Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atorvastatin Krka, 10 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin Krka, 20 mg, tabletki powlekane

Atorvastatin Krka, 40 mg, tabletki powlekane
atorvastatinum

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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atorvastatin Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY e

1. Co to jest lek Atorvastatin Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Atorvastatin Krka nalezy do grupy lekow zwanych statynami, ktore reguluja stgzenie lipidow
(thuszczow).

Lek Atorvastatin Krka jest stosowany w celu obnizenia stezenia lipidow (cholesterolu i
trojglicerydow) we krwi, gdy dieta niskotluszczowa i zmiana stylu zycia nie sg skuteczne. U
pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem chorob serca, lek Atorvastatin Krka moze by¢ rowniez
stosowany w celu zmniejszenia tego ryzyka, nawet jesli stezenie cholesterolu jest w normie. Podczas
leczenia lekiem Atorvastatin Krka nalezy kontynuowac stosowanie diety zmniejszajacej stgzenie
cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin Krka

Kiedy nie stosowac leku Atorvastatin Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne lub jakikolwiek inny podobny lek stosowany do
obnizenia st¢zenia lipidow we krwi, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpuja lub w przesztosci wystepowaty choroby watroby,

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

- u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa 1 niestosujgcych skutecznej metody zapobiegania
cigzy,

- u kobiet w cigzy lub planujagcych zajscie w cigze,

- u kobiet karmigcych piersia,

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



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atorvastatin Krka nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ponizej podane sg sytuacje, w ktorych lek Atorvastatin Krka moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta:

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich 7 dni kwas fusydowy (lek stosowany
w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknieciu. Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego z lekiem Atorvastatin Krka moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z
migéniami (rabdomiolizy),

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa,

- jesli pacjent wczesniej przebyt udar z krwawieniem do mozgu lub w mézgu powstaty po
wczesniej przebytych udarach niewielkie jamki wypetnione ptynem,

- choroby nerek,

- niedoczynnos¢ tarczycy,

- powtarzajacy si¢ lub niewyjasniony bol migsni lub problemy z mig$niami w przesztosci lub
podobne problemy u 0s6b spokrewnionych,

- problemy z mig¢$niami podczas stosowanego w przesztosci leczenia innymi lekami
obnizajgcymi stezenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami),

- regularne spozywanie duzych ilosci alkoholu,

- choroby watroby w wywiadzie,

- wiek pacjenta powyzej 70 lat,

- jesli u pacjenta wystegpuje lub wystgpowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
mieéni, w tym w niektoérych przypadkach miesni bioracych 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).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, lekarz zleci wykonanie badania krwi przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Atorvastatin Krka oraz w miare koniecznos$ci podczas leczenia w celu
wykrycia ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych migsni. Ryzyko dziatan niepozadanych
dotyczacych mig$ni, np. rabdomiolizy, zwigksza si¢ w przypadku jednoczesnego przyjmowania
pewnych lekow (patrz punkt 2 ,,Atorvastatin Krka a inne leki”).

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

Podczas przyjmowania tego leku lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjentow z cukrzycg oraz
pacjentow z grupy ryzyka wystapienia cukrzycy. Pacjenci nalezacy do grupy ryzyka rozwoju cukrzycy
to pacjenci, u ktorych wystepuje na czczo wysokie stezenie cukru, pacjenci otyli oraz pacjenci z
wysokim ci§nieniem krwi.

Atorvastatin Krka a inne leki

Niektore leki mogg zmieni¢ dziatanie leku Atorvastatin Krka lub tez ich dzialanie moze zostac¢

zmienione przez lek Atorvastatin Krka. Ten rodzaj interakcji moze spowodowac zmniejszenie

skutecznosci jednego lub obu lekéw. Moze tez zwigkszy¢ ryzyko lub nasilenie dziatan niepozadanych,

w tym ci¢zkiego uszkodzenia mig¢éni zwanego rabdomioliza, opisanego w punkcie 4:

- leki wptywajace na dziatanie uktadu immunologicznego, np. cyklosporyna,

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

- inne leki regulujace stezenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol,

- niektore blokery kanatu wapniowego stosowane w leczeniu dtawicy piersiowej lub nadcisnienia
tetniczego, np. amlodypina, diltiazem,

- leki regulujace rytm pracy serca, np. digoksyna, werapamil, amiodaron,

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



- leki stosowane w leczeniu zakazen HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir,
darunawir, typranawir w skojarzeniu z rytonawirem, itp.,

- niektore leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C, np. telaprewir, boceprewir oraz
lek ztozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem, ledypaswir z sofosbuwirem,

- inne leki, o ktérych wiadomo, ze wykazujg interakcje z lekiem Atorvastatin Krka, w tym
ezetymib (ktory zmniejsza stezenie cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejsza krzepliwosé
krwi), doustne leki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu
padaczki), cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi i w chorobie wrzodowej), fenazon (lek
przeciwbdlowy), kolchicyna (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz leki
zobojetniajace kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnos$ci, zawierajgce glin lub magnez),

- leki wydawane bez recepty: leki zawierajace ziele dziurawca,

- jesli w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowac kwas fusydowy w postaci doustnej
w celu leczenia zakazenia bakteryjnego, nalezy tymczasowo wstrzymaé stosowanie niniejszego
leku. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy mozna bezpiecznie ponownie rozpocza¢ leczenie
lekiem Atorvastatin Krka. Przyjmowanie leku Atorvastatin Krka w potaczeniu z kwasem
fusydowym moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia, tkliwos$ci lub bolu mies$ni
(rabdomiolizy). Wigcej informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

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

Stosowanie leku Atorvastatin Krka z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zalecenia zwigzane z przyjmowaniem leku Atorvastatin Krka przedstawiono w punkcie 3.

Uwaga:

Sok grejpfrutowy

Nie nalezy spozywa¢ wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego na dobe, poniewaz
duze jego ilosci moga zmieni¢ dziatanie leku Atorvastatin Krka.

Alkohol
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas stosowania leku Atorvastatin Krka.
Szczegbdtowe informacje w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Atorvastatin Krka w cigzy lub w przypadku planowania cigzy.
Stosowanie leku Atorvastatin Krka przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, jesli nie
stosuja one skutecznych metod zapobiegania ciazy.

Nie nalezy przyjmowac leku Atorvastatin Krka w czasie karmienia piersig. Bezpieczenstwo
stosowania leku Atorvastatin Krka w czasie karmienia piersig nie zostato jeszcze ustalone.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmieni piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj lek Atorvastatin Krka nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jednakze, jesli lek ten wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, nie nalezy prowadzic¢
pojazdow. Nie nalezy uzywac narzg¢dzi i maszyn, jesli zdolnos¢ do ich obstugi jest zaburzona przez
lek Atorvastatin Krka.

Atorvastatin Krka zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek Atorvastatin Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Atorvastatin Krka, lekarz zaleci dietg¢ ubogocholesterolowa, ktora
nalezy stosowac¢ takze podczas stosowania leku Atorvastatin Krka.

Zalecana dawka poczatkowa u dorostych i u dzieci w wieku 10 lat lub starszych to 10 mg raz na dobe.
W razie koniecznosci, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do takiej, ktora jest odpowiednia dla danego
pacjenta. Lekarz bedzie modyfikowat dawke co cztery tygodnie lub rzadziej. Maksymalna dawka leku
Atorvastatin Krka u dorostych to 80 mg raz na dobe, u dzieci 20 mg raz na dobe.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda. Tabletki mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze
dnia, niezaleznie od positkow. Zalecane jest jednak przyjmowanie tabletek o tej samej porze kazdego
dnia.

Lekarz ustala czas trwania leczenia lekiem Atorvastatin Krka.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvastatin Krka jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atorvastatin Krka
W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Atorvastatin Krka (wigcej niz zwykta
dawka dobowa), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Atorvastatin Krka
Jezeli pacjent zapomniat o przyjeciu dawki leku, powinien przyja¢ kolejng dawke o normalnej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvastatin Krka
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych lub objawow, nalezy
przerwa¢ stosowanie leku Atorvastatin Krka i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
udac¢ si¢ do najblizszego szpitala na ostry dyzur.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- Cigzka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, jezyka i gardta, ktora moze powodowaé
trudno$ci w oddychaniu.

- Cigzki stan chorobowy objawiajacy si¢ intensywnym ztuszczaniem i obrzgkiem skory,
pecherzami na skorze, w jamie ustnej, na spojowkach oczu, narzadach ptciowych oraz goraczks.
Wysypka skorna z r6zowo-czerwonymi plamami, zwlaszcza po wewnetrznej stronie dioni lub
na podeszwach stop, niekiedy z pecherzami.

- Ostlabienie sity migsniowej, nadwrazliwos¢, bol migéni, zerwanie migsnia lub
czerwonobrunatne zabarwienie moczu, zwlaszcza, jezeli pojawiajg si¢ jednoczesnie, zte
samopoczucie lub wysoka temperatura. Objawy te moga by¢ wywotane rozpadem migs$ni
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prazkowanych (rabdomioliza). Rozpad mig$ni prazkowanych nie zawsze ustepuje, nawet jesli
pacjent zaprzestanie stosowania atorwastatyny, moze on zagraza¢ zyciu i powodowac problemy
z nerkami.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Jezeli wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie czy powstawanie siniakow, moze to
$wiadczy¢ o nieprawidlowej czynnosci watroby. W takim przypadku nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow 1 wptyw na krwinki).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atorvastatin Krka:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

zapalenie btony §luzowej nosa, bole gardta, krwawienie z nosa

reakcje alergiczne

zwigkszenie stezenia cukru we krwi (pacjenci z cukrzyca powinni prowadzi¢ staranng kontrole
stezenia cukru we krwi), zwickszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi

bol glowy

nudnosci, zaparcia, wiatry, niestrawnos¢, biegunka

bol stawow, bol miesni i bol plecow

wyniki badan krwi §wiadczace o nieprawidlowej czynno$ci watroby

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

jadtowstret (utrata apetytu), zwigkszenie masy ciata, obnizenie stezenia cukru we krwi (pacjenci
z cukrzyca powinni starannie kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi)

koszmary senne, bezsenno$¢

zawroty glowy, dretwienie lub uczucie mrowienia w palcach rak i stop, zmniejszone
odczuwanie bolu i dotyku, zmiana smaku, utrata pamigci

niewyrazne widzenie

szum w uszach i (lub) w gltowie

wymioty, odbijanie si¢, bole w gornej i dolnej czesci brzucha, zapalenie trzustki (wywotujace
bole brzucha)

zapalenie watroby

wysypka, wysypka skorna potaczona ze swiadem, pokrzywka, wypadanie wtosow

bol szyi, zmeczenie migsni

zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol klatki piersiowej, obrzgk, zwlaszcza okolic kostek
podwyzszona temperatura ciata

obecnos¢ biatych krwinek w badaniu moczu

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

zaburzenia widzenia

niespodziewane krwawienie lub powstawanie siniakow
z6ttaczka (zazotcenie skory i biatkowek oczu)
uszkodzenie $ciegien

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

reakcja alergiczna, ktorej objawy moga obejmowac nagly, §wiszczacy oddech i bol lub ucisk w
klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, omdlenie

utrata stuchu

ginekomastia (powigkszenie piersi wystepujace u mezczyzn)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni



- miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
migéni bioracych udzial w oddychaniu)

- miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oka)
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub ndg, nasilajace
si¢ po okresach aktywno$ci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudno$ci z potykaniem
lub dusznosci.

Mozliwe dziatania niepozadane zgtaszane dla niektorych statyn (lekow tego samego typu):

- zaburzenia funkcji seksualnych

- depresja

- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka

- cukrzyca. Wystapienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobne u pacjentow, u ktérych na czczo
wystepuje wysokie stezenie cukru, pacjentéw otytych oraz pacjentéw z wysokim cisnieniem
krwi. Lekarz bedzie uwaznie monitorowat pacjenta podczas przyjmowania tego leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atorvastatin Krka

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocig.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atorvastatin Krka

- Substancja czynng leku jest atorwastatyna.
10 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowe;.
20 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowe;.
40 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg atorwastatyny w postaci atorwastatyny wapniowe;.
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- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu wodorotlenek, sodu laurylosiarczan,
hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Atorvastatin Krka zawiera
laktoze 1 s6d”), celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krospowidon, magnezu
stearynian w rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
3000 i talk w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Atorvastatin Krka i co zawiera opakowanie

10 mg, tabletki powlekane: biate, okragte, lekko wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 6 mm

20 mg, tabletki powlekane: biate, okragte, lekko wypukle tabletki powlekane ze §cigtymi krawedziami
o $rednicy 8 mm

40 mg, tabletki powlekane: biate, okragte, lekko wypukle tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami
o $rednicy 10 mm

Opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach, w
pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.05.2023



