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Piibalova informace: informace pro pacienta

Atoris 30
Atoris 60
Atoris 80
potahované tablety
atorvastatinum calcicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Atoris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atoris uZivat
Jak se ptipravek Atoris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Atoris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Atoris a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Atoris patii do skupiny lékd znamych jako statiny, coz jsou léky, které upravuji hladinu
lipidt (tuki) v téle.

Ptipravek Atoris se uziva ke snizeni hladiny lipidd - cholesterolu a triglyceridd v krvi, pokud jina
opatieni jako dieta s omezenim tuku a zména zplsobu Zivota nebyla dostate¢né Gc¢inna. Pripravek
Atoris se muze uzivat také ke snizeni rizika onemocnéni srdce dokonce i tehdy, pokud jsou hladiny
Vaseho cholesterolu na normalnich hodnotach. Ve standardni nizkocholesterolové dieté byste mél(a)
pokracovat i béhem l1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Atoris uZivat

Neuzivejte pripravek Atoris

- jestlize jste alergicky(d) na atorvastatin nebo na jakykoliv podobny 1é¢ivy ptipravek pouzivany
ke snizeni krevnich tukd nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize mate nebo jste n€kdy mél(a) onemocnéni postihujici jatra;

- jestlize jste me¢l(a) neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testt;

- jestlize jste zena v reprodukénim véku a nepouzivate vhodnou antikoncepci;

- jestliZe jste téhotna nebo téhotenstvi planujete;

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Atoris se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Duivody, proc¢ pro Vas piipravek Atoris nemusi byt vhodny, jsou nasledujici:

- jestlize jste m¢l(a) mozkovou mrtvici s krvacenim do mozku, nebo mate v mozku malé vacky
s tekutinou po piedchozich mrtvicich

- jestlize mate problémy s ledvinami

- jestlize mate snizenou funkeci §titné zlazy (hypotyredzu)

- jestlize mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svalt, nebo vyskytly-li se u Vas nebo ve Vasi
rodiné svalové problémy. Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, také pokud trpite svalovou
slabosti, ktera pretrvava. Pro diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy
a lécivé pripravky.

- jestlize jste mél(a) svalové problémy pti predchozi 1écbe jinymi 1éky snizujicimi hladinu tukd
v krvi (napf. jinymi statiny nebo fibraty)

- jestlize pravidelné konzumujete velké mnozstvi alkoholu

- jestlize jste prodélal(a) jaterni onemocnéni

- jste-li starsi 70 let.

Porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem drive, neZ zacnete uzivat pripravek Atoris
- jestlize mate tézké respiracni (dechové) selhavani.

Jestlize se Vas néktery z uvedenych divoda tyka, Vas 1ékai Vam provede krevni testy pied zahdjenim
lécby a pravdépodobné i béhem 1é¢by pripravkem Atoris, aby piedpovédél moznost rizika
nezadoucich ucinki na svaly. Je znamo, Ze riziko nezadoucich G¢inkd na svaly napt. rhabdomyolyza,
se zvysuje, pokud jsou nekteré 1éky uzivany ve stejnou dobu (vizbod 2 ,, Dalsi  1é¢ivé  pfipravky
a ptipravek Atoris®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atoris

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat. Nékteré 1écivé pripravky mohou ovliviiovat ucinek

ptipravku Atoris nebo mize byt jejich Gcinek pfipravkem Atoris ovlivnén. Tento typ vzajemného
ovliviiovani mtze zpusobit, Ze jeden nebo oba léky se stanou méné ucinnymi. Navic to mize zvysit
riziko nebo zavaznost nezadoucich uc¢inki, véetné zavazného zhorseni svalového stavu znamého jako

rhabdomyolyza popsana v bod¢ 4.

- Ptipravky uzivané ke snizeni imunitnich reakci organismu, napft. cyklosporin

- Urcitd antibiotika nebo antimykotika napf. erytromycin, klaritromycin, telitromycin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, kyselina fusidova

- Jiné 1écivé pripravky upravujici hladinu tuki, napt. gemfibrozil, jiné fibraty, kolestipol

- Nekteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané pfi anginé pectoris nebo vysokém krevnim
tlaku, napt. amlodipin, diltiazem; ptipravky regulujici srde¢ni rytmus, napt. digoxin, verapamil,
amiodaron

- Lécivé pripravky pouzivané pti 1écbé HIV, napf. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir atd.

- Jiné ptipravky, o kterych je znamo, ze ovliviyji ucinek pifipravku Atoris vcetné ezetimibu
(uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu), warfarinu (uzivany ke snizeni krevni srazlivosti),
peroralni antikoncepce, stiripentolu (1ék pouzivany proti kieCim u epilepsie), cimetidinu
(uzivany pfi paleni zahy a zalude¢nich viedl), fenazonu (na bolesti) a antacid (pfipravky proti
paleni zahy obsahujici hot¢ik a hlinik)

- Lécivé ptipravky bez Iékaiského piedpisu: tfezalka teCkovana.

Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

V prubéhu 1é¢by timto piipravkem Vas bude 1ékar peclive sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. V pfipadé, Ze mate zvysenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné patiite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Piipravek Atoris s jidlem, pitim a alkoholem
Viz bod 3 Jak se ptipravek Atoris uziva. Prosim, vezméte v uvahu nasledujici:



Grapefruitova stava
Neuzivejte vic nez jednu nebo dvé malé sklenicky grapefruitové stavy denné, protoze velkd mnozstvi
grapefruitové §tavy mohou meénit Gc¢inek piipravku Atoris.

Alkohol
Vyhnéte se konzumovani pfilis velkého mnozstvi alkoholu béhem uzivani tohoto piipravku. Dalsi
podrobnosti viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Atoris uzivat®.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Atoris neuzivejte, pokud jste t€hotna nebo se snazite ot¢hotnét.

Pripravek Atoris neuZivejte, jste-li v reprodukénim véku a nepouzivate spolehlivé antikoncepéni
prostredky.

Ptipravek Atoris neuzivejte, pokud kojite.

Bezpecnost piipravku Atoris béhem téhotenstvi a kojeni nebyla zatim prokazana.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy pripravek bézné neovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nefid'te vSak dopravni
prostiedek, jestlize ptipravek ovliviiuje Vasi schopnost fidit. Neobsluhujte zddné pfistroje nebo stroje,
pokud je Vase schopnost pouzivat je ovlivnéna timto ptipravkem.

Piipravek Atoris obsahuje laktozu
Jestlize Vam Vas lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Atoris uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pied zahajenim 1é¢by Vam 1ékat doporuci nizkocholesterolovou dietu, kterou byste mél(a) dodrzovat
také behem lécby piipravkem Atoris.

Obvykla pocateéni davka piipravku Atoris je 10 mg 1x denné u dospélych a déti ve véku 10 let
a starSich. Pokud to bude nezbytné, mize byt tato davka VaSim lékafem zvySena, a to tak, abyste
uzival(a) mnozstvi, které potiebujete. Vas Iékat bude upravovat davku v intervalu 4 tydnt nebo déle.
Maximalni davka ptipravku Atoris je 80 mg 1x denné€ u dospélych a 20 mg 1x denné u déti.

Tablety ptipravku Atoris se polykaji celé, zapijeji se vodou a mohou byt uzivany kdykoliv v prubehu
dne, s jidlem nebo bez né&j. Pokuste se vSak uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu.

Vzdy uzivejte ptipravek Atoris piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Délku trvani lé¢by pripravkem Atoris stanovi Vas lékafr.
Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Atoris je pfili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym lékafem.
JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Atoris, neZ jste mél(a)

Pokud nahodné uzijete nadmérné mnozstvi tablet ptipravku Atoris (vice nez je VaSe obvykla denni
davka), vyhledejte svého 1ékatre nebo nejbliz§i nemocnici.



JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Atoris
JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Atoris
JestliZe si prejete prestat uzivat tento 1éCivy ptipravek, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud u sebe zpozorujete nékteré z nasledujicich vaznych nezadoucich ucinku, piestaiite tablety
uzivat a ihned se obrat’te na svého lékaie nebo vyhledejte nejbliZ§i nemocnici nebo pohotovostni
sluzbu.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000):

- Zavazné alergické reakce zplsobujici otoky obliceje, jazyka a hrdla, které zptsobuji velké
obtize pti dychani.

- Zavazné onemocnéni s vyraznym olupovanim a otokem kuize, puchyii na kazi, v tstech, na
oc¢ich a genitaliich a horeCkou. Kozni vyrazka se zarudnutim zejména na dlanich rukou nebo
ploskéch nohou s moznymi puchyfi.

- Svalova slabost, citlivost nebo bolest a zejména pokud se zaroven necitite dobie nebo mate
vysokou horec¢ku, mize to byt zpisobeno abnormalnim rozpadem svald, coz je Zivot ohrozujici
stav, ktery mtze vést k ledvinovym problémiim.

Velmi vzacné nezadouci Uc€inky (postihuji méné€ nez 1 pacienta z 10 000):
- Jestlize zaznamendate problémy s neoCekédvanym nebo neobvyklym krvacenim nebo zvySenou
tvorbou modfin, mize to byt znamka jaternich komplikaci. Informujte svého lékare co nejdiive.

Dalsi mozZné nezadouci u¢inky pripravku Atoris

Casté nezadouci G¢inky (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100) zahrnuji:

- zanét nosnich cest, bolest v krku, krvaceni z nosu

- alergické reakce

- zvySené hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, peclivé pokracujte ve sledovani hladin
krevniho cukru), zvyseni kreatinkinazy v krvi

- bolest hlavy

- nevolnost, zacpa, vétry, poruchy traveni, prijem

- bolest kloubti, bolest svalt a bolest zad

- vysledky jaternich krevnich testd, které ukazuji na abnormalni funkci jater

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000) zahrnuji:

- anorexie (ztrata chuti), nardst télesné hmotnosti, snizeni hladiny cukru v krvi (pokud mate
cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladin cukru v krvi)

- no¢ni miry, nespavost

- zavraté, mravenceni v prstech rukou a nohou, sniZena citlivost na bolest nebo dotyk, zmény ve
vnimani chuti, ztrata paméti

- rozmazang vidéni

- zvonéni v usich a/nebo v hlavé

- zvraceni, fihani, bolest v horni a dolni Casti bficha, pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni
vyvolavajici bolesti bricha)



- hepatitida (zanét jater)

- vyrazka, vyrazka na kdzi a svédéni, koprivka, ztrata vlast

- bolest §ije, svalova tinava

- unava, pocit, Ze se necitite dobie, slabost, bolest na hrudi, otok zejména kotnikil, zvysena
teplota

- testy moci, které jsou pozitivni na bilé krvinky

Vzacné nezadouci Gcinky (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000) zahrnuji:
- poruchy vidéni

- neocekavané krvaceni nebo tvorba modtin

- cholestaza (zezloutnuti ktize a bélma oci)

- poranéni §lach

Velmi vzacné nezadouci U€inky (postihuji méné€ nez 1 pacienta z 10 000) zahrnuji:

- alergické reakce — priznaky mohou zahrnovat néhlé sipani a bolest na hrudi nebo napéti otok
oc¢nich vicek, tvafi, rtl, tst, jazyka a hrdla, obtizné dychani, kolaps

- ztrata sluchu

- gynekomastie (zvetSeni prsii u muzl a Zen)

Nezadouci ucinky hlasené pii uzivani nékterych statind (1éky stejného druhu):

- sexualni potize

- deprese

- dychaci potize, vetné pretrvavajiciho kasle a/nebo duSnosti nebo horecky

- cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukti v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas Iékat Vas bude sledovat v pribehu 1écby.

Nezadouci ucinky neznamé Cetnosti: Svalova slabost, ktera pretrvava.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek Atoris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak naloZzit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co pripravek Atoris obsahuje

- Lécivou latkou je atorvastatin. Jedna potahovana tableta obsahuje atorvastatinum 30 mg, 60 mg
nebo 80 mg (ve formé atorvastatinum calcicum).

- Dalsimi slozkami jsou: hydroxid sodny, hyprolosa (E463), mikrokrystalicka celulosa (E460),
monohydrat laktosy, sodné sl kroskarmelosy, krospovidon typ A, polysorbat 80, magnesium-
stearat (E572) v jadru tablety a mastek (E553b), oxid titanicity (E171), makrogol 3000,
poly(vinyl)alkohol v potahové vrstve tablety jako potahova soustava Opadry 11 85F28751 bila.

Jak pripravek Atoris vypada a co obsahuje toto baleni

Atoris 30: bilé, kulaté, lehce konvexni, potahované tablety se zkosenymi hranami.
Atoris 60: bilé, ovalng¢, bikonvexni potahované tablety.

Atoris 80: bilé, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky.

Obal blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, S.I.0.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150
info@krka.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23.4.2015



