Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atrox 10, 10 mg, tabletki powlekane

Atrox 20, 20 mg, tabletki powlekane

Atrox 40, 40 mg, tabletki powlekane
Atrox, 80 mg, tabletki powlekane

Atorvastatinum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

\ wLek bezwzglednie przeciwwskazany w cigZy”.

Spis tresci ulotki
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Jak przechowywac Atrox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Atrox i w jakim celu si¢ go stosuje

Atrox nalezy do grupy lekéw nazywanych statynami, ktore reguluja przemiany lipidow (thuszczow) w
organizmie.

Atrox jest stosowany do zmniejszenia stezenia lipidow okreslanych jako cholesterol i triglicerydy we
krwi, gdy sama dieta ubogottuszczowa i zmiany trybu zycia nie sa skuteczne. Atrox moze takze by¢
stosowany w celu zredukowania ryzyka chordb serca, nawet wowczas, gdy stezenie cholesterolu jest
prawidlowe. Podczas leczenia nalezy kontynuowac standardowa diete o zmniejszonej zawartosci
cholesterolu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atrox

Kiedy nie stosowa¢ leku Atrox

jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty choroby watroby;

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

jesli pacjent jednoczes$nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C;



o u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja skutecznych metod zapobiegania ciazy;
o u kobiet w ciazy lub zamierzajacych zajs¢ w ciazg;
o u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Atrox nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

¢ jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa,

e jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni kwas fusydowy (lek stosowany w
leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknieciu. Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego z lekiem Atrox moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z mig§niami
(rabdomiolizy),

o w przypadku wystapienia udaru z krwawieniem do moézgu, lub gdy w mézgu znajduje si¢
niewielka ilo$¢ ptynu z poprzedniego udaru,

e w przypadku probleméw z nerkami,

e w przypadku niedoczynnosci tarczycy,

e w przypadku powtarzajacych si¢ lub niewyjasnionych bolow miesni, badz probleméw z
mig$niami w przesztosci, lub podobnych probleméw u 0s6b spokrewnionych,

e w przypadku probleméw z migsniami podczas stosowanego w przesztosci leczenia innymi
lekami obnizajacymi stezenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami),

e w przypadku regularnego spozywania alkoholu w duzych ilo$ciach,

o w przypadku wystgpowania chorob watroby w przesztosci,

e u pacjentow w wieku powyzej 70 lat,

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala miastenia (choroba powodujaca ogélne ostabienie
miesni, w tym w niektorych przypadkach migséni bioracych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4).

U pacjentow, ktorych dotycza ktorekolwiek z powyzszych sytuaciji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpoczgciem leczenia lekiem Atrox oraz w miare mozliwosci podczas leczenia, w celu
monitorowania ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych migsni. Wiadomo, ze ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych dotyczacych miesni, np. rabdomiolizy, jest wicksze, gdy jednocze$nie
stosowane sg pewne inne leki (patrz punkt 2 ,,Atrox a inne leki”).

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomic¢ takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

W trakcie stosowania leku lekarz bedzie doktadnie obserwowat pacjenta pod katem wystapienia
cukrzycy lub ryzyka wystapienia cukrzycy. Pacjenci z wysokim stezeniem cukrow i thuszczow we Krwi,
pacjenci z nadwagg oraz wysokim cisnieniem tetniczym moga by¢ podatni na ryzyko wystapienia
cukrzycy.

Atrox a inne leki

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

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

wydawane sa bez recepty, gdyz mogg one wykazywac interakcje z lekiem Atrox. Niektore leki moga
zmienia¢ dziatanie leku Atrox lub wptyw tych lekéw na organizm moze by¢ zmieniony przez Atrox.

Ten typ interakcji moze powodowac¢ mniejszg skuteczno$¢ jednego lub obu lekdéw. Jednoczesnie moze

on zwigkszac ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, w tym ciezkiego uszkodzenia

miesni, zwanego rabdomioliza, opisanego w punkcie 4:

o leki modyfikujace dziatanie uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna;

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

o inne leki regulujgce stezenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol;



o niektore blokery kanatu wapniowego, stosowane w dtawicy piersiowej lub nadci$nieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem, a takze leki regulujace rytm serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron;

) leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir,
indynawir, darunawir, typranawir w skojarzeniu z rytonawirem itd.;

. niektore leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir oraz lek zlozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem,;
. do innych lekow, o ktorych wiadomo, ze wykazuja interakcje z lekiem Atrox, nalezy ezetymib

(obnizajacy stezenie cholesterolu), warfaryna (zmniejszajaca krzepliwos¢ krwi), doustne $rodki
antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu padaczki),
cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodow zotadka), fenazon (lek przeciwbolowy),
kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz leki zobojetniajace kwas
zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci, zawierajace glin lub magnez);

o leki dostepne bez recepty: ziele dziurawca,;

o jezeli zachodzi koniecznos¢ doustnego podania kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia
bakteryjnego nalezy czasowo przerwaé stosowanie leku Atrox. Lekarz poinformuje pacjenta,
kiedy bedzie mozliwe ponowne rozpoczgcie przyjmowania leku Atrox. Stosowanie leku Atrox z
kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ do ostabienia mig$ni, tkliwosci lub bolu migsni
(rabdomioliza). Wiegcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4,

o daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i jej tkanek oraz
spowodowanych bakteriami znajdujacymi si¢ we krwi).

Atrox z jedzeniem, piciem i alkoholem
Informacja na temat stosowania leku Atrox znajduje si¢ w punkcie 3. Nalezy jednak zwroci¢ uwage
na ponizsze informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywac¢ wigcej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie,
gdyz wieksze ilosci soku grejpfrutowego mogg zmieniaé¢ dziatanie leku Atrox.

Alkohol
Podczas przyjmowania opisywanego leku nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilosci alkoholu.
Szczegotowe informacje na ten temat przedstawiono w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Stosowanie leku Atrox przez kobiety, ktore sa w cigzy lub zamierzajg zaj$¢ w ciazg, jest

przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Atrox w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Kobiety w wieku rozrodczym
Stosowanie leku Atrox przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, jesli nie stosuja one
skutecznych metod zapobiegania cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zwykle lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Jednak pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazddw, jesli lek wptywa na jego zdolno$¢ prowadzenia
pojazdu. Nie nalezy uzywaé zadnych narzedzi oraz maszyn, jezeli stosowanie leku wplywa

na zdolnos$¢ ich obstugiwania.

Lek Atrox zawiera laktoze



Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Atrox

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawartosci cholesterolu; diete tg
nalezy kontynuowac podczas leczenia lekiem Atrox.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka leku Atrox u dorostych i dzieci w wieku 10 lat lub starszych
to 10 mg na dobe. Dawka ta w razie potrzeby moze by¢ zwigkszana przez lekarza, az do dawki
odpowiedniej dla pacjenta. Lekarz dostosowuje dawke leku w odstepach co najmniej 4 -
tygodniowych. Maksymalna dawka leku Atrox to 80 mg raz na dobe.

Sposdb stosowania

o Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

o Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

o Tabletke nalezy przyjmowac jeden raz na dobe, tabletka moze by¢ przyjmowana o dowolnej
porze dnia, podczas positkow lub niezaleznie od positkéw. Nalezy jednak stara¢ si¢
przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia.

Czas trwania leczenia lekiem Atrox jest okreslany przez lekarza.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atrox jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie
do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atrox

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana przez lekarza prowadzacego.

W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Atrox (wigcej niz typowa dawka dobowa),
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Atrox

W przypadku zapomnienia o przyjeciu leku, nalezy po prostu przyjac kolejng dawke w przewidzianym
czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atrox

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych ciezKkich dzialan niepozadanych lub
objawdéw, powinien on przerwa¢ stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem lub

zglosié si¢ do oddzialu ratunkowego w najblizszym szpitalu.

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow:




o Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze powodowac
duze trudno$ci z oddychaniem.

. Ciezka choroba objawiajaca si¢ tuszczeniem i obrzekiem skory, pecherzami skory, ust, oczu,
genitaliow oraz goraczka. Wysypka skorna z rézowo-czerwonymi plamami, szczeg6lnie na
dtoniach lub stopach, z mozliwym pojawieniem si¢ pecherzy.

. Ostabienie, tkliwo$¢, bol migsniowy, zerwanie mig¢snia lub czerwonobrunatne zabarwienie
moczu. Jesli jednoczesnie wystepuje zte samopoczucie lub wysoka goraczka, moze to by¢
spowodowane przez rozpad migéni prazkowanych (rabdomiolize¢). Rozpad migsni
prazkowanych nie zawsze ustepuje, nawet jesli pacjent zaprzestanie stosowania atorwastatyny,
moze on rowniez zagraza¢ zyciu i powodowac problemy z nerkami.

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

o Jesli u pacjenta wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie lub zasinienie, moze to
wskazywaé na nieprawidtowosci dotyczace watroby. Nalezy jak najszybciej poradzié si¢
lekarza.

o Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia w obrebie stawow i wptyw na komorki
krwi).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atrox:

Czesto: moga wystapi¢ U 1 na 10 pacjentOw:

o zapalenie przewodow nosowych, bol gardta, krwawienie z nosa

o reakcje alergiczne

o zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (u pacjentdow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie
monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi), zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi

o boéle glowy

. nudnosci, zaparcia, wzdgcia, niestrawnosc¢, biegunka

o bole stawow, bole miesni i bol plecow

o wyniki badan krwi wskazujace na nieprawidtowa czynno$¢ watroby

Niezbyt czest0: moga wystapi¢ U 1 na 100 pacjentow:

o anoreksja (utrata apetytu), przyrost masy ciala, zmniejszenie stezenia glukozy we krwi
(u pacjentéw z cukrzyca nalezy nadal uwaznie monitorowac stezenie glukozy we krwi)
o koszmary senne, bezsenno$é¢
o zawroty gltowy, dretwienie lub mrowienie palcow rak i stop, zmniejszenie wrazliwosci na bol

i dotyk, zmiana smaku, utrata pamieci
. nieostre widzenie
. dzwonienie w uszach i (lub) w gltowie
wymioty, odbijanie si¢, bol w gornej i dolnej czesci brzucha, zapalenie trzustki (powodujace bol
brzucha)
zapalenie watroby
wysypka, wysypka skorna i swedzenie, pokrzywka, wypadanie wlosow
bol szyi, zmeczenie migsni
zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzek zwlaszcza kostek,
podwyzszona temperatura
o obecnos¢ biatych krwinek w badaniu moczu

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow:

. zaburzenia widzenia

nieoczekiwane krwawienie lub zasinienia (siniaki)

cholestaza (zazotcenie skory i biatek oczu)

zerwanie $ciggna

wysypka, ktora moze wystapic na skorze, lub owrzodzenia w jamie ustnej (liszajowata




reakcja polekowa)
o fioletowe zmiany skorne (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u 1 na 10 000 pacjentow:

o reakcje alergiczne - objawy moga obejmowac nagte sapanie i bol w klatce piersiowej lub ucisk,
obrzek powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, zapas¢

o utrata stuchu

o ginekomastia (nadmierny rozrost tkanki gruczolowej piersi u mezczyzn)

Czestos$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych:

o utrzymujgce si¢ ostabienie mig$ni

o Miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie migéni, w tym w niektorych przypadkach
migéni bioracych udzial w oddychaniu).

o Miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oka).

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace si¢ po
okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub dusznosci.

Inne mozliwe dzialania niepozadane zglaszane w trakcie leczenia niektorymi statynami (lekami tego

samego typu):

. zaburzenia seksualne

o depresja

o problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (Iub) sptycenie oddechu lub goraczka

o cukrzyca; wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u osob, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i ttuszczéw we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Atrox
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Atrox
- Substancjg czynng leku jest atorwastatyna.

Atrox 10:

Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny wapniowej).

Atrox 20:

Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny wapniowej).

Atrox 40:

Jedna tabletka powlekana zawiera 40 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny wapniowej).

Atrox, 80 mg:

Jedna tabletka powlekana zawiera 80 mg atorwastatyny (w postaci atorwastatyny wapniowej).

- Pozostate sktadniki leku to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia weglan, laktoza jednowodna, kroskarmeloza

sodowa, hydroksypropyloceluloza, polisorbat 80, magnezu stearynian.
otoczka tabletki (AquaPolish white 014.11): hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, talk,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada Atrox i co zawiera opakowanie

Atrox 10:

biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie.
Atrox 20:

biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie.
Atrox 40:

biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie.

Atrox, 80 mg:
biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletki powlekane Atrox pakowane sg w blistry z folii Aluminium/Aluminium, umieszczone w
tekturowym pudetku.

Dostepne opakowania:

Atrox 10, Atrox 20: 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych
Atrox 40: 10, 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych

Atrox, 80 mg: 10, 14, 28, 30, 56 lub 60 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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