Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ATORVAGEN TABL. POWL. 20MG*30 BUTELKA

Opis produktu

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

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

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

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

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

Lek Atorvagen nalezy do grupy lekdw nazywanych statynami, ktére regulujg przemiany lipidow
(ttuszczdéw) w organizmie.

Lek Atorvagen jest stosowany do zmniejszenia stezenia lipidéw okreslanych jako cholesterol

i triglicerydy we krwi, gdy sama dieta ubogottuszczowa i zmiany trybu zycia nie sg skuteczne.

Lek Atorvagen moze takze by¢ stosowany w celu zredukowania ryzyka choréb serca, nawet woéwczas,
gdy stezenie cholesterolu jest prawidtowe.

Podczas leczenia nalezy kontynuowac standardowg diete o zmniejszonej zawartosci cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvagen

Kiedy nie stosowa¢ leku Atorvagen:

- jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne lub na jakiekolwiek inne podobne leki stosowane do
zmniejszenia stezenia lipidow we krwi lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C

- jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowata choroba watroby

- jesli u pacjenta stwierdzono niewyjasnione, nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych
watroby

- U kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie stosujg skutecznych metod zapobiegania cigzy

- U kobiet w cigzy lub zamierzajacych zajs¢ w cigze

- U kobiet karmigcych piersia

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atorvagen nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa

- w przypadku wczesniejszego wystgpienia udaru mézgu lub ,mini udaru” mézgu (zwanego
réwniez przemijajgcym atakiem niedokrwiennym) lub udaru z krwawieniem do mézgu lub

gdy w mézgu znajduje sie niewielka ilos¢ ptynu z poprzedniego udaru

- w przypadku problemoéw z nerkami
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- w przypadku zmniejszonej czynnosci gruczotu tarczycy (niedoczynnosc tarczycy)

- w przypadku powtarzajgcych sie w przesztosci béldw miesni o niejasnej przyczynie badz
problemoéw z miesniami w przesztosci lub podobnych problemdéw u oséb spokrewnionych

- w przypadku problemoéw z mie$niami podczas stosowanego w przesztosci leczenia innymi

lekami obnizajacymi stezenie lipidéw (np. innymi statynami lub fibratami)

- w przypadku regularnego spozywania wiekszej ilosci alkoholu

- w przypadku wystepowania choréb watroby w przesztosci

- U pacjentow w wieku powyzej 70 lat

- jesli pacjent stosuje lub stosowat w ciggu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy (lek
stosowany w zakazeniach bakteryjnych) — doustnie lub w iniekcji. Jednoczesne stosowanie

kwasu fusydowego i leku Atorvagen moze prowadzi¢ do powaznych problemdw z miegniami
(rabdomiolizy).

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi sie do pacjenta, lekarz zleci wykonanie badania krwi
przed rozpoczeciem oraz (w miare mozliwosci) w trakcie leczenia atorwastatyna, aby oceni¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych miesni. Wiadomo, ze ryzyko zwigzane

z wystgpieniem dziatan niepozadanych dotyczacych migsni, np. rabdomiolizy, zwieksza sie, gdy
jednoczesnie sg stosowane inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 2: ,Lek Atorvagen a inne
leki").

Jesli pacjent ma cukrzyce lub istnieje ryzyko wystapienia cukrzycy, podczas stosowania leku
Atorvagen pacjent bedzie pod $cistg obserwacja lekarza. Ryzyko wystgpienia cukrzycy jest wieksze
u pacjentéw z wysokim poziomem cukrow i ttuszczéow we krwi, pacjentéw z nadwagg oraz wysokim
ci$nieniem krwi.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy utrzymuije sie ostabienie migsni. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwosci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan

i przyjmowanie dodatkowych lekow.

Lek Atorvagen a inne leki

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

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie atorwastatyny lub wptyw tych lekdw na organizm moze by¢
zmieniony przez atorwastatyne. Ten typ interakcji moze powodowac¢ mniejszg skutecznos¢ jednego
lub obu lekéw. Jednoczesnie moze on zwiekszac ryzyko wystapienia ciezkich dziatar niepozadanych,
w tym powazne uszkodzenia migsni znane jako rabdomioliza, opisane w punkcie 4:

- leki modyfikujgce dziatanie uktadu odpornos$ciowego, np. cyklosporyna

- niektdre antybiotyki i leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna,

telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna

- inne leki requlujgce stezenie lipidéw, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol, niacyna

- niektore blokery kanatu wapniowego stosowane w dtawicy piersiowej lub nadcignieniu

tetniczym, np. amlodypina, diltiazem; a takze leki regulujgce rytm serca, np. digoksyna,

werapamil, amiodaron

- letermowir, lek stosowany w celu zapobiegania chorobie powodowanej przez wirus

cytomegalii

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir,

indynawir, darunawir, delawirydyna, efawirenz, sakwinawir, potgczenie typranawir/rytonawir,
nelfinawir, fosamprenawir, itd.

- niektore leki stosowane w leczeniu chordb watroby, takich jak wirusowe zapalenie watroby

typu C, np. telaprewir, boceprewir oraz lek ztozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem

- do innych lekéw, o ktérych wiadomo, ze wykazujg interakcje z atorwastatyng, nalezy

ezetymib (ktoéry obniza stezenie cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejsza krzepliwosé krwi),
doustne $rodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu
padaczki), cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodéw zotadka), fenazon (lek
przeciwhdélowy), kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz leki

zobojetniajgce kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci, zawierajgce glin lub

magnez)

- leki dostepne bez recepty: ziele dziurawca

Jesli pacjent musi stosowac doustnie kwas fusydowy w leczeniu zakazer bakteryjnych, powinien
czasowo przerwac stosowanie tego leku. Lekarz zdecyduje, kiedy bezpiecznie mozna powrdécic¢ do
stosowania leku Atorvagen. Jednoczesne stosowanie leku Atorvagen z kwasem fusydowym
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w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia miesni, tkliwosci lub bélu (rabdomiolizy).
Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajduje sie w punkcie 4.

Atorvagen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Informacja na temat stosowania leku Atorvagen znajduje sie w punkcie 3. Nalezy jednak zwrdcié¢
uwage na ponizsze informacje:

Sok grejpfrutowy

Nie nalezy spozywac wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, gdyz
wieksze ilosci soku grejpfrutowego moga zmienia¢ dziatanie leku Atorvagen.

Alkohol

Podczas przyjmowania leku nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilosci alkoholu. Szczegdtowe
informacje na ten temat przedstawiono w punkcie 2: ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Cigza i karmienie piersig

Nie stosowac leku Atorvagen u kobiet, ktére sg w cigzy lub zamierzajg zaj$¢ w cigze. Stosowanie leku
Atorvagen przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, jesli nie stosujg one skutecznych
metod zapobiegania cigzy.

Nie stosowac leku Atorvagen podczas karmienia piersia.

Bezpieczenstwo stosowania atorwastatyny w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig nie zostato
udowodnione. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zwykle lek nie wptywa na zdoIno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazddw, jesli lek wptywa na jego zdolnos¢ prowadzenia pojazdu. Nie nalezy
uzywac zadnych narzedzi oraz maszyn, jezeli stosowanie leku wptywa na zdolnos¢ ich obstugiwania.
Lek Atorvagen zawiera laktoze i séd.

Pacjenci, ktorych lekarz poinformowat o nietolerancji niektérych cukréw, powinni skontaktowac sie

z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje sie za "wolny od
sodu.”

3. Jak stosowa¢ lek Atorvagen

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

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawartosci cholesterolu; diete te
nalezy kontynuowac¢ podczas leczenia lekiem Atorvagen.

Zalecana poczatkowa dawka leku Atorvagen to 10 mg na dobe w przypadku dorostych oraz dzieci

w wieku 10 lat i starszych. Dawka ta w razie potrzeby moze by¢ zwiekszana przez lekarza az do
dawki odpowiedniej dla pacjenta. Lekarz dostosowuje dawke leku w odstepach 4-tygodniowych lub
dtuzszych. Maksymalna dawka leku Atorvagen to 80 mg raz na dobe.

Tabletki leku Atorvagen nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je woda; mogag one by¢ przyjmowane

o dowolnej porze dnia, podczas positkéw lub niezaleznie od positkdw. Nalezy jednak starac sie
przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki 20 mg i 40 mg mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Czas trwania leczenia lekiem Atorvagen jest okreslany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvagen jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Atorvagen

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

W przypadku pominiecia przyjecia leku, nalezy przyja¢ kolejng dawke w przewidzianym czasie. Nie
nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvagen

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku oraz w przypadku
planowania zakonczenia leczenia nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozgdanych lub

objawdw, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub
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zgtosic sie do oddziatu ratunkowego w najblizszym szpitalu:

Niezbyt czesto: moga wystgpic¢ u 1 na 100 pacjentow:

- zapalenie trzustki (zapalenie trzustki powodujace ostry bél brzucha mogacy promieniowac do
plecow);

- zapalenie watroby.

Rzadko: moga wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentow:

- ciezka reakcja alergiczna - objawy mogg obejmowac nagty swiszczacy oddech i bdl lub ucisk
w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka i gardta, trudnosci w
oddychaniu, zapasg¢;

- ciezka choroba objawiajgca sie tuszczeniem i obrzekiem skory, pecherzami skory, ust, oczu,
genitaliéw oraz gorgczka. Wysypka skérna z rézowo-czerwonymi plamami, szczegdlnie na
dtoniach lub stopach z mozliwymi pecherzami;

- ostabienie, tkliwos¢, bél miesniowy, zerwanie miesnia lub czerwono-brgzowe zabarwienie
moczu. Jesli jednoczesnie wystepuje zte samopoczucie lub wysoka gorgczka, moze to by¢
spowodowane przez rozpad miesni prgzkowanych (rabdomiolize). Rozpad miesni
prazkowanych nie zawsze ustepuje, nawet jesli pacjent zaprzestanie stosowania atorwastatyny,
moze on réwniez zagrazac zyciu i powodowac problemy z nerkami

- niedroznos¢ przewoddéw zétciowych (cholestaza), ktéra moze powodowaé objawy takie jak
zazo6tcenie skory lub oczu, bél w gérnej prawej czesci brzucha, utrate apetytu.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow:

- Jesli u pacjenta wystgpi bol w gérnej prawej czesci brzucha, obrzek brzucha i zazdtcenie skory
lub oczu, moze to wskazywac na nieprawidtowosci ze strony watroby. Nalezy jak najszybcie;
skonsultowac sie z lekarzem;

- zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia w obrebie stawdw i wptyw na komaorki
krwi).

Czestos¢ nieznana: czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- utrzymujgce sie ostabienie miesni.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane leku Atorvagen:

Czesto (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- zapalenie przewoddw nosowych, bdl gardta, krwawienie z nosa;

- reakcje alergiczne;

- zwiekszenie stezenia glukozy we krwi (u pacjentéw z cukrzycg nalezy nadal uwaznie
monitorowac stezenie glukozy we krwi), zwiekszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi;

- bol gtowy;

- nudnosci, zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, biegunka;

- bol stawdw, bol miesni i bol plecéw, skurcze miesni;

- wyniki badan krwi wskazujgce na potencjalnie nieprawidtowg czynnosé watroby.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

- anoreksja (utrata apetytu), przyrost masy ciata, zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

(u pacjentéw z cukrzyca nalezy nadal uwaznie monitorowac stezenie glukozy we krwi);

- koszmary senne, bezsennos¢;

- zawroty gtowy, dretwienie lub mrowienie palcéw rak i stép, zmniejszenie wrazliwosci na bl
i dotyk, zmiana smaku, utrata pamieci;

- nieostre widzenie;

- dzwonienie w uszach i (lub) w gtowie;

- wymioty, odbijanie sie, bdl w gérnej i dolnej czesci brzucha;

- wysypka, wysypka skdrna i swedzenie, pokrzywka, wypadanie witosow;

- bél szyi, zmeczenie migsni;

- zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bl w klatce piersiowej, obrzek (zwtaszcza kostek),
podwyzszona temperatura;

- obecnosé biatych krwinek w badaniu moczu.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):

- zaburzenia widzenia;

- nieoczekiwane krwawienie lub zasinienia (siniaki);

- zerwanie sciegna.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- utrata stuchu;

- ginekomastia (nadmierny rozrost tkanki gruczotowej piersi u mezczyzn).
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Inne mozliwe dziatania niepozadane zgtaszane w trakcie leczenia niektérymi statynami (leki tego
samego typu):

- zaburzenia seksualne;

- depresja;

- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) sptycenie oddechu lub gorgczka;

- cukrzyca: jej prawdopodobieristwo jest wieksze, jesli pacjent ma wysokie stezenia cukréw i
ttuszczow we krwi, nadwage i wysokie cisnienie tetnicze. W czasie stosowania tego leku

lekarz bedzie starannie obserwowat pacjenta.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 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 przechowywa¢ lek Atorvagen

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

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, etykiecie na
butelce lub blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atorvagen

Substancjg czynna leku jest atorwastatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub
40 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowej tréjwodne;.

Pozostate skfadniki w rdzeniu tabletki to: krzemionka koloidalna bezwodna, sodu weglan, celuloza
mikrokrystaliczna, L-arginina, laktoza, kroskarmeloza sodowa, hydroksypropyloceluloza, magnezu
stearynian. Otoczka zawiera: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk oraz makrogol.

Jak wyglada lek Atorvagen i co zawiera opakowanie

Biate do biatawych, okragte tabletki powlekane. Tabletki 10 mg sg oznaczone ,10" po jednej stronie,
tabletki 20 mg sg oznaczone ,20" po jednej stronie, a tabletki 40 mg sg oznaczone ,40" po jedne)
stronie. Tabletki 20 mg i 40 mg majg linie podziatu po drugiej stronie.

Lek Atorvagen jest dostepny w nieprzezroczystych plastikowych butelkach z HDPE z zakretkg PP, w
tekturowym pudetku, zawierajacych 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 200, 250 lub 500 tabletek.
Lek Atrovagen jest réwniez dostepny w blistrach zawierajacych 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98
lub 100 tabletek, opakowaniach kalendarzowych zawierajacych 28 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlandia

Wytwoérca
McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlandia
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Wyzynna, Lublin
516 633 159

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Wegry

Logiters, Logistica, Portugal, S.A.
Estrada dos Arneiros, 4
Azambuja, 2050-544

Portugalia

Mylan UK Healthcare Limited

Building 20, Station Close, Potters Bar
EN6 1TL

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaciji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400
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