



УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК


ETORA, 10 mg, филм таблета
ETORA, 20 mg, филм таблета
ETORA, 40 mg, филм таблета
аторвастатин



Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.


У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек ETORA и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ETORA
1. Како се употребљава лијек ETORA
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек ETORA
1. Садржај паковање и додатне информације









1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ETORA И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек ETORA (аторвастатин) припада групи љекова који се називају статини и који регулишу нивое липида (масноћа) у крви.
Лијек ETORA се користи за снижавање нивоа масноћа у крви (познатих као холестерол и триглицериди), када дијета са смањеним уносом масти и промјена начина живота нијесу дали резултате. Уколико код Вас постоји повећан ризик од настанка срчаних болести, лијек ETORA се такође може користити у циљу смањења тог ризика, чак иако је ниво холестерола у границама нормале. 
У току терапије лијеком ЕТОRA треба наставити са стандардном дијетом за снижење холестерола.


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК ETORA

Лијек ETORA не смијете користити:

· ако сте преосјетљиви (алергични) на аторвастатин или на било који састојак лијека ETORA (погледати дио 6);
· ако имате или сте некад имали обољење јетре;
· ако сте икада имали необјашњиве повишене вриједности функционалних тестова јетре; 
· ако узимате комбинацију глекапревира/пибрентасвира за лијечење хепатитиса Ц;
· ако сте жена у репродуктивном периоду, а не користите одговарајуће мјере контрацепције;
· ако сте трудни или покушавате да затрудните;
· ако дојите.

Упозорења и мјере опреза:

Прије него што почнете да узимате лијек, посаветујте се са својим љекаром или фармацеутом. 
Ово су разлози зашто Вам лијек ETORA можда неће одговарати:
· уколико имате озбиљне проблеме са дисањем (тешка респираторна инсуфицијенција);
· ако узимате или ако сте у посљедњих 7 дана узимали лијек који се зове фусидинска киселина (користи се у лијечењу бактеријских инфекција) орално или путем ињекција. Комбинација фусидинске киселине и лијека ETORA може довести до озбиљних проблема са мишићима (рабдомиолиза);
· уколико сте недавно имали мождани удар са крварењем у мозгу, или имате сакупљање течности у мозгу као посљедицу претходног можданог удара;
· уколико имате поремећај функције бубрега;
· уколико имате смањену активност штитасте жлијезде (хипотиреоидизам);
· уколико имате или сте имали миастенију (болест опште слабости мишића, укључујући у неким случајевима мишиће који се користе при дисању) или окуларну миастенију (болест која узрокује слабост очног мишића), јер статини понекад могу да погоршају стање или да доведу до појаве миастеније (видјети дио 4.);
· уколико сте раније имали болове у мишићима непознатог узрока или болове у мишићима који су се понављали или уколико имате обољење мишића у личној или породичној историји болести или породичну историју проблема са мишићима;
· уколико сте раније имали болове у мишићима усљед узимања других љекова за снижење нивоа масноћа у крви (нпр. „статини“ или „фибрати“);
· уколико редовно конзумирате велике количине алкохола;
· уколико сте раније имали обољење јетре;
· уколико сте старији од 70 година.

Ако се било шта од наведеног односи на Вас, Ваш љекар ће тражити да урадите одговарајуће лабораторијске анализе крви прије почетка лијечења, а можда и у току лијечења лијеком ETORA, да би се спријeчило потенцијално оштећење мишића. Ризик од нежељених ефеката везаних за мишиће, нпр. рабдомиолиза, расте када се у исто вријеме примјењују одређени љекови (погледати дио 2 „Примјена других љекова“).
Такође, реците свом љекару или фармацеуту ако имате слабост мишића која је стално присутна. Додатни тестови и љекови могу бити потребни за њено дијагностиковање и лијечење.

Током терапије овим лијеком Ваш љекар ће Вас пажљиво пратити уколико болујете од дијабетеса (шећерне болести) или сте под ризиком од развоја овог обољења. Ризик од развоја дијабетеса је присутан уколико имате висок ниво шећера и масноћа у крви, гојазни сте и имате висок крвни притисак. 

Примјена других љекова
Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте донедавно узимали неки други лијек, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта.

Постоје неки љекови који могу промијенити ефекат лијека ETORA или њихови ефекти могу бити промијењени примјеном лијека ETORA. Овај тип интеракције може утицати да један или оба лијека буду мање ефикасна. С друге стране, то може повећати ризик или озбиљност нежељених дејства, укључујући и озбиљно стање пропадања мишића познато као рабдомиолиза, описано у дијелу 4.
Постоје љекови који могу да реагују са лијеком ETORA:
· љекови који мијењају имунолошки одговор организма, нпр. циклоспорин;
· одређени антибиотици или љекови против гљивичних инфекција, нпр. еритромицин, кларитромицин, телитромицин, кетоконазол, итраконазол, вориконазол, флуконазол, посаконазол, рифампин, фусидинска киселина;
· други љекови за регулисање нивоа масноћа у крви, нпр. гемфиброзил, други фибрати, холестипол;
· неки блокатори калцијумових канала који се користе за лијечење ангине пекторис или повишеног крвног притиска, нпр. амлодипин, дилтиазем, љекови за регулацију срчаног ритма нпр. дигоксин, верапамил, амјодарон;
· летермовир, лијек који спречава да се разболите од цитомегаловирус;
· љекови који се користе у лијечењу ХИВ инфекције нпр. ритонавир, лопинавир, атазанавир, индинавир, дарунавир, комбинација типранавир/ритонавир и др;
· неки љекови који се користе у терапији хепатитиса Ц, нпр. телапревир, боцепревир и комбинација елбасвира/гразопревира;
· други љекови за које је познато да ступају у интеракције са лијеком ETORA укључујући езетимиб (који смањује холестерол), варфарин (који смањује згрушавање крви), орални контрацептиви, стирипентол (антиконвулзив за епилепсију), циметидин (за горушицу и чир желуца), феназон (аналгетик), колхицин (за терапију гихта), антациди (љекови који се користе код проблема са варењем, а који садрже алуминијум и магнезијум); 
· љекови који се издају без љекарског рецепта: кантарион;
· aко је потребно да се фусидинска киселина користи за лијечење бактеријске инфекције, потребно је да привремено престанете да узимате овај лијек. Ваш љекар ће Вам рећи када је поново безбједно да узимате лијек ETORA. Узимање лијека ETORA истовремено са фусидинском киселином ријетко може довести до мишићне слабости, осјетљивости или бола (рабдомиолиза). Више информација о рабдомиолизи погледати у дијелу 4;
· даптомицин (лијек који се користи за лијечење компликованих инфекција коже и кожних структура и бактерија присутних у крви).


Узимање лијека ETORA са храном или пићем

Погледати дио 3 за упутства о томе како треба узимати лијек ETORA. Молимо Вас, обратите пажњу на сљедеће:

Сок од грејпфрута
Немојте узимати више од једне до двије мале чаше сока од грејпфрута дневно, јер велике количине сока од грејпфрута могу промијенити ефекте лијека ETORA.

Алкохол
Избјегавајте конзумирање превеликих количина алкохола док узимате овај лијек. За детаљније информације погледати дио 2 „Упозорења и мјере опреза“.

Плодност,  трудноћа и дојење

Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.
Немојте узимати лијек ETORA уколико сте трудни или планирате трудноћу.
Немојте узимати лијек ETORA уколико сте у репродуктивном периоду, осим уколико користите поуздана контрацептивна средства.
Немојте узимати лијек ETORA уколико дојите.
Безбједност примјене лијека ETORA током трудноће и дојења још није доказана. 

Утицај лијека ETORA на способност управљања возилима и руковање машинама

Лијек ETORA нема утицаја на способност управљања моторним возилима и руковање машинама. Ипак, немојте управљати моторним возилом нити руковати машинама уколико је Ваша способност обављања ових активности смањена под утицајем овог лијека.

Важне информације о неким састојцима лијека ETORA

Лијек ETORA садржи лактозу. Уколико Вам је љекар рекао да не подносите неке шећере, контактирајте га прије узимања овог лијека.
[bookmark: _Hlk43978241]Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, количина која је занемарљива. То је у суштини „без натријума“.


3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК ETORA

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Прије започињања терапије, Ваш љекар ће Вам препоручити дијету за снижење нивоа холестерола, које треба да се придржавате и током терапије лијеком ETORA.

Уобичајена почетна доза лијекa ETORA је 10 mg једном дневно код одраслих и дјеце старије од 10 година. Уколико је потребно, Ваш љекар може повећати дозу док се не постигне одговарајући ефекат лијека. Подешавање дозе се врши у интервалима од 4 недјеље или више. Максимална доза лијекa ETORA је 80 mg једном дневно.
Изговор

Tаблете ETORA треба прогутати цијеле са водом, и могу се узимати у било које доба дана, са или без хране. Ипак, потрудите се да узимате таблету сваког дана у исто вријеме.

Дужину трајање терапије лијеком ETORA одређује Ваш љекар.
Молимо Вас да се обратите свом љекару ако мислите да је ефекат лијекa ETORA сувише јак или сувише слаб.

Ако сте узели више лијека ETORA него што је требало  

Уколико сте грешком узели превише таблета ЕTORA (више од Ваше уобичајене дозе), контактирајте Вашег љекара или потражите помоћ у најближој здравственој установи.

Ако сте заборавили да узмете лијек ETORA

Уколико сте заборавли да узмете дозу, само узмите Вашу сљедећу прописану дозу лијека у уобичајено вријеме. Не узимајте дуплу дозу као бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако престанете да узимате лијек ETORA

Уколико имате нека додатна питања у вези са употребом овог лијека или желите да прекинете терапију, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек ЕТОRА може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Уколико Вам се јави неко од доље наведених озбиљних нежељених дејства или симптома, одмах прекините узимање лијека ETORA и обратите се Вашем љекару или најближој здравственој установи:
Ријетка нежељена дејства (јављају се код највише 1 на 1000 пацијената):
· озбиљне алергијске реакције које изазивају отицање лица, језика и ждријела, што може изазвати велике потешкоће у дисању;
· озбиљно обољење са љуштењем и отицањем коже, стварањем пликова по кожи, слузокожи усне дупље, очима и гениталијама и праћено температуром. Осип на кожи у облику розе-црвених печата, најчешће на длановима или табанима коjи може прерасти у пликове;
· слабост, осјетљивост, бол у мишићима, руптура или црвено-смеђа пребојеност урине, а посебно, ако се у исто вријеме не осјећате добро или имате високу температуру, јер ова нежељена дејства могу бити изазвана разградњом мишића (рабдомиолиза). Абнормални слом мишића не престаје увијек, чак и након што престанете узимати аторвастатин и може бити опасан по живот и довести до проблема сa бубрезима.

Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код 1 на 10000 пацијената):
· ако имате неочекивано или необично крварење или појаву модрица, ово може указати на проблем са јетром. Требало би да консултујете свог љекара што је прије могуће;
· синдром сличан болести лупуса (укљућујући осип, поремећаје зглобова и ефекте на крвне ћелије).

Друга могућа нежељена дејства са аторвастатином:

Честа нежељена дејства (јављају се  код  највише 1 на 10 пацијената) укључују:
· запаљење носних путева, бол у грлу, крварење из носа;
· алергијске реакције;
· повећање нивоа шећера у крви (ако сте дијабетичар и даље пажљиво пратите ниво шећера у крви),
повећање креатин киназе у крви;
· главобоља;
· мучнина, затвор, гасови, поремећај варења, пролив;
· бол у зглобовима, бол у мишићима и бол у леђима;
· лабораторијске анализе крви који указују на поремећај функција јетре.

Повремена нежељена дејства (јављају се код највише 1 на 100 пацијената) укључују:
· анорексију (губитак апетита), повећање тјелесне тежине, смањење нивоа шећера у крви (ако сте дијабетичар треба да наставите пажљиво праћење Вашег нивоа шећера у крви);
· ноћне море, несаница;
· вртоглавица, осјећај мравињања у прстима на рукама и ногама, смањена осјетљивост на бол или додир, промјена чула укуса, губитак памћења; 
· замагљен вид;
· зујање у ушима и/или глави;
· повраћање, подригивање, бол у горњем и доњем дијелу трбуха, панкреатитис (запаљење панкреаса  које изазива бол у стомаку);
· хепатитис (запаљење јетре);
· осип, осип на кожи и свраб, копривњача, губитак косе;
· бол у врату, слабост мишића;
· замор, лоше опште стање, слабост, бол у грудима, отицање посебно зглобова (едем), повишена тјелесна температура;
· појава бијелих крвних зрнаца (леукоцита) у мокраћи.Drugi mogući sporedni efekti sa Atorvastatin :


Ријетка нежељена дејства (јављају се код највише 1 на 1000 пацијената) укључују:
· поремећај вида;
· неочекивано крварење и стварање модрица;
· холестаза (пребојавање коже и беоњача жутом бојом);
· повреда тетиве;
· осип који се може појавити на кожи или ране у устима (лихеноидна реакција на љекове);
· љубичасте лезије на кожи (знаци упале крвних судова, васкулитис).

Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код највише 1 у 10000 пацијената) укључују:
· алергијску реакцију - симптоми могу обухватити изненадно свирање у плућима и бол и стезање у грудима, отицање очних капака, лица, усана, уста, језика или ждријела, отежано дисање, колапс;
· губитак слуха;
· гинекомастију (повећање груди код мушкараца и жена).

Нежељена дејства са непознатом учесталошћу (учесталост не може процијенити на основу доступних података):
· слабост мишића која је стално присутна;
· миастенија гравис (болест која узрокује општу слабост мишића, укључујући у неким случајевима мишиће који се користе при дисању);
· окуларна миастенија (болест која узрокује слабост очног мишића).

Могућа нежељена дејства пријављена са неким статинима (љекови истог типа):
· поремећај сексуалне функције (сексуална дисфункција);
· депресија;
· проблеми са дисањем, укључујући упоран кашаљ и/или кратак дах или грозницу;
· дијабетес: већу вјероватноћу за настанак дијабетеса имају пацијенти са повишеним нивоом шећера и масноће у крви, гоjазни, и особе са повишеним крвним притиском. Ваш љекар ће Вас пратити за вријеме терапије овим лијеком.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељенa дејствa можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280
Фах: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека
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5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК ETORA

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 
Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.
Чувати на температури до 25°C, у оригиналном паковању.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.


6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек ETORA

· Активна супстанца је аторвастатин.
ETORA 10 mg филм таблетa
Једна филм таблета садржи 10 mg аторвастатина (у облику аторвастатин калцијума).
ETORA 20 mg филм таблетa
Једна филм таблета садржи 20 mg аторвастатина (у облику аторвастатин калцијума).
ETORA 40 mg филм таблетa
Једна филм таблета садржи 40 mg аторвастатина (у облику аторвастатин калцијума).

· Остали састојци су:
Таблетно језгро:
лактоза монохидрат/целулоза, микрокристална 
калцијум карбонат, лаки
коповидон VA 64 
кросповидон тип Б
кроскармелоза натријум 
натријум лаурилсулфат 
силицијум диоксид, колоидни, анхидровани 
талк 
магнезијум стеарат.

Филм облога: Боја Opadry White Y-1-7000 која садржи: 
хипромелоза
титанијум диоксид 
макрогол 400.

Како изгледа лијек ETORA и садржај паковања

10 mg: ETORA филм таблете су бијеле, округле, биконвексне филм таблете са подионом цртом са једне стране и утиснутим бројем 10 са друге стране таблете. Димензије сваке таблете износе просјечно 7.0 mm.
20 mg: ETORA филм таблете су бијеле, округле, биконвексне филм таблете са подионом цртом са једне стране и утиснутим бројем 20 са друге стране таблете. Димензије сваке таблете износе просјечно 9.0 mm.
40 mg: ETORA филм таблете су бијеле, округле, биконвексне филм таблете са подионом цртом са једне стране и утиснутим бројем 40 са друге стране таблете. Димензије сваке таблете износе просјечно 11.0 mm.

ETORA филм таблете, 10 mg, 20 mg:
Филм таблете су паковане у блистер паковање (PVC/PVdC/Al фолија). Сваки блистер садржи 10 филм таблета. Kартонска кутија садржи 30 филм таблета (3 блистера) и Упутство за лијек.

ETORA филм таблете, 40 mg:
Филм таблете су паковане у блистер паковање (PVC/ PVdC/Al фолијa). Сваки блистер садржи 15 филм таблета.
Картонска кутија садржи 30 филм таблета (2 блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булeвар Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број  и датум дозволе

ETORA, филм таблетa, 10 mg, блистер, 30 (3x10) филм таблета:
2030/23/4184 – 660 од 09.11.2023. године
ETORA, филм таблетa, 20 mg, блистер (3 x 10), 30 филм таблета:
2030/23/4186 – 661 од 09.11.2023. године
ETORA, филм таблетa, 40 mg, блистер (2 x 15), 30 филм таблета:
2030/23/4187 – 663 од 09.11.2023. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
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