Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atractin
(Atorvastatinum)
10 mg, tabletki powlekane
20 mg, tabletki powlekane
40 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.
— Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atractin i w jakim celuesgo stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Atractin
Jak przyjmowalek Atractin

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywédek Atractin

Zawarté¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Co to jest lek Atractin i w jakim celu sk go stosuje

Lek Atractin naley do grupy lekdw znanych jako statyny, ktogdekami kontrolugcymi poziom
lipidow (ttuszczow) we krwi.

Lek Atractin jest stosowany w celu obenia poziomu lipidéw — cholesterolu i tréjglicerydé- we
krwi, gdy sama dieta niskottuszczowa i zmiana tryjpzia okazata sinieskuteczna. U oséb,

u ktérych ryzyko rozwoju chordb serca jest gagizone, lek Atractin m@ by réwniez stosowany w
celu zmniejszenia tego ryzyka nawet wéwczas, gaygoo cholesterolu jest prawidtowy. W czasie
leczenia nalgy przestrzegastandardowej diety sprzyjmej obnizeniu poziomu cholesterolu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Atractin

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Atractin:

. jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyub jakiekolwiek podobne leki stosowane w celu
obnizenia poziomu lipidéw we krwi lub na ktorykolwiekopzostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent cierpi obecnie lub kiedykolwiek w prz&szi cierpiat na chorog ktéra ma wptyw
na watrobe;

. jesli z niewyjasnionych przyczyn wyniki badeoceniagcych czynnéé watroby byty
nieprawidtowe;

. jesli kobieta jest w wieku rozrodczym i nie stosujeitdcznych metod zapobieganigay;,

. jesli kobieta jest w cizy lub planuje ciz¢ w najblizszym czasie;

. jesli kobieta karmi piersi.

. jesli pacjent jednoczmie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczemmusowego
zapalenia wtroby typu C



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Atractin nadg zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki:

. jesli u pacjenta wysipuje cezka niewydolné¢ oddechowa,;

. jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat wagu ostatnich 7 dni kwas fusydowy (lek stosowany
w leczeniu zakzen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzykaiu. Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego z lekiem Atractin soprowadzt do powanych problemow z rgéniami
(rabdomiolizy);

. jesli w przeszigci u pacjenta wygpit udar mézgu z krwawieniem do mézgu albo gdy po
przebytych udarach w mézgu powstaty niewielkie kagki wypetnione ptynem;

. gdy u pacjenta wyspuja problemy z nerkami;

. gdy u pacjenta rozpoznano niedoczysin@arczycy;

. jesli u pacjenta wysipuja nawracajce lub niewyjénione bole albo skurcze asni, gdy
u pacjenta lub w jego rodzinie wgpbwaty schorzenia reni;

. jesli w przeszidgci podczas leczenia innymi lekami obaiacymi poziom lipidéw (np. innymi
statynami lub fibratami) u pacjenta wysbwaty problemy z mgniami;

. jesli pacjent regularnie spgwa due ilosci alkoholu;

. jesli u pacjenta w przeszoi stwierdzono chorapwatroby;

. u 0s6b powyej 70 lat.

Jezeli ktérekolwiek z powyszych stwierdz& odnosi ¢ do pacjenta, lekarztzie musiat wykona
badania krwi przed, a bynoze take w trakcie kuracji lekiem Atractiieby oceni ryzyko
wystapienia dziatd niepazadanych zwazanych z mgsniami. Wiadomoze ryzyko wysjpienia
dziatar niepazadanych zwazanych z mgsniami, na przyktad rabdomiolizy, zgksza s¢ gdy pewne
leki przyjmowane gw tym samym czasie (patrz punkt 2 ,Inne leki igktin”).

Nalezy powiadomé lekarza lub farmacegitakze wtedy, gdy ostabienie géni utrzymuje s3. W celu
rozpoznania i leczenia tej doleglita konieczne mee by wykonanie dodatkowych badla
przyjmowanie dodatkowych lekdw.

Osoby chore na cukrzydub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzydyda podscista kontroh
lekarslg podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorychestza s¢ wysokie sgzenie cukru i
tluszczow we krwi, nadwagoraz wysokie énienie krwi, mog by¢ zagraone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Lek Atractin a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwidiektore leki mog zmieni

dziatanie leku Atractin albo lek Atractin m®zmient ich dziatanie.

Tego rodzaju interakcje meg@mniejszy skuteczné jednego lub obydwu lekow. Ewentualnie mog

spowodowa zwigkszenie ryzyka wysgpienia lub nasilenia dzialaniepazadanych, w tym take

istotnego uszkodzenia tkanki ghiiowej znanego jako rabdomioliza, ktdre opisanounktie 4:

- leki zmieniajce sposéb dziatania uktadu immunologicznego, nklosporyna;

- pewne antybiotyki albo leki przeciwgrzybicze, epytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykona#lmkonazol, pozakonazol, ryfampicina,
kwas fusydowy;

- inne leki kontrolujce poziom lipidéw, np. gemfibrozyl, inne fibratylkstypol;

- niektére leki blokujce kanat wapniowy stosowane z powodu dtawicy piersj lub wysokiego
cisnienia krwi, np. amlodypina, diltiazem; leki wyrdujpce rytm serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron;

- leki stosowane w zakaniu HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, yrdawir, darunawir,
typranawir w skojarzeniu z rytonawirem itd.;

- niektore leki stosowane w leczeniu wirusowegaoakaqma wtroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir oraz lek zimny zawierajcy elbaswir z grazoprewirem

- inne leki, o ktérych wiadomage wchodz w interakcje z lekiem Atractin, w tym ezetymib
(obnizajacy poziom cholesterolu), warfaryna (zmniejazaj krzepnicie krwi), doustnérodki



antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkatysowany w padaczce), cymetydyna
(stosowana w zgadze i wrzodzie trawiennym), fendladnprzeciwbolowy), kolchicyna (lek
stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz lekopghiajace (leki stosowane w
niestrawnéci zawieragce glin lub magnez);

- leki dostpne bez recepty: preparaty zawigcaj ziele dziurawca.

- jesli w leczeniu zakzenia bakteryjnego pacjent musi stoséwavas fusydowy w postaci
doustnej, natey tymczasowo wstrzynéastosowanie leku Atractin. Lekarz poinformuje
pacjenta, kiedy mma bezpiecznie ponownie rozpgczeczenie lekiem Atractin.
Przyjmowanie leku Atractin w pgt¢zeniu z kwasem fusydowym rew rzadkich przypadkach
prowadz¢ do ostabienia, tkliwgci lub bélu mesni (rabdomiolizy). Wegcej informacji na temat
rabdomiolizy znajduje siw punkcie 4.

Atractin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zalecenia dotycgce sposobu przyjmowania leku Atractin podano w pisB. Prosg zwrécic uwag
na nastpujace kwestie:

ok grejpfrutowy
Nie nalery spaywaé wiecej niz jedmg lub dwie niewielkie szklanki soku grejpfrutowegriehnie,
poniewa sok grejpfrutowy w deych ilosciach mae zmient dziatanie leku Atractin.

Alkohol
Nalezy unikat spazywania zbyt daych ilosci alkoholu w czasie przyjmowania tego leku.
Szczegotowe informacje podano w punkcie 2 ,Osené isrodki ostranosci”.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w cizy lub planujce chze w najblizszym czasie nie powinny przyjmowbeku Atractin.
Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny przyjmovigku Atractin, jéli nie stosuy skutecznych
metod zapobieganiaazy.

Kobiety karmice piersi nie powinny przyjmowaleku Atractin.

Nie dowiedziono bezpiecastwa stosowania leku Atractin w czasigzgii karmienia piersi. Przed
zastosowaniem kaego leku natey poradz¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj ten lek nie wptywa na zdofégprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nieaya
jednak prowad#i pojazdow, jéli pacjent odczuwa wptyw leku na zdokggorowadzenia pojazdow.
Jeili lek wplywa na zdoln&¢ pacjenta do postugiwaniagsiarzdziami i obstugiwania maszyn,
pacjent nie powinien ichaywac.

Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na tabletko znaczy lek uznajeeska ,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Atractin

Przed rozpoczxiem leczenia lekarz ustali dla pacjentagi@skocholesterolow ktérej naley
przestrzegatakse w trakcie kuracji lekiem Atractin.

Zalecana dawka pogtkowa leku Atractin to 10 mg raz na dolp dorostych i dzieci od 10 lat. Dawk
te lekarz mae w razie potrzeby zwkszy do wielkaci odpowiedniej dla danego pacjenta. Lekarz
bedzie dostosowywat dawgkco 4 tygodnie lub rzadziej. Maksymalna dawka |&kwactin wynosi

80 mg raz na dab

Tabletki naley potykat w catcici, popijapc wody. Lek mazna przyjmowa o dowolnej porze dnia,
podczas positku lub niezatgie od jedzenia. Naky jednak starasie przyjmowa tabletki codziennie
0 tej samej porze.

Ten lek naley zawsze przyjmowawedtug wskazalekarza lub farmaceuty. W razieytpliwosci
nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.



Czas leczenia okresla lekarz prowadzgcy.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Atractin jest za mocne lub zaestataley zwrocié sie do
lekarza.

Przyjecie wigkszej dawki leku Atractin niz zalecana

W przypadku nieumyinego zaycia zbyt duej ilosci tabletek leku Atractin (dawki wkszej ni
zazwyczaj przyjmowana dawka dobowa) nglewrdcic sie do lekarza lub udapo porag do
najblizszego szpitala.

Pominiecie dawki leku Atractin
W przypadku pomiricia dawki leku naley po prostu przyj¢ nastprg planows dawlke w
wyznaczonym terminie. Nie nale stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Atractin
W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku lub w przypadku
zamiaru przerwania leczenia naglewroci sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych nizej ciezkich dziatan niepazadanych lub objawow,
nalezy przerwa¢ przyjmowanie tabletek i niezwtocznie powiadond lekarza lub zgtost sie do
oddziatu pomocy doranej najblizszego szpitala.

Rzadko: wystpuja u nie wicej nizu 1 na 1000 oséb:

- ciezkie reakcje alergiczne z olgkiem twarzy, ¢zyka i gardta, ktéry mae spowodowa
powazne problemy z oddychaniem;

- powane schorzenia przebiegag z obrzkiem i ziuszczaniem siskéry, powstawaniem
pecherzy na skérze, w jamie ustnej, oczach, okolenggudw ptciowych oraz z towarzysz
goraczky. Wysypka na skorze z z6wo-czerwonymi wykwitami, zwlaszcza na wenanej
stronie dtoni i podeszwach stop, z ktoérych matgvorzy sie pecherze;

- ostabienie misni, tkliwos¢, bol lub gknigcie migsni lub czerwono-byzowe przebarwienie
moczu zwtaszcza, §e towarzyszy im zte samopoczucie lub wysokaagaka, mog byc¢
spowodowane rozpadem tkankiestiiowej (rabdomioliz). Rozpad misni prazkowanych nie
zawsze uspuje, nawet jdi pacjent zaprzestanie stosowania atorwastatymmyeron réwnie
zagraac zyciu i powodowa problemy z nerkami.

Bardzo rzadko: wyspuja u nie wicej niz u 1 na 10 000 oséb:

- pojawienie g hieoczekiwanych lub nietypowych krwawtialbo siniakdw mge wskazywa na
dolegliwasci watrobowe. Naley maozliwie najszybciej zglosi sie do lekarza.
- zespOt toczniopodobny (obejmay wysyple, zburzenia stawow, i wptyw na krwinki)

Inne mozliwe dziatania niepazadane leku Atractin:

Czeste dziatania niepgdane (wysfpuja u nie wecej niz u 1 na 10 0so6b):

- stan zapalny jamy nosowej, bol gardta, krwawienmosa

- reakcje alergiczne

- podwysszenie poziomu cukru we krwi (osoby chore na culkrpowinny nadal skrupulatnie
kontrolow& stzenie glukozy we krwi), wzrost aktywsa kinazy kreatynowej we krwi

- bol glowy

- nudndci, zaparcie, wiatry, niestrawfi biegunka



bole stawdw, bdle raéni i bdle kegostupa
wyniki bada krwi wskazujce na nieprawidtowczynna¢ watroby

Niezbyt czste dziatania niepgdane (wysipuja u nie wicej niz u 1 na 100 oséb):

jadtowstet (brak apetytu), przyrost masy ciata, otamiie poziomu cukru we krwi (osoby chore
na cukrzye powinny nadal skrupulatnie kontrolodvsiezenie glukozy we krwi)

koszmary senne, bezsedéo

zawroty gtowy, dgtwienie lub mrowienie palcéw dioni lub stép, oskatie czucia boélu lub
dotyku, zmiana smaku, ostabienie peani

niewyrane widzenie

dzwonienie w uszach i (lub) gtowie

wymioty, odbijanie s, bol w nadbrzuszu i podbrzuszu, zapalenie trzymiigodujce bol
brzucha

zapalenie wtroby

wysypka, swdzgca wysypka, pokrzywka, wypadanie wiosow

bdl szyi, ngczliwosé miesni

zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w kiptessiowej, obrgki, zwtaszcza wokoét
kostek, podwyszenie temperatury

obecné¢ krwinek biatych w moczu

Rzadkie dziatania niegadane (wysfpuja u nie wecej niz u 1 na 1000 osob):

zaburzenia widzenia

nieoczekiwane krwawienia lub pojawienie siniakow
zOltaczka zastoinowa (zé&tcenie skory i twardowek oczu)
uszkodzenidciegien

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane (wystpuja u nie wicej niz u 1 na 10 000 osG6b):

reakcja alergiczna — objawy mpgbejmowa nagte pojawienie siswiszczcego oddechu
i bolu lub ucisku w klatce piersiowej, olgkzpowiek, twarzy, warg, jamy ustnegziyka lub
gardfa, problemy z oddychaniem, z&pa

utrata stuchu

ginekomastia (powkszenie piersi u gzczyzn i kobiet).

Dziatania niepgadane o nieznanej ¢atasci (Czstasé nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych):

utrzymupce st ostabienie ngisni.

Mozliwe dziatania niepgadane zgtaszane podczas stosowania niektdrych gtakgpw tego samego

typ

u):

Zaburzenia seksualne

Depresja

Zaburzenia oddychania, w tym przewlekly kasZéilh) duszné¢ lub gorczka

Cukrzyca. Wgksze prawdopodohistwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0sob, u ktéryclistdza
sig wysokie s¢zenie cukru i ttuszczow we krwi, nadwagraz wysokie énienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowagialeku.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel

. +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dzialania niepgadane mana zglaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Atractin

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atractin
Substangj czynry leku jest atorwastatyna w postaci atorwastatyngni@ve;.

Jedna tabletka powlekana Atractin, 10 mg, zawi€rend atorwastatyngAtorvastatinum) w postaci
atorwastatyny wapniowe;.

Jedna tabletka powlekana Atractin, 20 mg, zawi€reng atorwastatyngAtorvastatinum) w postaci
atorwastatyny wapniowe;.

Jedna tabletka powlekana Atractin, 40 mg, zawi€reng atorwastatyngAtorvastatinum) w postaci
atorwastatyny wapniowe;.

Pozostate sktadniki to:

mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, wapnigghan, powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodnagmeau stearynian, hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Atractin i co zawiera opakowanie

Wyglad tabletek:

Atractin, tabletki powlekane, 10 mg: biate, afe, obustronnie wypukte, 7 mm.

Atractin, tabletki powlekane, 20 mg: biate, ade, obustronnie wypukte, 9 mm.

Atractin, tabletki powlekane, 40 mg: biate, owalobustronnie wypukte, 8,2 mm x 17 mm.

Dostpne wielkdci opakowa:
30 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach w tettuwym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Ten lek dosipny jest w postaci tabletek powlekanych po 10 ndgng i 40 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:



Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwis€eska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Actavis ehf.,
Reykjavikurvegur 76-78,
IS-220 Hafnarfjordur, Islandia.

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

Valeant Pharma Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrokrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod negtijgcymi nazwami:

Islandia Copastatin 10/20/40 mg filmhadadar toflur
Polska Atractin
Wegry DECHOLEST

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Czerwiec 2019



