V1.2 Podsumowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem przeznaczone
do wiadomosci publicznej

Vi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby
Nie dotyczy ogdlnych zastosowan.

Vvi1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

W oparciu o dostepne dane pochodzace z badan klinicznych i wieloletniej praktyki klinicznej,
Atorvox Plus jest skutecznym lekiem wskazanym w zapobieganiu zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i rownoczesnie wystepujacymi czynnikami
ryzyka chordb ukfadu sercowo-naczyniowego, z prawidtowym lub nieznacznie zwiekszonym
stezeniem cholesterolu, bez jawnej klinicznie choroby niedokrwiennej serca.

Stosowany zgodnie z zaleceniami wymienionymi w charakterystyce produktu leczniczego oraz z

uwzglednieniem przeciwwskazan, ostrzezen i srodkdw ostroznosci, lek zawierajacy amlodypine i
atorwastatyne jest skuteczny w zatwierdzonych wskazaniach i ogoélnie dobrze tolerowany.

V1.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci wynikajacych z leczenia

Nie dotyczy.

Vi.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa



Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko

Aktualna wiedza

Zapobieganie

Zawat serca,
zaburzenia rytmu
serca,
niewydolnosé

Leczenie amlodyping moze
by¢ powigzane z ryzykiem
wystgpienia niewydolnosci
serca u pacjentow z
utajona lub

Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowac u
pacjentéw z niewydolnoscig serca po przebyciu
zawatu serca.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktoregokolwiek z nastepujacych lekéw: leki

serea niekontrolowana stosowane w niewydolnosci serca np. leki beta-
niewydolnoscia serca. adrenolityczne, tzw. beta-blokery (e.g.
bisoprolol, carvedilol, metoprolol).
Bardzo rzadko zgtaszano Jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych
zaburzenia rytmu serca objawdw nalezy przerwac przyjmowanie leku
(spowolniony lub Atorvox Plus i niezwtocznie skontaktowac sie z
przyspieszony) lub zawat lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala,
miesnia sercowego po gdyz konieczna moze by¢ natychmiastowa
przyjeciu amlodypiny. pomoc: zaburzenia rytmu serca (spowolniony
lub przyspieszony), zawat serca.
) Niezbyt czesto zgtaszano Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowad u
Zaburzenia choroby watroby, takie jak | pacjentdw, ktorzy cierpig lub cierpieli na
czynnosci watroby | zapalenie watroby po choroby watroby, lub u ktérych wystapity

stosowaniu leku Atorvox
Plus.

Bardzo rzadko zgtaszano
choroby watroby, takie jak
niewydolnos$¢ watroby po
stosowaniu leku Atorvox
Plus.

nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Przed rozpoczeciem stosowania Atorvox Plus,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w
przypadku regularnego spozywania alkoholu w

duzych ilosciach. Podczas stosowania leku
Atorvox Plus, nalezy unikaé spozywania
nadmiernych ilosci alkoholu.

Jesli wystgpi ktérykolwiek z nastepujacych

objawdéw nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Atorvox Plus i niezwiocznie skontaktowac sie z
lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala,
gdyz konieczna moze by¢ natychmiastowa
pomoc: zazdicenie skory i biatek oczu, ciemne
zabarwienie moczu, zmiany w wynikach
morfologii krwi, np. zmiany w aktywnosci
okreslonych enzymdw watrobowych.

Rabdomioliza i
zaburzenia miesni

Czesto zgtaszano
zaburzenia miesni, takie
jak bél czy kurcze po
stosowaniu atorwastatyny.

Rzadko zgtaszano
wystepowanie
rabdomiolizy (rozpadu
komorek miesniowych,
ktore moze zagrazac
zyciu) i nietypowego
rozpadu miesni po
stosowaniu atorwastatyny.

Ryzyko wystgpienia

schorzen miesni w wyniku
stosowania atorwastatyny
moze by¢ zwiekszone przy
jednoczesnym stosowaniu

Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowad u
pacjentow  przyjmujacych  ktorykolwiek z
ponizszych lekéw: ketokonazol, itrakonazol (leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
telitromycyna (antybiotyk).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- niektére antybiotyki, jak kwas fusydowy
lub niektdre antybiotyki makrolidowe jak
np. erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, lub niektore inne leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych
m.in.worikonazol, flukonazol, pozikonazol,
ketokonazol, itrakonazol

- leki stosowane w celu zmniejszenia
stezenia lipidow we krwi: fibraty, takie jak
gemfibrozyl, kwas nikotynowy,... ezetymib

- leki przeciwarytmiczne np. amiodaron,




Ryzyko

Aktualna wiedza

Zapobieganie

niektoérych lekow.

diltiazem

- leki modulujace dziatanie uktadu
odpornosciowego np. cyklosporyna

- inhibitory proteaz i inne leki stosowane w
leczeniu HIV, np. rytonawir, lopinawir,
atazanawir, indynawir, darunawir,
nelfinawir, efawirenz, delawirdyna

- ezetymib (obniza cholesterol)

- styrypentol (lek przeciwdrgawkowy
stosowany w leczeniu padaczki)

- leki stosowane w leczeniu depresji, np.
nefazodon

Nie nalezy pi¢ duzych ilosci soku grejpfrutowego
w trakcie stosowania leku Atorvox Plus,
poniewaz sok grejpfrutowy w duzych ilosciach
(wiecej niz 1-2 szklanek dziennie) moze wptynaé
na dziatanie Atorvox Plus.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o
wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach.

W razie wystgpienia niewyjasnionego bdlu
miesni, skurczy, tkliwosci lub ostabienia miesni,
zwlaszcza przy jednoczesnym ztym
samopoczuciu lub wysokiej temperaturze nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, gdyz
konieczne moze by¢ przerwania leczenia lekiem
Atorvox Plus. Nalezy réwniez skontaktowac sie z
lekarzem w razie wystapienia trudnosci w
oddychaniu, kaszlu i ogdlnego pogorszenia
stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy
ciata i goraczka).




Ryzyko Aktualna wiedza Zapobieganie

Dziatanie Nie ustalono Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowac u
niepozadane u bezpieczenstwa pacjentek w cigzy lub starajacych sie zajs¢ w
ptodu u stosowania u kobiet w cigze. Kobiety w wieku rozrodczym muszag
noworodkow cigzy. Nie przeprowadzono | stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne

karmionych piersig

kontrolowanych badan
klinicznych nad
atorwastatyng z udziatem
kobiet w cigzy. Nie
wiadomo czy amlodypina
lub atorwastatyna, lub ich
metabolity przenikajq do
mleka ludzkiego.

w trakcie przyjmowania leku Atorvox Plus.
Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowacé w
czasie karmienia piersia.

Pacjentki w cigzy, karmigce piersig lub
podejrzewajace lub planujace cigze, przed
zastosowaniem tego produktu leczniczego
powinny poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Interakcja z
inhibitorami
CYP3A4, sokiem
grejpfrutowym;
pochodnymi kwasu
fibrynowego,
ezetymibem,
kwasem
fusydowym
(substancje, ktére
moga nasilac¢
dziatanie leku
Atorvox Plus)

Interakcja z inhibitorami
CYP3A4, sokiem
grejpfrutowym;
pochodnymi kwasu
fibrynowego, ezetymibem,
kwasem fusydowym
prowadzi do zwiekszenia
ryzyka wystgpienia
zaburzen miesni
powigzanych ze
stosowaniem
atorwastatyny, w tym
rabdomiolizy. Interakcje z
inhibitorami CYP3A4 mogq
nasila¢ dziatanie
amlodypiny.

Leku Atorvox Plus nie nalezy stosowac u
pacjentow  przyjmujacych  ktorykolwiek z
ponizszych lekéw: ketokonazol, itrakonazol (leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
telitromycyna (antybiotyk).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- niektére antybiotyki, jak ... kwas fusydowy
lub niektdre antybiotyki makrolidowe jak
np. erytromycyna, klarytromycyna,
telitromycyna, lub niektore inne leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych
m.in. worikonazol, flukonazol, pozikonazol,
ketokonazol, itrakonazol

- leki stosowane w celu zmniejszenia
stezenia lipidow we krwi: fibraty, takie jak
gemfibrozyl, kwas nikotynowy,... ezetymib

- leki przeciwarytmiczne np. amiodaron,
diltiazem

- leki modulujgce dziatanie uktadu
odpornosciowego np. cyklosporyna

- inhibitory proteaz i inne leki stosowane w
leczeniu HIV, np. rytonawir, lopinawir,
atazanawir, indynawir, darunawir,
nelfinawir, efawirenz, delawirdyna

- ezetymib (obniza cholesterol)

- styrypentol (lek przeciwdrgawkowy
stosowany w leczeniu padaczki)

- leki stosowane w leczeniu depresji, np.
nefazodon

Nie nalezy pi¢ duzych ilosci soku grejpfrutowego
w trakcie stosowania leku Atorvox Plus,
poniewaz sok grejpfrutowy w duzych ilosciach
(wiecej niz 1-2 szklanek dziennie) moze wptynaé
na dziatanie leku Atorvox Plus.

Interakcja z
induktorami
CYP3A4, w tym z
zielem dziurawca
(substancje, ktore
moga zmniejszy¢
dziatanie leku

Interakcja z induktorami
CYP3A4, w tym z zielem
dziurawca moze prowadzic¢
do zmniejszenia dziatania
leku Atorvox Plus.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktéregokolwiek z nastepujacych lekdéw:

— niektére antybiotyki, np. ryfampicyna,...

— leki przeciwdrgawkowe np. karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina, fosenytoina i
prymidon,




Ryzyko

Aktualna wiedza

Zapobieganie

Atorvox Plus)

— inhibitory proteaz i inne leki stosowane w
leczeniu HIV, np. ..., efawirenz, ...

— preparaty ziotowe dostepne bez recepty
zawierajace wyciaqg z dziurawca (stosowane
w leczeniu depresji)

Interakcja z
warfaryng

Interakcja atorwastatyny z
warfaryng moze prowadzic¢
do zmiany dziatania
warfaryny.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
ktéregokolwiek z nastepujacych lekdéw:

— warfaryna (lek rozrzedzajacy krew)

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Aktualna wiedza (z uwzglednieniem powoddéw, dla ktoérych
zagrozenie jest uznawane za potencjalne)

Srédmigzszowa
choroba ptuc

Podczas stosowania niektorych statyn, szczegolnie w leczeniu
diugoterminowym, donoszono o pojedynczych przypadkach wystgpienia
zapalenia ptuc zwanego srédmigzszowg chorobg ptuc. Objawy mogg
obejmowac trudnosci w oddychaniu, uporczywy kaszel i goraczke. Nie
mozna ustali¢ czestosci tego mozliwego dziatania niepozadanego na
podstawie dostepnych danych.

Cukrzyca

Niektére dane sugerujg, ze cukrzyca moze by¢ niepozadanym skutkiem
stosowania statyn. Nie mozna ustali¢ czestosci tego ewentualnego
dziatania niepozadanego na podstawie dostepnych danych. Podczas
stosowania tego leku lekarz wykona odpowiednie badania u pacjenta w
kierunku wystepowania cukrzycy lub ryzyka wystgpienia cukrzycy.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tej choroby wystepuje u pacjentow z
wysokim stezeniem cukrow i ttuszczéw we krwi, pacjentéw z nadwagag
oraz wysokim ci$nieniem tetniczym.

Udar krwotoczny

Badanie wykazato, ze ryzyko udaru krwotocznego mdzgu byto wieksze u
pacjentéw po przebytym w przesztosci udarem (z krwotokiem do moézgu
lub lakunarnym) w trakcie leczenia atorwastatyng 80 mg w poréwnaniu
do placebo. Dla pacjentéw po przebytym udarze krwotocznym lub
lakunarnym, stosunek korzysci do ryzyka stosowania atorwastatyny w
dawce 80 mg jest nieznany.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atorvox Plus, nalezy zwréci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty w przypadku wystapienia w przesztosci udaru z
krwawieniem do mdzgu lub, gdy w mdzgu znajduje sie niewielka ilo$¢
ptynu pochodzacego z poprzedniego udaru.

Brakujace informacje

Brak.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie zaproponowano dodatkowych $rodkdéw ograniczajacych ryzyko.




VI1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku po
wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy. Brak wczesniejszej zatwierdzonej wersji Planu Zarzadzania Ryzykiem.
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