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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Tulip 10 mg potahované tablety
Tulip 20 mg potahované tablety

atorvastatinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze siji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inkl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Tulip a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Tulip uzivat
Jak se pripravek Tulip uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Tulip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN

1. CO JE PRIPRAVEK TULIP A K CEMU SE POUZiVA
Tulip patii do skupiny 1€kt znamych jako statiny, coz jsou l€ky, které upravuji hladinu lipida (tuk).

Tulip se pouziva ke snizeni hladiny krevnich tuki - cholesterolu a triglyceridt, pokud u Vas dieta s
nizkym obsahem tuki a t€lesné cvi¢eni nebylo dostate¢né u¢inné. Pokud mate zvySené riziko srde¢nich
onemocnéni, piipravek Tulip mize byt téZ podavan ke snizeni tohoto rizika i v ptipade, Ze je Vase
hladina cholesterolu normalni. Ve standardni nizkocholesterolové dieté byste mél(a) pokracovat i béhem
1é¢by.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK TULIP
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Tulip:

- jestlize jste alergicky(4) na pripravek Tulip nebo na kterykoliv z podobnych 1€kl pouzivanych ke
snizeni krevni hladiny tukti nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto lé¢ivého piipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

- jestlize trpite nebo jste nékdy trpél(a) onemocnénim jater

- jestlize jste mél(a) neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testt

- jestlize jste zena v reprodukénim véku a nepouZzivate spolehlivou antikoncepci
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- jestlize jste téhotna nebo téhotenstvi v nejblizsi dobé planujete
- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Tulip se porad’te se svym I¢katem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Divody, pro¢ pro Vas piipravek Tulip nemusi byt vhodny, jsou nasledujici:

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) cévni mozkovou prihodu s krvacenim do mozku nebo mate
mala loziska tekutiny v mozku v dasledku dfive prodélanych cévnich mozkovych pithod

- jestlize mate problémy s ledvinami

- jestlize mate snizenou funkci §titné zlazy (hypotyredzu)

- jestlize mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svalii nebo jestlize se u Vas nebo ve Vasi
rodin¢ vyskytlo svalové onemocnéni

- jestlize jste mel(a) problémy se svaly pri l€cbé hypolipidemiky (napt. jinymi léky s koncovkou .-
statin“ nebo ,,-fibrat™)

- jestlize pravideln€ pijete velké mnozstvi alkoholu

- jestlize jste prodélal(a) jaterni onemocnéni

- jestlize jste starSinez 70 let.

Pred tim, neZ za¢nete uZivat pripravek Tulip, se porad’te s Vasim lékafem nebo lékarnikem,
pokud mate t¢Zké respiracni selhavani.

Informujte svého lékate nebo I¢karnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pietrvava. Pro
diagnostiku a 1é¢bu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a 1€¢ivé pripravky.

Jestlize se Vas nektery z uvedenych stavli tyka, Vas lekat Vam provede krevni testy pied zahajenim
1é¢by a pravdépodobné i béhem 1é¢by piipravkem Tulip, aby uréil moznost rizika nezadoucich G¢ink na
svaly. Je znamo, Ze riziko svalovych nezadoucich ucinkti, napt. rhabdomyolyzy, se zvysuje, pokud jsou
nekteré I€ky uzivany ve stejnou dobu (viz bod 2 ,,Dalsi Ié¢ivé pripravky a piipravek Tulip®).

V prubéhu 1€¢by pripravkem Tulip Vas bude Iékar peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. V piipad€, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukti v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobn¢ patfite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tulip
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uZivat.

Existuji nekteré léky, které mohou zménit u¢inek piipravku Tulip, nebo mize piipravek Tulip zménit

jejich u¢inek. Pti takovém vzajemném plisobeni se miize snizit ic¢innost obou €kt Ptipadné se miize

zvysit riziko ¢i zavaznost nezadoucich uéinkt, véetné vazné nemoci projevujici se rozkladem svald,

nazyvané rhabdomyolyza, popsané v bod¢ 4:

- léky, které ovliviji funkci imunitniho systému, napt. cyklosporin

- néktera antibiotika nebo antimykotika (Iéky pouzivané k lé¢be plisnovych infekei), napt.
erythromycin, klarithromycin, telithromycin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol,
posakonazol, rifampicin, kyselina fusidova

- jiné léky upravujici hladinu tukti v krvi, napt. fibraty, gemfibrozil, jiné fibraty, kolestipol

- nekteré blokatory vapnikovych kanall pouzivané na léCbu anginy pectoris nebo vysokého
krevniho tlaku, napt. amlodipin, diltiazem

- léky na tpravu srde¢niho rytmu, napt. digoxin, verapamil, amiodaron
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- léky pouzivané v 16¢bé HIV, jako napf. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinace tipranaviru/ritonaviru atd.

- nekteré Iéky pouzivané k 1écbe hepatitidy C, napf. telaprevir

- jiné 1éky, o nichz je znamo, ze se vzajemné ovliviluji s pripravkem Tulip, zahrnujici ezetimib (1ek
na snizeni cholesterolu), warfarin (I€k proti srazeni krve), usty uzivané antikoncepcni piipravky,
stiripentol (I€ky proti epileptickym zachvattim), cimetidin (pouzivany proti paleni zahy a
peptickym viediim), fenazon (Iék proti bolesti), kolchicin (k 1é¢b¢ dny) a antacida (I€ky proti
prekyseleni zaludku obsahujici hlinik nebo hotf¢ik) a boceprevir (pouzivany k 1é¢bé onemocnéni
jater, napr. hepatitidy C)

- voln¢ prodejné léky obsahujici tiezalku teCkovanou.

Informujte svého Iékare nebo Iékéarnika o vSech lcich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn€ 1€kd, které jsou dostupné bez lkarského predpisu.

Pripravek Tulip s jidlem, pitim a alkoholem
Pokyny k uzivani ptfpravku Tulip naleznete v bod¢ 3. Vezméte prosim v tivahu nasledujici:

Grapefruitova stava
Denné nepijte vice nez jednu az dvé mensi sklenice grapefruitové stavy, protoze velké mnozstvi
grapefruitové §tavy miize ovlivnit u¢inek piipravku Tulip.

Alkohol
Béhem Iécby piipravkem Tulip nepijte velké mnozstvi alkoholu. Podrobnosti viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatfeni®.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lekarnikem difve, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Tulip, jestlize jste t€hotna nebo planujete otéhotnét.

Neuzivejte pifpravek Tulip, jestlize jste v reprodukénim veéku a nepouzivate spolehlivou metodu ochrany
proti poceti.

Neuzivejte piipravek Tulip, jestlize kojite.

Bezpecnost pifpravku Tulip v t€hotenstvi a pti kojeni dosud nebyla prokdzana.
Porad’te se se svym lékafem nebo lIékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Tulip za normalnich okolnosti neovlivituje schopnost fidit dopravni prostiedky ¢i obsluhovat
stroje. Nefid’te a neobsluhujte stroje, pokud jsou tyto schopnosti pripravkem Tulip ovlivnény.

Pripravek Tulip obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukril, porad’te se se svym Ilékafem
diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK TULIP UZIVA

Pted zahajenim lécby Vam lékar nasadi dietu s nizkym obsahem cholesterolu, kterou byste mél(a)
dodrzovat i béhem 1écby pifpravkem Tulip.
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Obvykla pocatecni davka piipravku Tulip je 10 mg jednou denn€ u dospélych a déti ve véku 10 let a
starSich. Vas Iékat Vam davku mize v ptipadé potieby zvySovat az na potfebnou davku. Vas lékar
bude davku zvySovat v intervalu 4 tydnii ¢i delSich. Nejvyssi davka je 80 mg jednou denné u dospé€lych
a 20 mg jednou denné u déti.

Tablety piipravku Tulip se polykaji celé a zapijeji se vodou. Milizete je uzivat v kteroukoliv denni dobu
s jidlem nebo mezi jidly. Snazte se vSak tabletu uzivat kazdy den ve stejnou dobu.

Vzdy uZivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym l¢kafem nebo l€karnikem.

Délku 1écby pripravkem Tulip urc¢i lékat.
Jestlize mate pocit, ze je ucinek pripravku Tulip piili§ siny nebo piilis slaby, porad’te se s lékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Tulip, neZ jste mél(a)
Jestlize jste omylem uzil(a) vétsi mnozstvi tablet pripravku Tulip (vice, nez je Vase obvykla denni
davka), vyhledejte 1ékate nebo nejblizsi Iékaiskou pohotovost.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Tulip
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku tohoto pripravku, vezméte si pristi davku v obvyklém Case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Tulip
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, nebo mate-li v imyslu prestat tento
ptipravek uZivat, zeptejte se svého Iékate nebo lekarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento piipravek nezadouci €inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenaite kterykoliv z nasledujicich zadvaznych neZiadoucich ucinki, prestarite
tablety uZivat a ihned informujte svého lé kare nebo se dostavte na nejbliZSi pohotovost
vV nemocnici:

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):

- zavazna alergicka reakce vyvolavajici otok obliceje, jazyka a krku, ktery vyvolava vyrazné
problémy s dychanim

- zavazné onemocnéni se silnym olupovanim a otékanim kiize, tvorbou puchyit na kizi, ustech,
ocich, pohlavnich organech a horeckou. Kozni vyrazka s rizovo-Cervenymi skvrnami na dlanich
nebo chodidlech, které mohou piechazet v puchyie.

- slabost, citlivost nebo bolest svali, zvlasté pokud se zaroven necitite dobie nebo mate vysokou
teplotu, toto miize byt zpisobeno neobvyklym rozpadem svalovych bunék. Neobvykly rozpad
svalovych bun¢k nemusi vzdy odeznit, prestoze prestanete atorvastatin uzivat, mize jit o Zivot
ohrozujici stav a vést k poskozeni ledvin.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10000):

- jestlize zaznamenate problémy s neo¢ekavanym ¢i neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modtin,
muize se jednat o problémy s jatry. Je nutné, abyste se co nejdiive poradil(a) s lékarem.
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DalSi moZné nezadouci iéinky pripravku Tulip

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):

- zanét nosnich cest, bolest v krku, krvaceni z nosu

- alergické reakce

- zvySeni hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, je nutné peclivé sledovani hladin cukru
v krvi), zvySeni kreatinkinazy v krvi

- bolest hlavy

- nevolnost, zacpa, plynatost, zaZivaci obtize, prijem

- bolest kloubt, bolest svali a bolest v zadech

- vysledky krevnich testl nasvédcujici poruse funkce jater.

Meéné caste (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

- anorexie (ztrata chuti k jidlu), zvySeni hmotnosti, pokles hladiny cukru v krvi (pokud mate
cukrovku, je nutné peclivé sledovani hladin cukru v krvi)

- nocni miry, nespavost

- zavraté, znecitlivéni nebo brnéni prstii na nohou a rukou, snizena citlivost na bolest ¢i dotyk,
poruchy chuti, ztrata paméeti

- rozmazané vidéni

- zvonéni v usich a/nebo v hlave

- zvraceni, fthani, bolest v nadbiisku a podbrisku, pankreatitida (zan€t slinivky vyvolavajici bolesti
Zaludku)

- hepatitida (zanét jater)

- vyrazka, kozni vyrdzka a svédéni, koptivka, vypaddvani vlast

- bolest $ije, svalova slabost

- unava, celkovy pocit Spatného zdravi, slabost, bolest na hrudi, otékani zejména kotnikl (edém),
zvySena teplota

- nalez bilych krvinek v mo¢i.

Vzdacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):
- poruchy zraku

- neo¢ekavané krvaceni ¢i tvorba modiin

- cholestaza (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma)

- poskozeni §lach.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 pacienta z 10 000):

- alergicka reakce — mezi pfiznaky patii ndhlé¢ hvizdavé dychani a bolest ¢i tize na hrudi, otok
ocnich vicek, obli¢eje, rtl, ust, jazyka ¢i hrdla, dychaci obtize, kolaps

- ztrata sluichu

- gynekomastie (zvétSeni prsit u muzi).

Nezadouct ucinky neznamé cetnosti: Svalova slabost, ktera pretrvava.

U nékterych statinu (léku stejného typu jako Tulip) byly zaznamenany nasledujici mozné

nezadouct ucinky:

- obtize v pohlavnim zivoté

- deprese

- tézkosti s dychanim véetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnost ¢i horecka

- cukrovka je pravdépodobné;si, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas lékar Vas bude sledovat v pribéhu lécby.
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Hl4Seni neZiadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U¢inky muizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u¢inklt miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5.  JAK PRiPRAVEK TULIP UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Tulip nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za PouZzitelné
do/EXP:. Doba pouzitelhosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nepouzivejte, jestlize zaznamenate viditelné znamky poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Tulip obsahuje

Lécivou latkou je atorvastatinum. Jedna potahovana tableta obsahuje atorvastatinum 10 mg/20 mg (ve
form¢ atorvastatinum calcicum).

Pomocnymi liatkami jsou:

Tulip 10 mg potahované tablety :

Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, hyprolosa,
polysorbat 80, tézky oxid horecnaty, koloidni bezvody oxid kiemiCity, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromelosa, hyprolosa, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000, mastek.

Tulip 20 mg potahované tablety:

Jadro tablety: mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, hyprolosa,
polysorbat 80, t€zky oxid hofe¢naty, koloidni bezvody oxid kiemi¢ity, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromelosa, hyprolosa, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000, zluty oxid
zelezity (E 172), mastek.

Jak pripravek Tulip vypada a co obsahuje toto baleni
Tulip 10 mg potahované tablety:
Bil¢ az témér bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,HLA 10* na jedné strané.

Tulip 20 mg potahované tablety:
Svétle zlute, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,HLA 20“ na jedné strané.

6/7



AVAl blistry po 30, 60 a 90 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23.4.2015
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