ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Torvalipin, 10 mg, tabletki powlekane
Torvalipin, 20 mg, tabletki powlekane
Torvalipin, 40 mg, tabletki powlekane

Atorvastatinum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Torvalipin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torvalipin
3. Jak przyjmowac lek Torvalipin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Torvalipin

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK TORVALIPIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Torvalipin jest lekiem obnizajacym poziom lipidow we krwi. Lek Torvalipin jest stosowany jako
uzupetnienie do jednoczesnie zalecanej diety w celu obnizenia st¢zenia lipidow we krwi, takich jak
cholesterol, triglicerydy, kiedy niskotluszczowa dieta i inne postgpowanie, takie jak ¢wiczenia
fizyczne czy zmiana stylu Zycia nie sa wystarczajace. Lek Torvalipin jest rowniez stosowany
jednoczes$nie z innymi lekami obnizajacymi poziom lipidow we krwi.

Lek Torvalipin moze takze by¢ stosowany w celu zredukowania ryzyka chorob serca takich jak
dusznica bolesna lub atak serca. Mozna to uzyskac poprzez zmniejszenie st¢zenia cholesterolu we
Krwi.

Cholesterol jest substancja naturalnie wystepujaca w organizmie, niezbedna do prawidtowego
rozwoju. Jezeli jednak we krwi wystepuje zbyt duzo cholesterolu, moze on odktadac si¢ na $cianach
naczyn krwionosnych, co z czasem moze doprowadzi¢ do ich zablokowania. Jest to jedna z
najczestszych przyczyn chordb serca. Zostato potwierdzone, ze podwyzszone stgzenie cholesterolu
zwigksza ryzyko chorob serca. Do innych czynnikdéw zwigkszajacych ryzyko chordb serca nalezy
nadci$nienie tetnicze, cukrzyca, nadwaga, brak aktywnosci fizycznej, palenie tytoniu oraz
wystgpowanie chordb serca u 0s6b spokrewnionych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TORVALIPIN
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Torvalipin:

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynna lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Torvalipin;

o w przypadku nadwrazliwosci zwiazanej z przyjmowaniem podobnych lekow,
obnizajacych poziom triglicerydow;

o gdy u pacjenta wystepuje czynna choroba watroby;

o gdy u pacjenta wystepuje choroba migsni szkieletowych (miopatia);

o w okresie ciazy lub karmienia piersia;



o u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja odpowiednich metod zapobiegania ciazy;
o jesli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek niewyja$nione, nieprawidlowe wyniki badan
krwi dotyczace czynnos$ci watroby.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é stosujac lek Torvalipin:

o gdy u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub spozywa on znaczne ilosci alkoholu;
o gdy u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek;

o gdy u pacjenta wystepuje spowolniona przemiana materii Z powodu niedoczynnos$ci
tarczycy;

o u pacjentow w wieku powyzej 70 lat;

o gdy w wywiadzie stwierdzono wystepowanie genetycznie uwarunkowanej miopatii;
o gdy w wywiadzie wystepowata miopatia, spowodowana przyjmowaniem lekow

obnizajacych stezenie lipidow we krwi;

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Torvalipin:
o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

Jezeli w trakcie przyjmowania leku Torvalipin wystapia nieoczekiwane dolegliwosci migsniowe
(mialgia), skurcze, bolesno$¢ lub zmegczenie, szczegbdlnie ze wspotistniejacym ztym samopoczuciem
lub goraczka, nalezy niezwltocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
odstawienie leku lub zmodyfikowanie dawki.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Torvalipin lub w trakcie leczenia, lekarz moze zaleci¢ wykonanie
badania stgzenia cholesterolu we krwi, badania krwi i badania kontrolujacego czynno$¢ watroby.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych
w przesztosci.

Stosowanie innych lekéw:

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sq bez recepty.

Lek Torvalipin i niektére inne leki moga na siebie wzajemnie oddziatywaé, czego wynikiem moze by¢
zmiana dziatania jednego albo drugiego leku.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadku przyjmowania leku Torvalipin i
nastepujacych lekoéw zwigkszajacych ryzyko wystapienia miopatii, ktéra w rzadkich przypadkach
moze by¢ powaznym zagrozeniem dla czynno$ci nerek:

cyklosporyna (lek immunosupresyjny)

niektdre antybiotyki (erytromycyna, Klarytromycyna)

niektore leki przeciwgrzybicze ( itrakonazol)

nefazodon (lek przeciwdepresyjny)

niacyna i ezetymib (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

gemfibrozyl i inne fibraty (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu)

niektdre leki blokujace kanaty wapniowe stosowane w dusznicy bolesnej lub wysokim ci$nieniu
tetniczym krwi, tj. werapamil, diltiazem, amlodypina

e inhibitory proteazy wirusa HIV.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania warfaryny (lek przeciwzakrzepowy),
digoksyny (lek przeciwarytmiczny), doustnych lekow antykoncepcyjnych (zawierajacych noretisteron
i (lub) etynyloestradiol), kolestypolu (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu) lub lekéw
zobojetniajacych kwasy zotadkowe (zawierajacych wodorotlenek magnezu i wodorotlenek
aluminium) poniewaz ich dzialanie moze by¢ nasilone albo ostabione lub moga one ostabia¢ dziatanie
leku Torvalipin.

- ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnych postaci depresji)

- ryfampicyna (antybiotyk)

- efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Stosowanie leku Torvalipin z jedzeniem i piciem:



Lek Torvalipin moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez.

W trakcie leczenia lekiem Torvalipin nie nalezy spozywa¢ zbyt duzych iloSci soku grejpfrutowego.
Nalezy unika¢ spozywania duzych ilo$ci alkoholu podczas stosowania tego leku. W celu uzyskania
szczegOtow, patrz punkt 2 Kiedy zachowac szczegolng ostroznosé stosujqc lek Torvalipin.

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Torvalipin w czasie ciazy. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym
zalecane sa skuteczne metody zapobiegania ciazy podczas stosowania leku Torvalipin. W przypadku
zajécia w cigzg w trakcie leczenia lekiem Torvalipin, nalezy lek odstawi¢ i poinformowac lekarza
prowadzacego.

Karmienie piersia:
Przed zazyciem leku Torvalipin nalezy poradzic sie lekarza.
Nie nalezy stosowac preparatu Torvalipin w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Lek Torvalipin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK TORVALIPIN

Lek nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie wolno zmieniac lub przerywaé
leczenia bez wezesniejszego skontaktowania sie z lekarzem. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceutq.

Lek Torvalipin przyjmuje si¢ jeden raz dziennie. Lek moze by¢ przyjmowany niezaleznie od pory
dnia, z jedzeniem lub bez. Nalezy pamigtac¢ o koniecznosci kontynuowania zaleconej diety i zmianie
stylu zycia podczas leczenia lekiem Torvalipin.

Dawke poczatkowa ustala si¢ na podstawie badania stgzenia cholesterolu i zamierzonego celu
leczenia. Najcze$ciej rozpoczyna sig leczenie od dawki 10 mg na dobe. Dawka moze zosta¢ zmieniona
po 4 tygodniach leczenia lub p6zniej, jezeli taka zmiane zaleci lekarz prowadzacy.

Maksymalna dawka wynosi 80 mg jeden raz na dobe. Dawka dobowa moze by¢ przyjmowana jeden
raz na dobeg.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Dostosowanie dawki nie jest wymagane. Nalezy stosowac si¢ do wskazoéwek lekarza.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 17 lat:
Stosowanie leku Torvalipin u dzieci i mtodziezy musi by¢ nadzorowane przez specjaliste.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Torvalipin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do
lekarza.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Torvalipin niz zalecana:
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku nalezy natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza lub
farmaceute.

Pominigcie zastosowania leku Torvalipin:

W przypadku pominigcia dawki, kolejna dawke nalezy przyjac tak szybko jak jest to mozliwe, za
wyjatkiem sytuacji, kiedy jest to pora przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Torvalipin
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sig do lekarza
lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ek Torvalipin, moze powodowaé dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego one
wystqpiq.

Nastepujace dzialania niepozadane sa powazne i wymagaja niezwlocznego dzialania, jesli
wystapia u pacjenta. Pacjent powinien przerwacé stosowanie leku Torvalipin i skontaktowa¢ si¢

niezwlocznie z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:

Bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozqdane, ktore dotyczq mniej niz 1 na 10000 pacjentow:

o obrzek twarzy, jezyka i drog oddechowych, ktory moze powodowac duze trudnosci z
oddychaniem (obrzgk naczynioruchowy)
o nagta reakcja alergiczna ze skroceniem oddechu, wysypka, §wistami i obnizeniem ci$nienia

tetniczego krwi (anafilaksja)

o ciezka, rozlegta wysypka pecherzowa skory (zespo6t Stevensa-Johnsona), toksyczno —rozptywna
martwica naskorka

o zazobtcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmeczenie, ktore moga by¢ objawem schorzenia
watroby.

Rzadko wystepujqce dziatania niepozqdane, ktore dotyczq 1 do 10 na 10000 pacjentow:

. ostabienie mieéni, zanik lub bdl mieéni, ktore bardzo rzadko zmieniato sie w ciezka,
potencjalnie zagrazajaca zyciu chorobe (rabdomioliza - rozpad mig$ni prazkowanych). Moze to
wystapi¢ bez wyraznej przyczyny (np. nie jest zwiazane z wysitkiem fizycznym).

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentow): zaparcia, wzdgcia z oddawaniem
gazow, dyspepsja, nudnosci, biegunka, nadwrazliwo$¢, bezsennos¢, bol glowy, zawroty glowy,
dolegliwos$ci skorne tj. pieczenie, ktucie, swedzenie lub mrowienie, bez widocznych oznak fizycznych
(parestezja, obnizona wrazliwo$¢ na dotyk), wysypka, swedzenie, bole migéni (mialgia), bdle stawow,
zmeczenie, bole w klatce piersiowej, bole plecéw i obrzek obwodowy, ostabienie.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na kazdych 1000 leczonych pacjentdw): utrata apetytu, wymioty,
spadek krzepliwosci krwi (trombocytopenia), wypadanie wtosow, tysienie, wzrost lub spadek stgzenia
glukozy we krwi, zapalenie trzustki, neuropatia obwodowa, pokrzywka, utrata pamigci (amnezja),
dzwonienie i szum w uszach, miopatia tzn. bol i ostabienie migéni, zmgczenie, zwigkszenie masy
ciata, impotencja.

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych pacjentéw): zapalenie watroby, zéttaczka
zastoinowa, zapalenie migsni, skurcze lub ostabienie migsni z ogdlnym ztym samopoczuciem i
goraczka (rabdomioliza).

Bardzo rzadko (mniej niz 1 przypadek na 10000 leczonych pacjentow): cigzka reakcja alergiczna
(anafilaksja), krotkotrwaty obrzegk dotyczacy np. twarzy, szyi, rak, stop (obrz¢k naczynioruchowy),
wysypka z pecherzami (obejmujaca rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka), zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia, utrata stuchu, niewydolno$¢
watroby, uszkodzenie Sciggna, powigkszenie piersi u mezczyzn.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano po podaniu niektérych statyn:
o Zaburzenia snu, w tym bezsenno$¢ 1 koszmary senne

Utrata pamigci

Zaburzenia seksualne

Depresja



o Problemy z oddychaniem w tym przedtuzajacy si¢ kaszel i (lub) skrécenie oddechu lub
goraczka.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystaqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TORVALIPIN
Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku Torvalipin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku..

Przechowywanie leku Torvalipin - bez specjalnych wymagan.
Niewykorzystane tabletki nalezy zwroci¢ do apteki w celu zniszczenia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Torvalipin

- substancja czynng leku jest atorwastatyna w postaci soli wapniowe;j

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

Jedna tabletka powlekana Torvalipin 20 mg zawiera 20 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci
soli wapniowe;j.

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

Ponadto lek zawiera:

Mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia weglan, powidon (K-30), kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Torvalipin i co zawiera opakowanie
Wyglad tabletek:

Torvalipin, tabletki powlekane, 10 mg: biale, okragte, obustronnie wypukte, 7 mm, tabletki
powlekane.

Torvalipin, tabletki powlekane, 20 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte, 9 mm, tabletki
powlekane.

Torvalipin, tabletki powlekane, 40 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte, 8,2 mm x 17 mm, tabletki
powlekane.

Zawarto$¢ opakowania:
30, 56, 98 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group hf,
Reykjavikurvegur 76-78,
IS-220 Hafnarfjordur, Islandia.

Wyworca:



Actavis hf.,
Reykjavikurvegur 76-78,
IS-220 Hafnarfjordur, Islandia.

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Islandia Atacor 10, 20 i 40 mg

Czechy Atorvastatin Actavis 10, 20 i 40 mg
Stowacja Atorvastatin Actavis 10, 20 i 40 mg
Stowenia Torvalipin

Estonia Atorvastatin Actavis

Litwa Atorvastatin Actavis

Lotwa Atorvastatin Actavis

Polska Torvalipin

Wegry Torvalipin

Malta Atacor 10, 20 i 40 mg

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa,

tel. +48 22 512 2900

Data zatwierdzenia ulotki: styczen 2011
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