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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atolinka, 10 mg, tabletki powlekane
Atolinka, 20 mg, tabletki powlekane
Atolinka, 40 mg, tabletki powlekane
Atolinka, 80 mg, tabletki powlekane
Atorvastatinum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $ci$le 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Atolinka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Atolinka nalezy do grupy lekéw nazywanych statynami, ktore regulujg przemiany lipidow (thuszczoéw)
W organizmie.

Atolinka jest stosowany do zmniejszenia stezenia lipidow okres§lanych jako cholesterol i triglicerydy
we krwi, gdy sama dieta ubogottuszczowa i zmiany trybu zycia nie sa skuteczne. Atolinka moze takze
by¢ stosowany w celu zredukowania ryzyka chorob serca, nawet wowczas, gdy stezenie cholesterolu
jest prawidtowe. Nalezy kontynuowac¢ standardowa diete o zmniejszonej zawartosci cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atolinka

Kiedy nie stosowac leku Atolinka

—  jesli pacjent ma uczulenie na Atolinka lub na jakikolwiek inny podobny lek stosowany w celu
zmniejszenia stezenia lipidow we krwi lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

—  jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty choroby watroby,

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

- u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa i niestosujacych skutecznych metod zapobiegania
cigzy,

- u kobiet w cigzy lub zamierzajacych zaj$¢ w ciaze,

- u kobiet karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Atolinka nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- w przypadku przebytego udaru z wylewem krwi do mézgu, lub wystepowania niewielkich
kieszonek z ptynem w mdzgu po przebytych udarach,

- w przypadku probleméw z nerkami,

- w przypadku niedoczynnosci tarczycy,

- w przypadku powtarzajacych si¢ lub niewyjasnionych bolow migsni badz problemow z
migéniami w przesztosci lub podobnych probleméw u 0séb spokrewnionych,

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

- w przypadku regularnego spozywania alkoholu w duzych ilo$ciach,

- w przypadku choréb watroby,

- u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Atolinka:
- w przypadku wystapienia cigzkiej niewydolno$ci oddechowe;.

U pacjentow, ktorych dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpocz¢ciem leczenia lekiem Atolinka oraz w miar¢ mozliwos$ci podczas leczenia w celu
monitorowania ryzyka dziatan niepozgdanych dotyczacych migéni. Stwierdzono, ze ryzyko dziatan
niepozadanych dotyczacych miesni np. rabdomiolizy wzrasta w przypadku stosowania niektorych
lekéw jednoczes$nie z atorwastatyna (patrz punkt 2 ,,Atolinka a inne leki”).

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie $cisle kontrolowat stan zdrowia pacjenta z cukrzyca lub z
ryzykiem rozwoju cukrzycy. Istnieje wieksze ryzyko rozwoju cukrzycy jesli u pacjenta wystepuje
wysoki poziom cukru i thuszczéw we krwi, nadwaga i wysokie ci$nienie krwi.

Atolinka a inne leki

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Atolinka lub ich dzialanie moze zosta¢ zmienione pod

wptywem leku Atolinka. Ten typ interakcji moze zmniejszac skuteczno$¢ jednego lub obydwu lekow.

Alternatywnie, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia lub nasilenia dziatan niepozadanych, w tym

rzadkiej choroby migéni znanej jako rabdomioliza, opisanej w punkcie 4:

- leki modyfikujace dziatanie uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna,

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

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

- niektore leki blokujace kanat wapniowy stosowane w dtawicy piersiowej lub nadcisnieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem, leki regulujace rytm serca, np. digoksyna, werapamil,
amiodaron,

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

- inne leki, o ktérych wiadomo, ze wykazujg interakcje z lekiem Atolinka, w tym ezetymib
(wpltywajacy na obnizenie cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejsza krzepliwos$¢ krwi),
doustne srodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu
padaczki), cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i choroby wrzodowej), fenazon (Srodek
przeciwbolowy) oraz leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci,
zawierajace glin lub magnez)

- leki wydawane bez recepty: dziurawiec (ktory jest lekiem roslinnym).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sg bez recepty.
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Atolinka z jedzeniem i piciem

W punkcie 3 zawarte sg zalecenia dotyczace stosowania leku Atolinka. Nalezy wzig¢ pod uwage
przedstawione ponizej informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywac wigcej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, gdyz
wigksze ilo$ci soku grejpfrutowego mogg zmieniaé dziatanie leku Atolinka.

Alkohol
Podczas przyjmowania tego leku nalezy unikac spozywania nadmierne;j iloéci alkoholu.
Szczegotowe informacje na ten temat przedstawiono w punkcie 2 ” Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Nie nalezy stosowa¢ leku Atolinka u kobiet, ktdre sg w cigzy lub zamierzajg zaj$¢ w ciaze.
Kobiety zdolne do posiadania potomstwa musza stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Nie nalezy stosowac¢ leku Atolinka podczas karmienia piersia.
Bezpieczenstwo stosowania leku Atolinka w okresie cigzy lub karmienia piersia nie zostato ustalone.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zazwyczaj lek ten nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jezeli
jednak lek wptywa na koncentracje, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw. Jezeli lek wptywa na zdolnos¢
korzystania z jakichkolwiek narzedzi lub urzadzen mechanicznych, nie nalezy ich uzywac.

3. Jak stosowaé lek Atolinka

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci przestrzeganie diety o niskiej zawartos$ci cholesterolu. Diete
te nalezy stosowac rowniez podczas leczenia lekiem Atolinka.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Atolinka 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,
jakiej potrzebuje pacjent. Lekarz dostosowuje dawke leku w odstepach co najmniej 4-tygodniowych.
Maksymalna dawka leku Atolinka to 80 mg raz na dobg¢ u dorostych i 20 mg raz na dobe u dzieci.

Tabletke leku Atolinka nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ja woda; lek moze by¢ przyjmowany o
dowolnej porze dnia, podczas positkéw lub niezaleznie od positkéw. Nalezy jednak starac si¢

przyjmowac lek o tej samej porze kazdego dnia.

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

Czas trwania leczenia lekiem Atolinka jest okreslany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atolinka jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atolinka
W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Atolinka (wigcej niz typowa dawka
dobowa), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Atolinka

W przypadku zapomnienia o przyjeciu leku, nalezy po prostu przyjac kolejng dawke w przewidzianym
czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atolinka

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku lub przed planowanym przerwaniem
stosowania leku 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 wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie tabletek i niezwlocznie powiadomié lekarza lub uda¢ sie do najblizszego

szpitala, gdzie pelniony jest ostry dyzur.

Rzadkie: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow:

. Ciezkie reakcje alergiczne w postaci obrzeku twarzy, jezyka i gardta, ktéry moze powodowaé
duze trudnosci w oddychaniu.
. Powazna choroba objawiajaca si¢ wzmozonym luszczeniem i obrzgkiem skory, pecherzykami

na skorze, w jamie ustnej, na oczach, narzadach plciowych i gorgczka. Wysypka skorna z
ré6zowo-czerwonymi plamami, zwlaszcza na dtoniach Iub podeszwach stop, ktéra moze by¢
pecherzykowa.

. Ostabienie mig$niowe, tkliwos¢ lub bol migsni, zwlaszcza w polaczeniu ze ztym
samopoczuciem lub wysokg goraczka; moze by¢ to spowodowane nietypowym rozpadem
migséni, ktéry moze zagrazaé zyciu i prowadzi¢ do chorob nerek.

Bardzo rzadkie: wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow:

. W razie wystgpienia probleméw z niespodziewanym lub nietypowym krwawieniem albo
zasinieniem (siniaki) nalezy wzig¢ pod uwage zaburzenia czynno$ci watroby. W takim
przypadku nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atolinka:

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

o zapalenie bton §luzowych nosa, bol gardta, krwawienie z nosa

J reakcje alergiczne

. zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie
monitorowac st¢zenie glukozy we krwi), zwigkszenie st¢zenia kinazy kreatynowej

o boéle glowy

. nudnosci, zaparcia, wzdgcia, niestrawnosc¢, biegunka

o boéle stawow, bole migsni i bol plecow

o wyniki morfologii krwi wskazujgce na mozliwe zaburzenia czynnosci watroby.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane leku (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
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. anoreksja (brak apetytu), przyrost masy ciala, zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (u
pacjentdow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie monitorowac stgzenie glukozy we krwi)

. koszmary senne, bezsennos¢

. zawroty glowy, dretwienie lub mrowienie palcow rak i stop, zmniejszenie wrazliwosci skory na
b6l lub dotyk, zmienione odczuwanie smakow, utrata pamigci

o nieostre widzenie

o dzwonienie w uszach i (lub) w gltowie

wymioty, odbijanie si¢, bol nadbrzusza i bol podbrzusza, zapalenie trzustki (powodujace bol

brzucha)

zapalenie watroby

wysypka, $wiad, pokrzywka, wypadanie wltosow

bol szyi, zmeczenie migsni

zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzgk, zwtaszcza kostek,

podwyzszona temperatura

o obecno$¢ biatych krwinek w moczu potwierdzona badaniami.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
o zaburzenia widzenia

. nieoczekiwane krwawienia lub zasinienia

o cholestaza (zazotcenie skory i biatek oczu)

o uszkodzenie $ciggien.

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

. reakcja alergiczna — objawy mogag obejmowac $swiszczacy oddech i bol lub uczucie $ciskania w
klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardla, trudnosci w
oddychaniu, zastabnigcie

. utrata stuchu

. ginekomastia (powigkszenie piersi u mg¢zczyzn i kobiet).

Mozliwe dziatania niepozadane zglaszane po zastosowaniu niektérych statyn (lekow z tej samej

grupy):

. Zaburzenia seksualne

. Depresja

. Trudnosci z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka.

. Cukrzyca. Ryzyko wystapienia jest wyzsze u pacjentow z wysokim poziomem cukru i

thuszczéw we krwi, otytych i z wysokim ci§nieniem krwi. Lekarz zaleci monitorowanie stanu
zdrowia pacjenta w trakcie stosowania leku.

Zglaszanie 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 Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek Atolinka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
zewnetrznym po ,, Termin waznosci”, ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atolinka

e Substancja czynng jest atorwastatyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyny (w postaci soli wapniowej atorwastatyny).
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyny (w postaci soli wapniowej atorwastatyny).
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg atorwastatyny (w postaci soli wapniowej atorwastatyny).
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg atorwastatyny (w postaci soli wapniowej atorwastatyny).

o Inne sktadniki leku Atolinka to: celuloza mikrokrystaliczna, sodu weglan bezwodny, maltoza,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.
Otoczka leku zawiera: hypromeloze (E464), hydroksypropyloceluloze, trietylu cytrynian (E1505),
polisorbat 80 i tytanu dwutlenek (E171).

Lek ten jest dostepny jako tabletki powlekane 10 mg, 20 mg, 40 mg i 80 mg.

Jak wyglada lek Atolinka i co zawiera opakowanie

e Tabletki powlekane Atolinka sg biate lub prawie biale, majg owalny ksztalt, sg dwuwypukte.

o Lek Atolinka jest dostepny w nieperforowanych opakowaniach blistrowych Al-Al zawierajacych 7,
10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 200 tabletek oraz w perforowanych
opakowaniach blistrowych Al-Al zawierajacych 50 x 1 tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Olinka (UK) Limited, 38/40 Chamberlayne Road
Londyn, UK, NW10 3JE

Wielka Brytania

Wytworca

Teva Pharma S.L.U., C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Hiszpania

TEVA Pharmaceutical Works Private Ltd, Pallagi it 13, 4042 Debrecen, Wegry.

TEVA Pharmaceutical Works Private Ltd, H-2100 G6do6116, Tancsics Mihaly ut 82, Wegry.
TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Wielka
Brytania.

Pharmachemie B.V., Swensweg 5,2031 GAHaarlem, Holandia.

TEVA Santé SA, Rue Bellocier, 89107 Sens, Francja.

Teva Czech Industries s.r.o0., Ostravska 29, ¢.p. 305, 74770 Opava-Komarov , Republika Czeska.
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stralie 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego



IS/H/0151/001-004/IA/009/G

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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