ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Atorvastatin Pfizer 10 mg tabletki powlekane
Atorvastatin Pfizer 20 mg tabletki powlekane
Atorvastatin Pfizer 40 mg tabletki powlekane
Atorvastatin Pfizer 80 mg tabletki powlekane

Atorwastatyna

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atorvastatin Pfizer
3. Jak stosowac lek Atorvastatin Pfizer

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Atorvastatin Pfizer

6. Inne informacje

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

Lek Atorvastatin Pfizer nalezy do grupy lekow nazywanych statynami, ktore reguluja
przemiany lipidow (thuszczoéw) w organizmie.

Lek Atorvastatin Pfizer jest stosowany do zmniejszenia stezenia lipidow okreslanych jako
cholesterol i trojglicerydy we krwi, gdy sama dieta niskotluszczowa i zmiany trybu zycia nie sa
skuteczne. Lek Atorvastatin Pfizer moze by¢ takze stosowany w celu zredukowania ryzyka chordb
serca, nawet wowczas, gdy stgzenie cholesterolu jest prawidtowe. Podczas leczenia nalezy
utrzymywac standardowa diet¢ o zmniejszonej zawartosci cholesterolu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ATORVASTATIN
PFIZER

Kiedy nie stosowaé leku Atorvastatin Pfizer:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na atorwastatyng lub na jakikolwiek
inny podobny lek stosowany do zmniejszenia stezenia lipidow we krwi, lub ktorykolwiek z
pozostalych sktadnikow leku Atorvastatin Pfizer — szczegdlowe informacje przedstawiono w
punkcie 6,

- jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystgpowaty choroby wplywajace na czynnosé
watroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono niewyjasnione, nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ciowych
watroby,

- u kobiet w wieku rozrodczym i niestosujacych skutecznych metod zapobiegania ciazy,

- u kobiet w ciazy lub zamierzajacych zajs¢ w ciaze,

- u kobiet karmiacych piersia.



Kiedy zachowacé szczegdélna ostroznosé stosujac lek Atorvastatin Pfizer:
Ponizej wymieniono powody, dla ktérych lek Atorvastatin Pfizer moze by¢ nicodpowiedni dla
pacjenta:
- w przypadku wystapienia udaru z krwawieniem do mézgu lub gdy w mézgu znajduja sie
niewielkie przestrzenie wypelione ptynem z poprzedniego udaru,
- w przypadku probleméw z nerkami,
- w przypadku niedoczynnosci tarczycy,
- w przypadku powtarzajacych si¢ lub niewyjasnionych bolow migsni badZ problemow z
migs$niami w przesztosci, lub podobnych probleméw u oséb spokrewnionych,
- w przypadku probleméw z mig$niami podczas stosowanego w przesztosci leczenia innymi
lekami obnizajacymi st¢zenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami),
- w przypadku regularnego spozywania duzych ilosci alkoholu,
- w przypadku wystepowania chordb watroby w przesztosci,
- u pacjentow w wieku powyzej 70 lat.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Atorvastatin
Pfizer:
- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

U pacjentow, ktorych dotycza ktorekolwiek z powyzszych sytuacji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Atorvastatin Pfizer oraz w miar¢ mozliwosci podczas
leczenia, w celu monitorowania ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych migsni. Ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z mig¢$niami np. rabdomiolizy jest wigksze, gdy
jednoczesnie stosowane sa pewne leki (patrz punkt 2 ,,Stosowanie innych lekow”).

Stosowanie innych lekéw

Niektore leki moga zmienia¢ efekt dziatania leku Atorvastatin Pfizer, z kolei lek Atorvastatin Pfizer
moze wpltywac na dziatanie innych lekow. Takie interakcje moga powodowac mniejsza skutecznos¢
jednego lub obu lekow. Jednoczesnie moga one zwigkszac¢ ryzyko lub nasilenie dziatan
niepozadanych, w tym powaznego uszkodzenia migsni znanego jako rabdomioliza, opisanych w
punkcie 4:

- leki modyfikujace dziatanie uktadu odpornosciowego, np. cyklosporyna,

- niektore antybiotyki i 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 leki blokujace kanat wapniowy stosowane w dtawicy piersiowej lub nadcisnieniu
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, itp.,

- inne leki, o ktorych wiadomo, ze wykazuja interakcje z atorwastatyna, w tym ezetymib
(ktoéry obniza stgzenie cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejsza krzepliwos¢ krwi), doustne
srodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w leczeniu
padaczki), cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodow zotadka), fenazon ($rodek
przeciwbdlowy) oraz leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leki stosowane w niestrawnosci,
zawierajace glin lub magnez),

- leki dostepne bez recepty: ziele dziurawca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.



Stosowanie leku Atorvastatin Pfizer z jedzeniem i piciem

Informacja na temat stosowania leku Atorvastatin Pfizer znajduje si¢ w punkcie 3. Nalezy jednak
zwrdci¢ uwage na ponizsze informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywac¢ wigcej niz jedna lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, gdyz
wigksze ilo$ci soku grejpfrutowego moga zmienia¢ dziatanie leku Atorvastatin Pfizer.

Alkohol

Podczas przyjmowania tego leku nalezy unika¢ spozywania nadmiernej ilosci alkoholu. Szczegétowe
informacje na ten temat przedstawiono w punkcie 2 ,,Kiedy zachowac szczegdlna ostroznos¢
stosujac lek Atorvastatin Pfizer".

Ciaza i karmienie piersig

Stosowanie leku Atorvastatin Pfizer przez kobiety, ktore sa w ciazy lub zamierzaja zaj$¢ w ciazg,
jest przeciwwskazane.

Stosowanie leku Atorvastatin Pfizer przez kobiety w wieku rozrodczym jest przeciwwskazane, jesli nie
stosuja one skutecznych metod zapobiegania ciazy.

Nie nalezy stosowac leku Atorvastatin Pfizer podczas karmienia piersia.

Bezpieczenstwo stosowania leku Atorvastatin Pfizer podczas ciazy i karmienia piersia nie zostato
okreslone.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Zwykle lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak pacjent
nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jesli lek wptywa na jego zdolno$¢ prowadzenia pojazdu. Nie
nalezy uzywac zadnych narze¢dzi oraz maszyn, jezeli stosowanie leku wptywa na zdolno$¢ do ich
obstugiwania.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Atorvastatin Pfizer

Lek zawiera laktoze jednowodna. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o nietolerancji
niektorych cukrow, powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ATORVASTATIN PFIZER

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety o niskiej zawartosci cholesterolu; dietg
te nalezy kontynuowac podczas leczenia lekiem Atorvastatin Pfizer.

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

20 mg raz na dobg dla dzieci.

Tabletki leku Atorvastatin Pfizer nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda; moga one by¢
przyjmowane o dowolnej porze dnia, podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Nalezy jednak
stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia.



Lek Atorvastatin Pfizer nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czas trwania leczenia lekiem Atorvastatin Pfizer jest okreslany przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atorvastatin Pfizer jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atorvastatin Pfizer

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

Pominigcie zastosowania leku Atorvastatin Pfizer

W przypadku pomini¢cia dawki leku Atorvastatin Pfizer, nalezy po prostu przyjac kolejna dawke w
przewidzianym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Atorvastatin Pfizer

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku lub w przypadku chgci przerwania leczenia,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Atorvastatin Pfizer moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, powinien
on przerwac stosowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
oddzialu ratunkowego w najblizszym szpitalu.

Rzadkie: wystepujau 1 do 10 na 10 000 pacjentow:

- Cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka i gardta, ktory moze powodowac
duze trudnosci z oddychaniem.

- Cigzka choroba objawiajaca si¢ tuszczeniem i obrzgkiem skory, pecherzami skory, ust, oczu,
genitalidw oraz goraczka. Wysypka skorna z rézowo-czerwonymi plamami szczeg6lnie na
dtoniach Iub podeszwach stop z mozliwymi pecherzami.

- Ostabienie, tkliwos¢ lub bol migsni. Jesli jednoczesnie wystepuje zte samopoczucie lub wysoka
goraczka, moze to by¢ spowodowane przez nietypowy rozpad migsni, ktory moze zagrazac
zyciu i prowadzi¢ do probleméw z nerkami.

Bardzo rzadkie: wyst¢puja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow:
- Jesli u pacjenta wystapia problemy zwiazane z niespodziewanym lub nietypowym
krwawieniem lub zasinieniem, moze to wskazywac na nieprawidlowosci ze strony watroby.

Nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atorvastatin Pfizer:

Czgste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 pacjentéw na 100):

. zapalenie przewodow nosowych, bol gardta, krwawienie z nosa;
. reakcje alergiczne;
. zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (u pacjentow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie



monitorowac stezenie glukozy we krwi), zwigkszenie st¢zenia kinazy kreatynowej we krwi,
. bole glowy;

. nudnosci, zaparcia, wzdecia, niestrawno$¢, biegunka;
. boéle stawow, bole migsni i bol plecoOw;
. wyniki badan krwi wskazujace na nieprawidlowa czynno$é watroby.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

. anoreksja (utrata apetytu), przyrost masy ciala, zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi (u
pacjentow z cukrzyca nalezy nadal uwaznie monitorowac stgzenie glukozy we krwi);

. koszmary senne, bezsennosc;

. zawroty glowy, dregtwienie lub mrowienie palcow rak i stop, zmniejszenie wrazliwosci na
bol i dotyk, zmiana smaku, utrata pamigci;

. nieostre widzenie;

. dzwonienie w uszach i (lub) w gltowie;

. wymioty, odbijanie sig¢, bol w gornej i dolnej czgsci brzucha, zapalenie trzustki (powodujace bol
brzucha);

. zapalenie watroby;

. wysypka, wysypka skorna i swedzenie, pokrzywka, wypadanie wlosow;

. bol szyi, zmeczenie migsni;

. zmgczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzek zwtaszcza kostek,
podwyzszona temperatura;

. obecnos¢ biatych krwinek w badaniu moczu.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

. zaburzenia widzenia;

. nicoczekiwane krwawienie lub zasinienia (siniaki);
. cholestaza (zazolcenie skory i biatek oczu);

. zerwanie $ciggna.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

. reakcje alergiczne - objawy moga obejmowa¢ nagle sapanie i bol w klatce piersiowej lub
ucisk, obrzegk powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu,
zapasg;

. utrata shuchu;

. ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn i kobiet).

Inne mozliwe dziatania niepozadane zglaszane w trakcie leczenia niektorymi statynami (leki tego
samego typu):

. zaburzenia seksualne;

. depresja;

. problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) sptycenie oddechu lub goraczka.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ATORVASTATIN PFIZER

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Atorvastatin Pfizer po uptywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na
opakowaniu bezposrednim i na kartoniku.



Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Atorvastatin Pfizer

- Substancja czynna leku Atorvastatin Pfizer jest atorwastatyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli wapniowej).
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli wapniowej).
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli wapniowej).
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli wapniowej).

- Inne sktadniki leku to: wapnia weglan, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
kroskarmeloza sodowa, polisorbat 80, hydroksypropyloceluloza i magnezu stearynian.

Otoczka leku zawiera: hypromeloze, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E171), talk, emulsje
symetykonowa zawierajaca: symetykon, emulgatory stearynowe (glikolu polietylenowego sorbitanu
tristearynian, polietoksylowany stearynian, glicerydy), substancje zaggszczajace (metyloceluloza,
guma ksantanowa), kwas benzoesowy, kwas sorbinowy.

Jak wyglada lek Atorvastatin Pfizer i co zawiera opakowanie

Atorvastatin Pfizer to biale, okragte tabletki powlekane o $rednicy 5,6 mm z wytloczeniem ,,10” po
jednej stronie i,,ATV” po drugiej stronie.

Atorvastatin Pfizer to biale, okragte tabletki powlekane o $rednicy 7,1 mm z wytloczeniem ,,20” po
jednej stronie i,,ATV” po drugiej stronie.

Atorvastatin Pfizer to biale, okragle tabletki powlekane o srednicy 9,5 mm z wytloczeniem ,,40” po
jednej stronie i,,ATV” po drugiej stronie.

Atorvastatin Pfizer to biale, okragte tabletki powlekane o $rednicy 11,9 mm z wyttoczeniem ,,80” po
jednej stronie 1,,ATV” po drugiej stronie.

Lek Atorvastatin Pfizer jest dostgpny w opakowaniach blistrowych zawierajacych 4, 7, 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 84, 98 oraz 100 tabletek powlekanych; opakowania szpitalne zawieraja 200 (10 x 20) lub
500 tabletek powlekanych, a butelki zawieraja 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich

Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania

Wytwéreca:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg, Niemcy



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

Kraj Proponowana nazwa produktu leczniczego

Austria Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Belgia Atorvastatine Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Bulgaria Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Cypr Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Republika Czeska Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Dania Atorvastatin Pfizer

Estonia Atorvastatin Pfizer

Finlandia Atorvastatin Pfizer

Francja Orbeos 10mg, Omg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Niemcy Orbeos 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Grecja Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Irlandia Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Wtochy Atorvastatina Pfizer

Lotwa Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Litwa Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Luksemburg Atorvastatine Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Malta Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Holandia Atorvastatine Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Norwegia Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Polska Atorvastatin Pfizer

Portugalia Atorvastatina Farmogene

Rumunia Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Stowacja Atorvastatin Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Hiszpania Atorvastatina Pfizer 10mg, 20mg, 40mg, 80mg
Tabletki powlekane

Szwecja Atorvastatin Pfizer

Wielka Brytania Atorvastatin 10mg, 20mg, 40mg, 80mg

Tabletki powlekane

Data zatwierdzenia ulotki:




