APO-ATORVA 30mg * 60 tabl.powl.

Opis produktu

Apo-Atorva, 30 mg, tabletki powlekane
Apo-Atorva, 60 mg, tabletki powlekane
Atorvastatinum

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Apo-Atorva i w jakim celu sie go stosuje

Apo-Atorva nalezy do grupy lekéw zwanych statynami, ktére regulujg przemiany lipidéw (ttuszczow)

w organizmie.

Lek Apo-Atorva jest stosowany do zmniejszenia stezenia lipidow takich jak cholesterol i triglicerydy

we krwi, gdy sama dieta ubogottuszczowa i zmiany trybu zycia nie sa skuteczne. Lek Apo-Atorva
mozna takze stosowaé w celu obnizenia ryzyka choréb serca nawet wéwczas, gdy stezenie
cholesterolu jest prawidtowe. Podczas leczenia nalezy kontynuowaé standardowag diete o zmniejszonej
zawartosci cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Atorva

Kiedy nie stosowac¢ leku Apo-Atorva

+ jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atorwastatyne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jesli u pacjenta wystepujg lub w przesztosci wystepowaty choroby watroby;

+ jesli u pacjenta stwierdzono niewyjasnione, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby;

+ jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania cigzy;
« jesli pacjentka jest w cigzy lub zamierza zajs¢ w cigze;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli stosuje sie potgczenie glecaprewiru / pibrentaswiru w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Atorva nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

« jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ oddechowag;

« jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnich siedmiu dniach lek zwany kwasem
fusydynowym (lek na infekcje bakteryjne), doustnie lub we wstrzyknieciu. tgczne podanie
kwasu fusydynowego i leku Apo-Atorva moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen miesni
(rabdomioliza);

« jesli pacjent przeszedt udar z krwawieniem do mézgu, lub gdy w mézgu znajduja sie niewielkie
przestrzenie z ptynem z poprzedniego udary;
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- jesli pacjent ma zaburzenia nerek;

- jesli pacjent ma niedoczynnos¢ tarczycy;

« jesli pacjenta ma powtarzajgce sie lub niewyjasnione dolegliwosci lub béle miesni, albo w
przesztosci wystepowaty zaburzenia miesni u pacjenta lub jego krewnych;

« jesli w przesztosci wystepowaty u pacjenta zaburzenia miesni podczas leczenia innymi srodkami
obnizajgcymi stezenie lipidéw (np. innymi statynami lub fibratami);

« jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu;

* jesli wystepowaty wczesniej u pacjenta choroby watroby;

« jesli pacjent ma powyzej 70 lat.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, lekarz zleci wykonanie badania krwi
przed rozpoczeciem stosowania leku Apo-Atorva oraz by¢ moze podczas leczenia, w celu
monitorowania ryzyka dziatan niepozadanych dotyczgcych miesni. Wiadomo, ze ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych dotyczgcych miesni, np. rabdomiolizy jest wieksze, gdy jednoczesnie
stosowane sg niektore leki (patrz punkt 2 "Lek Apo-Atorva a inne leki").

Nalezy takze poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli pacjent odczuwa ciggte
ostabienie miesni. W celu rozpoznania i leczenia tego stanu mogg by¢ konieczne dodatkowe badania i
zastosowanie lekow.

Podczas przyjmowania tego leku pacjenci, ktérzy chorujg na cukrzyce lub sg w grupie ryzyka
wystapienia cukrzycy, bedg objeci Scista obserwacja. Ryzyko rozwoju cukrzycy jest bardziej
prawdopodobne, jesli pacjent ma wysokie stezenie glukozy i ttuszczéw we krwi, nadwage i wysokie
cidnienie tetnicze krwi.

Lek Apo-Atorva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Apo-Atorva lub wptyw tych lekéw na organizm moze by¢
zmieniony przez lek Apo-Atorva. Ten typ interakcji moze powodowa¢ mniejszg skutecznosé jednego
lub obu lekéw. Jednoczesnie moze on zwiekszac ryzyko wystapienia ciezkich dziatar niepozadanych,
w tym powaznego uszkodzenia miesni zwanego rabdomiolizg, opisanego w punkcie 4.

» Leki modyfikujgce dziatanie uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna.

* Niektore antybiotyki i leki przeciwgrzybicze, takie jak: erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna,

kwas fusydowy.

* Inne leki requlujgce stezenie lipidow, takie jak: gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol.

+ Niektore leki zwane antagonistami wapnia, stosowane w dtawicy piersiowej lub nadcignieniu
tetniczym, takie jak: amlodypina, diltiazem; a takze leki regulujgce rytm serca, takie jak:

digoksyna, werapamil, amiodaron.

* Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak: rytonawir, lopinawir, atazanawir,
indynawir, darunawir, potgczenie typranawir i rytonawir itp.

* Niektore leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C, np. telaprewir, boceprewir i
potgczenie elbaswir / grazoprewir.

* Do innych lekdéw, o ktérych wiadomo, ze wykazujg interakcje z lekiem Apo-Atorva nalezy

ezetymib (ktory obniza stezenie cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejsza krzepliwo$é krwi),
doustne $rodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu
padaczki), cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodéw zotadka), fenazon (lek
przeciwhoélowy), kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej) oraz leki zobojetniajgce
kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci, zawierajgce glin lub magnez).

« Leki dostepne bez recepty: ziele dziurawca.

- Jedli konieczne jest przyjmowanie doustnie kwasu fusydowego w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy czasowo zaprzestaé stosowania tego leku. Lekarz poinformuje pacjenta,
kiedy mozna bezpiecznie ponownie rozpoczaé stosowanie leku Apo-Atorva. Przyjmowanie leku
Apo-Atorva jednoczesnie z kwasem fusydowym rzadko moze prowadzi¢ do ostabienia,
tkliwosci lub bélu miesni (rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy w punkcie
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Lek Apo-Atorva z jedzeniem i piciem

Informacja na temat stosowania leku Apo-Atorva znajduje sie w punkcie 3. Nalezy jednak zwrdcic¢
uwage na ponizsze informacje:
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Sok grejpfrutowy

Nie nalezy pi¢ wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego na dobe, gdyz wieksze
ilosci soku grejpfrutowego moga zmienia¢ dziatanie leku Apo-Atorva.

Alkohol

Podczas przyjmowania tego leku nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilosci alkoholu. W celu
uzyskania szczegodtowych informaciji, patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Nie nalezy stosowac leku Apo-Atorva u kobiet, ktére mogg zaj$¢ w cigze, chyba ze pacjentka stosuje
skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Bezpieczenstwo stosowania atorwastatyny podczas cigzy lub karmienia piersig nie zostato ustalone.
Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Na ogdt, lek ten nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak
pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jesli lek ten wptywa na jego zdolno$¢ prowadzenia
pojazdu. Nie nalezy uzywac narzedzi ani maszyn, jezeli stosowanie leku wptywa na zdolnos¢ do ich
obstugiwania.

Lek Apo-Atorva zawiera laktoze jednowodng i lecytyne sojowa. Jezeli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera lecytyne sojowa. Nie stosowac tego leku w razie stwierdzonej nadwrazliwosci

na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Apo-Atorva

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawartosci cholesterolu, ktérg
nalezy kontynuowaé podczas leczenia lekiem Apo-Atorva.

Zalecana dawka leku Apo-Atorva u dorostych i dzieci w wieku 10 lat lub starszych to 10 mg na dobe.
W razie potrzeby, dawka ta moze by¢ zwiekszana przez lekarza, az do dawki odpowiedniej dla

pacjenta. Lekarz dostosuje dawke leku w odstepach 4-tygodniowych lub dtuzszych. Maksymalna
dawka leku Apo-Atorva to 80 mg raz na dobe.

Tabletki leku Apo-Atorva nalezy potyka¢ w catosci, popijajagc wodg; moga one by¢ przyjmowane o
dowolnej porze dnia, podczas positkéw lub niezaleznie od positkéw. Nalezy jednak starac sie
przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia lekiem Apo-Atorva okresla lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Apo-Atorva jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Atorva

W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Apo-Atorva (wiecej niz typowa dawka
dobowa), nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady.
Pominiecie zastosowania leku Apo-Atorva

W przypadku pominiecia zastosowania leku, nalezy po prostu przyjac¢ kolejng dawke

w przewidzianym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominiete;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Apo-Atorva

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozgdanych, powinien

on przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic¢ sie do

oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- ciezkie reakcje alergiczne, ktére powodujg obrzek twarzy, jezyka i gardta oraz mogg by¢

przyczyna trudnosci z oddychaniem;
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* powazne choroby z ciezkim tuszczeniem sieg i obrzekiem skoéry, pecherzami na skorze, w jamie
ustnej, na oczach, narzadach ptciowych i z gorgczka. Wysypka skdrna z rézowo-czerwonymi
plamami, ktéra moze by¢ pecherzowa, zwtaszcza na dtoniach i podeszwach stép;

« ostabienie, tkliwos$¢ lub bél miesni szczegdlnie, jesli jednoczesdnie wystepuje zte samopoczucie
lub wysoka temperatura; moze to by¢ spowodowane przez rozpad miesni prazkowanych
(rabdomioliza). Rozpad miesni prazkowanych nie zawsze ustepuje, nawet jesli pacjent
zaprzestanie przyjmowania atorwastatyny. Moze on zagrazac zyciu i powodowac zaburzenia
nerek.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

* niespodziewane lub nietypowe krwawienia albo zasinienia, ktére moga wskazywac na
zaburzenia czynnosci watroby. W takim przypadku nalezy jak najszybciej skontaktowaé sig z
lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane leku Apo-Atorva:

Czesto wystepujagce dziatania niepozadane (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

« zapalenie btony $luzowej nosa, bol gardta, krwawienie z nosa;

- reakcje alergiczne;

- zwiekszenie stezenia glukozy we krwi (jesli pacjent choruje na cukrzyce, nalezy starannie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi), zwiekszenie aktywnosci kinazy keratynowej;

* bol gtowy;

* nudnosci, zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazdw, niestrawnosé, biegunka;

* béle stawdw, bole miesni i bdl plecow;

+ wyniki badan krwi, ktére wskazujg na nieprawidtowosci w czynnosci watroby.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100
pacjentéw):

- jadtowstret (utrata apetytu), zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie stezenia glukozy we krwi
(jesli pacjent choruje na cukrzyce, nalezy uwaznie kontrolowac stezenie glukozy we krwi);

+ koszmary senne, bezsennosg;

+ zawroty gtowy, dretwienie lub mrowienie w palcach u rgk i nég, zmniejszenie wrazliwosci na
bol lub dotyk, zmiany w odczuwaniu smaku, utrata pamieci;

* niewyrazne widzenie;

« dzwonienie w uszach i (lub) gtowie;

+ wymioty, odbijanie, bél w gérnej i dolnej czesci brzucha, zapalenie trzustki (stan zapalny,
powodujgcy bdl brzucha);

- zapalenie watroby;

+ wysypka, wysypka skorna i $wiagd, pokrzywka, tysienie;

* bdl szyi, zmeczenie miesni;

* Zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bdl w klatce piersiowej, obrzek, zwtaszcza wokot
kostek, podwyzszona temperatura;

+ obecnos¢ biatych krwinek w badanym moczu.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
+ zaburzenia widzenia;

* nieoczekiwane krwawienia lub zasinienia;

- cholestaza (zazoétcenie skory i biatek oczu);

* uszkodzenie Sciegien.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000
pacjentéw):

* reakcje alergiczne — objawy moga obejmowac nagty swiszczacy oddech i bdl lub uczucie ucisku
w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, utrata przytomnosci;

» utrata stuchu;

- ginekomastia (powiekszenie piersi u mezczyzn i kobiet).

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia:

* utrzymujace sie ostabienie miesni.

Mozliwe dziatania niepozgdane obserwowane po podaniu niektérych statyn (leki z tej same;
grupy):

+ zaburzenia seksualne;

« depresjg;

« trudnosci z oddychaniem, w tym przedtuzajgcy sie kaszel i (lub) dusznos$¢ albo goraczka;
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« cukrzyca; Jest to bardziej prawdopodobne, jesli pacjent ma duze stezenia glukozy i ttuszczéw
we krwi, nadwage i wysokie cisnienie tetnicze krwi. Lekarz bedzie monitorowat pacjenta
podczas stosowania tego leku.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

al. Jerozolimskie 1871c, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Apo-Atorva

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Atorva

- Substancja czynng leku jest atorwastatyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny wapniowe;j
trojwodnej). Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny
wapniowej tréjwodnej).

- Pozostate skfadniki to:

rdzen tabletki: mannitol, kopowidon, sodu weglan bezwodny, kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna krzemowana (zawiera krzemionke koloidalng bezwodng i celuloze
mikrokrystaliczng), laktoza jednowodna, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
talk, lecytyna sojowa, guma ksantan.

Jak wyglada lek Apo-Atorva i co zawiera opakowanie

Apo-Atorva, 30 mg

Biate, okragte tabletki powlekane [10,1 mm], z wyttoczonym oznakowaniem ,N" po jednej stronie
i,30" po drugiej stronie.

Apo-Atorva, 60 mg

Biate, owalne tabletki powlekane [17,6 mm x 9,3 mm], z wyttoczonym oznakowaniem ,N" po jednej
stronie i ,60" po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan:

Blistry z folii PA/Aluminum/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

28, 30, 50, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa

Wytwaorca/lmporter:
APL Swift Services (Malta) Limited
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HF 26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Importer:
Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road,
Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania
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