Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Tulip®, film tableta, 10 mg

Pakovanje: blister deljiv na pojedinacne doze, 3 x (10 x 1) film tableta
Tulip®, film tableta, 20 mg

Pakovanje: blister deljiv na pojedinacne doze, 3 x (10 x 1) film tableta

Proizvodaé: LEK FARMACEVTSKA DRUZBA D.D.,
Adresa:  Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
Podnosilac zahteva: PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D., BEOGRAD

Adresa: Kneginje Zorke 2, Beograd

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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Tulip®, 10 mg, film tableta
Tulip®, 20 mg, film tableta

INN: atorvastatin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitaéete:

. Sta je lek Tulip i éemu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Tulip
. Kako se upotrebljava lek Tulip

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Tulip

. Dodatne informacije

AN N AW

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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1. STA JE LEK TULIP I CEMU JE NAMENJEN

Tulip pripada grupi lekova koji se nazivaju statini i koji reguliSu koli¢ine lipida (masnoca) u krvi.

Lek Tulip se koristi za snizavanje nivoa masnoca (poznatih kao holesterol i trigliceridi) u krvi, kada dijeta sa
smanjenim unosom masnoca i drugi nemedicinski postupci (promena nacina Zivota, fizicke vezbe) nisu dali
rezultate. Ukoliko kod Vas postoji povecan rizik od nastanka srcanih bolesti, lek Tulip se moze primenjivati u
cilju smanjenja tog rizika, ¢ak iako je nivo holesterola u granicama normale. U toku terapije lekom Tulip
treba nastaviti sa dijetom sa smanjenim unosom masnoce.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK TULIP

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Tulip ne smete koristiti:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na atorvastatin ili na bilo koji slican lek koji se koristi za snizavanje
masnoca u krvi, ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci koje ulazi u sastav leka Tulip (videti odeljak 6
za detalje)

- ako imate ili ste ikada imali oboljenje jetre,

- ako ste ikada imali neobjasnjive poviSene vrednosti funkcionalnih testova jetre,

- ako ste zena u reproduktivnom periodu a ne koristite pouzdanu kontracepciju,

- ako ste trudni, ili planirate da zatrudnite,

- ako dojite dete.

Kada uzimate lek Tulip, posebno vodite ra¢una:
U sledeéim slu¢ajevima lek Tulip moZda nece biti pogodan za Vas:

- ako ste imali mozdani udar sa krvarenjem u mozgu ili imate manje nakupine tecnosti u mozgu usled
prethodnog mozdanog udara,

- ako imate poremecaj funkcije bubrega,

- ako imate smanjenu aktivnost Stitaste zlezde (hipotiroidizam),
misica u li¢noj ili porodi¢noj istoriji bolesti.

- ako ste tokom prethodne upotrebe lekova za snizavanje masnoc¢a u krvi imali miSi¢ne tegobe (npr.
lekovi iz grupe statina ili fibrata),

- ako redovno konzumirate znacajne koli¢ine alkohola,

- ako u istoriji bolesti imate oboljenje jetre,

- ako ste stariji od 70 godina.

Proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Tulip
- ako imate ozbiljne probleme sa disanjem (tesku respiratornu insuficijenciju).

Ukoliko se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, lekar ¢e Vas uputiti na redovne analize krvi pre, a verovatno
i tokom terapije lekom Tulip da bi predvideo rizik od nezeljenih reakcija koje su u vezi sa misi¢ima. Rizik od
nezeljenih reakcija koje su u vezi sa misi¢ima (kao $to je rabdomioliza) je povecan kada se istovremeno

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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primenjuju neki drugi lekovi (videti odeljak 2 ,,Primena drugih lekova‘).

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako imate konstantnu misi¢nu slabost. MoZzda ¢e biti potrebni dodatni
testovi 1 lekovi, kako bi se to stanje blagovremeno dijagnostikovalo i lecilo.

Dok ste na terapiji ovim lekom Vas lekar ¢e paZzljivo pratiti ukoliko bolujete od dijabetesa (Secerne bolesti) ili
ste pod rizikom od razvoja ovog oboljenja. Rizik od razvoja dijabetesa je prisutan ukoliko imate visok nivo
Secera 1 masnoca u krvi, ukoliko ste gojazni i imate visok krvni pritisak.Vas lekar ¢e tokom terapije pazljivo
pratiti i funkciju vase jetre, ukoliko je to potrebno, odgovaraju¢im laboratorijskim testovima.

Primena drugih lekova

Postoje neki lekovi koji mogu da promene dejstvo leka Tulip ili lek Tulip moze da promeni njihovo dejstvo.
Ova vrsta interakcije moze da uc€ini da jedan lek ili oba leka budu manje efikasni. S druge strane, to moze
povecati rizik od ozbiljnosti nezeljenih dejstava, ukljucujuéi i ozbiljno stanje sa ostecenjem misica, poznato
kao rabdomioliza, opisano u odeljku 4. Lekar ¢e sve ovo razmotriti kada bude odlucivao o dozi leka Tulip.

Postoje lekovi koji mogu da reaguju sa lekom Tulip:

- lekovi za smanjenje imunog odgovora, npr. ciklosporin

- neki antibiotici i lekovi protiv gljivi¢nih infekcija (eritromicin, klaritromicin, telitromicin, ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampin, fusidinska kiselina)

- lekovi iz drugih grupa koji normalizuju koli¢inu masnoc¢a u krvi, npr. gemfibrozil, ostali fibrati,
holestipol

- neki blokatori kalcijumovih kanala, koji se primenjuju za lecenje angine pektoris i poviSenog krvnog
pritiska, npr. amlodipin, diltiazem; kao i lekovi za regulaciju sr¢anog ritma, npr. digoksin, verapamil,
amjodaron

- lekovi koji se koriste za leCenje HIV infekcije, npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombinacija tipranavir/ritonavir i dr.

- neki lekovi koji se koriste za leCenje hepatitisa C, npr.telaprevir

- drugi lekovi za koje je poznato da stupaju u interakcije sa lekom Tulip, ukljucujuci ezetimib (za
snizavanje nivoa holesterola), varfarin (protiv zgruSavanja krvi), oralni kontraceptivi, stiripentol (lek
protiv epilepsije), cimetidin (za gorusicu i ¢ir na Zelucu), fenazon (lek protiv bolova), kolhicin (koristi
se u terapiji gihta), lekovi za smanjenje kiselosti Zeluca (koji sadrze aluminijum i magnezijum) i
boceprevir (koristi se u terapiji oboljenja jetre, kao $to je hepatitis C).

- preparati koji sadrze kantarion.

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste donedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i lek

koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Uzimanje leka Tulip sa hranom ili pi¢ima

Videti odeljak 3 za uputstva o tome kako se upotrebljava lek Tulip.
Imajte u vidu sledece:

Sok od grejpfruta
Nemojte uzimati vise od jedne do dve male ¢ase soka od grejpfruta dnevno (oko 200 mL ukupno), zato Sto
velike koli¢ine ovog soka mogu da izmene dejstvo leka Tulip.

Alkohol
Izbegavajte konzumiranje prevelikih koli¢ina alkohola dok uzimate ovaj lek. Za detalje pogledajte odeljak 2

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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,,Kada uzimate lek Tulip, posebno vodite racuna”.
Primena leka Tulip u periodu trudnoée i dojenja

Ne smete koristiti lek Atorvastatin Krka ukoliko ste trudni ili planirate da zatrudnite.

Takode ne smete koristiti lek Atorvastatin Krka ukoliko ste u reproduktivnom periodu, a ne koristite pouzdane
metode kontracepcije.

Ne smete koristiti lek Atorvastatin Krka ukoliko dojite dete.

Jos uvek nije pokazana bezbednost primene leka Tulip u periodu trudnoce i dojenja.
Pre nego Sto po¢nete da uzimate bilo koji lek, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uticaj leka Tulip na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Lek Tulip nema uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja masinama. Ipak, nemojte
upravljati motornim vozilom niti rukovati masinama ukoliko je Vasa sposobnost obavljanja ovih aktivnosti
smanjena pod uticajem leka Tulip.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Tulip

Lek Tulip sadrzi laktozu. Ako Vam je lekar ranije rekao da imate netoleranciju na neke Secere, obratite se
lekaru pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK TULIP

Tokom terapije lekom Tulip morate nastaviti sa dijetom sa smanjenim unosom masnoca, koju treba da
zapocnete po savetu lekara i pre pocetka terapije lekom Tulip.

Uobicajena preporucena pocetna doza leka Tulip kod odraslih i dece uzrasta 10 godina i starije je jedna tableta
od 10 mg jednom dnevno. Lekar ¢e Vam prema zZeljenom ucinku, ukoliko je to potrebno, povecavati dnevnu
dozu. Podesavanje doze se vrsi u intervalima od 4 nedelje ili visSe. Maksimalna doza leka Tulip je 80 mg
jednom dnevno za odrasle i 20 mg jednom dnevno za decu.

Tulip tablete treba progutati cele uz dovoljnu koli¢inu vode, i mogu se uzimati u bilo koje doba dana, sa
hranom ili bez nje. Tablete treba da uzimate svakoga dana u isto vreme.

Lek Tulip uvek uzimajte tacno onako kako Vam je lekar savetovao. Ukoliko imate nedoumica, pitajte VaSeg
lekara ili farmaceuta.

DuZinu trajanja terapije lekom Tulip odrediée Vas lekar.
Obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu ukoliko mislite da lek Tulip suviSe slabo ili jako deluje na Vas
organizam.

Ako ste uzeli viSe leka Tulip nego $to je trebalo

Ako ste slucajno uzeli veéu dozu leka Tulip, nego $to je trebalo (vise od uobicajene dnevne doze), potrazite
savet od svog lekara ili u najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Ponesite sa sobom preostale tablete, pakovanje ili
uputstvo kako bi stru¢no osoblje u bolnici znalo koja terapija je prikladna za lecenje predoziranja.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Tulip

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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Ako ste zaboravili da uzmete dozu, uzmite je ¢im se setite osim ako se nije priblizilo vreme za narednu dozu.
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to §to ste preskocili da uzmete lek.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Tulip

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o koris¢enju ovog leka ili ukoliko Zelite da prekinete terapiju, obratite
se lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao svi lekovi, i lek Tulip moze da izazove neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Ukoliko se kod Vas pojavi bilo koje od slede¢ih ozbiljnih neZeljenih dejstava, prestanite da uzimate
Tulip tablete i odmah se obratite lekaru ili najbliZoj jedinici hitne pomo¢i:

Retka (javijaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

- Ozbiljna alergijska reakcija koja izaziva oticanje lica, jezika i zdrela §to moze izazvati otezano
disanje.

- Ozbiljno oboljenje koze praceno obimnim ljuStenjem i oticanjem koZe i stvaranjem plikova na kozi,
ustima, o¢ima 1 genitalijama, kao i groznicom. Osip u obliku crvenih pecata, najcesce na dlanovima i
tabanima, koji mogu prerasti u plikove.

- Slabost, osetljivost ili bol u misi¢ima, posebno ukoliko se u isto vreme ne osecate dobro ili imate
visoku temperaturu, jer ovi nezeljeni efekti mogu biti izazvani znacajnim oste¢enjem misica koje je po
zivot ugrozavajuce i koje moze dovesti do bubreznih poremecaja.

Veoma retka (javijaju se rede od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
- Ukoliko se pojavi neoc¢ekivano ili neuobicajeno krvarenje ili modrice, to moZe da ukaze na probleme
sa jetrom. Potrebno je da se Sto pre javite Vasem lekaru.

Ostala neZeljena dejstva koja se mogu javiti pri primeni leka Tulip

Cesta nezeljena dejstva (javijaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- zapaljenje nazalnih (nosnih) puteva, bol u grlu, krvarenje iz nosa,

- alergijske reakcije,

- povecanje nivoa Secera u krvi (ukoliko ste dijabeticar, treba da nastavite da paZzljivo pratite nivo Secera
u krvi), povecanje nivoa kreatin kinaze u krvi,

- glavobolja,

- mucnina, zatvor, gasovi, poremecaj varenja, proliv,

- bol u zglobovima, bol u misi¢ima i bol u ledima,

- laboratorijske analize krvi koje ukazuju na poremecaj funkcije jetre.

Povremena nezeljena dejstva (javijaju se kod 1-10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- anoreksija (gubitak apetita), povecanje telesne mase, snizenje nivoa Secera u krvi (ukoliko ste
dijabeticar, treba da nastavite da pazljivo pratite nivo Secera u krvi),

- noéne more, nesanica,

- vrtoglavica, osecaj utrnulosti ili mravinjanja u prstima na rukama i nogama, smanjena osetljivost za
dodir i bol, promena cula ukusa, gubitak pamcenja,

- zamagljen vid,

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
e ——————————
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- zujanje u usima i/ili glavi,

- povracanje, podrigivanje, bol u gornjem i donjem delu trbuha, pankreatitis (zapaljenje gusterace koje
dovodi do bola u zelucu),

- hepatitis (zapaljenje jetre),

- osip, kozni osip i svrab, koprivnjaca, gubitak kose,

- bol u vratu, zamor misica,

- zamor, subjektivni osecaj pacijenta da se ne oseca dobro, slabost, bol u grudima, otok, posebno
sko¢nog zgloba, poviSena temperatura,

- pozitivan nalaz belih krvnih zrnaca u urinu.

Retka nezeljena dejstva (javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
- poremecaj vida,

- neocekivano krvarenje ili stvaranje modrica,

- holestaza (prebojavanje koZe i beonjaca Zutom bojom),

- povrede tetiva.

Veoma retka nezeljena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

- alergijska reakcija — simptomi mogu obuhvatati iznenadno sviranje u plu¢ima, bol i stezanje u
grudima, oticanje o¢nih kapaka, lica, usana, usta, jezika i zdrela, otezano disanje, kolaps,

- gubitak sluha,

- ginekomastija (povecanje grudi kod muskaraca i Zena).

Moguca nezeljena dejstva koja su prijavijena za neke statine (isti tip lekova):

- poremecaj seksualne funkcije,

- depresija,

- problemi sa disanjem, ukljucujudi dugotrajan kasalj i/ili kratak dah ili groznicu,

- dijabetes: verovatnoca pojave je veca ukoliko imate visok nivo Secera i masnoc¢a u krvi, gojazni ste i
imate visok krvni pritisak. Lekar ¢e Vas pazljivo pratiti tokom terapije ovim lekom.

- misicna slabost koja je konstantna.

Ukoliko neko od navedenih nezeljenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primetite bilo koje nezeljeno dejstvo
koje nije pomenuto u ovom uputstvu, obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK TULIP

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

3 godine
Nemojte koristiti lek Tulip posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje
Cuvati u originalnom pakovanju.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove koji
Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrZi lek Tulip

- Aktivna supstanca je atorvastatin.

Jedna film tableta sadrzi 10 mg atorvastatina u obliku atorvastatin-kalcijuma.
Jedna film tableta sadrzi 20 mg atorvastatina u obliku atorvastatin-kalcijuma.

- Pomoc¢ne supstance u jezgru tableta, 10 mg i 20 mg, su laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna;
kroskarmeloza-natrijum; polisorbat 80; magnezijum - oksid teski; hidroksipropilceluloza; silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat

- Pomo¢ne supstance koje ulaze u sastav filma tablete za lek Tulip, 10 mg: hidroksipropilceluloza;
hipromeloza; titan-dioksid; makrogol 6000; talk.

Pomocéne supstance koje ulaze u sastav filma tablete za lek Tulip, 20 mg: hidroksipropilceluloza;

hipromeloza; titan-dioksid; makrogol 6000; talk; gvozde (I11)-oksid, zuti (E 172).

Kako izgleda lek Tulip i sadrzaj pakovanja

Tulip, film tableta, 10 mg:

Bele do skoro bele boje, okrugle, bikonveksne film tablete,sa jedne strane je utisnuta oznaka "HLA 10".
Tulip, film tableta, 20 mg:

Svetlozute, okrugle, bikonveksne film tablete, na jednoj strani imaju utisnut znak "HLA 20"

Unutras$nje pakovanje: Al/Al blister deljiv na pojedina¢ne doze sa po 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera deljiva na pojedinacne doze sa po
10 film tableta 1 Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
PREDSTAVNISTVO SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D. BEOGRAD
Kneginje Zorke 2, Beograd

Proizvodac:

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)
Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
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LEK FARMACEVTSKA DRUZBA D.D.
Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar, 2016.god.

Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-01157-16-001 od 07.11.2016.godine Tulip, film tableta, 30 x (10 mg)
515-01-01158-16-001 od 07.11.2016.godine Tulip, film tableta, 30 x (20 mg)

Broj resenja: 515-01-01157-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (10 mg)

Broj resenja: 515-01-01158-16-001 od 07.11.2016. za lek Tulip®, film tableta, 30 x (20 mg)
e —————————————
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	Lek Tulip ne smete koristiti:

