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ULOTKA DLA PACJENTA

Corator, 10 mg, tabletki powlekane
Corator, 20 mg, tabletki powlekane
Corator, 40 mg, tabletki powlekane
(Atorvastatinum)
Atorwastatyna w postaci soli wapniowej

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisadgisle okr&lonej osobie i nie naly go przekazywainnym, gdy: moze
im zaszkodzi, nawet jéli objawy ich choroby gtakie same.

- Jali nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepaadane, niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Corator i w jakim celuiegjo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Corator
3. Jak stosowaCorator

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdlek Corator

6. Inne informacje

1. COTO JEST CORATOR | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Corator naley do grupy lekbw nazywanych statynami, ktore regutuzemiany lipidow (ttuszczow)
w organizmie.

Corator jest stosowany do zmniejszenigestia lipidéw okrélanych jako cholesterol i triglicerydy we
krwi, gdy sama dieta ubogottuszczowa i zmiany trijeia nie g skuteczne. Corator me take by
stosowany w celu zredukowania ryzyka choréb sera@aet wowczas, gdyetenie cholesterolu jest
prawidtowe. Podczas leczenia nalé&ontynuowa standardow diete 0 zmniejszonej zawaroi
cholesterolu.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CORATOR

Kiedy nie stosowa leku Corator

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (naddiv@os$¢) na substangjczynry lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Corator (szczegotowerimacije przedstawiono w punkcie 6), lub
na jakikolwiek inny podobny lek stosowany do zmsigjnia sizenia lipidéw we krwi,

- jesli u pacjenta wysfpuja lub w przeszitéci wystepowaly choroby wtroby,

- jesli u pacjenta stwierdzono niewyjaione, nieprawidtowe wyniki badiaczynnagciowych
watroby,

- u kobiet w wieku rozrodczym, ktére niessip skutecznych metod zapobieganigzgi

- u kobiet w cazy lub zamierzajcych zag¢ w ciaze,

- u kobiet karmicych piersi.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosugc Corator
Ponizej wymieniono powody, dla ktérych lek Corator redoy¢ nieodpowiedni dla pacjenta:



- w przypadku wysipienia udaru z krwawieniem do moézgu lub gdy w mézgajduje si
niewielka ilas¢ ptynu z poprzedniego udaru,

- w przypadku problemoéw z nerkami,

- w przypadku niedoczynioi tarczycy,

- w przypadku powtarzagych sg¢ lub niewyjanionych boléw misni, badz problemoéw z
migsniami w przeszigci, lub podobnych problemoéw u os6b spokrewnionych,

- w przypadku problemow z géiniami podczas stosowanego w przes&ztteczenia innymi
lekami obnkajacymi stzenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami),

- w przypadku regularnego spavania alkoholu w diych ilosciach,

- w przypadku choréb ytroby,

- u pacjentéw w wieku powgj 70 lat.

Przed zastosowaniem leku Corator naley skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceug jesli:
- u pacjenta wyspuje ckzka niewydolné¢ oddechowa.

U pacjentéw, ktérych dotygztorekolwiek z powyszych sytuacji, lekarz zleci wykonanie badania
krwi przed rozpocgiiem leczenia lekiem Corator oraz w mngianozliwosci podczas leczenia, w celu
monitorowania ryzyka dziataniepazadanych dotyczcych misni. Wiadomoze ryzyko wysjpienia
dziatar niepazadanych dotyczcych méesni np. rabdomiolizy jest wksze, gdy jednoczaie
stosowaneaspewne leki ( patrz punkt 2: ,Kiedy zachofvszczegola ostraznosé stosujc Corator”).

Stosowanie leku Corator z innymi lekami

Niektore leki mog zmienia dziatanie leku Corator lub wptyw tych lekow na anizm mae by

zmieniony przez lek Corator. Ten typ interakcjizmgpowodowa mniejsa skuteczné jednego lub

obu lekoéw. Jednoczrie, mae on zweksza ryzyko wyshpienia cézkich dziata niepazadanych, w

tym powane uszkodzenia rgni, znane jako rabdomioliza, opisane w punkcie 4:

- leki modyfikujace dziatanie uktadu odporémowego, np. cyklosporyna,

- niektére antybiotyki i leki przeciwgrzylaie, np. erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, ketokonazol, itrakonazesbrykonazol, flukonazol, pozakonazol, ryfampicyna,
kwas fusydowy,

- inne leki regulyace stzenie lipidéw, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolgpbl,

- niektore leki blokujce kanat wapniowy stosowane w dtawicy piersiowbjmadcénieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem, a ta@kleki regulugce rytm serca, np. digoksyna,
werapamil, amiodaron,

- leki stosowane w leczeniu zademia wirusem HIV, np. rytonawir, lopinawir, atazana
indynawir, darunawir, itd.,

- do innych lekéw, o ktérych wiadomie wykazuj interakcje z lekiem Corator, naleezetymib
(ktory obniza stzenie cholesterolu), warfaryna (ktéra zmniejszagtzvosé krwi), doustne
srodki antykoncepcyjne, styrypentol (lek przeciwdugawy stosowany w leczeniu padaczki),
cymetydyna (stosowana w leczeniu zgagi i wrzodotydka), fenazon (lek przeciwbolowy)
oraz leki zobagjtniajace kwaszotadkowy (leki stosowane w niestrawdod zawieragce glin lub
magnez),

- leki wydawane bez recepty: ziele dziurawca.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaréwnie tych, ktore
wydawane g bez recepty, gdymog one wykazywa interakcje z lekiem Corator.

Podczas przyjmowania leku Corator, lekagd4de uwanie monitorowat pacjentow z cukrzyoraz
pacjentow z grupy ryzyka wygiienia cukrzycy. Pacjenci nakey do grupy ryzyka rozwoju cukrzycy
to pacjenci, u ktorych wysbuje na czczo wysokieeggenie cukru i thuszczow we krwi, pacjenci otyli
oraz pacjenci z wysokim&iieniem krwi.

Stosowanie leku Corator z jedzeniem i piciem



Informacja na temat stosowania leku Corator znajdijw punkcie 3. Nalgy jednak zwrdadi uwag;
na ponksze informacje:

Sok grejpfrutowy
Nie naley spaywat wiecej niz jedmy lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dzienmjdy:
wigksze ilgci soku grejpfrutowego magzmieni& dziatanie leku Corator.

Alkohol

Podczas przyjmowania opisywanego leku aalimikaé spazywania nadmiernej ikei alkoholu.
Szczegotowe informacje na ten temat przedstawiopankcie 2: ,Kiedy zachowsaszczegola
ostraznos¢ stosujc Corator”.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalery stosowa leku Corator u kobietdalacych w ciazy lub zamierzajcych zag¢ w ciaze.
Nie naley stosowa leku Corator u kobiet, ktre mggajgé w ciaze, a nie stosaj skutecznych
metod zapobieganiaagly.

Nie nalery stosowad leku Corator podczas karmienia pigrsi

Bezpieczastwo stosowania atorwastatyny w czasig)ci karmienia piersi nie zostato
udowodnione.

Przed zastosowaniemidego leku naley poradzt sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zwykle lek ten nie wptywa na zdoléddo prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jednak pacjent nie powinien prowadgbjazdow, jéli lek wplywa na jego koncentracjNie naley
uzywaé zadnych nargdzi oraz maszyn, jeli stosowanie leku wptywa na zdokéado ich
obstugiwania.

3. JAK STOSOWAC CORATOR

Przed rozpoazxiem leczenia lekarz zaleci stosowanie diety oigjstiawartdci cholesterolu; digtte
nalezy kontynuowa podczas leczenia lekiem Corator.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Corator u doroshgztieci w wieku 10 lat lub starszych to 10 mg
na dolg. Dawka ta, w razie potrzeby, byt zwickszana przez lekarza do dawki odpowiedniej
dla pacjenta. Lekarz dostosowuje davéku w odsipach co najmniej 4-tygodniowych. Maksymalna
dawka leku Corator to 80 mg raz na galta dorostych i 20 mg raz na dpbla dzieci.

Tabletki leku Corator naig potyka w catGci, popijapc je wody; mog one by przyjmowane o
dowolnej porze dnia, podczas positkow lub niezaile od positkow. Naley jednak starasic
przyjmowa tabletle o tej samej porze kdego dnia.

Lek Corator nalgy zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkiiphwosci nalezy
ponownie skontaktowasie z lekarzem lub farmaceut

Czas trwania leczenia lekiem Corator jest okréany przez lekarza.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Corator jest za mocne lub za stadlery zwrdcié sie do
lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Corator
W razie przypadkowego prayjia zbyt wielu tabletek leku Corator @ekj niz typowa dawka
dobowa), nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem lub najbtszym szpitalem w celu uzyskania porady.



Pominigecie zastosowania leku Corator
W przypadku pomiricia dawki leku, naley po prostu przyj¢ kolejra dawke w przewidzianym
czasie. Nie naley stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Corator
W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem lub zaprzestaniem stosovekuianaley zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, Corator mee powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z cigzkich dziatan niepazadanych, powinien on przerwa
stosowanie leku i niezwiocznie skontaktowéesie z lekarzem lub zgtost sie do oddziatu
ratunkowego w najblizszym szpitalu.

Rzadkie (wystpuja u mniej nz 1 na 10 000 pacjentow):

- Cigzka reakcja alergiczna powoduoa obrzk twarzy, gzyka i gardta, ktéry mee powodowa
duze trudndci z oddychaniem.

- Ciezka choroba objawiafa st tuszczeniem i obekiem skéry, pcherzami skéry, ust, oczu,
naraddéw piciowych oraz gaczka. Wysktpuje tez wysypka skérna z edwo-czerwonymi
plamami, szczegdlnie na dtoniach lub stopach, Zimgmi pecherzami.

- Ostabienie, tkliwé¢ lub bél miesniowy. Jéli jednoczénie wystpuje zte samopoczucie lub
wysoka gogczka, mae to by spowodowane przez zagagaca zyciu chorole powodujca
problemy z nerkami — rozpad ¢ani prazkowanych.

Bardzo rzadkie (wyspuja u mniej nz 1 na 10 000 pacjentow):

- Jeli u pacjenta wysipi niespodziewane lub nietypowe krwawienie, lubagnenie, mge to
wskazywd na nieprawidtowéci ze strony wtroby. Naley jak najszybciej skontaktowasie z
lekarzem.

Inne mozliwe dziatania niepaiagdane leku Corator:
Czeste dziatania niepadane (wystpujace u 1 do 10 pacjentéw na 100):

e zapalenie przewodow nosowych, bél gardia, krwaveiemosa,

» reakcje alergiczne,

» zwiekszenie stzenia glukozy we krwi (u pacjentéw z cukrayealezy nadal uwanie
monitorowda stezenie glukozy we krwi), zwekszenie sgzenia kinazy kreatynowej we krwi,

» bdle gtowy,

* nudndci, zaparcia, wzgtia, niestrawng&, biegunka,

* bdle stawdw, bole méni i bol plecow,

» wyniki bada krwi wskazujce na nieprawidtowczynngc¢ watroby.

Niezbyt czste dziatania niepadane (wystpujace u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

» anoreksja (utrata apetytu), przyrost masy ciatajiejszenie stzenia glukozy we krwi (u
pacjentow z cukrzycnalery nadal uwanie monitorowa stkzenie glukozy we krwi),

» koszmary senne, bezsekéo

» zawroty gtowy, dgtwienie lub mrowienie palcowak i stop, zmniejszenie wrhwosci na bol i
dotyk, zmiana smaku, utrata pa&ucii



nieostre widzenie,

dzwonienie w uszach i (lub) w glowie,

wymioty, odbijanie si, b6l w gornej i dolnej a&ci brzucha, zapalenie trzustki (powoglg
bdl brzucha),

zapalenie wtroby,

wysypka, wysypka skorna i gdzenie, pokrzywka, wypadanie wiosow,

bol szyi, zmeczenie mgsni,

zmeczenie, zte samopoczucie, ostabienie, bél w kipteesiowej, obrzk, zwlaszcza kostek,
podwyzszona temperatura,

obecndc¢ biatych krwinek w badaniu moczu.

Rzadkie dziatania niegadane (wystpujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):

zaburzenia widzenia,

nieoczekiwane krwawienie lub siniaczenie (siniaki),
cholestaza (zatcenie skory i biatek oczu),
zerwaniesciggna.

Bardzo rzadkie dziatania niep@lane (wystpujace u 1 na 10 000 pacjentow):

reakcje alergiczne - objawy m®pgbejmowé nagte sapanie i bdl w klatce piersiowej lub
ucisk, obrzk powiek, twarzy, ust, jamy ustnegziyka lub gardia, trudréei w oddychaniu,
zapéc,

utrata stuchu,

ginekomastia (nadmierny rozrost tkanki gruczotopiejsi u nezczyzn i kobiet).

Inne maliwe dziatania niepmdane zgtaszane w trakcie leczenia niektorymi statyr{leki tego
samego typu):

zaburzenia seksualne,

depresja,

problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszelib)Isptycenie oddechu lub gorzka
cukrzyca. Wystpienie cukrzycy jest bardziej prawdopodobne u pdadje, u ktérych na czczo
wystepuje wysokie sizenie cukru i ttuszczédw we krwi, pacjentow otylyatap pacjentéw z
wysokim cinieniem krwi. Lekarz &dzie uwanie monitorowat pacjenta podczas stosowania
tego leku.

Jeli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK CORATOR

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C.

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku Corator po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzielanego miesta.

Nie stosowa leku Corator, jéli widoczne g oznaki zepsucia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji lub domowych pojemnikow na odpadNalezy zapyta
farmaceut, co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pegtowanie pomge chroné
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Corator
Substangj czynry leku Corator jest atorwastatyna.ada tabletka zawiera 10 mg, 20 mg lub 40 mg
atorwastatyny, w postaci soli wapniowej atorwastgty

Inne skiadniki leku to: sodu wodorgglan, betadeks, sodu laurylosiarczan, magnezuysiear,
kroskarmeloza sodowa.

Otoczka leku Corator zawiera: talk, alkohol poliwimwy hydrolizowany, tytanu dwutlenek,
makrogol 3350.

Jak wyglada lek Corator i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Corator 10 mg i 40 mgokragte, biate, o gtadkiej powierzchni.
Tabletki powlekane Corator 20 mg godiuzne, biale, o gtadkiej powierzchni

Lek Corator pakowany jest w blistry, ktére umiesatz § w tekturowym pudetku. Opakowanie
jednostkowe zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Lek Corator pakowany jest rowrigv pojemnik z polietylenu, ktéry umieszczony jestekturowym
pudetku. Opakowanie jednostkowe zawiera 30 tabletskekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

tel: +(48) (22) 785 27 60

fax: +(48) (22) 785 27 60 wew. 106

Data zatwierdzenia ulotki:

05.02.2013r.



