Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LIPROX
20 mg, tabletki

Lovastatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

|, Lek bezwzglednie przeciwwskazany w cigzy”.

Spis tresci ulotki

Co to jest Liprox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Liprox
Jak stosowac Liprox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Liprox

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest Liproxi w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Liprox to lowastatyna.

Liprox jest inhibitorem reduktazy HMG-CoA wskazanym do stosowania:

- w pierwotnej hipercholesterolemii (typu II a i II b), jednoczes$nie z odpowiednia dieta, w celu
zmniejszenia stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu LDL u pacjentéw, u ktorych
leczenie dieta lub innymi metodami nie byto wystarczajaco skuteczne,

- w miazdzycy tetnic wiencowych u pacjentdow ze zwigkszonym stezeniem cholesterolu
W surowicy, u ktérych stosowanie diety lub innych metod nie bylo wystarczajaco skuteczne.

Przyjmowanie leku Liprox nie zwalnia z obowigzku stosowania diety ubogiej w cholesterol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Liprox

Kiedy nie stosowa¢ leku Liprox:

- jesli pacjent ma uczulenie na lowastatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- W cigzy i okresie karmienia piersia,

- jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba watroby,

- jesli u pacjenta utrzymuje si¢ podwyzszony poziom aminotransferaz (wigcej niz trzykrotnie
przekracza norme),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuja choroby miesni szkieletowych (miopatie),

- jesli u pacjenta wystepuje utrudniony odptyw zéici (cholestaza),



- jesli pacjent jednoczesnie stosuje silne inhibitory enzymu CYP 3A4 (np. itrakonazol (lek
przeciwgrzybiczy o szerokim spektrum dziatania), ketokonazol, inhibitory proteazy wirusa
HIV, erytromycyne, Klarytromycyne, telitromycyne i nefazodon),

- jesli pacjent jednoczesnie stosuje mibefradil (lek blokujacy kanat wapniowy z grupy
pochodnych tetralolowych),

- jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu,

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 20 lat.

Leku Liprox nie nalezy przyjmowac rdwnoczesnie z alkoholem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Liprox nalezy zwroci¢ sie do lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszony poziom st¢zenia enzymow watrobowych
(aminotransferazy alaninowej — AIAT, aminotransferazy asparaginianowej — AspAT),

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby,

- jesli pacjent ma niewydolno$c¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba zakazna,

- jesli u pacjenta planowany jest duzy zabieg chirurgiczny,

- jesli u pacjenta wystgpuje znaczny uraz,

- jesli u pacjenta wystapity powazne zaburzenia metaboliczne lub elektrolitowe,

- jesli pacjent ma chorobe endokrynologiczna,

- jesli u pacjenta wystgpuje nadci$nienie,

- jesli u pacjenta wystepuja stany drgawkowe,

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ oddechows,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie
miesni, w tym w niektoérych przypadkach miesni biorgcych udzial w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4)

Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza, jesli przed rozpoczeciem stosowania leku Liprox
albo podczas leczenia wystapia trudne do wyjasnienia béle mie$ni, ich nadmierna wrazliwos¢
na dotyk lub oslabienie. W przypadku stwierdzenia lub podejrzewania miopatii lekarz zleci
przerwanie stosowania leku Liprox.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomi¢ takze wtedy, gdy oslabienie mi¢$ni utrzymuje sie. W
celu rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekéw.

Nie nalezy stosowaé dawki leku Liprox wiekszej niz 20 mg na dobe¢ u pacjentéw stosujacych
jednoczesnie cyklosporyne, gemfibrozyl, inne fibraty lub niacyne w dawkach zmniejszajacych
stezenie lipidéow (> 1g na dobe¢). Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lowastatyny

Z fibratami lub niacyng, chyba ze spodziewane korzysci z uzyskanych zmian w stezeniu lipidow
przewyzsza ryzyko jednoczesnego podawania tych lekow.

Nie nalezy stosowaé dawki leku Liprox wiekszej niz 40 mg na dobe u pacjentéw otrzymujacych
jednoczesnie amiodaron lub werapamil. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania lowastatyny
w dawkach wigekszych niz 40 mg na dob¢ z amiodaronem lub werapamilem, chyba ze
spodziewane korzySci kliniczne przewyzszaja ryzyko wystapienia miopatii.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, bedg pod $cistg kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru

i thuszczow we krwi, nadwagg oraz wysokie ci$nienie krwi, moga by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.



Dzieci i mlodziez
Lowastatyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz
bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania lowastatyny u dzieci i mtodziezy nie zostaty okreslone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 mL/min dawka
dobowa leku nie powinna przekracza¢ 20 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

Liprox nalezy stosowac ostroznie u chorych, ktoérzy przebyli choroby watroby.

Czynna choroba watroby jest przeciwwskazaniem do stosowania leku Liprox.

Zaleca si¢ oznaczenie aktywnosci aminotransferaz u chorych przed zastosowaniem leku Liprox oraz
okresowa kontrolg tych aktywnosci w czasie leczenia, zwlaszcza u chorych z nieprawidtowymi
wynikami testow czynno$ciowych watroby lub spozywajacych znaczne iloéci alkoholu oraz u
pacjentow, u ktorych dawka zwigkszona zostata do 40 mg lub wiecej na dobe.

Jesli aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy przekracza 3-krotnie gorng granice normy, nalezy
rozwazy¢ korzysci z leczenia w stosunku do ryzyka. Nalezy szybko ponownie oznaczy¢ aktywnos¢
aminotransferaz. Jesli zwickszona aktywnos$¢ utrzymuje si¢ lub postepuje, nalezy lek odstawic.

Pacjenci w podeszlym wieku

W badaniu klinicznym po$wigconym stosowaniu lowastatyny u 0sob powyzej 60 lat stwierdzono
podobng skutecznos¢ leku jak w populacji 0s6b mtodszych oraz nie stwierdzono zwigkszenia czgstosci
wystepowania objawow niepozadanych ani odchylen w wynikach badan laboratoryjnych.

Liprox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje CYP3A4

Substancje bedace silnymi inhibitorami CYP3A4 (podane nizej) zwickszaja ryzyko wystepowania
dolegliwosci ze strony migs$ni (miopatii) poprzez zmniejszenie wydalania lowastatyny:
- Mibefradil

- Itrakonazol

- Ketokonazol

- Erytromycyna

- Klarytromycyna

- Inhibitory proteazy wirusa HIV

- Nefazodon

- Cyklosporyna

Ryzyko wystapienia dolegliwosci ze strony migsni (miopatii) jest zwigkszone podczas stosowania
ponizszych lekow zmniejszajacych stezenie lipidow we krwi. Leki te nie sg silnymi inhibitorami
CYP3A4, ale stosowane w monoterapii moga spowodowaé wystgpienie miopatii:

- Gemfibrozyl

- Inne fibraty

- Niacyna (kwas nikotynowy) (=1 g na dobe)

Amiodaron i werapamil

Jednoczesne stosowanie amiodaronu lub werapamilu (lecz nie innych lekéw blokujacych kanat
wapniowy) z duzymi dawkami lekow z grupy inhibitorow reduktazy HGM-CoA zwigksza ryzyko
miopatii.

Inne rodzaje interakcji




W trakcie leczenia lekiem Liprox nie nalezy spozywa¢ wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku
grejpfrutowego dziennie.

Pochodne kumaryny

Podczas jednoczesnego stosowania lowastatyny i pochodnych kumaryny moze nastapi¢ u niektérych
chorych wydhuzenie czasu protrombinowego. Jesli wskazane jest u tych pacjentéw stosowanie lekow
przeciwzakrzepowych, lekarz powinien oznaczy¢ czas protrombinowy przed rozpoczgciem podawania
lowastatyny, a potem okresowo w czasie leczenia, w celu upewnienia si¢, ze nie nastgpita istotna
zmiana czasu protrombinowego. Kiedy okaze si¢, ze czas protrombinowy jest stabilny, mozna go
kontrolowa¢ w takich odstepach, jakie sa zwykle zalecane u chorych leczonych przeciwzakrzepowymi
pochodnymi kumaryny. Takg sama procedure nalezy powtorzy¢, jesli zmienia si¢ dawke lowastatyny.
Leczenie lowastatyng nie jest zwigzane z wystepowaniem krwawien lub zmian czasu
protrombinowego u pacjentdow nieprzyjmujacych lekow przeciwzakrzepowych.

W licznych badaniach klinicznych nie stwierdzono wystepowania interakcji z antypiryna, digoksyna,
doustnymi $rodkami hipoglikemizujacymi, beta-adrenolitykami, inhibitorami kanatu wapniowego,
diuretykami oraz niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Lowastatyna wykazuje korzystna klinicznie interakcje farmakodynamiczng ze srodkami wiazacymi
kwasy zo6lciowe w jelicie.

Liprox z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Liprox jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy.
Nie wiadomo, czy lowastatyna przenika do mleka matki. Wiele lekow przenika do mleka matki
powodujac ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych u dziecka i dlatego kobiety zazywajgce lek

Liprox nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Liprox zawiera laktoze (cukier obecny w mleku). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych 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 stosowa¢ Liprox

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

O rozpoczeciu podawania lowastatyny 1 wielkosci dawki decyduje lekarz.
Dawkowanie

Najczesciej zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg raz na dobe (1 tabletka) przyjmowana podczas
wieczornego positku.




U pacjentéw z tagodng Iub umiarkowang hipercholesterolemig lekarz moze rozpoczaé leczenie
od dawki 10 mg. Jesli dawka ta nie powoduje co najmniej 20% zmniejszenia st¢zenia
LDL-cholesterolu, lekarz moze ja zwickszac nie czesciej niz co 4 tygodnie.

Maksymalna zalecana dawka nie moze by¢ wigksza niz 80 mg/dobe (4 tabletki).
Lek w dawkach 40 mg/dobe i wigkszych mozna przyjmowac¢ w dwoch rownych dawkach
podzielonych w czasie porannego i wieczornego positku.

U pacjentéw stosujacych jednoczesnie leki immunosupresyjne oraz u pacjentow z niewydolnoscia
nerek i zaburzeniami przeplywu zotci, nie nalezy stosowa¢ dawki poczatkowej wigkszej niz
10 mg/dobg (% tabletki), a podtrzymujacej wigkszej niz 20 mg/dobe (1 tabletka).

Dawke leku nalezy zmniejszy¢, gdy stgzenie catkowitego cholesterolu zostanie zredukowane ponizej
140 mg/100 ml (3,6 mmol/l), a stezenie LDL-cholesterolu ponizej 75 mg/100 ml (1,49 mmol/l).

Nie nalezy stosowa¢ dawki leku Liprox wi¢kszej niz 20 mg na dobe¢ u pacjentow stosujacych
jednoczesnie cyklosporyne, gemfibrozyl, inne fibraty lub niacyn¢ w dawkach zmniejszajacych
stezenie lipidow (> 1g na dobe).

Nie nalezy stosowac¢ dawki leku Liprox wi¢kszej niz 40 mg na dobe¢ u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie amiodaron lub werapamil.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Liprox
W razie przyj¢cia wigkszej dawki niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Liprox
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku w przepisanej dawce o nastgpnej zaleconej porze.

Przerwanie stosowania leku Liprox
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W kontrolowanych badaniach klinicznych wystapity u ponad 1% chorych nastepujace objawy
niepozadane (zwigzane przypuszczalnie, prawdopodobnie lub na pewno z przyjmowaniem leku):
wzdecia, biegunka, zaparcia, nudno$ci, niestrawno$¢, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, bol
glowy, mimowolne skurcze mig$ni, bole migsniowe, wysypka i bol brzucha.

W przypadku wystepowania b6lé6w mie$ni, ich wrazliwosci na dotyk lub oslabienia nalezy jak
najszybciej skontaktowad si¢ z lekarzem.

Inne objawy niepozadane wystepujace u 0,5% do 1% chorych to: uczucie zmeczenia, $wiad, suchosé
w ustach, bezsenno$¢, zaburzenia snu i zaburzenia smaku.

Miopatia (zanik lub ostabienie mig¢éni) i rabdomioliza (zespdt objawodw chorobowych wywotanych
uszkodzeniem migs$ni) wystepowaly rzadko.

Dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscig nieznang:
Miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach migs$ni
biorgcych udziat w oddychaniu).



Miastenia oczna (choroba powodujgca 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 objawy niepozadane, ktore moga wystapi¢ w trakcie przyjmowania leku to: zapalenie watroby,
z6ttaczka cholestatyczna, wymioty, anoreksja, parestezje (Uczucie mrowienia), neuropatia obwodowa
(schorzenie i zaburzenie funkcji nerwéw obwodowych, ktére moze si¢ objawia¢ drgtwieniem
konczyn, ostabieniem konczyn lub utrata masy mig$niowej), zaburzenia psychiczne w tym leki,
lysienie, toksyczna martwica naskorka oraz rumien wielopostaciowy, w tym zespot Stevensa-Johnsona
(zesp6t nadwrazliwosci na réznorodne czynniki (infekcyjne, chemiczne, leki) o réznym nasileniu;
zmianami pierwotnymi sg nietrwate pgcherze pojawiajace si¢ na btonach sluzowych, glownie jamy
ustnej i narzadéw plciowych; pecherze pekajac tworzg bolesne nadzerki, ktore utrudniajg odzywianie
sig).

W rzadkich przypadkach stwierdzono zespo6t nadwrazliwos$ci, w ktorym wystepowat jeden lub wiecej
sposrod nastepujacych objawdw: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy (stanowi odmiane pokrzywki
0 glebszym umiejscowieniu; najczgsciej towarzyszy wysiewowi babli pokrzywkowych), zespot
toczniopodobny, wielomigsniowe zapalenie reumatyczne, zapalenie skdrno-mig$niowe, zapalenie
okotonaczyniowe, trombocytopenia (obnizenie liczby ptytek we krwi), leukopenia (zmniejszenie
liczby leukocytow (krwinek biatych) we krwi obwodowej), eozynofilia (zwigkszenie odsetka
eozynofili we krwi powyzej 4% ogolnej liczby leukocytow (krwinek biatych)), niedokrwisto§é
hemolityczna, dodatni wynik na przeciwciata przeciwjadrowe, wzrost OB, zapalenie stawow, bole
stawow, pokrzywka, ostabienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, goraczka, uderzenia krwi do glowy,
dreszcze, dusznosc¢ i zte samopoczucie.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci: utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni.

W przypadku wystapienia ktoregos z wyzej wymienionych objawow zespolu nadwrazliwos$ci
nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u 0osob, u ktérych stwierdza si¢
wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi. Lekarz bedzie
monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Mozliwe dziatania niepozadane zglaszane dla niektorych statyn (Ilekow tego samego typu):
- utrata pamigci,

- zaburzenia seksualne,

- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznos¢ lub goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Liprox


http://pl.wikipedia.org/wiki/Jama_ustna
http://pl.wikipedia.org/wiki/Jama_ustna
http://pl.wikipedia.org/wiki/Narz%C4%85dy_p%C5%82ciowe
http://pl.wikipedia.org/wiki/Leukocyt
http://portalwiedzy.onet.pl/35889,,,,eozynofile,haslo.html
http://portalwiedzy.onet.pl/42904,,,,krwinki_biale,haslo.html

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Liprox
- Substancja czynng leku jest 20 mg lowastatyny.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia zelowana,
magnezu stearynian, indygotyna (E 132).

Jak wyglada Liprox i co zawiera opakowanie
Tabletki jasnoniebieskie, okragte, obustronnie ptaskie, o powierzchni gtadkiej, z dopuszczalnymi
niewielkimi niebieskimi przebarwieniami, bez wykruszen, z linig podziatu po jednej stronie.

Pudetko tekturowe zawierajace 28 tabletek pakowanych w blistry PVC/Aluminium.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel.: +48 61 66 51 500

Faks: +48 61 66 51 505

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



