Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atorvastatin-1A Pharma, 10 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin-1A Pharma, 20 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin-1A Pharma, 40 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin-1A Pharma, 80 mg, tabletki powlekane
Atorvastatinum

Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cigzy

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

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ok own

1

Co to jest lek Atorvastatin-1A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin-1A Pharma
Jak stosowac lek Atorvastatin-1A Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atorvastatin-1A Pharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest lek Atorvastatin-1A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Atorvastatin-1A Pharma nalezy do grupy lekow znanych jako statyny, regulujacych gospodarke
lipidowa (tluszczows).

Lek Atorvastatin-1A Pharma stosowany jest w celu zmniejszenia st¢zenia lipidow (cholesterolu

i
n

triglicerydow) we krwi, jesli sama dieta niskottuszczowa i zmiana stylu zycia okazaty si¢
ieskuteczne. U osob ze zwigkszonym ryzykiem choroby serca lek Atorvastatin-1A Pharma moze by¢

réwniez stosowany w celu zmniejszenia tego zagrozenia, nawet jesli st¢zenie cholesterolu jest u nich
prawidlowe. Podczas leczenia nalezy kontynuowac stosowanie standardowej diety majacej na celu
zmniejszenie stezenia cholesterolu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin-1A Pharma

Kiedy NIE STOSOWAC leku Atorvastatin-1A Pharma

jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne, na inne podobne leki stosowane w celu zmniejszenia
stezenia lipidow we krwi lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala choroba watroby;

jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci niewyjasnione zmiany wynikow badan
czynnosciowych watroby;

jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej antykoncepcji;

jesli pacjentka jest w ciazy, usituje zajs¢ w ciazg;

jesli pacjentka karmi piersia.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atorvastatin-1A Pharma nalezy oméwic¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielegniarka.

Nizej wymieniono przyczyny, dla ktorych lek Atorvastatin-1A Pharma moze nie by¢ odpowiedni dla

pacjenta:

+  wystepujacy w przesztosci udar z krwawieniem do moézgu lub obecnos¢ w mozgu niewielkiej ilo$ci
ptynu z poprzedniego udaru;

- zaburzenia czynno$ci nerek;

+ niedoczynno$¢ tarczycy;

+ powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bdle migsniowe, badz problemy dotyczace migsni wystepowaty
W przesztosci u samego pacjenta lub u jego krewnych;

+ choroby mig$ni podczas wczesniejszego stosowania lekow zmniejszajacych stezenie lipidow we krwi
(np. innych statyn lub fibratow);

+ regularne spozywanie duzych ilosci alkoholu;

+  wystepujaca w przesztosci choroba watroby;

« wiek ponad 70 lat.

Przed zastosowaniem leku Atorvastatin-1A Pharma nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli
= upacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, lekarz zaleci wykonanie badania krwi przed
leczeniem i prawdopodobnie podczas stosowania leku Atorvastatin-1A Pharma w celu oceny ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych mig$ni. Wiadomo, ze ryzyko dziatan niepozadanych
dotyczacych miegsni, np. rabdomiolizy, zwigksza sig, jesli niektore inne leki przyjmowane sa w tym
samym czasie, co atorwastatyna (patrz ,,Atorvastatin-1A Pharma a inne leki”).

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stale odczuwa ostabienie mig$ni.
Do zdiagnozowania tych objawdw i ich leczenia moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych
badan i przyjmowanie lekow.

Pacjenci z cukrzyca lub z ryzykiem rozwoju cukrzycy beda pozostawali pod $cista kontrola lekarza
podczas stosowania leku Atorvastatin-1A Pharma. Ryzyko rozwoju cukrzycy moze dotyczy¢ osob
z duzym stezeniem cukru i thuszczow we krwi, z nadwaga i wysokim ci$nieniem tetniczym.

Atorvastatin-1A Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane

sa bez recepty.

Niektore leki i lek Atorvastatin-1A Pharma moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie. Taki rodzaj

interakcji moze by¢ przyczyna mniejszej skutecznosci jednego lub obu lekow. Moze roéwniez

zwigkszyC¢ ryzyko wystgpienia lub nasilenia dzialan niepozadanych, w tym bardzo powaznego

uszkodzenia mig$ni, tzw. rabdomiolizy, opisanej w punkcie 4:

+ leki zmieniajace sposob dziatania uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna;

+ niektore antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna, kwas fusydowy;

+ inne leki regulujace stezenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol;

+ niektore leki z grupy antagonistow wapnia, stosowane w dtawicy piersiowej lub nadcis$nieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem, a takze leki regulujace rytm serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron;

+ leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir,
darunawir, typranawir w skojarzeniu z rytonawirem itp.;

« niektore leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np. telaprewir;

« inne leki, ktoére wchodza w interakcje z lekiem Atorvastatin-1A Pharma, m.in. ezetymib
(zmniejszajacy stezenie cholesterolu), warfaryna (lek zmniejszajacy krzepliwos$¢ krwi), doustne
srodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki),
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cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i choroby wrzodowej), fenazon (lek przeciwbolowy),
kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej) i leki zobojetniajgce sok zotgdkowy (leki
stosowane w niestrawnosci, zawierajace glin lub magnez) i boceprewir (lek stosowany w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C);

+ leki dostgpne bez recepty: ziele dziurawca.

Atorvastatin-1A Pharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
W punkcie 3 znajdujg si¢ instrukcje, jak stosowac lek Atorvastatin-1A Pharma.
Nalezy wzia¢ pod uwagg ponizsze informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywac wigcej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, gdyz
duze jego ilosci mogg zmienia¢ dziatanie atorwastatyny.

Alkohol
Podczas przyjmowania tego leku nalezy unika¢ picia nadmiernej ilosci alkoholu. Szczegotowe
informacje znajduja si¢ w punkcie 2 ” Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Cigza i karmienie piersig
Kobiety w cigzy lub usitujace zajs¢ w cigze nie powinny stosowac leku Atorvastatin-1A Pharma.
Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Atorvastatin-1A Pharma podczas karmienia piersia.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania atorwastatyny w okresie ciagzy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa zazwyczaj na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Jednak

W razie takiego dziatania nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwacé sie zadnymi narzedziami ani nie
obslugiwa¢ zadnych maszyn.

3. Jak stosowaé lek Atorvastatin-1A Pharma

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o malej zawartosci cholesterolu. Diete te
nalezy kontynuowa¢ podczas stosowania leku Atorvastatin-1A Pharma.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku u dorostych i dzieci w wieku 10 lat lub starszych
wynosi 10 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci lekarz moze zwigkszy¢ t¢ dawke az do uzyskania
dawki, jakiej potrzebuje pacjent. Lekarz dostosowuje dawke leku w odstepach, co najmniej
4-tygodniowych. Maksymalna dawka leku wynosi 80 mg raz na dobg dla dorostych i 20 mg raz na
dobe dla dzieci.

Tabletki leku Atorvastatin-1A Pharma nalezy poltyka¢ w catosci, popijajac woda. Lek mozna
przyjmowac o 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 lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia lekiem Atorvastatin-1A Pharma okresla lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvastatin-1A Pharma jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

3 AT/H/0308/001-002-003-004/1B/007



Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Atorvastatin-1A Pharma

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilo$ci tabletek leku Atorvastatin-1A Pharma (wiekszej niz
wynosi zwykta dawka dobowa) nalezy zwrdci¢ si¢ po poradg do lekarza lub do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Atorvastatin-1A Pharma
Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien przyjaé nastgpng wyznaczong dawke we
wilasciwym czasie. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvastatin-1A Pharma
Jesli pacjent ma jakiekolwiek dalsze watpliwosci zwigzane ze stosowaniem tego leku lub zamierza
przerwac leczenie, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwaé przyjmowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ sie do
oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

- Ciezka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy, jezyka i gardta, ktory moze by¢ przyczyna
duzych trudnosci w oddychaniu.

- Ciezka choroba przebiegajaca ze znacznym tuszczeniem si¢ i obrzekiem skory, powstawaniem
pecherzy na skorze, w obrgbie jamy ustnej, oczu, narzadow pitciowych i z goraczka. Wysypka
skorna z r6zowo-czerwonymi plamami, zwtaszcza na dtoniach lub podeszwach stop z mozliwoscia
powstania pecherzy.

- Ostabienie, tkliwo$¢ lub bol migsni. Jesli wystepuja jednoczesnie ze ztym samopoczuciem lub
wysoka goraczka, moga by¢ spowodowane nieprawidlowym rozpadem migsni. Taki rozpad migsni
nie zawsze ustepuje nawet po odstawieniu atorwastatyny i moze zagrazac¢ zyciu oraz prowadzi¢ do
problemoéw z nerkami.

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
- Jesli u pacjenta wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie lub powstana siniaki, moze to
wskazywac na zaburzenia czynnos$ci watroby. Nalezy jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atorvastatin-1A Pharma

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

= zapalenie btony §luzowej nosa, bol gardta, krwawienie z nosa

= reakcje alergiczne

= zwigkszenie stezenia cukru we krwi (pacjenci z cukrzyca powinni w dalszym ciggu uwaznie
kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi), zwickszenie aktywnos$ci kinazy keratynowej we krwi

= bol glowy

= nudnosci, zaparcie, gazy, niestrawnos¢, biegunka

= bol stawow, bol migsni i bol plecow

= wyniki badan, ktoére wskazujg na mozliwo$¢ nieprawidtowej czynnosci watroby

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

= jadlowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi
(pacjenci z cukrzycg powinni w dalszym ciggu uwaznie kontrolowac stezenie cukru we krwi)

= koszmary senne, bezsennos¢

= zawroty glowy, dretwienie lub mrowienie palcow (rak i ndg), ostabienie odczuwania bolu lub
dotyku, zaburzenia smaku, utrata pamieci
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= niewyraznie widzenie

= dzwonienie w uszach i (lub) glowie

=  wymioty, wzdecie, bol w nadbrzuszu i podbrzuszu, zapalenie trzustki (prowadzace do bolu
zotadka)

= zapalenie watroby

= wysypka, wysypka skoérna i $wiad, pokrzywka, wypadanie wltosow

= bdl szyi, zmeczenie miesni

= uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzek (zwlaszcza
okolic kostek), podwyzszona temperatura

= obecnos$¢ bialych krwinek w moczu

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
= zaburzenia widzenia

= nieoczekiwane krwawienie i powstawanie siniakow

= zastOj zokci (zazotcenie skory i biatkdwek oczu)

= uszkodzenie $ciggna

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

= reakcja alergiczna (objawami moga by¢: nagly §wiszczacy oddech i bol lub ucisk w klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu,
omdlenie)

= utrata stuchu

= ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):
= utrzymujace si¢ ostabienie mie$ni

Dziatania niepozadane, ktdre notowano po zastosowaniu niektorych statyn (lekow tego samego

rodzaju, co Atorvastatin-1A Pharma):

= zaburzenia seksualne

= depresja

= problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub gorgczka

= cukrzyca: jej rozwdj jest bardziej prawdopodobny u pacjentéw z duzym stezeniem cukru
i thuszczow we krwi, z nadwagg i wysokim ci$nieniem te¢tniczym. Podczas stosowania tego leku
lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atorvastatin-1A Pharma

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
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farmaceute, jak usuna¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atorvastatin-1A Pharma

Substancja czynng leku jest atorwastatyna.

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

Pozostate sktadniki to: sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna), zelowana skrobia kukurydziana, trometamol,
zelaza tlenek zotty (E172), magnezu stearynian, talk, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).
Otoczka: karmeloza sodowa, glicerol, trometamol, sodu laurylosiarczan, hydroksyetyloceluloza.

Jak wyglada lek Atorvastatin-1A Pharma i co zawiera opakowanie

Tabletki 10 mg sg jasnozolte, cgtkowane, blyszczace, okragte, obustronnie wypukte, z wyttoczonym
symbolem ,,HLA 10” po jednej stronie, 0 $rednicy 7,2 mm.

Tabletki 20 mg sg jasnozotte, cetkowane, btyszczace, okragle, obustronnie wypukte, z wyttoczonym
symbolem ,,HLA 20 po jednej stronie, 0 §rednicy 9,2 mm.

Tabletki 40 mg sg jasnozotte, cetkowane, btyszczace, okragle, obustronnie wypukte, z wyttoczonym
symbolem ,,HLA 40” po jednej stronie, 0 $rednicy 11,2 mm.

Tabletki 80 mg sg jasnozolte, cetkowane, blyszczace, owalne, obustronnie wypukte, z wyttoczonym
symbolem ,,HLA 80” po jednej stronie, dlugosci 19,3 mm.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku zawieraja 30, 60 lub 90 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

1A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:
1A Pharma GmbH

ul. Domaniewska 50 C
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02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2015

Logo 1A Pharma
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