UPUTA O LIJEKU

Atorvox 10 mg filmom obloZene tablete
Atorvox 20 mg filmom obloZene tablete
Atorvox 40 mg filmom obloZene tablete
Atorvox 80 mg filmom obloZene tablete

atorvastatin

Molimo Vas da prije nego §to po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer Cete ju vjerojatno zeljeti ponovno ¢itati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Atorvox. Ako o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, Zelite saznati nesto
vise, obratite se lijecniku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga davati drugim
osobama. Moze im nastetiti, Cak 1 onda ako su njihovi simptomi isti kao 1 Vasi. Ako primijetite

bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

SadrZaj upute

Sto je Atorvox i za §to se koristi
Prije nego po¢nete uzimati Atorvox
Kako uzimati Atorvox

Moguée nuspojave

Kako ¢uvati Atorvox

A S o

Dodatne informacije

1. STO JE ATORVOX I ZA STO SE KORISTI

Atorvox sadrZi djelatnu tvar atorvastatin, koja pripada lijekovima iz skupine statina. Statini su
lijekovi za regulaciju lipida (masti).

Atorvox se koristi za snizenje povecane koli¢ine lipida u krvi (kolesterola 1 triglicerida)

u slucajevima kada prehrana sa smanjenim unosom masnoc¢a i promjena nacina zivota ne daju
oc¢ekivani rezultat.

Ako imate povecani rizik od sréanih oboljenja, Atorvox se takoder moze koristiti u svrhu
sniZavanja tog rizika, ¢ak i u slucaju da su Vam razine kolesterola u granicama normale.

Tijekom lijecenja valja i dalje provoditi standardnu dijetu za snizavanje kolesterola.
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2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ATORVOX
Nemojte uzimati Atorvox:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na Atorvox ili bilo koji od sli¢nih lijekova za snizavanje
lipida u krvi ili na bilo koji od sastojaka ovog lijeka — za detalje vidjeti dio 6.
- ako imate ili ste imali neku bolest koja zahvaca jetru
- ako ste imali neobjasnjiva odstupanja od normale u testovima jetrenih funkcija
- ako ste Zena u reproduktivnoj dobi i postoji moguénost da biste mogli zatrudnjeti, a ne
koristite pouzdanu kontracepciju
- ako ste trudni ili pokuSavate zatrudnjeti

- ako dojite

Budite oprezni s lijekom Atorvox
Iz dolje navedenih razloga Atorvox mozda nece biti odgovarajuéi lijek za Vas:
- ako ste pretrpjeli mozdani udar s krvarenjem u mozgu, ili u mozgu imate male teku¢inom
ispunjene prostore zaostale od prethodnih mozdanih udara.
- ako imate problema s bubrezima.
- ako bolujete od smanjene aktivnosti Stitne zlijezde (hipotireoze)
- ako imate ponovljene neobjasnjive bolove u misi¢ima, te osobnu ili obiteljsku anamnezu
misi¢nih tegoba
- ako ste prethodno imali miSiénih problema tijekom lije¢enja drugim lijekovima za
snizavanje lipida (npr. drugim lijekovima iz skupine ,,statina" ili ,,fibrata")
- ako redovito konzumirate vece koli¢ine alkohola
- ako ste imali problema s jetrom

- ako ste stariji od 70 godina.

Prije uzimanja lijeka Atorvox savjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom:

- ako bolujete od ozbiljnih problema s disanjem (respiratorna insuficijencija).

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas, Vas ¢e lijeCnik morati napraviti krvnu
pretragu prije, a mozda i tijekom, Vase terapije lijekom Atorvox kako bi predvidio Vas rizik od
mogucih misSi¢nih nuspojava. Poznato je da se rizik od mogucih miSi¢nih nuspojava, npr.
rabdomiolize, povecava prigodom istodobnog uzimanja odredenih lijekova (vidjeti dio 2,

,Uzimanje drugih lijekova".)
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Tijekom primjene ovog lijeka Vas lije¢nik ¢e Vas pomno nadzirati imate li Seernu bolest ili ste
pod rizikom od razvoja Secerne bolesti. Rizik od Secerne bolesti je vjerojatan ako imate povisene

razine Secera 1 masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu 1 poviseni krvni tlak.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Atorvox

Postoje odredeni lijekovi koji mogu promijeniti u¢inak lijeka Atorvox ili se njihov u¢inak moze
promijeniti uzimanjem lijeka Atorvox. Ovakva vrsta interakcije moze dovesti do smanjenog
ucinka jednog ili oba lijeka. U suprotnom slu¢aju, moze do¢i i do povecanja rizika ili izrazenosti
nuspojava, ukljucujuéi i ozbiljno stanje razgradnje misic¢a pod nazivom rabdomioliza, opisano u
dijelu 4:

- lijekovi koji utje€u na imunoloski sustav, npr. ciklosporin

- neki antibiotici 1 protugljivicni lijekovi (npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin,
rifampicin, ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazolfusidatna kiselina),

- drugi lijekovi koji snizavaju lipide (npr. kolestipol, gemfibrozil, drugi fibrati),

- neki lijekovi iz skupine blokatora kalcijevih kanala koji se koriste za lijeCenje poviSenog
krvnog tlaka ili angine pektoris npr., amlodipin, diltiazem; lijekovi za regulaciju sr€anoga
ritma, npr. digoksin,verapamil, amiodaron.

- lijekovi za lijeCenje HIV infekcije npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir itd.

- drugi lijekovi za koje je poznato da stupaju u interakciju s atorvastatinom, ukljucujuci
ezetimib (lijek koji se koristi za snizavanje kolesterola), varfarin (lijek koji smanjuje
zgruSavanje krvi), oralne kontraceptive, stiripentol (lijek protiv epileptickih napadaja),
cimetidin (koristi se u lije€enju Zzgaravice i ¢ira na zelucu), fenazon (lijek protiv bolova),
te lijekove za smanjivanje Zelucane kiseline (lijekovi protiv probavnih tegoba koje sadrze
aluminij ili magnezij).

- lijekovi koji se mogu dobiti bez recepta: gospina trava.

Molimo obavijestite lije¢nika ili ljekarnika o tome uzimate li ili ste nedavno uzimali bilo koje

druge lijekove, ukljucujuéi i lijekove koji se mogu dobiti bez recepta.

Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom Atorvox

Vidjeti dio 3 za uputu o uzimanju lijeka Atorvox. Molimo obratite pozornost na sljedece:

Sok od grejpa
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Nemojte uzimati vise od jedne do dvije male ¢ase soka od grejpa na dan jer sok od grejpa u

velikim koli¢inama moze promijeniti u¢inke lijeka Atorvox.

Alkohol
Tijekom lijecenja ovim lijekom izbjegavajte alkohol u ve¢im koli¢inama. Za detalje vidjeti dio 2,

,Budite oprezni s lijekom Atorvox".

Trudnoéa i dojenje

Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Nemojte uzimati Atorvox ako ste trudni ili pokusavate zatrudnjeti.

Nemojte uzimati Atorvox ako ste zena u reproduktivnoj dobi, a ne primjenjujete pouzdane
kontracepcijske mjere.

Nemojte uzimati Atorvox ako dojite.

Sigurnost primjene lijeka Atorvox tijekom trudnoce i dojenja zasada nije dokazana.

Upravljanje vozilima i strojevima

U normalnim okolnostima ovaj lijek ne utjee na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima. Medutim, ako ovaj lijek utjeCe na VaSu sposobnost upravljanja vozilima, nemojte
voziti. Ukoliko ovaj lijek utjece na VaSu sposobnost koriStenja alata ili strojeva, nemojte ih

koristiti.

3. KAKO UZIMATI ATORVOX
Prije nego $to zapocCnete s lijeCenjem, Va§ ¢e Vam lije¢nik odrediti dijetu za snizavanje

kolesterola, s kojom morate nastaviti 1 tijekom uzimanja lijeka Atorvox.

Uobicajeno je kod odraslih i djece starije od 10 godina lije€enje zapoceti dozom od 10 mg na

dan. Takoder, da bi se postigao najbolji ucinak, lijecnik Vam moze povecati dozu.

Lije¢nik ¢e dozu prilagodavati u intervalima od 4 tjedna ili dulje. Maksimalna doza lijeka
Atorvox je 80 mg jednom na dan za odrasle i 20 mg jednom na dan za djecu.
Lijek se uzima jedanput na dan, najbolje uvijek u isto doba dana, sa ili bez hrane. Tablete treba

progutati cijele s ¢aSom vode.
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Atorvox uzimajte to¢no prema lijeCniCkoj uputi. Ukoliko niste sigurni u nacin uzimanja,

provjerite kod svog lije¢nika ili ljekarnika.

Trajanje lijecenja lijekom Atorvox odreduje Vas lijecnik.

Molimo da se obratite svom lijecniku ukoliko Vam se ¢ini da je ucinak lijeka Atorvox prejak ili

preslab.

AKo uzmete viSe Atorvox tableta nego Sto ste trebali
Previse tableta odjedanput moze Vam naskoditi. Stoga se Sto hitnije javite svom lijecniku ili

najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Sa sobom ponesite ambalazu i sve preostale tablete.

Ako ste zaboravili uzeti Atorvox
Zaboravite li uzeti tabletu u uobicajeno vrijeme, nastavite sa sljedeCom uobic¢ajenom dozom.

Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste propustili.

AKo prestanete uzimati Atorvox
Ukoliko imate dodatnih pitanja o uporabi ovoga lijeka, ili ako zelite prekinuti lijeCenje, obratite

se svome lijecniku ili ljekarniku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Atorvox tableta obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi i Atorvox moze izazvati nuspojave.

Ukoliko dode do pojave bilo koje od navedenih ozbiljnih nuspojava, prestanite s
uzimanjem lijeka i odmah obavijestite svoga lije¢nika ili se uputite u hitnu sluZbu najbliZe
bolnice.

Rijetko: ucestalost od 1 do 10 u 10 000 korisnika:

- Ogzbiljna alergijska reakcija s oticanjem lica, jezika i grla koja moze uzrokovati teske

diSne tegobe.
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- Ogzbiljna bolest s teskim ljustenjem i oticanjem koze, stvaranjem plikova na kozi, ustima,
o¢ima i spolnim organima, uz povisenu tjelesnu temperaturu.

- Kozni osip s ruzi€asto-crvenim mrljama, osobito na dlanovima i tabanima, uz mogucu
pojavu plikova.

- Misi¢na slabost, osjetljivost ili bol; ako pritom osjecate i slabost ili imate visoku
temperaturu, moguce je da je doslo do neuobicajenog oStecenja misica koje moze biti

opasno po zivot 1 dovesti do problema s bubrezima.

Vrlo rijetko: u€estalost od manje od jednog u 10 000 korisnika:

- Ako dode do problema neocekivanog ili neuobicajenog krvarenja ili pojave modrica, to

moze ukazivati na ostecenje jetre. Savjetujte se s lijeCnikom $to je moguce prije.

Druge moguce nuspojave lijeka Atorvox:

Ceste nuspojave (uéestalost od 1 do 10 u 100 bolesnika koji uzimaju lijek) ukljucuju:
- upalu nosnih putova, grlobolju, krvarenje iz nosa
- alergijske reakcije
- porast vrijednosti SeCera u krvi (ako imate Sefernu bolest, nastavite s pozornim
pra¢enjem razina Secera u svojoj krvi), porast vrijednosti kreatinin kinaze u krvi
- glavobolju
- mucninu, zatvor, vjetrove, probavne tegobe, proljev
- bolove u zglobovima i misi¢ima, bolove u ledima

- rezultate krvnih pretraga koji ukazuju na promjenu jetrenih funkcija.

Manje Ceste nuspojave (ucestalost od 1 do 10 u 1000 bolesnika koji uzimaju lijek):
- anoreksija (gubitak apetita), porast tjelesne tezine, pad vrijednosti Sec¢era u krvi (ako
imate Secernu bolest, nastavite s pozornim pra¢enjem razina Secera u svojoj krvi)
- nocne more, nesanica
- omaglica, obamrlost ili trnci u prstima ruku i nogu, smanjena osjetljivost na bol ili dodir,
promjene osjeta okusa, gubitak pamcenja
- zamucen vid

- zvonjenje u usima i/ili glavi
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- povracanje, podrigivanje, bol u zelucu i trbuhu, pankreatitis (upala gusterace povezana s
bolovima u zelucu)

- hepatitis (upala jetre)

- osip, kozni osip i svrbez, koprivnjaca, ispadanje kose

- bolovi u vratu, zamor miSi¢a

- umor, osjecaj malaksalosti, slabost, bolovi u prsistu, oticanje posebice noznih zglobova
(edemi), poviSena tjelesna temperatura

- urin pozitivan na bijele krvne stanice

Rijetke nuspojave (ucestalost od 1 do 10 u 10 000 bolesnika koji uzimaju lijek):
- smetnje vida
- neocekivana krvarenja ili pojava modrica
- kolestaza (zutilo koZe 1 bjeloocnica)

- ozljede tetiva

Vrlo rijetke nuspojave (ucestalost od manje od 1 u 10 000 bolesnika koji uzimaju lijek)
ukljucuju:
- alergijsku reakciju — simptomi mogu ukljucivati naglu pojavu piskutavog disanja pracenu
bolovima ili osjeCajem stezanja u prsima, oticanje o¢nih kapaka, lica, usana, usta, jezika
ili grla, otezanog disanja, kolapsa
- gubitak sluha

- ginekomastiju (povecanje dojki u muskaraca)

Moguce nuspojave zabiljeZene pri uporabi nekih statina (lijekova iste vrste):
- seksualne tegobe
- depresija
- tegobe s disanjem, ukljucujuci stalni kasalj i/ili zaduhu, ili poviSena tjelesna temperatura
- Secerna bolest. Razvoj Secerne bolesti je vjerojatniji ako imate poviSene razine Secera i
masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i poviseni krvni tlak. Vas lijecnik ¢e Vas

pomno nadzirati tijekom primjene ovog lijeka.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
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5. KAKO CUVATI LIJEK ATORVOX

Atorvox morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Atorvox tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.
Rok valjanosti odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju odlagati putem otpadnih voda u kucanstvu. Za odlaganje lijekova koji vise

nisu u uporabi upitajte svoga ljekarnika. Odgovaraju¢im mjerama pomoci Cete zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Atorvox sadrzi
e Djelatna tvar je atorvastatin. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10, 20, 40 ili 80 mg
atorvastatina u obliku atorvastatinkalcija.
e Pomoc¢ne tvari:

Jezgra tablete: celuloza, mikrokristali¢na; natrijev karbonat, bezvodni; maltoza;

karmelozanatrij, umrezena; magnezijev stearat.
Ovoijnica tablete: hipromeloza; hidroksipropilceluloza; trietilcitrat; polisorbat 80; titanijev

dioksid (E171).

Kako Atorvox izgleda i sadrzaj pakovanja
Atorvox tablete su bijele do skoro bijele, ovalne, konveksne filmom obloZene tablete, glatke

povrsine.

Pakovanje:

Atorvox 10 mg filmom obloZene tablete: 30, 60 1 90 filmom obloZenih tableta u blisteru, u kutiji.
Atorvox 20 mg filmom oblozZene tablete: 30, 60 1 90 filmom obloZenih tableta u blisteru, u kutiji.
Atorvox 40 mg filmom obloZene tablete: 30, 60 i 90 filmom obloZenih tableta u blisteru, u kutiji.

Atorvox 80 mg filmom oblozZene tablete: 30 1 60 filmom obloZenih tableta u blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
@PLIVA

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska
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Ime i adresa proizvodaca lijeka
@ PLIVA
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute:
Rujan, 2013.
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