Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Atractin
(Atorvastatinum)
10 mg, tabletki powlekane
20 mg, tabletki powlekane
40 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atractin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Atractin
Jak przyjmowac¢ lek Atractin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atractin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Lek Atractin nalezy do grupy lekéw znanych jako statyny, ktore sg lekami kontrolujagcymi poziom
lipidow (thuszczow) we krwi.

Lek Atractin jest stosowany w celu obnizenia poziomu lipidéw — cholesterolu i trojglicerydow — we
krwi, gdy sama dieta niskotluszczowa i zmiana trybu zycia okazata si¢ nieskuteczna. U 0sob,

u ktorych ryzyko rozwoju chordb serca jest zwigkszone, lek Atractin moze by¢ rowniez stosowany w
celu zmniejszenia tego ryzyka nawet wowczas, gdy poziom cholesterolu jest prawidlowy. W czasie
leczenia nalezy przestrzega¢ standardowej diety sprzyjajacej obnizeniu poziomu cholesterolu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Atractin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Atractin:

o jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent cierpi obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci cierpial na chorobe, ktéra ma wplyw
na watrobg;

o jesli z niewyjasnionych przyczyn wyniki badan oceniajgcych czynno$¢ watroby byty
nieprawidlowe;

jesli kobieta jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania ciazy;
jesli kobieta jest w cigzy lub planuje cigze w najblizszym czasie;

jesli kobieta karmi piersia,

jesli pacjent jednoczes$nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Atractin nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki:

o jesli u pacjenta wystgpuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

o jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni kwas fusydowy (lek stosowany
w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciu. Jednoczesne stosowanie
kwasu fusydowego z lekiem Atractin moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z mig$niami
(rabdomiolizy);

o jesli w przesztosci u pacjenta wystapit udar mézgu z krwawieniem do mozgu albo gdy po
przebytych udarach w mézgu powstaty niewielkie kieszonki wypetnione pltynem;

o gdy u pacjenta wystepuja problemy z nerkami;

o gdy u pacjenta rozpoznano niedoczynno$¢ tarczycy;

o jesli u pacjenta wystgpuja nawracajace lub niewyjasnione bole albo skurcze migéni, gdy
u pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaly schorzenia migsni;

o jesli w przeszto$ci podczas leczenia innymi lekami obnizajagcymi poziom lipidow (np. innymi
statynami lub fibratami) u pacjenta wystepowaty problemy z mig¢$niami;

o jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

o jesli u pacjenta w przeszito$ci stwierdzono chorobe watroby;

o u 0s6b powyzej 70 lat.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta, lekarz bedzie musiat wykonac
badania krwi przed, a by¢ moze takze w trakcie kuracji lekiem Atractin, zeby oceni¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z migéniami. Wiadomo, ze ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych zwigzanych z mig¢$niami, na przyktad rabdomiolizy, zwicksza si¢ gdy pewne
leki przyjmowane sag w tym samym czasie (patrz punkt 2 ,,Inne leki i Atractin”).

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg takze wtedy, gdy ostabienie mig$ni utrzymuje sig. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

Osoby chore na cukrzyce lub te, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod $cistg kontrolg
lekarska podczas stosowania tego leku. Osoby, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i
thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci$nienie krwi, mogg by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Lek Atractin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki mogg zmienié

dziatanie leku Atractin albo lek Atractin moze zmienic¢ ich dziatanie.

Tego rodzaju interakcje moga zmniejszy¢ skutecznos¢ jednego lub obydwu lekéw. Ewentualnie moga

spowodowa¢ zwiekszenie ryzyka wystgpienia lub nasilenia dziatan niepozadanych, w tym takze

istotnego uszkodzenia tkanki mig$niowej znanego jako rabdomioliza, ktore opisano w punkcie 4:

- Leki zmieniajace sposob dziatania uktadu immunologicznego, np. cyklosporyna;

- Pewne antybiotyki albo leki przeciwgrzybicze, np. erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicina,
kwas fusydowy;

- Inne leki kontrolujace poziom lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol;

- Niektore leki blokujgce kanat wapniowy stosowane z powodu diawicy piersiowej lub
wysokiego cisnienia krwi, np. amlodypina, diltiazem; leki wyréwnujace rytm serca, np.
digoksyna, werapamil, amiodaron;

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

- Leki stosowane w zakazeniu HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir,
typranawir w skojarzeniu z rytonawirem itd.;

- Niektore leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir oraz lek zlozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem,



- Inne leki, o ktorych wiadomo, ze wchodzg w interakcje z lekiem Atractin, w tym ezetymib
(obnizajacy poziom cholesterolu), warfaryna (zmniejszajaca krzepniecie krwi), doustne srodki
antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce), cymetydyna
(stosowana w zgadze i wrzodzie trawiennym), fenazon (lek przeciwbolowy), kolchicyna (lek
stosowany w leczeniu dny moczanowej) oraz leki zobojetniajace (leki stosowane w
niestrawnosci zawierajace glin lub magnez);

- Leki dostgpne bez recepty: preparaty zawierajace ziele dziurawca.

- Jesli w leczeniu zakazenia bakteryjnego pacjent musi stosowaé kwas fusydowy w postaci
doustnej, nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie leku Atractin. Lekarz poinformuje
pacjenta, kiedy mozna bezpiecznie ponownie rozpoczaé¢ leczenie lekiem Atractin.
Przyjmowanie leku Atractin w potaczeniu z kwasem fusydowym moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bolu miesni (rabdomiolizy). Wiecej informacji na temat
rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Atractin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zalecenia dotyczace sposobu przyjmowania leku Atractin podano w punkcie 3. Proszg zwroci¢ uwage
na nastgpujace kwestie:

Sok grejpfrutowy
Nie nalezy spozywaé wiecej niz jedng lub dwie niewielkie szklanki soku grejpfrutowego dziennie,
poniewaz sok grejpfrutowy w duzych ilo$ciach moze zmieni¢ dziatanie leku Atractin.

Alkohol
Nalezy unika¢ spozywania zbyt duzych ilosci alkoholu w czasie przyjmowania tego leku.
Szczegotowe informacje podano w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w cigzy lub planujace cigze w najblizszym czasie nie powinny przyjmowa¢ leku Atractin.
Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny przyjmowac leku Atractin, jesli nie stosujg skutecznych
metod zapobiegania ciazy.

Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Atractin.

Nie dowiedziono bezpieczenstwa stosowania leku Atractin w czasie cigzy i karmienia piersig. Przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zazwyczaj ten lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy
jednak prowadzi¢ pojazdow, jesli pacjent odczuwa wptyw leku na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow.
Jesli lek wptywa na zdolno$¢ pacjenta do postugiwania si¢ narzedziami i obstugiwania maszyn,
pacjent nie powinien ich uzywac.

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

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz ustali dla pacjenta diet¢ niskocholesterolows, ktorej nalezy
przestrzega¢ takze w trakcie kuracji lekiem Atractin.

Zazwyczaj poczatkowa dawka leku Atractin to 10 mg raz na dobe u dorostych i dzieci od 10 lat.
Dawke t¢ lekarz moze w razie potrzeby zwigkszy¢ do wielkosci odpowiedniej dla danego pacjenta.
Lekarz bedzie dostosowywat dawke co 4 tygodnie lub rzadziej. Maksymalna dawka leku Atractin
wynosi 80 mg raz na dobe.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Lek mozna przyjmowaé o dowolnej porze dnia,
podczas positku lub niezaleznie od jedzenia. Nalezy jednak stara¢ si¢ przyjmowac tabletki codziennie
0 tej samej porze.



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czas leczenia okresla lekarz prowadzqgcy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Atractin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wigkszej dawki leku Atractin niz zalecana

W przypadku nieumyslnego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek leku Atractin (dawki wigkszej niz
zazwyczaj przyjmowana dawka dobowa) nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub udaé¢ po porade do
najblizszego szpitala.

Pomini¢cie dawki leku Atractin
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy po prostu przyjac nastepna planowa dawke w
wyznaczonym terminie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Atractin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku lub w przypadku
zamiaru przerwania leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

nalezy przerwa¢ przyjmowanie tabletek i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do
oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala.

Rzadko: wystepuja u nie wigcej nizu 1 na 1000 osob:

- ciezkie reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy, jezyka i gardta, ktory moze spowodowac
powazne problemy z oddychaniem;

- powazne schorzenia przebiegajace z obrzekiem i ztuszczaniem si¢ skory, powstawaniem
pecherzy na skorze, w jamie ustnej, oczach, okolicy narzadéw ptciowych oraz z towarzyszacg
goraczka. Wysypka na skorze z rézowo-czerwonymi wykwitami, zwlaszcza na wewngtrzne;j
stronie dfoni i podeszwach stop, z ktorych moga utworzy¢ sie pecherze;

- ostabienie migéni, tkliwo$¢, bol lub pekniecie migsni lub czerwono-brgzowe przebarwienie
moczu zwlaszcza, jesli towarzyszy im zle samopoczucie lub wysoka gorgczka, moga by¢
spowodowane rozpadem tkanki migsniowej (rabdomioliza). Rozpad migsni prazkowanych nie
zawsze ustepuje, nawet jesli pacjent zaprzestanie stosowania atorwastatyny, moze on rowniez
zagraza¢ zyciu i powodowaé problemy z nerkami.

Bardzo rzadko: wystepuja u nie wigeej niz u 1 na 10 000 osob:

- pojawienie sie nieoczekiwanych lub nietypowych krwawien albo siniakow moze wskazywac na
dolegliwo$ci watrobowe. Nalezy mozliwie najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza.

- zespot toczniopodobny (obejmujacy wysypke, zburzenia stawow i wptyw na krwinki).

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Atractin:

Czeste: (wystepuja u hie wiecej nizu 1 na 10 osob)

- stan zapalny jamy nosowej, bol gardta, krwawienie z nosa
- reakcje alergiczne



- podwyzszenie poziomu cukru we krwi (0s0by chore na cukrzyce powinny nadal skrupulatnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi), wzrost aktywnos$ci kinazy kreatynowej we krwi

- bol glowy

- nudnosci, zaparcie, wiatry, niestrawnosc¢, biegunka

- boéle stawow, bdle miesni i bole kregostupa

- wyniki badan krwi wskazujace na nieprawidtlowg czynno$é watroby

Nlezbyt czeste: (wystgpuja u nie wiecej niz u 1 na 100 osob)
jadtowstret (brak apetytu), przyrost masy ciala, obnizenie poziomu cukru we krwi (0soby chore
na cukrzyce powinny nadal skrupulatnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi)

- koszmary senne, bezsenno$¢

- zawroty gltowy, dretwienie lub mrowienie palcow dtoni lub stop, ostabienie czucia bolu lub
dotyku, zmiana smaku, ostabienie pamieci

- niewyrazne widzenie

- dzwonienie w uszach i (lub) gtowie

- wymioty, odbijanie si¢, bol w nadbrzuszu i podbrzuszu, zapalenie trzustki powodujace bol
brzucha

- zapalenie watroby

- wysypka, swedzaca wysypka, pokrzywka, wypadanie wloséw

- bol szyi, megczliwos$¢ migsni

- zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bol w klatce piersiowej, obrzeki, zwlaszcza wokot
kostek, podwyzszenie temperatury

- obecnos¢ krwinek biatych w moczu

Rzadkie: (wystepuja u nie wigeej niz u 1 na 1000 osdb)

- zaburzenia widzenia

- nieoczekiwane krwawienia lub pojawienie si¢ siniakow

- zoltaczka zastoinowa (zazotcenie skory i twardowek oczu)
- uszkodzenie sciggien

Bardzo rzadkie: (wystgpuja U nie wigcej niz u 1 na 10 000 osob)

- reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac nagle pojawienie si¢ $wiszczacego oddechu
i bolu lub ucisku w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardta, problemy z oddychaniem, zapasé¢

- utrata stuchu

- ginekomastia (powickszenie piersi u m¢zczyzn i kobiet).

Czgsto$¢ nieznana: (czegsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)
- utrzymujace si¢ ostabienie mig$ni.

Mozliwe dziatania niepozgdane zgtaszane podczas stosowania niektorych statyn (lekow tego samego

typU)
Zaburzenia seksualne

- Depresja

- Zaburzenia oddychania, w tym przewlekly kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka

- Cukrzyca. Wigksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u osob, u ktorych stwierdza
si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we Krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi. Lekarz
bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Atractin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atractin
Substancjg czynng leku jest atorwastatyna w postaci atorwastatyny wapniowe;j.

Jedna tabletka powlekana Atractin, 10 mg, zawiera 10 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci
atorwastatyny wapnioweyj.

Jedna tabletka powlekana Atractin, 20 mg, zawiera 20 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci
atorwastatyny wapnioweyj.

Jedna tabletka powlekana Atractin, 40 mg, zawiera 40 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci
atorwastatyny wapniowe;j.

Pozostale sktadniki to:

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 Atractin i co zawiera opakowanie

Wyglad tabletek:

Atractin, tabletki powlekane, 10 mg: biate, okragte, obustronnie wypukte, 7 mm.

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

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

Dostepne wielkosci opakowan:
30 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


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

Ten lek dostepny jest w postaci tabletek powlekanych po 10 mg, 20 mg i 40 mg.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

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

Islandia Copastatin 10/20/40 mg filmhtdadar toflur
Polska Atractin
Wegry DECHOLEST

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



