ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Atorvox Plus, 5 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Amlodipinum + Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek ten moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Atorvox Plus i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvox Plus
3. Jak stosowac lek Atorvox Plus

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Atorvox Plus

6. Inne informacje

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

Lek Atorvox Plus zawiera dwie substancje czynne: amlodypine i atorwastatyne. Amlodypina nalezy do
grupy lekéw zwanych ,,blokerami kanatow wapniowych” i jest stosowana w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienie tetnicze). Atorwastatyna nalezy do grupy lekow zwanych
»Statynami” i jest stosowana do zmniejszenia ilosci tuszczy (cholesterolu i tréjglicerydow) we krwi.

Lek Atorvox Plus jest stosowany w zapobieganiu zdarzeniom sercowo-naczyniowym (np. dusznica
bolesna, zawat serca lub udar) u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym, u ktorych wystepuje dodatkowy
czynnik ryzyka chorob krazenia, taki jak np. palenie papieroséw, nadwaga, zwickszone stezenie
cholesterolu we krwi, choroby serca w rodzinie lub cukrzyca. Obecnos¢ takich czynnikow ryzyka w
potaczeniu z wysokim ci$nieniem tetniczym zwigksza ryzyko wystapienia zdarzen sercowo-
naczyniowych.

Jak dziata lek Atorvox Plus

Nadci$nienie tetnicze to stan patologiczny polegajacy na utrzymywaniu si¢ nieprawidlowo wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi. Stanowi ono jeden z czynnikdw ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-
naczyniowych (np. dusznica bolesna, zawat serca, udar). Dziatanie amlodypiny polega na rozluznieniu
naczyn krwiono$nych, co umozliwia swobodniejszy przeptyw krwi przez naczynia.

Cholesterol jest naturalnie wystepujgca w organizmie substancjg niezbedng do prawidlowego rozwoju.
Nadmiar cholesterolu we krwi moze jednak spowodowac¢ jego odktadanie si¢ w §cianach naczyn
krwiono$nych, powodujac zwezenie lub ostatecznie zablokowanie naczyn. Jest to jedna z najczestszych
przyczyn choréb serca

Atorwastatyna obniza stezenie ,,ztego” cholesterolu (LDL-C) i podnosi stgzenie ,,dobrego” cholesterolu
(HDL-C) we krwi; dziata poprzez blokowanie w watrobie enzymu, Ktory organizm wykorzystuje do
produkcji cholesterolu. Poprawia réwniez zdolno$¢ organizmu do pozbywania si¢ cholesterolu z uktadu
krwiono$nego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvox Plus



Kiedy nie stosowa¢ leku Atorvox Plus:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na amlodyping, lub innego antagonist¢ kanatu
wapniowego, atorwastatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztoséci choroba watroby (patrz réwniez punkt
,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Atorvox Plus”, ponizej)

- jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidlowe wyniki testOw czynnosci watroby

- w przypadku bardzo niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi (niedocisnienia)

- je$li u pacjenta wystepuje wstrzgs kardiogenny (stan, w ktorym serce nie dostarcza wystarczajacej
ilo$ci krwi do organizmu)

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna)

- jesli pacjent choruje na niewydolno$¢ serca po przebyciu zawatu serca

- ukobiet w cigzy, karmigcych piersig lub nie stosujacych odpowiednich srodkoéw zapobiegania cigzy

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekéw: ketokonazol, itrakonazol (leki
stosowane w leczeniu grzybic), telitromycyna (antybiotyk).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atorvox Plus nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- w przypadku przebytej choroby watroby

- u pacjentdow w wieku powyzej 70 lat

- w przypadku chordb nerek

- w przypadku niedoczynnosci tarczycy

- w przypadku wystepowania powtarzajgcych si¢ lub niewyjasnionych bolow mig$ni w
przesztosci, lub gdy w wywiadzie indywidualnym albo w wywiadzie rodzinnym wystepowatly
dziedziczne schorzenia mig$ni

- w przypadku wystepowania dolegliwosci ze strony migéni podczas leczenia innymi lekami
zmniejszajacymi stgzenie cholesterolu we krwi (np. innymi statynami czy fibratami) w
przesztosci)

- w przypadku stosowania obecnie lub w ciggu ostatnich 7 dni leku 0 nazwie kwas fusydowy (lek
stosowany w zakazeniach bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciach. Potaczenie kwasu
fusydowego z lekiem Atorvox Plus moze prowadzi¢ do powaznych problemow migsni
(rabdomioliza)

- w przypadku regularnego spozywania alkoholu w duzych ilosciach

- w przypadku wystapienia udaru z krwawieniem do mézgu lub, gdy w mézgu znajduje sie
niewielka ilo$¢ ptynu pochodzacego z poprzedniego udaru.

W kazdym z powyzszych przypadkow przed rozpoczeciem leczenia oraz ewentualnie podczas leczenia
lekiem Atorvox Plus lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu oszacowania ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych ze strony mig$ni.

W trakcie leczenia lekiem Atorvox Plus

Jesli pacjent zaobserwuje niewyjasniony bol migsni (mialgi¢), kurcze lub meczliwosé migsni,
szczegoOlnie jesli objawom tym towarzyszy ogolne zte samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, z uwagi na mozliwa konieczno$¢ odstawienia leku Atorvox Plus. Nalezy
réwniez zwréci¢ si¢ do lekarza w razie wystgpienia probleméw z oddychaniem, kaszlu i pogorszenia
ogdblnego stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy ciata i goraczka).

W trakcie stosowania leku lekarz doktadnie obserwuje pacjenta pod wzgledem wystapienia cukrzycy
lub ryzyka wystapienia cukrzycy. Pacjenci z wysokim stgzeniem cukrow i thuszczéw we krwi, pacjenci
z nadwagg oraz wysokim ci$nieniem te¢tniczym mogg by¢ podatni na ryzyko wystapienia cukrzycy.

Lekarza Iub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwo$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lek6w.



Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy, gdyz prawdopodobnie nie jest
bezpieczny w tej grupie pacjentow.

Atorvox Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zmieniaé¢ skutecznos¢ leku Atorvox Plus lub lek Atorvox Plus moze wptywac na
ich skuteczno$¢. Interakcje takie moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ jednego lub obu tych lekéw. Poza tym
moze dojs$¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia lub zwigkszenia nasilenia dziatan niepozadanych, w tym
istotnego ale rzadko wystepujacego schorzenia migsni znanego jako rabdomioliza i miopatia (patrz
punkt 4)

Jezeli zachodzi konieczno$¢ doustnego podania kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia bakteryjnego
nalezy czasowo przerwac stosowanie lek Atorvox Plus. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy bedzie
mozliwe ponowne rozpoczecie przyjmowania leku Atorvox Plus. Stosowanie leku Atorvox Plus z
kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ do ostabienia mig$ni, tkliwosci lub bolu migéni
(rabdomioliza). Wigcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- niektdre antybiotyki np. ryfampicyna lub kwas fusydowy lub antybiotyki makrolidowe jak np.
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna (w zakazeniach wywotanych przez bakterie)

- niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych m.in. worikonazol, flukonazol,
pozikonazol, ketokonazol, itrakonazol

- leki stosowane w celu zmniejszenia st¢zenia lipidow we krwi: fibraty, takie jak gemfibrozyl,
kwas nikotynowy, kolestypol czy ezetymib

- leki przeciwarytmiczne np. amiodaron, diltiazem oraz kontrolujgce czesto$¢ rytmu komor, jak
digoksyna

- leki przeciwdrgawkowe np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon i
styrypentol

- leki modulujgce dziatanie uktadu odporno$ciowego np. cyklosporyna

- inhibitory proteaz i inne leki stosowane w leczeniu HIV, np. e.g. rytonawir, lopinawir,
atazanawir, indynawir, darunawir, nelfinawir, efawirenz, delawirdyna

- warfaryna (ktoéra zmniejsza krzepliwo$¢ krwi)

- ezetymib (obniza cholesterol)

- styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodow zotadka)

- fenazon (lek przeciwbolowy)

- leki zobojetniajgce kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci)

- doustne $rodki antykoncepcyjne

- boceprewir (stosowany w leczeniu chorob watroby, np. zapalenia watroby typu C

- leki stosowane w leczeniu depresji np. nefazodon i imipramina

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, np. leki przeciwpsychotyczne

- leki stosowane w niewydolnosci serca np. leki beta-adrenolityczne, tzw. leki blokujace
receptory beta, beta-blokery (e.g. bisoprolol, carvedilol, metoprolol)

- leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym (np. antagonisci receptora angiotensyny II, leki
blokujace receproty beta, antagonisci kanatow wapniowych, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE), leki moczopedne i azotany)

- leki alfa-adrenolityczne stosowane w nadci$nieniu tetniczym oraz w schorzeniach gruczotu
krokowego (e.g. prazosyna, alfuzosyna, doksazosyna, tamsulozyna, terazosyna)

- amifostyna (stosowana w leczeniu nowotworow)

- sildenafil (stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu, impotencji)

- dantrolen i baklofen ($rodki zwiotczajace migsnie)

- kortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanéw zapalnych w organizmie)

- preparaty ziotowe dostgpne bez recepty zawierajace wyciag z dziurawca (stosowane w leczeniu
depresji)



- takrolimus (stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu odporno$ciowego co umozliwi
organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu).

Stosowanie lek Atorvox Plus z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Atorvox Plus mozna przyjmowac¢ o dowolnej porze dnia, z jedzeniem lub bez.

Sok grejpfrutowy

Nie nalezy pi¢ duzych ilosci soku grejpfrutowego w trakcie stosowania leku Atorvox Plus, poniewaz
sok grejpfrutowy w duzych ilo$ciach (wiecej niz 1-2 szklanek dziennie) moze wptyngé¢ na dziatanie leku
Atorvox Plus.

Alkohol
Podczas przyjmowania leku Atorvox Plus nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu. Patrz
punkt , Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Atorvox Plus”, powyzej).

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

Cigza
Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowaé u pacjentek w cigzy lub starajacych si¢ zajs¢ w ciaze.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcyjne w trakcie
przyjmowania leku Atorvox Plus.

Karmienie piersig
Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
W przypadku wystepowania zawrotéw glowy po przyjeciu tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowacé lek Atorvox Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Dawka poczatkowa leku Atorvox Plus to zazwyczaj jedna tabletka (5 mg +10 mg) na dobe. W razie
potrzeby lekarz moze zwickszy¢ dawke leku Atorvox Plus do jednej tabletki (10 mg +10 mg) na dobe.

Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze dnia,
z jedzeniem lub bez. Nalezy jednak stara¢ si¢ przyjmowac lek o tej samej porze kazdego dnia.

Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych diety, szczegdlnie w przypadku diety z ograniczeniem
thuszczow, nalezy unikaé palenia papierosow i regularnie zazywacé ruchu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvox Plus jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci 1 mtodziezy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atorvox Plus

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek leku Atorvox Plus (wigcej niz wynosi zwykta dawka dobowa),
najbardziej prawdopodobnym dziataniem niepozadanym bedzie bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi
(niedocis$nienie). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy



zabra¢ ze sobg pozostate tabletki leku, jego opakowanie oraz cate pudelko tak, aby personel szpitala
mogl tatwo stwierdzié, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie zastosowania leku Atorvox Plus
W przypadku pominigcia dawki leku Atorvox Plus nalezy przyja¢ kolejng dawke o wiasciwej porze. Nie
nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvox Plus
Przerwanie stosowania leku Atorvox Plus moze spowodowac pogorszenie si¢ stanu zdrowia pacjenta.
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez zalecenia lekarza.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania lub zaprzestania stosowania tego leku,
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Atorvox Plus moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku
Atorvox Plus i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala,
gdyz konieczna moze by¢ natychmiastowa pomoc:

- Obrzgk twarzy, jezyka, drog oddechowych, ktoére mogg powodowaé znaczne trudnosci w
oddychaniu.

- Jesli wystapi niewyjasnione ostabienie migs$ni, tkliwos¢ migéni lub bol migsni przy jednoczesnym
ztym samopoczuciu lub wysokiej temperaturze (rzadko to polgczenie objawdéw przeradza sie w
ciezki, zagrazajacy zyciu stan okreslany jako rabdomioliza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- reakcje alergiczne

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie monitorowac
stezenie glukozy we krwi)

- bol glowy (szczegolnie na poczatku leczenia), zawroty gtowy, uczucie zmegczenia, sennosé

- zaczerwienie skory (uderzenia goraca)

- zaburzenia rytmu serca (kotatanie serca)

- zapalenie przewod6w nosowych

- bol gardta, krwawienie z nosa

- nudnosci, bdl brzucha, niestrawno$¢, zmiana charakteru wyproznien (w tym biegunka, zaparcia i
wiatry)

- bdl migsni i stawow, skurcze migsni i spazmy, bole kregostupa, bol konczyn

- obrzek ramion, rgk, ndg, stawow oraz stop

- zwicgkszenie st¢zenia Kinazy kreatyninowej oraz zaburzenia czynno$ci watroby potwierdzone
wynikami badan krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- zapalenie watroby

- zaburzenia snu

- zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie monitorowac
stezenie glukozy we krwi)

- omdlenia

- utrata apetytu

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

- zmiany nastroju, lek, depresja, drzenie, koszmary nocne



utrata pamigci, ostabienie czucia dotyku lub bolu, dretwienie lub mrowienie w palcach rak i ndg
zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie), niewyrazne widzenie, szum lub brzgczenie w
uszach

niedocisnienie t¢tnicze

dusznos¢ (trudnos$ci z oddychaniem)

suchos$¢ w ustach, zaburzenie smaku, wymioty, katar, odbijanie si¢

wysypka skorna lub swedzaca wysypka skorna (pokrzywka), wypadanie wloséw, siniaczenie lub
niewielkie wybroczyny na skorze, przebarwienia skory, nadmierna potliwo$¢

bol szyi, ostabienie migs$ni

bol w klatce piersiowej

zaburzenia ze strony uktadu moczowego (w tym oddawanie nadmiernej ilo$ci moczu w nocy )
impotencja, powigkszenie gruczotow piersiowych u mezezyzn

0golne uczucie dyskomfortu, odczuwanie zmgczenia, bolu, ogdlne zte samopoczucie, goraczka
obecnos¢ biatych krwinek w badaniu moczu

zapalenie trzustki (powodujace bol brzucha)

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

zaburzenia widzenia

niespodziewane krwawienia lub zasinienia

zaburzenia czynno$ci watroby (zazotcenie skory i biatek oczu)

cigzkie zapalenie migs$ni, silny bol Iub kurcze migsni, ktore moga rzadko prowadzi¢ do
rabdomiolizy (rozpadu komoérek migsniowych) i nietypowy rozpad mieéni. Rozpad mig$ni nie
zawsze przemija, nawet po zaprzestaniu stosowania leku Atorvox Plus i moze zagraza¢ zyciu oraz
prowadzi¢ do problemoéw z nerkami

cigzkie odczyny skorne o charakterze alergicznym, rumien, wysypka pecherzowa, tuszczenie si¢
skory, ktore moze szybko rozprzestrzeni¢ si¢ na catg powierzchnig ciata i moze rozpoczac si¢
objawami grypopodobnymi z wysoka temperaturg ciata

zapalenie glebokich warstw skory, w tym zapalenie warg, powiek i jezyka

zmnigjszenie liczby ptytek krwi

dezorientacja

problemy z nerwami konczyn, ktorym towarzysza objawy, takie jak obnizone czucie i zme¢czenie
(neuropatia obwodowa)

bol w klatce piersiowej (dtawica)

zast6j zokci (cholestaza) z objawami takimi jak zazotcenie skory i biatek oczu i ciemny mocz
obrzek skory lub bton sluzowych

zapalenie lub obrzek mie$ni szkieletowych, zapalenie Sciegien, uszkodzenie $ciggien.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000
0séb):

reakcje alergiczne- objawy moga obejmowac nagte sapanie i bol w klatce piersiowej lub ucisk,
obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, zapasé¢
ginekomastia (nadmierny rozrost tkanki gruczotowej piersi u mezczyzn i kobiet)

zmniejszenie liczby biatych krwinek

sztywno$¢ lub nadmierne napigcie migéni

zaburzenia rytmu serca (przyspieszony lub spowolniony), zawat serca, zapalenie drobnych naczyn
krwionosnych

zapalenie (przerost) dzigset

zapalenie zotadka

kaszel

zaburzenia stuchu

niewydolno$¢ watroby

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo (wrazliwo$¢ skory na §wiatlo).

Czestos$¢ nieznana (nie mozna ustali¢ czesto$ci na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia seksualne
depresja



- zapalenie ptuc zwane ,,$r6dmigzszowa chorobg ptuc” powodujace problemy z oddychaniem,
uporczywy kaszel i gorgczke

- ,,objawy pozapiramidowe” obejmujace mimowolne ruchy, drzenie, sztywnos¢ i kurcze migéni,
zwykle twarzy i szyi

- drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy, pocigganie nogami w
czasie chodzenia, zachwiania rownowagi

- cukrzyca. Prawdopodobienstwo wystapienia tej choroby jest wigksze u pacjentow z wysokim

stezeniem cukrow i thuszczoéw we krwi, pacjentdow z nadwagg oraz wysokim ci$nieniem t¢tniczym.

Podczas stosowania tego leku lekarz wykona odpowiednie badania u pacjenta

utrzymujace si¢ oslabienie mig$ni.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Atorvox Plus
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Atorvox Plus

- Substancjami czynnymi leku sg amlodypina i atorwastatyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i 10 mg atorwastatyny
(w postaci wapnia).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: wapnia weglan, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, Kukurydziana,
kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, polisorbat 80, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka powlekajgca: Opadry 11 white 85F18422 zawierajacy alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Atorvox Plus i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o wymiarach 4,2 mm x §,2 mm z



wytloczeniem ,,AA” na jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
Opakowania blistrowe zawierajace 28, 30, 90 i 100 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53; 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca:

Actavis hf.

Reykjavikurvegur 78, IS- 220 Hafnarfjéréur
Islandia

Actavis Ltd.
BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000
Malta

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

Portugalia: Amlodipina + Atorvastatina ratiopharm

Bulgaria: ABanHop wmoc 5 mg/10 mg punmupanu TabieTku

Republika Czeska:  Amlodipin/Atorvastatin Teva 5mg/10mg

Polska: Atorvox Plus

Rumunia: Amlodipind/Atorvastatind Teva Smg/10mg comprimate filmate
Szwecja: AMLOAT 5mg/10mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2016 r.
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