanej

w punkcie 4):

- leki modyfikujace dziatanie uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna

- niektore antybiotyki 1 leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna, kwas fusydowy

- inne leki regulujace stgzenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol

- niektore blokery kanalu wapniowego stosowane w dtawicy piersiowej lub nadci$nieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem, a takze leki regulujace rytm serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron

- inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, tj. rytonawir, lopinawir,
atazanawir, indynawir, darunawir, potaczenie rytonawiru z typranawirem itp.

- niektore leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C, np. telaprewir

- inne leki, o ktorych wiadomo, ze wykazuja interakcje z lekiem Atorvastatin Actavis, w tym
ezetymib (ktory obniza cholesterol), warfaryna (ktora zmniejsza krzepliwo$¢ krwi), doustne
srodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki),
cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i owrzodzenia zotadka), fenazon (lek
przeciwbdlowy), kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej) oraz leki zobojetniajace
kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci, zawierajace glin lub magnez)

- leki wydawane bez recepty: ziele dziurawca.

Atorvastatin Actavis z jedzeniem, piciem i alkoholem



Informacja na temat stosowania leku Atorvastatin Actavis znajduje si¢ w punkcie 3. Nalezy zwrocié
uwage na nastgpujace informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywac wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, gdyz
wigksze ilosci soku grejpfrutowego mogg zmienia¢ dziatanie leku Atorvastatin Actavis.

Alkohol
Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci alkoholu podczas stosowania tego leku. W celu uzyskania
szczegdtowych informacji, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci .

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Atorvastatin Actavis w czasie cigzy lub jesli pacjentka planuje cigzg.

Nie nalezy stosowa¢ leku Atorvastatin Actavis w przypadku kobiet w wieku rozrodczym, chyba ze
pacjentka stosuje skuteczne metody zapobiegania ciazy.

Nie nalezy stosowac leku Atorvastatin Actavis w przypadku karmienia piersig.

Bezpieczenstwo stosowania leku Atorvastatin Actavis podczas cigzy lub karmienia piersig nie zostato
udowodnione. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj lek Atorvastatin Actavis nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, jesli pacjent zaobserwowal, ze lek wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Atorvastatin Actavis

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawarto$ci cholesterolu, ktora
nalezy utrzymac¢ podczas leczenia lekiem Atorvastatin Actavis.

Zalecana dawka leku Atorvastatin Actavis u dorostych i dzieci w wieku 10 lat lub starszych to 10 mg
na dobg. Dawka ta w razie potrzeby moze by¢ zwigkszana przez lekarza az do dawki odpowiedniej dla
pacjenta. Lekarz dostosuje dawke leku w odstepach 4-tygodniowych lub dtuzszych. Maksymalna
dawka leku Atorvastatin Actavis to 80 mg raz na dobe u dorostych i 20 mg raz na dobg u dzieci.

Tabletki leku Atorvastatin Actavis nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je wodg i moga one by¢
przyjmowane o0 dowolnej porze dnia, podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Nalezy jednak
stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia lekiem Atorvastatin Actavis jest okreslany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvastatin Actavis jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocié sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atorvastatin Actavis

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

Pominiecie zastosowania leku Atorvastatin Actavis



W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ pominigta dawke o wlasciwej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvastatin Actavis
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego
szpitala lub oddzialu ratunkowego.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

- powazne reakcje alergiczne, ktore powoduja obrzgk twarzy, jezyka i gardta oraz moga by¢
przyczyna trudno$ci z oddychaniem.

- powazne schorzenia z cigzkim tuszczeniem si¢ i obrzgkiem skory, pecherzami na skorze,
W jamie ustnej, na oczach, narzadach piciowych i z goraczka. Wysypka skorna
Z r6zowo-czerwonymi plamami, ktéra moze by¢ pecherzowa, zwtaszcza na dtoniach
i podeszwach stop.

- ostabienie, tkliwos¢ lub bol migséni, szczegdlnie jesli jednoczesnie wystepuje zte samopoczucie
lub wysoka temperatura. Moze to by¢ spowodowane przez nieprawidtowy rozpad migsni
prazkowanych, ktory moze zagraza¢ zyciu i powodowac problemy z nerkami.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- W razie wystapienia problemow z niespodziewanym lub nietypowym krwawieniem albo
zasinieniem (siniaki) nalezy wziag¢ pod uwagg mozliwos$¢ wystapienia zaburzen czynno$ci
watroby. W takim przypadku nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atorvastatin Actavis

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentdw):

- zapalenie blony Sluzowej nosa, bol gardta, krwawienie z nosa

- reakcje alergiczne

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (jesli pacjent choruje na cukrzyce nalezy uwaznie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi), zwigkszenie stezenia kinazy keratynowej

- bol glowy

- nudnoéci, zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazow, niestrawno$¢, biegunke

- boéle stawow, bdle migsni 1 bol plecow

- wyniki badan krwi, ktére wskazuja na nieprawidtowosci w czynnos$ci watroby.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100

pacjentow):

- jadlowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie stezenia glukozy we krwi
(jesli pacjent choruje na cukrzyce, nalezy uwaznie kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi)

- koszmary senne, bezsenno$¢

- zawroty glowy, dretwienie lub mrowienie w palcach u rak i nég, zmniejszenie wrazliwosci
na bol lub dotyk, zmiany w odczuwaniu smaku, utrat¢ pamigci

- niewyrazne widzenie

- dzwonienie w uszach i (Iub) glowie




- wymioty, odbijanie, bol w gornej i dolnej czesci brzucha, zapalenie trzustki (powodujace bol
brzucha)

- zapalenie watroby

- wysypke, wysypke skorng i $wiad, pokrzywke, tysienie

- bol szyi, zmeczenie migsni

- zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzek zwlaszcza wokot
kostek, podwyzszong temperature

- obecnos¢ biatych krwinek w badanym moczu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- zaburzenia widzenia

- nieoczekiwane krwawienia lub zasinienia

- cholestaze (zazotcenie skory i biatek oczu)

- uszkodzenie Sciggien.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000

pacjentow):

- reakcje alergiczne — objawy moga obejmowac nagly $wiszczacy oddech i bél lub uczucie ucisku
w klatce piersiowej, obrzgk powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, zapas¢

- utrate stuchu

- ginekomasti¢ (powigkszenie piersi u m¢zczyzn i kobiet).

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci(czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
- utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni.

Mozliwe dziatania niepozgdane obserwowane po podaniu niektérych statyn (leki z tej samej grupy):

- zaburzenia seksualne

- depresja

- problemy z oddychaniem, w tym przedtuzajacy sie¢ kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka

- cukrzyca: jest to bardziej prawdopodobne, jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie
glukozy i lipidow (thuszczow) we krwi, nadwaga i wysokie ci$nienie tetnicze krwi. Lekarz
bedzie monitorowat 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 pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Atorvastatin Actavis
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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



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

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

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia weglan,
powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian; otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Atorvastatin Actavis i co zawiera opakowanie

10 mg: biate, okragte, dwuwypukte, 7 mm, tabletki powlekane.
20 mg: biale, okragte, dwuwypukte, 9 mm, tabletki powlekane.
40 mg: biate, owalne, dwuwypukte, 8,2 mm x 17 mm, tabletki powlekane.

Blister: (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium): 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 200, 500
tabletek powlekanych dla wszystkich dawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Ten lek jest dostepny w postaci tabletek powlekanych o mocy 10 mg, 20 mg i 40 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
I1S-220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytworca:

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
I1S-220 Hafnarfjorour
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegoélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2015



