Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tulip 10 mg filmom obloZene tablete
Tulip 20 mg filmom obloZene tablete
Tulip 40 mg filmom obloZene tablete

atorvastatin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Tulip i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tulip
3. Kako uzimati Tulip

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Tulip

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. $to je Tulip i za $to se Koristi

Tulip pripada skupini lijekova poznatih pod nazivom statini, koji se primjenjuju za snizavanje
povisenih masnoca u krvi (lipida).

Tulip se koristi za snizavanje lipida (kolesterola i triglicerida) u krvi u slu€ajevima kada ishrana sa
smanjenim unosom masnoca i promjena nacina zivota nisu dale ocekivani rezultat. Ukoliko ste osoba
s povecanim rizikom od sréanih oboljenja, Tulip se takoder moze koristiti u svrhu sniZzavanja toga
rizika, Cak i u sluc¢aju da su Vam razine kolesterola u granicama normale.

Tijekom lijeCenja morate se i dalje pridrzavati standardne dijete za sniZzavanje kolesterola.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tulip

NemOJte uzimati Tulip:
ako ste alergi¢ni na atorvastatin ili bilo koje sli¢ne lijekove za snizavanje lipida u krvi, ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— ako ste ikad imali ili imate neku bolest jetre

— ako ste imali neobjasnjiv poremecaj vrijednosti krvnih testova funkcije jetre

— ako uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za lijecenje hepatitisa C

— ako ste zena u reproduktivnoj dobi (kad mozete radati), a ne primjenjujete neku vrstu
kontracepcije (sprje¢avanje nezeljene trudnoce)

— ako ste trudni ili pokusavate imati dijete

— ako dojite

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Tulip:
— ako bolujete od ozbiljnih problema s disanjem (respiratorna insuficijencija)
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- ako uzimate ili ste uzeli lijek u zadnjih 7 dana koji se zove fusidatna kiselina (lijek za
bakterijsku infekciju) kroz usta ili kao injekciju. Kombinacija fusidatne kiseline i
atorvastatina moZze dovesti do ozbiljnih problema sa mi§i¢ima (rabdomiolize).

— ako ste pretrpjeli mozdani udar s krvarenjem u mozak ili u mozgu imate male, teku¢inom
ispunjene prostore, zaostale od prethodnih mozdanih udara

— ako imate problema s bubrezima

— ako bholujete od smanjene aktivnosti stitne Zlijezde (hipotireoze)

— ako ste imali ili imate ponavljajuce ili nerazjasnjene bolove u misi¢ima, ili je kod Vas ili u
Vasoj obitelji u proslosti bilo misi¢nih tegoba

— ako ste u proslosti imali misiénih problema tijekom lije¢enja drugim lijekovima za
snizavanje lipida (npr. drugim lijekovima iz skupine ,,statina* ili ,,fibrata‘)

—  ako redovito konzumirate vece kolic¢ine alkohola

—  ako ste imali ili imate problema s jetrom

—  ako ste stariji od 70 godina.

Takoder obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako imate konstantnu miSi¢nu slabost. Mozda ¢e biti
potrebni dodatni testovi i lijekovi kako bi se to dijagnosticiralo i lijecilo.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, lije¢nik ¢e Vas uputiti na pretragu krvi prije, a
mozda i tijekom lije¢enja ovim lijekom, kako bi predvidio Vas rizik od mogucih mi$i¢nih nuspojava.
Poznato je da se rizik od miSi¢nih nuspojava, npr. rabdomiolize, povecava kod istodobnog uzimanja
odredenih lijekova (vidjeti dio 2, ,,Drugi lijekovi i Tulip®).

Ako imate dijabetes ili ste izloZeni riziku od razvoja Secerne bolesti (dijabetesa), za vrijeme lijeCenja
ovim lijekom lije¢nik ¢e Vas pazljivo nadzirati. Vjerojatno je da ste izloZeni riziku od razvoja
dijabetesa ako imate visoke razine Secera i masnoca u krvi, prekomjernu tezinu i visok krvni tlak.

Djeca i adolescenti

Tulip se smije primjenjivati u djece u dobi od 10 godina i starije samo ako je to odredio lije¢nik s
iskustvom lijeCenja poremecaja masnoca (lipida) u djece.

Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 10 godina jer su podaci o primjeni u toj dobnoj
skupini ograni¢eni. Provedena ispitivanja nisu utvrdila neskodljivost primjene lijeka na razvoj djece.

Drugi lijekovi i Tulip
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Postoje odredeni lijekovi koji mogu promijeniti ucinak lijeka Tulip ili se njihov u¢inak moze
promijeniti uzimanjem ovog lijeka. Ovakva vrsta interakcije moze umanjiti u¢inak jednog ili oba
lijeka. Posljedi¢no se moze povecati opasnost 0d nuspojava ili tezina nuspojava, ukljucujuéi ozbiljno
stanje razaranja misic¢a poznato kao rabdomioliza, $to je opisano u dijelu 4:

o lijekovi koji mijenjaju nacin djelovanja Vaseg imunoloskog sustava, npr. ciklosporin.

e odredeni lijekovi za lijeCenje bakterijskih infekcija (antibiotici) ili lijekovi protiv gljivi¢nih
oboljenja, npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin, ketokonazol (za lije¢enje endogenog
Cushingovog sindroma), itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin,
fusidatna kiselina

e ako trebate uzeti oralni oblik fusidatne kiseline za lijeCenje bakterijskih infekcija, morat Cete
privremeno prestati uzimati ovaj lijek. Lijecnik ¢e vam re¢i kada je sigurno ponovno poceti
uzimati Tulip. Uzimanje ovog lijeka s fusidatnom kiselinom, rijetko moze dovesti do slabosti
misica, osjetljivosti ili boli (rabdomioliza). Za vise informacija o rabdomiolizi vidjeti dio 4.

o drugi lijekovi za regulaciju razine masnoca npr. gemfibrozil, drugi fibrati, kolestipol

e neki od blokatora kalcijevih kanala koji se primjenjuju za lijeCenje angine pektoris ili
povisenog krvnog tlaka, npr. amlodipin, diltiazem

o lijekovi za regulaciju sr¢anog ritma npr. digoksin, verapamil, amiodaron
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o lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje infekcije HIV-om, npr. ritonavir, lopinavir,
atazanavir, indinavir, darunavir, fosamprenavir, kombinacija tipranavir/ritonavir itd.
e neki lijekovi koji se koriste u lijeCenju hepatitisa C npr. telaprevir, boceprevir i kombinacija
elbasvira/grazoprevira
o ostali lijekovi koji stupaju u interakcije s ovim lijekom, ukljucujuci:
— ezetimib (lijek koji snizava kolesterol)
— varfarin (lijek koji sprjecava zgrusavanje krvi)
— oralne kontraceptive (za sprjecavanje zaceca)
— stiripentol (lijek protiv epileptickih napadaja)
— cimetidin (koristi se u lijeCenju Zgaravice i vrijeda/Cira na zelucu)
— fenazon (lijek protiv bolova)
— kolhicin (lijek koji se koristi u lijecenju gihta)
— lijekove za smanjivanje Zelu€ane kiseline, odnosno lijekove protiv probavnih tegoba,
koji sadrze aluminij ili magnezij)
— boceprevir- koristi se za lije¢enje bolesti jetre kao §to je hepatitis C
o lijekovi koji se mogu dobiti bez recepta: kao na primjer gospina trava

Tulip s hranom i pi¢em
U dijelu 3. pro¢itajte kako uzimati Tulip.
Molimo Vas da uzmete u obzir sljedece:

Sok od grejpa
Nemojte piti viSe od jedne do 2 male ¢aSe soka od grejpa dnevno, buduci da velike koli¢ine tog soka
mogu izmijeniti u¢inak ovog lijeka.

Alkohol
Izbjegavajte piti vecée koli¢ine alkohola dok uzimate ovaj lijek. Za detalje vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i
mjere opreza“.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste trudni ili pokuSavate imati dijete.

Nemojte uzimati ovaj lijek ukoliko ste zena u reproduktivnoj dobi (kad mozete radati), a ne
primjenjujete pouzdane kontracepcijske mjere.

Nemojte uzimati ovaj lijek ako dojite.

Sigurnost primjene ovog lijeka tijekom trudnoce i dojenja za sada nije dokazana.

Upravljanje vozilima i strojevima

U normalnim okolnostima ovaj lijek ne utjece ili zanemarivo utjece na VaSu sposobnost upravljanja
vozilima ili rukovanja strojevima. Ako primijetite da ovaj lijek utjeCe na te sposobnosti, nemojte
upravljati vozilom, odnosno strojevima.

Tulip sadrzi laktozu i natrij

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se
s njim prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tulip

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Prije pocetka lijecenja, lijecnik ¢e Vam odrediti dijetu za sniZzavanje kolesterola, s kojom morate
nastaviti i tijekom uzimanja ovog lijeka.

Uobicajena pocetna doza lijeka Tulip je 10 mg jednom dnevno, za odrasle i djecu u dobi od 10 ili
viSe godina. Ukoliko je potrebno, lije¢nik moze povisivati dozu sve dok se ne postigne Zeljeni
terapijski u¢inak. Lije¢nik ¢e dozu prilagodavati u intervalima od 4 tjedna ili dulje. Maksimalna doza
lijeka Tulip je 80 mg jednom dnevno.

Ovaj lijek nije namijenjen za lijeCenje bolesnika mladih od 10 godina.
Za primjenu u djece mogu biti prikladni drugi oblici lijeka.

Tablete treba progutati itave, s malo tekucine, u bilo koje doba dana, neovisno o obrocima.
Nastojte uzimati lijek svakog dana u isto vrijeme.

Trajanje lijecenja ovim lijekom odreduje lije¢nik.
Ako smatrate da je ucinak ovog lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako uzmete vise tableta Tulip nego §to ste trebali
Ako sluc¢ajno uzmete previse tableta Tulip (viSe od Vase uobiCajene dnevne doze), odmah zatrazite
savjet lije¢nika ili najblize bolnice.

Ako ste zaboravili uzeti Tulip
Ako ste zaboravili uzeti lijek, jednostavno uzmite sljede¢u dozu u predvideno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Tulip
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, ili ako Zelite prekinuti lijeGenje, obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koju od niZe navedenih ozbiljnih nuspojava i simptoma, prestanite s
uzimanjem lijeka i odmah obavijestite lije¢nika ili se uputite u najbliZu zdravstvenu ustanovu
ili stanicu za hitnu pomo¢.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

o simptomi kao $to su mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu, gubitak apetita, umor, slabost, koji
mogu biti znakovi upale jetre (hepatitisa). U ozbiljnijim slu¢ajevima mogu se javiti zuta boja
koze ili ociju (zutica) i tamno obojeni urin.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

« ozbiljna alergijska reakcija s oticanjem lica, jezika i grla, koja moze prouzrociti teske poteskoce s
disanjem (angioedem).,

« o0zbiljna bolest s jakim ljustenjem i oticanjem koze, stvaranjem mjehura na kozi, ustima, o¢ima i
spolnim organima, uz poviSenu tjelesnu temperaturu,

e kozni osip s ruzicasto-crvenim mrljama, osobito na dlanovima ili tabanima, uz moguéu pojavu
plikova,

« misi¢na slabost, osjetljivost bol ili ruptura ili crveno-smeda promjena boje mokrace; ukoliko
pritom osjecate i slabost ili imate visoku temperaturu, uzrok moze biti neuobicajeno ostecenje
misica koje moze ugrozavati zivot i dovesti do problema s bubrezima zvano rabdomioliza.
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

« Zivotno ugrozavajuca alergijska reakcija (anafilaksija) koja ukljucuje simptome poput svrbeza
koze i trnjenja sluznice usne Supljine, zatim nagle pojave piskutavog disanja pracenog bolovima
ili osjecajem stezanja u prsima, oticanje oCnih kapaka, lica, usana, usta, jezika ili grla, otezano
disanje i gutanje, Sto moze dovesti do stezanja diSnih puteva, pada tlaka i kolapsa.

o ako primijetite neocekivano ili neuobicajeno krvarenje, ili pojavu modrica, zuticu, to mogu biti
simptomi zatajenja jetre. U tom se slucaju §to je prije moguce posavjetujte s lijecnikom.

o sindrom sli¢an lupusu (ukljucujuéi osip, bolove u zglobovima i poremecaj krvnih stanica)

Druge mogudée nuspojave koje se mogu javiti uz primjenu ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

« upala nosnih putova, grlobolja, krvarenje iz nosa

» alergijske reakcije

* porast vrijednosti Se¢era u krvi (ukoliko imate dijabetes/SeCernu bolest, nastavite s pozornim
prac¢enjem razine Secera u krvi),

* glavobolja

» muc¢nina, zatvor, vjetrovi, probavne tegobe, proljev

» rezultati krvnih pretraga koji ukazuju na poremecaje funkcije jetre

* porast enzima kreatin kinaze u krvi, $to moze ukazivati na probleme s misi¢ima

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

« gubitak apetita (anoreksija), porast tjelesne teZine

« pad vrijednosti Secera u krvi (ukoliko imate dijabetes, nastavite s pozornim pracenjem razina Secera
u krvi)

* no¢ne more, nesanica

» omaglica, obamrlost ili trnci u prstima ruku i nogu, smanjena osjetljivost na bol ili dodir, promjene

osjeta okusa, gubitak pamcenja

» zamucen vid

* zvonjenje u usima i/ili glavi

 povracanje, podrigivanje, bol u Zelucu i trbuhu, upala gusterae povezana s bolovima u zelucu
(pankreatitis)

* 0Sip, kozni osip i svrbez, koprivnjaca, ispadanje kose

* bolovi u vratu, zamor miS$ic¢a

« umor, osje¢aj malaksalosti, slabost, bolovi u prsima, oticanje posebice gleznjeva (edemi), povisena
tjelesna temperatura

* urin pozitivan na bijele krvne stanice

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
* smetnje vida

* neo¢ekivana krvarenja ili pojava modrica

» 7utilo koze i bjeloo¢nica (kolestaza)

* ozljede tetiva.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
* gubitak sluha
* povecanje dojki u muskaraca i zena (ginekomastija)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
« miSi¢na slabost koja je konstantna

Moguce nuspojave zabiljezene pri uporabi nekih statina (lijekova iste vrste):
» seksualne tegobe
* depresija
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* tegobe s disanjem, ukljucujuéi stalni kasalj i/ili zaduhu ili poviSenu tjelesnu temperaturu, posebice
uz produljenu terapiju

* SeCerna bolest (dijabetes). Ovo je vjerojatnije ako imate poviSene razine Secera i masnoc¢a u krvi,
prekomjernu tezinu i visok krvni tlak. Va§ ¢e Vas lije¢nik paZljivo nadzirati za vrijeme lijeCenja
ovim lijekom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tulip

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25 °C, zasti¢en od vlage.
Ovaj lijek ¢uvajte u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tulip sadrzi
Djelatna tvar je atorvastatin.

Jedna Tulip filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg, 20 mg ili 40 mg atorvastatina u obliku
atorvastatinkalcija.

Drugi sastojci su:

Jezgra

Tulip 10 mg, Tulip 20 mg, Tulip 40 mg

Mikrokristaliéna celuloza, laktoza hidrat, umreZena karmelozanatrij, hidroksipropilceluloza,
polisorbat 80, magnezijev oksid, bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat.

Ovojnica

Tulip 10 mg
hipromeloza, hidroksipropilceluloza, titanijev dioksid, makrogol 6000, talk.

Tulip 20 mg, Tulip 40 mg
Hipromeloza, hidroksipropilceluloza, titanijev dioksid, makrogol 6000, talk, zuti zeljezov (III) oksid
(E172).

Kako izgleda Tulip i sadrzaj pakiranja

Tulip 10 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, blago izbocene filmom oblozene tablete s
oznakom HLA 10 na jednoj strani, dimenzije 9 mm.

Tulip 20 mg tablete su svijetlozute, okrugle, blago izbocene filmom oblozene tablete s oznakom
HLA 20 na jednoj strani, dimenzije 9 mm.

Tulip 40 mg tablete su svijetlozute, okrugle, blago izbocene filmom obloZene tablete s oznakom

HLA 40 na jednoj strani, dimenzije 11 mm.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tulip 10 mg: 30 (3x10), 60 (6x10) ili 90 (9x10) filmom obloZenih tableta u blisteru
Tulip 20 mg: 30 (3x10), 60 (6x10) ili 90 (9x10) filmom oblozenih tableta u blisteru
Tulip 40 mg: 30 (3x10) ili 60 (6x10) filmom oblozenih tableta u blisteru

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana 15. rujna 2020.
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