NAVODILO ZA UPORABO

Tulip® 10 mg filmsko oblozene tablete
Tulip® 20 mg filmsko oblozene tablete
Tulip® 30 mg filmsko oblozene tablete
Tulip® 40 mg filmsko oblozene tablete
Tulip® 80 mg filmsko oblozene tablete

ATORVASTATIN

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo 8kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uginek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

. Kaj je zdravilo Tulip in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tulip
. Kako jemati zdravilo Tulip

. Mozni nezeleni uginki

. Shranjevanje zdravila Tulip

. Dodatne informacije

DO WN P

1. KAJ JE ZDRAVILO TULIP IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Tulip sodi v skupino zdravil, imenovanih statini, ki so zdravila za uravnavanje
ravni mascob (lipidov) v krvi.

Zdravilo Tulip se uporablja za znizanje zviSane ravni lipidov v krvi, znanih kot holesterol
in trigliceridi, kadar prehrana z malo mas¢ob in spremembe v nacinu Zivljenja same po
sebi niso bile dovolj uginkovite. Ce je tveganje za pojav bolezni srca pri vas poveéano,
se lahko zdravilo Tulip uporablja tudi za zmanjSevanje takSnega tveganja, Ceprav so
ravni holesterola v vasSi krvi normalne. Med zdravljenjem je treba nadaljevati s
standardno dietno prehrano za zmanjSevanje ravni holesterola.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI|I ZDRAVILO TULIP

Ne jemljite zdravila Tulip

— Ce ste alergic¢ni (preobcutljivi) na atorvastatin ali kakSna koli podobna zdravila, ki se
uporabljajo za zniZzevanje ravni masc€ob v krvi, ali na katerokoli sestavino zdravila
Tulip — za podrobnosti glejte poglavje 6

- Ce imate ali ste kdaj imeli bolezen jeter
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— Ce ste kdaj dobili nenormalne izvide krvnih preiskav za spremljanje delovanja jeter,
pa vzrok za to ni pojasnjen

— Ce ste zenska v rodni dobi in ne uporabljate zanesljive kontracepcijske zascite

— Ce ste nosedi ali skudate zanositi

— Ce dojite

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Tulip

Zdravilo Tulip za vas morda ni primerno iz naslednjih razlogov, zato se posvetujte s

svojim zdravnikom:

- Ce ste Ze kdaj preboleli mozgansko kap s krvavitvijo v mozgane ali imate od
predhodnih mozganskih kapi v mozganih prisotne Zepke s tekocino

- Ce imate tezave z ledvicami

- Ce imate zmanjSano delovanje zleze Scitnice (hipotiroidizem)

- Ce ste v preteklosti imeli ponavljajoce se ali nepojasnjene bolecine v miSicah ter, ¢e
ste imeli vi ali kdo v va$i druzini tezave z miSicami

- Ce ste v preteklosti imeli tezave z miSicami pri zdravljenju z drugimi zdravili za

znizevanje ravni mascob v krvi (npr. z drugimi statini ali zdravili, imnovanimi fibrati)

Ce redno uzivate vecje koli€ine alkohola

¢e imate ali ste ze kdaj imeli bolezen jeter

Ce ste starejSi od 70 let

Preden vzamete zdravilo Tulip, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom
- Ce imate hude tezave z dihanjem.

V Casu zdravljenja s tem zdravilom bo zdravnik pri vas skrbno nadzoroval morebitno
prisotnost znakov sladkorne bolezni ali tveganja za razvoj te bolezni. Tveganje za pojav
sladkorne bolezni je velje, e imate zviSane ravni sladkorja in mas¢ob v Kkrvi,
prekomerno telesno maso in visok krvni tlak.

Ce karkoli od zgoraj nastetega velja za vas, bo va$ zdravnik moral opraviti preiskave krvi
pred zdravljenjem z zdravilom Tulip in verjetno tudi med njim, da bi preveril, ali morda pri
vas obstaja tveganje za pojav nezelenih uCinkov, povezanih z miSicami. Tveganje za
pojav nezelenih ucdinkov, povezanih z miSicami (npr. rabdomiolizo), se poveca, Ce
so€asno jemljete nekatera druga zdravila (glejte poglavje 2 "Jemanje drugih zdravil").

Svojemu zdravniku ali farmacevtu prav tako povejte, e se vam pojavi stalna oslabelost
miSic. Za diagnozo in zdravljenje bodo morda potrebni dodatne preiskave in zdravila.

Jemanje drugih zdravil

Nekatera zdravila lahko spremenijo ucinek zdravila Tulip ali pa, zdravilo Tulip vpliva na
uCinke drugih zdravil. TakSno medsebojno delovanje lahko zmanjSa ucinkovitost enega
ali obeh zdravil. Lahko pa tudi poveca tveganje za pojav nezelenih uCinkov ali njihovo
izrazitost, vklju¢no s hudim propadanjem miSic, imenovanim rabdomioliza, ki je opisano
v poglavju 4. Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, e jemljete ali ste pred kratkim
jemali katerokoli zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta, Se posebno Ce jemljete:

- zdravila, ki spremenijo delovanje vasega imunskega sistema, npr. ciklosporin
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- nekateri antibiotiki ali zdravila proti glivicam, npr. eritromicin, klaritromicin,
telitromicin, ketokonazol, itrakonazol, rifampicin, vorikonazol, flukonazol,
posakonazol, rifampin, fusidna kislina

- druga zdravila za uravnavanje ravni mascob v krvi, npr. gemfibrozil, drugi fibrati,
holestipol

- nekatera zdravila iz skupine zaviralcev kalcijevih kanal¢kov, ki se uporabljajo za
zdravljenje angine pektoris (bolecine v prsnem koSu) ali zdravljenje visokega
krvnega tlaka, npr. amlodipin, diltiazem; zdravila, ki uravnavajo vas sréni ritem,
npr. digoksin, verapamil, amiodaron

- zdravila, ki se uporabljajo proti virusu HIV npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunauvir, itd.

- druga zdravila, ki imajo lahko z zdravilom Tulip medsebojne ucinke, so: ezetimib
(za znizevanje holesterola), varfarin (zdravilo za prepreCevanje strjevanja krvi),
peroralni kontraceptivi, stripentol (antikonvulziv za zdravljenje epilepsije),
cimetidin (uporablja se pri zgagi in Zelod¢nih razjedah), fenazon (sredstvo proti
boleCinam), ter antacidi (zdravila za zmanjSanje ravni Zelod¢ne kisline, ki
vsebujejo aluminij ali magnezij)

- zdravila brez recepta: SentjanZzevka

Jemanje zdravila Tulip skupaj s hrano in pijaco
Za navodila, kako jemati zdravilo Tulip, glejte poglavje 3. Prosimo, upoStevajte
naslednje:

Grenivkin sok
Na dan ne spijte ve€ kot en ali dva majhna kozarca grenivkinega soka, saj lahko le-ta v
velikih koli€¢inah spremeni u€inek zdravila Tulip.

Alkohol
Med jemanjem tega zdravila se izogibajte pitju vecjih koliin alkohola. Za podrobnosti
glejte poglavje 2 “Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Tulip”

Noseénost in dojenje

Ne jemljite zdravila Tulip, €e ste nosedi ali e skuSate zanositi.

Ne jemljite zdravila Tulip, Ce obstaja mozZnost, da zanosite, razen e uporabljate
ucinkovito kontracepcijsko zascito.

Ne jemljite zdravila Tulip, e dojite.

Varnost uporabe zdravila Tulip med nosec¢nostjo in dojenjem $e ni bila dokazana.
Posvetuijte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Tulip ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Tulip

Zdravilo Tulip vsebuije laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO TULIP

Pred zaletkom zdravljenja vam bo zdravnik predpisal prehrano z nizko vsebnostjo
holesterola, ki se je morate drzati tudi med zdravljenjem z zdravilom Tulip.
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PriporoCeni zaCetni odmerek zdravila Tulip je 10 mg enkrat na dan za odrasle in otroke
stare 10 let ali ves. Ce je potrebno, lahko zdravnik ta odmerek poveéuje, dokler ne boste
dobivali odmerka, ki ga potrebujete. Zdravnik bo odmerek prilagajal v presledku 4 tednov
ali ve¢. Najvecji odmerek zdravila Tulip za odrasle je 80 mg enkrat na dan, za
otroke pa 20 mg enkrat na dan.

Tablete zdravila Tulip morate vzeti cele z nekaj vode. Dnevni odmerek vzemite naenkrat,
kadarkoli ¢ez dan, s hrano ali brez nje, vendar jih skuSajte jemati vsak dan ob istem
Gasu.

Pri jemanju zdravila Tulip vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Trajanje zdravljenja z zdravilom Tulip bo dolo€il zdravnik.

Ce menite, da je uginek zdravila Tulip premodan ali preSibak, se posvetujte z
zdravnikom.

(;‘.e ste vzeli veéji odmerek zdravila Tulip, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli prevec tablet (ve€ kot znasa va$ priporo€eni dnevni odmerek),
se za nasvet obrnite na svojega zdravnika ali najblizjo bolniSnico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tulip
Ce pozabite vzeti odmerek, vzemite naslednji odmerek ob predpisanem ¢asu. Ne
vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tulip

Ce imate dodatna vprasSanja o uporabi zdravila ali Zelite prenehati z zdravljenjem, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Tulip nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi kateri izmed naslednjih resnih nezelenih uéinkov, prenehajte z
jemanjem zdravila in takoj obvestite svojega zdravnika ali pojdite v najblizjo
bolniSnico na nezgodni oddelek ali oddelek za nujno medicinsko pomog¢.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov):

o Resna alergijska reakcija, ki povzroCi otekanje obraza, jezika in Zrela, kar lahko
povzroCi velike teZzave pri dihanju.

e Resna bolezen z izrazitim lud€enjem in otekanjem koZe ter pojavom mehurjev na
kozi, ustih, oeh in spolovilih in s poviSano telesno temperaturo. Kozni izpus¢aj z
roznato-rdecimi lisami, zlasti na dlaneh in podplatih, ki se lahko spremenijo v
mehurije.
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o Sibkost misic, obdutljivost na dotik ali bole€ina, Se zlasti, e se ob tem pocutite slabo
ali imate poviSano telesno temperaturo. To je lahko posledica bolezenskega
propadanja misSic, ki je lahko Zivljenje ogroZajoCe in povzroca teZzave z ledvicami.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

- Ce pride do tezav z nepri¢akovanim ali nenavadnim krvavenjem ali podplutbami,
lahko to kaze na tezave z jetri. Posvetujte se z zdravnikom takoj, ko je mogoce.

Ostali mozni nezeleni u€inki pri jemanju zdravila Tulip:

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- vnetje nosnih prehodov, bolecine v zrelu, krvavitev iz nosu

- alergijske reakcije

- zviSana raven sladkorja v krvi (Ce imate sladkorno bolezen, morate Se naprej
skrbno kontrolirati raven krvnega sladkorja), povisana raven kreatin kinaze v krvi

- glavobol

- navzea (slabost s silienjem na bruhanje), zaprtje, vetrovi, prebavne tezave, driska

- bole€ine v miSicah, bolecine v sklepih in v hrbtu

- rezultati krvnih preiskav, ki kazejo na nenormalno delovanje vasih jeter

- utrujenost, slabo pocCutje, bole€ina v prsih, otekanje, zlasti gleZznjev (edem),
zviSana telesna temperatura

Ob¢asni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- anoreksija (izguba apetita), pridobivanje telesne mase, upadanje ravni sladkorja v
krvi (Ce imate sladkorno bolezen, morate e naprej skrbno spremljati raven
sladkorja v krvi)

- no¢ne more, nespecnost

- vrtoglavica, otrplost ali mravljinenje v prstih na rokah in nogah, zmanjSana
obcutljivost na dotik ali bole€ino, spremembe oku$anja, izguba spomina

- zamegljen vid

- bruhanje, spahovanje, bole€ina v zgornjem in spodnjem delu trebuha, pankreatitis
(vnetje trebusne slinavke, ki povzroci bole€ine v Zelodcu)

- hepatitis (vnetje jeter)

- zvenenje v usesih (tinitus) in/ali v glavi

- izpuscaj, kozni izpuscaj in srbenje, koprivnica, izpadanje las

- boleCine v vratu, utrujenost misic

- pozitiven izvid preiskave urina za bele krvne celice

Redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve€ 1 od 1.000 bolnikov):
- motnje vida
—  zastoj Zzol€a (rumeno obarvanje koZe in o€esne beloénice)
- poskodbe tetive (pretrganje tetive)
— znizana koncentracija trombocitov v krvi
— nevnetna bolezen Zivcev (periferna nevropatija)

Zelo redki nezeleni uc€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
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- alergijska reakcija — simptomi lahko vkljuujejo nenadno sopenje in bolecino ali
stiskanje v prsnem kosSu, otekanje vek, obraza,ustnic, jezika in Zrela, otezeno
dihanje in kolaps

- izguba sluha

- ginekomastija (povecanije prsi pri moskih)

Mozni neZeleni uginki, o katerih so porocali pri uporabi nekaterih statinov (zdravila iste

vrste):

- motnje spolnosti

- depresija

- tezave z dihanjem, vkljuéno z nenehnim kasljanjem in/ali zasoplost ali zviSana
telesna temperatura

- sladkorna bolezen: tveganje je vecje, Ce imate visoke ravni sladkorja in masc¢ob v
krvi, prekomerno telesno maso in visok krvni tlak. V ¢asu zdravljenja s tem
zdravilom vas bo vas zdravnik skrbno nadzoroval.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- stalna oslabelost miSic

Poroéanje o nezelenih uéinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetuijte se tudi, Ce opazite nezelene u€inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve, Zalo8ka cesta 2 , SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uginek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA TULIP

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake »EXP«. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreCi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete ve€ se posvetujte s farmacevtom. Tak3ni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Tulip
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Zdravilna ucinkovina je atorvastatin.

Ena 10 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 10 mg atorvastatina v obliki 10,34 mg
kalcijevega atorvastatinata.

Ena 20 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg atorvastatina v obliki 20,68 mg
kalcijevega atorvastatinata.

Ena 30 mg filmsko obloZzena tableta vsebuje 30 mg atorvastatina v obliki 31,0 mg
kalcijevega atorvastatinata.

Ena 40 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 40 mg atorvastatina v obliki 41,36 mg
kalcijevega atorvastatinata.

Ena 80 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 80 mg atorvastatina v obliki 82,7 mg
kalcijevega atorvastatinata.

Pomozne snovi so:

Tulip 10 mg filmsko oblozZene tablete

Jedro: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, premreZen natrijev
karmelozat (E468), hidroksipropilceluloza (E463), polisorbat 80 (E433), tezki magnezijev
oksid (E530), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572).
Obloga: hipromeloza (E464), hidroksipropilceluloza (E463), titanov dioksid (E171),
makrogol 6000, smukec (E553b).

Tulip 20 mg filmsko oblozZene tablete

Jedro: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, premrezen natrijev
karmelozat (E468), hidroksipropilceluloza (E463), polisorbat 80 (E433), tezki magnezijev
oksid (E530), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572).
Obloga: hipromeloza (E464), hidroksipropilceluloza (E463), titanov dioksid (E171),
makrogol 6000, rumeni zelezov oksid (E172), smukec (E553b).

Tulip 30 mg filmsko oblozZene tablete

Jedro: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, premrezen natrijev
karmelozat (E468), hidroksipropilceluloza (E463), polisorbat 80 (E433), tezki magnezijev
oksid (E530), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572).
Obloga: hipromeloza (E464), hidroksipropilceluloza (E463), titanov dioksid (E171),
makrogol 6000, rumeni zelezov oksid (E172), smukec (E553b).

Tulip 40 mg filmsko oblozZene tablete

Jedro: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, premrezen natrijev
karmelozat (E468), hidroksipropilceluloza (E463), polisorbat 80 (E433), tezki magnezijev
oksid (E530), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572).
Obloga: hipromeloza (E464), hidroksipropilceluloza (E463), titanov dioksid (E171),
makrogol 6000, rumeni Zelezov oksid (E172), smukec (E553Db).

Tulip 80 mg filmsko oblozene tablete

Jedro: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, premrezen natrijev
karmelozat (E468), hidroksipropilceluloza (E463), polisorbat 80 (E433), teZzki magnezijev
oksid (E530), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E572).
Obloga: hipromeloza (E464), hidroksipropilceluloza (E463), titanov dioksid (E171),
makrogol 6000, smukec (E553b), rumeni Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Tulip in vsebina pakiranja
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Tulip 10 mg filmsko oblozZene tablete

Tablete so bele do skoraj bele, okrogle, bikonveksne, z napisom »HLA 10« na eni strani.
- Skatla s 30, 60 ali 90 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih (3 x 10, 6 x 10 ali
9 x10)

Tulip 20 mg filmsko oblozZene tablete

Tablete so svetlo rumene, okrogle, bikonveksne, z napisom »HLA 20« na eni strani.

- Skatla s 30, 60 ali 90 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih (3 x 10, 6 x 10 ali
9 x 10)

Tulip 30 mg filmsko oblozZene tablete
Tablete so svetlo rumene, okrogle, bikonveksne, z napisom »HLA 30« na eni strani.
- Skatla s 30 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih (3 x 10)

Tulip 40 mg filmsko oblozZene tablete

Tablete so svetlo rumene, okrogle, bikonveksne, z napisom »HLA 40« na eni strani.

- Skatla s 30, 60 ali 90 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih (3 x 10, 6 x 10 ali
9x10)

Tulip 80 mg filmsko oblozZene tablete

Tablete so svetlo rumene, ovalne, bikonveksne, z napisom »HLA 80« na eni strani.
- Skatla s 30 filmsko obloZenimi tabletami v pretisnih omotih (6 x 5)

Nacin in rezim izdaje zdravila Tulip
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Navodilo je bilo odobreno
09.03.2015
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