Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atorvox, 80 mg, tabletki powlekane
Atorvastatinum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Ten lek przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym.
Lek mae zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Atorvox i w jakim celuegpo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Atorvox
Jak stosowalek Atorvox

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Atorvox

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest Atorvox i w jakim celu s¢ go stosuje

Atorvox nalery do grupy lekow nazywanych, statynami, ktore ragubrzemiany lipidéw (thuszczéw) w
organizmie.

Atorvox jest stosowany do zmniejszeniezshia lipidow okrélanych jako cholesterol i triglicerydy we
krwi, gdy sama dieta ubogottuszczowa i zmiany trggocia nie § skuteczne. Atorvox me take by
stosowany w celu zredukowania ryzyka choréb sera@aet wowczas, gdyestenie cholesterolu jest
prawidtowe. Podczas leczenia nal&ontynuowa standardow diete obnizajgca poziom cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvox

Kiedy nie stosowa leku Atorvox

— jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatymb na jakikolwiek inny podobny lek stosowany do
zmniejszenia stenia lipidéw we krwi, lub ktorykolwiek z pozostalysktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wysipuja lub w przesziéci wysiepowaty choroby wtroby

—  jesli u pacjenta stwierdzono niewyjaione, nieprawidtowe wyniki badaczynngciowych watroby

- u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa i niswgieych skutecznych metod zapobieganigyi

- u kobiet w cazy lub staragcych s¢ zagé w ciazg

u kobiet karmicych piersi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczciem stosowania Atorvoxu nalgy omowié to z lekarzem lub farmaceus.

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat wagju ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy (lek
stosowany w zakeniach bakteryjnych) doustnie lub w zastrzykacha¢zenie kwasu fusydowego i
atorwastatyny mee prowadzt do powanych problemow ngini (rabdomioliza),

- w przypadku przebytego udaru z wylewem krwi do magb wystpowania niewielkich kieszonek z
ptynem w moézgu po przebytych udarach,

- w przypadku problemow z nerkami,

- w przypadku niedoczynioi tarczycy,



- w przypadku powtarzagych sé lub niewyjanionych boléw misni badz problemdéw z mgsniami w
przeszigci lub podobnych problemdéw u os6b spokrewnionych,

- w przypadku problemow z gfiniami podczas stosowanego w przeszitteczenia innymi lekami
obnizajagcymi stzenie lipidéw (np. innymi statynami lub fibratami),

- w przypadku regularnego spavania alkoholu w diych ilosciach,

- w przypadku chordb giroby,

- u pacjentow w wieku powagj 70 lat.

W czasie przyjmowania tego leku lekaktibie scisle monitorowat czy pacjent ma cukrzylub czy istnieje
ryzyko rozwoju cukrzycy. Pacjent m® by naraony na ryzyko zachorowania na cukrgyesli ma wysoki
poziom cukrow i ttuszczow we krwi, nadwapwysokie cénienie krwi.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceut przed stosowaniem leku Atorvox, j&li
- pacjent cierpi na ekka niewydolnag¢ oddechow.

U pacjentéw, ktorych dotygztérekolwiek z powyszych sytuacii, lekarz zleci wykonanie badania krwi
przed rozpocxiem leczenia lekiem Atorvox oraz w mganozliwosci podczas leczenia w celu
monitorowania ryzyka dziateniepazagdanych dotycgcych misni. Stwierdzonoze ryzyko niepaagdanych
dziataa dotyczicych misni np. rabdomioliza wzrasta w przypadku przyjmoveamiektorych lekow
jednoczénie z atorwastatyn(patrz punkt 2 "Lek Atorvox a inne leki”).

Lekarza lub farmacegihalezy powiadomt takze wtedy, gdy ostabienie gdni utrzymuje s¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliga konieczne me by¢ wykonanie dodatkowych bafiaprzyjmowanie
dodatkowych lekow.

Lek Atorvox a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Niektore leki mog zmienia dziatanie leku Atorvox lub ich dziatanie teulec zmianie pod wptywem leku

Atorvox. Interakcje takie magsprawe, ze jeden z lekow lub obagtla mniej skuteczne. Irnmazliwoscia

jest zwekszenie ryzyka lub nasilenie dziataiepazadanych, z uwzgldnieniem powanej, ch@ rzadkiej

choroby mésni znanej jako rabdomioliza, opisanej w punkcie 4:

-  jesli pacjent przyjmuje doustny kwas fusydowy w celuéczenia infekcji bakteryjnej nalezy
przerwaé stosowanie leku Atorvox. Lekarz poinformuje pacjema kiedy bedzie on mégt ponownie
rozpocz¢ przyjmowanie leku Atorvox. Jednoczesne stosowanaorwastatyny z kwasem
fusydowym rzadko maze prowadzié do ostabienia mésni, tkliwo sci lub bolu miesni
(rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajduje sie w punkcie 4.

- leki modyfikujace dziatanie uktadu odporémowego, np. cyklosporyna,

- inne antybiotyki (leki stosowane w infekcjach baigeych) lub leki przeciwgrzybicze, np.
erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, ketakaol, itrakonazol, worikonazol, flukonazol,
posakonazol, ryfampicyna,

- inne leki regulujce stzenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolgpbl,

- niektére blokery kanatu wapniowego stosowane w itlawiersiowej lub nadénieniu ttniczym, np.
amlodypina, diltiazem; leki regulage rytm serca, np. digoksyna, werapamil, amiodaron,

- leki stosowane w leczeniu zalemia wirusem HIV np. ritonawir, lopinawir, atazarigindinawir,
darunawir, itp.,

- do innych lekow, o ktérych wiadomge wykazug interakcje z atorwastatymalezy ezetimib
(wptywajacy na obnienie cholesterolu), warfaryna (ktora zmniejsza jhineos¢ krwi), doustnesrodki
antykoncepcyjne, stiripentol (lek przeciwdrgawkostgsowany w leczeniu padaczki), cymetydyna
(stosowana w leczeniu zgagi i choroby wrzodowepyfoina §rodek przeciwbolowy) i leki
zobogtniajace kwaszotadkowy (leki stosowane w niestrawdon zawieragce glin lub magnez),

- leki wydawane bez recepty: dziurawiec (ktory jegieém rglinnym).

Atorvox z jedzeniem, piciem i alkoholem



W punkcie 3 zawartegzalecenia dotyere stosowania leku Atorvox. Nalewzia¢ pod uwag
przedstawione po#gj informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie naley spaywat wiecej niz jedrg lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dzienmjdy: wieksze
ilosci soku grejpfrutowego magmienia& dziatanie leku Atorvox.

Alkohol
Podczas przyjmowania opisywanego leku aalenika spazywania nadmiernej ikei alkoholu.
Szczegotowe informacje na ten temat przedstawioponkcie 2 ,Ostrzeenia isrodki ostranaosci”.

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie nalery stosowa leku Atorvox u kobiet, ktoreagsw ciazy lub zamierzaj zag¢ w ciaze.
Kobiety zdolne do posiadania potomstwa nustpsowad skuteczndrodki antykoncepcyjne.

Nie nalery stosowa leku Atorvox podczas karmienia piegsi

Bezpieczastwo stosowania Atorvox w okresieszy lub karmienia pierginie zostato udowodnione.
Przed zastosowaniemidego leku naley poradzt sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj lek ten nie wptywa na zdofdgprowadzenia pojazddw i obstugiwania maszymeligednak lek
wplywa na koncentragj nie naley prowadzé pojazdow. Jeeli lek wptywa na zdolni korzystania z
jakichkolwiek narzdzi lub uradzer mechanicznych, nie nagich uwywac.

3. Jak stosowd lek Atorvox

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci nalery
zwrockt sie do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpocgxiem leczenia lekarz zaleci przestrzeganie digtiskiej zawartéci cholesterolu. Diette
nalezy stosowa rowniez podczas leczenia lekiem Atorvox.

Zalecana dawka pogikowa leku Atorvox to 10 mg raz na dpb dorostych. Dawka ta w razie potrzeby
moze by zwigkszana przez lekarza do dawki, jakiej potrzebuje pacjent. Lekarz dostagie dawk leku
w odstpach co najmniej 4-tygodniowych. Maksymalna davetaulAtorvox to 80 mg raz na deb
dorostych.

Stosowanie u dzieci i miodzigy

Zalecana dawka pogtkowa to 10 mg raz na delo dzieci w wieku 10 lat i starszychDawka ta w razie
potrzeby mae by zwickszona do maksymalnej dawki 20 ma raz nacdob

Stosowanie leku Atorvox nie jest zalecane u daiewiieku poniej 10 lat.

Tabletki leku Atorvox nakey potykat w catasci, popijagc je wody; mogy one by przyjmowane o dowolnej
porze dnia, podczas positkow lub niezale od positkbw. Nakgy jednak star&sie przyjmowa tabletle o
tej samej porze kalego dnia.

Czas trwania leczenia | ekiem Atorvox jest okreslany przez |ekar za.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Atorvox jest za mocne lub za staladery zwrécic sie do lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Atorvox
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W razie przypadkowego prayjia zbyt wielu tabletek leku Atorvox (agej niz typowa dawka dobowa),
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub najbtszym szpitalem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Atorvox

W przypadku zapomnienia o przgju leku, naley po prostu przyj¢ kolejrg dawle w przewidzianym
czasie. Nie nalgy stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongiaij dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvox

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku lub przed planowanymrpaniem stosowania leku
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aplewrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z poniszych powanych dziatan niepazadanych, nalery
przerwaé stosowanie tabletek i niezwtocznie powiadomiekarza lub udaé sie do najblizszego szpitala,

gdzie petniony jest ostry dyur.

Rzadkie: mog dotyczy¢ do 1 na 1000 0s6b :

. Powane reakcje alergiczne w postaci afka twarzy, gzyka i gardta, ktéry mee powodowa duze
trudnasci z oddychaniem.
. Powana choroba objawiaga st wzmazonym tuszczeniem i obgkiem skory, pcherzykami na

skorze, w jamie ustnej, na oczach, gdech piciowych i garczka. Wysypka skérna z pdwo-
czerwonymi plamami, zwlaszcza na dioniach lub ppdash stop, ktéra nie by pecherzykowa.

. Ostabienie mgsniowe, tkliwas¢ lub boél mesni (rabdomioliza), zwtaszcza w peoizeniu ze ztym
samopoczuciem lub wyselkyoraczka; moze by to spowodowane nietypowym rozpadengdni,
ktory maze zagraaé zyciu i prowadzé do choréb nerek.

Bardzo rzadkie: magdotyczy¢ do 1 na 10000 osob :

. W razie wysjpienia problemow z niespodziewanym lub nietypowymidwieniem albo zasinieniem
(siniaki) naley wzia¢ pod uwag zaburzenia czynroi watroby. W takim przypadku natg jak
najszybciej skontaktowssic z lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepazadane leku Atorvox:

Czste dziatania niepgdane: mog dotyczy do 1 na 10 0sob :

. zapalenie btosluzowych nosa, bél gardta, krwawienie z nosa

. reakcje alergiczne

. zwiekszenie stzenia glukozy we krwi (u pacjentéw z cukraycalezy nadal uwanie monitorowa
stezenie glukozy we krwi), zwkszenie stzenia kinazy kreatynowej

. béle gtowy

. nudndgci, zaparcia, wzgtia, niestrawngt, biegunka

. béle stawow, béle raéni i bol plecow

. wyniki morfologii krwi wskazugce na maliwe zaburzenia czynioi watroby.

Niezbyt czste dziatania niepadane: mog dotyczy¢ do 1 na 100 osob :

. anoreksja (brak apetytu), przyrost masy ciala, ejgrenie stzenia glukozy we krwi (u pacjentéw z
cukrzya nalezy nadal uwanie monitorowa stezenie glukozy we krwi)

. koszmary senne, bezsekéo

. zawroty gtowy, dgtwienie lub mrowienie palcowgk i stop, zmniejszenie wiwosci skory na bol

lub dotyk, zmienione odczuwanie smakow, utrata peimi

4



. nieostre widzenie

. dzwonienie w uszach i (lub) w gtowie

. wymioty, odbijanie gi, bol nadbrzusza i bol podbrzusza, zapalenie kiz(mdwodupce bol brzucha)
. zapalenie watroby

. wysypka,swiad, pokrzywka, wypadanie wiosow

. bdl szyi, zngczenie mgsni

. zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bél w kipteesiowej, obrgk, zwlaszcza kostek,
podwyzszona temperatura

. zawart@¢ biatych krwinek w moczu potwierdzona badaniami.

Rzadkie dziatania nieggdane: mog dotyczy do 1 na 1000 oséb :

. zaburzenia widzenia
. nieoczekiwane krwawienia lub zasinienia
. cholestaza (zatcenie skory i biatek oczu)
. uszkodzenidciegien.

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane: mog dotyczy do 1 na 10 000 oséb :

. reakcja alergiczna — objawy mpgbejmowa swiszczcy oddech i bol lub uczucigiskania w klatce
piersiowej, obrzk powiek, twarzy, ust, jamy ustnegzika lub gardta, trudrsai w oddychaniu,
zastabnjcie

. utrata stuchu

. ginekomastia (powkszenie piersi u grczyzn i kobiet).

Dziatania niepgadane o0 nieznanej €gtcici:
. utrzymupce s¢ ostabienie ngsni.

Mozliwe dziatania niepzadane zgtaszane dla niektérych statyn (lekéwziaalech do tej samej grupy):

. Trudndci seksualne

. Depresja

. Trudnaici z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lubkaoaé lub gogczka

. Cukrzyca. Wysfpienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobnélj jgacjent ma wysoki poziom
cukréw i ttuszczéw we krwi, nadwag wysokie cénienie krwi. Lekarz bdzie kontrolowa stan
pacjenta podczas stosowania tego leku.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Ugdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 022®arszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maibdl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaroéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Atorvox
Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze poingj 3C°C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na kartoniku po , Termirnza@ci
(EXP)”. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegca.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usurc leki, ktorych s¢ juz nie wwywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atorvox
- Substangj czynry leku jest atorwastatyna.
Kazda tabletka 80 mg zawiera 80 mg atorwastatyny wagoatorwastatyny wapniowej.

- Ponadto lek zawiera:
rdzeh tabletki celuloza mikrokrystaliczna, sodwglan, maltoza, kroskarmeloza sodowa i magnezu
stearynian.
otoczka tabletkihypromeloza, hydroksypropyloceluloza, cytrynidatyidu, polisorbat 80 i tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Atorvox i co zawiera opakowanie
- Atorvoxto biate lub prawie biate, eliptyczne, dwuwypukigtadkie tabletki powlekane. Wymiary
kazdej tabletki to w przybkieniu 18,8 mm x 10,3 mm.

- Lek Atorvox jest dogpny w blistrach Aluminium/Aluminium zawiergych 7, 10, 14, 15, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 lub 200 tabletelz av butelkach z polietylenu o wysokiejstici
zawierajcych 50 lub 100 tabletek. Lek deghy jest take w opakowaniu zbiorczym zawiegaym
100 tabletek (2 butelki po 50 tabletek).

Nie wszystkie rodzaje opakowanusza znajdowa si¢c w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwaorca

1/ Teva Pharma S.L.U., C/C, n. 4, Poligono IndakiMalpica, 50016 Zaragoza, Hiszpania

2/ TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbhe, East Sussex, BN22 9AG, Wielka Brytania
3/ Teva Operations Poland Sp. z o. 0., ul. MogiBBa31-546 Krakéw, Polska

4/ Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stral3e 3, 89143 lauren,Germany

5/ Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haartéstgndia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria Atorvastatin ratiopharm 80 mg Filmtabletten

Belgia Atorvastatine Teva 80 mg filmomhulde tabletten

Butgaria Avanor 80 mg Film-coated tablets

Dania Atorvastatin Teva

Estonia Atorvastatin Teva

Finlandia Atorvastatin ratiopharm 80 mg kalvop&allysteiset
tabletit

Francja ATORVASTATINE TEVA Santé 80 mg, comprime




pelliculé

Grecja TEVASTATIN 80 mgEmkaivppéva pe Aemtd
VUEVIO OloKiaL

Islandia Atorvastatin ratiopharm 80 mg filmuhudadar
toflur

Irlandia Atorvastatin Teva 80mg film-coated tablets

Wiochy Atorvastatina Teva Italia 80 mg compresse rivest
con film

Litwa Atorvastatin Teva 80 mg ¢plele dengtos tabléet

Holandia Atorvastatine 80 mg Teva, filmomhulde tabletten

Norwegia Atorvastatin Teva 80 mg filmdrasjerte tabletter

Polska Atorvox

Portugalia Atorvastatina Teva

Szwecja Atorvastatin Teva 80 mg filmdragerade tabletter

Slowenia Bisatum 80 mg filmsko obloZene tablete

Stowacja Atorvastatin Teva Pharma 80 mg

Wielka Brytania

Atorvastatin 80 mg film-coated tablets

Data zatwierdzenia ulotki: listopad 2017 r.



