UPUTSTVO ZA PACIJENTA

LIPOSTAT

10 mg

20 mg

40 mg

filmom obloZena tableta
atorvastatin

Prife upotrebe lijeka paZzijivo procitajte ovo uputstvo, jer sadrzi informacije koje su vazne za Vas.
— Uputstvo sacuvajte. Mozda ¢ete ga trebati ponovno procitati.
— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
— Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek moze
Skoditi, Cak i ako ima znakove bolesti slicne VaSima.
— Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili farmaceuta. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo sadrzi:

. Sta je lijek LIPOSTAT i za &ta se koristi
Prije nego pocnete uzimati lijek LIPOSTAT
Kako uzimati lijek LIPOSTAT
Moguce nuspojave
Kako Cuvati lijek LIPOSTAT
Dodatne informacije

R N

1. 8TA JE LIJEK LIPOSTAT | ZA STA SE KORISTI

LIPOSTAT pripada grupi lijekova koji se nazivaju statini, a snizavaju lipide (masnoce) u krvi.
LIPOSTAT se koristi za snizavanje poviSenih vrijednosti lipida poznatijih kao holesterol i trigliceridi u
krvi, kada dijeta siromasSna mastima i promjena nacina zivota nisu dovoljne. Ako imate povecani rizik
za nastanak bolesti srca, LIPOSTAT se takoder moze koristiti za smanjenje tog rizika, ¢ak i ako imate
normalne vrijednosti holesterola u krvi.

Tokom lijeCenja se mora trajno provoditi odgovarajuc¢a standardna dijeta za snizavanje holesterola.

2.  PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK LIPOSTAT

Nemojte uzimati lijek LIPOSTAT:

« ako ste alergi¢ni na atorvastatin ili bilo koji drugi sastojak lijeka (naveden u dijelu 6),

« ako ste nekada imali ili sada imate neku bolest jetre,

+ ako ste imali neobjasnjiva abnormalna odstupanja u krvnim pretragama jetrenih funkcija,
- ako ste zena u fertilnoj dobi, a ne primjenjujete kontracepciju,

+ ako ste trudni ili pokuSavate zatrudnjeti,

 ako dojite,

- ako uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za lije¢enje hepatitisa C.

Budite oprezni s lijekom LIPOSTAT

Razgovargjte s ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka LIPOSTAT

- ako imate teSku respiratornu insuficijenciju,

» ako uzimate ili ste uzimali u zadnjih 7 dana lijek koji se zove fusidinska kiselina (lijek za lijecenje
bakterijskih infekcija), bilo da ste ga uzimali oralno ili putem injekcije. Istovremeno uzimanje fusidinske
kiseline i lijeka LIPOSTAT moze dovesti do ozbiljnih miSi¢nih problema (rabdomiolize),

» ako ste imali raniji mozdani udar s krvarenjem u mozgu, ili ako imate u mozgu male, tekué¢inom
ispunjene prostore zaostale od prethodnog mozdanog udara,

+ ako imate probleme s bubrezima,

« ako imate smanjenu funkciju StitnjaCe (hipotireoza),
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 ako ste imali prethodnih miSi¢nih problema tokom lije€enja drugim lijekovima za snizavanije lipida u
krvi (npr. drugim lijekovima iz skupine “statina“ il ,fibrata®),

» redovno pijete vece koli¢ine alkohola,

- ako ste imali bolesti jetre u proSlosti,

+ ako ste stariji od 70 godina,

» ako imate ili ste imali miasteniju (bolest sa opStom miSicnom slabo3¢u uklju€ujuéi, u nekim
slu¢ajevima, i miSi¢e potrebne za disanje) ili o€nu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog
miSica) jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do pojave miastenije (pogledati dio 4.).

Ukoliko se bilo Sta od gore navedenog odnosi na Vas, Vas$ lijekar ¢e obaviti krvne pretrage prije, a
mozda i tokom lijeCenja atorvastatinom da bi predvidio rizik nastanka misi¢nih nuspojava.

Rizik miSiénih nuspojava, npr. rabdomiolize, pove¢an je kada se odredeni lijekovi uzimaju u isto
vrijeme (pogledati dio 2. ,Uzimanje drugih lijekova s lijekom LIPOSTAT").

Takoder, recite svom ljekaru ili farmaceutu ako imate slabost miSi¢a koja je stalno prisutna. Dodatni
testovi i lijekovi mogu biti potrebni za njeno dijagnosticiranje i lijeCenje.

Dok ste na lijeCenju ovim lijekom ljekar ¢e Vas pazljivo pratiti ako imate Secernu bolest ili rizik od
razvoja Secerne bolesti. Vjerojatno postoji rizik od razvoja Secerne bolesti ako Vam je poviSena razina
Secera i masnoca u krvi, ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu i imate povi$en krvni pritisak.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom LIPOSTAT
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o ljjekovima koje uzimate ili namjeravate uzimati ili ste ih
nedavno uzimall.

Postoje lijekovi koji mogu promijeniti u€inak atorvastatina ili njihov u€inak moze biti promijenjen
atorvastatinom. Ova vrsta interakcije moze uzrokovati da jedan ili oba lijeka budu manje ucinkoviti.
Alternativno, to bi moglo povecati rizik od nuspojava ili njihovu tezinu ukljuujuci ozbiljno stanje
razgradnje miSi¢a poznato kao rabdomioliza opisano u dijelu 4.:

+ lijekovi koji mijenjaju nacin djelovanja imunoloskog sistema npr. ciklosporin,

» neki antibiotici ili lijekovi protiv gljivicnih bolesti npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, fusidinska kiselina,

« ostali lijekovi za regulaciju razine lipida u krvi npr. gemfibrozil, fibrati, holestipol,

* neki od blokatora kalcijumovih kanala koji se koriste za lije€enje angine pektoris ili povisenog krvnog
pritiska, npr. amlodipin, diltiazem; lijekovi za regulaciju ritma rada srca npr. digoksin, verapamil,
amiodaron,

+ letermovir, lijek koji pomaze sprijeciti razvoj bolesti koju uzrokuje citomegalovirus,

« lijekovi koji se koriste za lijeCenje HIV-a, npr.: ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinaciju tipranavira/ritonavira itd.,

« neki lijekovi koji se koriste u lije€enju hepatitisa C npr. telaprevir, boceprevir i kombinacija
elbasvira/grazoprevira,

- ostali lijekovi koji stupaju u interakcije s atorvastatinom, ukljuujuci ezetimib (za snizavanje
holesterola), varfarin (sprijeCava zgruSavanje krvi), oralne kontraceptive, stiripentol (protiv epileptickih
napada), cimetidin (za Zgaravicu i lijeCenje €ira na Zelucu), fenazon (lijek protiv bolova), kolhicin (za
lijeCenje gihta), te antacide (koriste se prilikom poremecaja probave, a sadrze aluminij ili magnezij),

« lijekovi koje nabavljate bez recepta: kantarion (gospina trava),

+ ako trebate uzimati fusidinsku kiselinu oralno za lijeCenje bakterijskih infekcija, morate priviemeno
prestati uzimati ovaj lijek. Ljekar ¢e Vam reci kad je sigurno da ponovno pocnete uzimati LIPOSTAT.
Istovremeno uzimanije lijeka LIPOSTAT i fusidinske kiseline rijetko moze dovesti do slabosti u

4.

Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom LIPOSTAT
Pogledajte dio 3. ,Kako uzimati lijek LIPOSTAT*. Molimo da upamtite sljedece:

Sok od grejpa
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Nemojte uzimati viSe od jedne ili dvije male ¢aSe soka od grejpa na dan jer velike koli¢ine soka od
grejpa mogu promijeniti u€inkovitost atorvastatina.

Alkohol
Izbjegavajte konzumiranje vece koli¢ine alkohola tokom uzimanja ovog lijeka. Pogledajte dio 2. ,Budite
oprezni s lijekom LIPOSTAT" za detaljnije informacije.

Trudnoéa i dojenje

Ne uzimajte LIPOSTAT ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili pokuSavate zatrudnjeti.

Ako ste Zzena u fertilnoj dobi, smijete uzeti LIPOSTAT samo ako provodite efikasne mjere za
sprjeCavanje trudnoce.

Ne uzimajte LIPOSTAT ako dojite.

Sigurnost upotrebe lijeka LIPOSTAT tokom trudnoce i dojenja nije dokazana. Piiajte svog ljekara ili
farmaceuta za savjet prije nego pocnete koristiti bilo koji ljjek!

Upravljanje vozilima i masinama

Obi¢no ovaj lijek ne utice na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama. Ukoliko
osjetite da ipak utice na te sposobnosti, nemojte upravljati vozilom, odnosno masinom. Ukoliko ovaj
lijek utiCe na VaSu sposobnost koriStenja alata ili maSina, nemojte ih koristiti.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka LIPOSTAT
LIPOSTAT sadrzi laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije
nego pocCnete uzimati ova;j lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI LIJEK LIPOSTAT

Prije poCetka lijecenja ljekar ¢e Vam savjetovati dijetu siromasnu holesterolom, koju morate provoditi i
tokom lije¢enja lijekom LIPOSTAT.

Uobicajena pocetna doza lijeka LIPOSTAT je 10 mg jednom dnevno kod odraslih i djece koja imaju
viSe od deset godina. Ukoliko zatreba, ovu dozu Va$ ljekar moze povecavati do doze koja Vam je
potrebna. Vas ljekar ¢e dozu prilagodavati u intervalima od Cetiri sedmice ili duze. Maksimalna doza
lijeka LIPOSTAT iznosi 80 mg dnevno.

LIPOSTAT tablete morate progutati cijele s vodom i mogu se uzeti u bilo koje doba dana, s hranom ili
bez nje. Ipak, pokus$ajte uzimati lijek svakoga dana u isto vrijeme.

Uvijek uzimafte ljjek LIPOSTAT onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako,
posavjetujte se s ljekarom ifi farmaceutom.

Trajanje lije¢enja odrediti ée Va3 ljekar.
Potrazite savjet ljekara ukoliko smatrate da Vam je ucinak lijeka prejak ili preslab.

Ako uzmete viSe lijeka LIPOSTAT nego Sto treba
Ako slu€ajno uzmete previse LIPOSTAT tableta (viSse od uobiCajene dnevne doze) potrazite savjet
liekara ili idite do najblize bolnice.

Ako ste zaboravili uzeti lijek LIPOSTAT
Ako ste zaboravili uzeti dozu, samo nastavite s uobi¢ajenim rasporedom uzimanja.
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomyjestila propustena doza ljjeka!

Ako prestanete uzimati lijek LIPOSTAT
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijjeka, ili ako Zelite prekinuti ljjecenje, obratite se
svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
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Kao i svi drugi ljjekovi, LIPOSTAT moZe izazvati nuspojave, koje se ne javijaju kod svih.

Ukoliko se jave neke od sljedeéih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati tablete i kontaktirajte odmah
svog liekara ili se uputite u hitnu sluZzbu najblize bolnice.

Rijetke nuspojave: javijaju se kod jednog na 1.000 korisnika

» ozbiljne alergijske reakcije koje uzrokuju oticanje lica, jezika i grla, koje moze izazvati velike
poteskoce pri disanju;

» ozbiljna bolest s teSkim ljuStenjem i oticanjem koze, mjehurima na kozi, ustima, o€ima, spolnim
organima i poviSenom temperaturom. Kozni osip s ruzi¢asto-crvenim mrljama, posebno na dlanovima i
tabanima, uz moguc¢u pojavu mjehura;

+ miSi¢na slabost, osjetljivost, bol, ruptura ili crveno-smeda obojenost urina, i osobito ako je
popraceno visokom temperaturom i osje¢ajem slabosti, to moze biti posljedica neuobicajenog
oStecenja miSi¢a (rabdomioliza). Nenormalan raspad miSi¢a ne nestaje uvijek, ¢ak i nakon prestanka
uzimanja atorvastatina, i moze biti opasno po zivot i dovesti do problema s bubrezima.

Vrlo rijetke nuspojave: javijaju se kod jednog na 10.000 korisnika:

- ako imate problema s neocekivanim ili neobi¢nim modricama ili krvarenjem, to moze biti znak
oStecenja jetre. Morate potraziti savjet ljekara sto prije,

 sindrom sli¢an bolesti lupusa (ukljuCujuci osip, poremecaje zglobova i u¢inke na krvne stanice).

Ostale moguée nuspojave s lijekom LIPOSTAT

Ceste nuspojave: javijaju se kod jednog na 10 korisnika.:

» upala nosnih puteva, grlobolja, krvarenje iz nosa;

« alergijske reakcije;

» povecanje razine Secera u krvi (ako imate SecCernu bolest pazZljivo pratite koncentracije Secera u
krvi),
+ povecanije vrijednosti kreatin kinaze u krvi;

» glavobolja;

» mucnina, zatvor, vjetrovi, poremecaj probave, proljev;
 bol u zglobovima, bol u miSi¢ima i bol u ledima;

» poremecaj vrijednosti krvnih pretraga jetrene funkcije.

Manje Ceste nuspojave: javijaju se kod jednog na 100 korisnika:

+ anoreksija (gubitak apetita), porast tjelesne tezine, snizena razina Secera u krvi (ukoliko bolujete od
Secerne bolesti morate nastaviti s pazljivom kontrolom Secera u krvi);

* noc¢ne more, nesanica;

« vrtoglavica, obamrlost ili trnci u prstima nogu i ruku, smanjen osjet bola ili dodira, poremecaj okusa,
gubitak pamcenija;

» zamucen vid;

* zujanje u udima i/ili glavi;

» povraéanje, podrigivanje, bol u gornjem i donjem dijelu stomaka, pankreatitis (upala gusteracCe koja
se manifestira bolovima u stomaku);

* hepatitis (upala jetre);

 osip, kozni osip i svrbez, koprivnjaca, gubitak kose;

* bol u vratu, misi¢na slabost;

e umor, opSte loSe osjecanje, slabost, bol u prsima, oticanje, posebno oko gleznjeva (edemi),
povisena tjelesna temperatura;

+ pozitivan nalaz bijelih krvnih zrnaca u urinu.

Rijetke nuspojave: javijaju se kod jednog na 1.000 korisnika:
« poremecaiji vida;

» neocekivana pojava modrica ili krvarenja;

 holestaza (zuta boja koze i bjeloocnica);

» povrede tetiva.

Vrlo rijetke nuspojave. javijaju se kod jednog na 10.000 korisnika:
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- alergijske reakcije - simptomi mogu uklju€ivati naglu pojavu piskutavog disanja pra¢enu bolovima ili
osjecajem stezanja u prsima, oticanje ocnih kapaka, lica, usna, usta, jezika ili grla, poteSkoce u
disanju, kolaps;

 gubitak sluha;

» ginekomastija (povecanje dojki kod muskaraca).

Nuspojave s nepoznatom ucestaloS¢u. ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka.

+ slabost miSi¢a koja je stalno prisutna,

» miastenija gravis (bolest koja uzrokuje miSi¢nu slabost ukljucujuéi, u nekim sluc¢ajevima, i misice
potrebne za disanje;

« ocnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost o¢nih misic¢a).

Razgovarajte sa svojim ljekarom ako osjetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
perioda aktivnosti, dupli vid ili spuStanje kapaka, otezano gutanje ili kratak dah.

Moguce nuspojave zabiljezene su kod nekih statina (lijekovi iste grupe):

 seksualne poteskoce;

» depresija;

» poteskoce s disanjem, uklju€ujuéi stalni kasalj i/ili nedostatak zraka, povisenu tjelesnu temperaturu;
« dijabetes - Se¢erna bolest. Vjerojatnost je veca ako Vam je poviSena razina Secera i masnoca u krvi,
ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu i imate poviSen krvni pritisak. Ljekar ¢e Vas pratiti za vrijeme
uzimanja ovog lijeka.

Prijavljivanje sumnje na nuspojave

U slu€aju bilo kakvih nuspojava nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti svog ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nuspojave koje nisu navedene u ovom uputstvu za
pacijenta, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK LIPOSTAT
LIPOSTAT se mora Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

LIPOSTAT se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju. Rok valjanosti
se odnosi ha zadnji dan tog mjeseca.

Lijek LIPOSTAT treba Cuvati na temperaturi do 25°C.

NeiskoriSteni lijek nemojte odlagati u kuéni otpad ili bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neutroSenog lijeka, jer se na taj nacin ¢uva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta LIPOSTAT sadrzi
Aktivha supstanca je atorvastatin.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 10,85 mg atorvastatin kalcijuma, 5to odgovara 10 mg
atorvastatina.

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 21,70 mg atorvastatin kalcijuma, Sto odgovara 20 mg
atorvastatina.

Jedna filmom obloZzena tableta sadrzi 43,40 mg atorvastatin kalcijuma, Sto odgovara 40 mg
atorvastatina.

Pomoc¢ne supstance su:
Jezgra - kopovidon, krospovidon, natrij-lauril sulfat, kalcij-karbonat, mikrokristalna celuloza, laktoza
monohidrat, kroskarmeloza-natrij, magnezij-stearat, talk, silicij dioksid koloidni bezvodni.
Film-ovojnica - Opadry White -Y-1-7000: hipromeloza, titan dioksid (E171), makrogol.
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Kako LIPOSTAT izgleda i sadrzaj pakovanja

LIPOSTAT 10 mg filmom obloZena tableta

Bijele, okrugle, bikonveksne, filmom oblozene tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani i utisnutim
10 na drugo;j strani.

Primarno pakovanje: blister PVC/PVDC i aluminijska folija; 10 filmom oblozenih tableta.
Sekundarno pakovanje: kartonska kutija s 3 blister pakovanja i Uputstvom za pacijenta.

LIPOSTAT 20 mg filmom obloZena tableta
Bijele, okrugle, bikonveksne, filmom oblozene tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani i utisnutim
20 na drugoj strani.

Primarno pakovanje: blister PVC/PVDC i aluminijska folija; 10 filmom oblozZenih tableta.
Sekundarno pakovanje: kartonska kutija s 3 blister pakovanja i Uputstvom za pacijenta.

LIPOSTAT 40 mg filmom oblozena tableta
Bijele, okrugle, bikonveksne, filmom oblozene tablete s razdjelnom crtom na jednoj strani i utisnutim
40 na drugoj strani.

Primarno pakovanje: blister PVC/PVDC i aluminijska folija; 15 filmom oblozenih tableta.
Sekundarno pakovanje: kartonska kutija s 2 blister pakovanja i Uputstvom za pacijenta.

RezZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodada (administrativno sjediSte)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogoséa, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogoséa, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
Lipostat 10 mg 04-07.3-1-9983/21 od 23.12.2021.
Lipostat 20 mg 04-07.3-1-9984/21 od 23.12.2021.
Lipostat 40 mg 04-07.3-1-9985/21 od 23.12.2021.

Datum revizije uputstva
15.04.2024.godine
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