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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	

	Tulip® film tablete 40 mg
Pakovanje: 30 film tableta

	Proizvođač:
	Lek farmacevtska družba d.d.

	Adresa:
	Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima “Glosarij” d.o.o.- Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


	Tulip® 40 mg film tablete

INN: atorvastatin

	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Tulip i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tulip

3. Kako se upotrebljava lijek Tulip
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Tulip
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Tulip  I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Tulip pripada grupi ljekova koja je poznata kao statini, koji reguliše nivo lipida (masti).  

Lijek Tulip se koristi za snižavanje lipida, poznatih kao holesterol i trigliceridi, u krvi onda kada dijeta sa smanjenim unosom masti i promjene životnih navika ne daju željene rezultate. Holesterol je supstanca koja se normalno nalazi u organizmu i neophodna je za normalan rast. Međutim, ako u krvi ima previše holesterola, on se može taložiti u zidovima krvnih sudova, dovodeći do njihovog sužavanja, i na kraju do zatvaranja. Ovo je jedan od najčešćih uzroka srčanih oboljenja. Povišene vrijednosti holesterola povećavaju rizik pojave srčanih oboljenja. 

Ako ste pod povećanim rizikom od srčanog oboljenja, lijek Tulip se može takođe primjenjivati za smanjenje ovog rizika, čak i ako su Vam vrijednosti holesterola u krvi normalne. 
Veoma je važno da nastavite sa Vašom dijetom i izmijenjenim životnim navikama i tokom uzimanja lijeka Tulip.  

Lijek Tulip se primjenjuje kod djece starosti 10 godina i više sa primarnom hiperholesterolemijom, heterozigotnom familijarnom hiperholesterolemijom ili kombinovanom (mješovitom) hiperlipidemijom.


	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek Tulip

	Lijek Tulip ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na atorvastatin ili na bilo koji slični lijek koji se koristi za smanjenje nivoa lipida u krvi ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Tulip (pogledajte odjeljak 6)
· ako ste nekada imali reakciju na lijek Tulip ili na slične ljekove koji se primjenjuju za snižavanje lipida

· ako ste žena koja može da rađa i ne koristite adekvatna kontraceptivna sredstva

· ako ste trudni, planirate trudnoću ili dojite. Ako planirate trudnoću,  ljekar će Vas posavjetovati da prestanete sa uzimanjem ovog lijeka oko mjesec dana prije željenog začeća

· ako imate ili ste nekada imali oboljenje jetre

· ako ste imali neke neobjašnjive poremećene vrijednosti funkcionalnih testova jetre.


	Kada uzimate lijek Tulip, posebno vodite računa:
 Navedeni su razlozi zbog kojih lijek Tulip možda nije pogodan za Vas:

	· ako ste nekada imali šlog sa krvarenjem u mozgu, ili imate u mozgu mala žarišta ispunjena tečnošću od prethodnog šloga

· ako imate probleme sa bubrezima

· ako imate hipotireoidizam (smanjena funkcije štitaste žlijezde)

· ako ste imali ponavljane ili nebjašnjive bolove u mišićima, ili ste Vi ili neko od članova Vaše porodice imali neko oboljenje mišića

· ako ste imali mišićne probleme tokom ranije primjene ljekova za smanjenje lipida (masti) kao što su statini ili fibrati
· ako konzumirate velike količine alkohola
· ako imate anamnezu oboljenja jetre
· ako ste stariji od 70 godina.

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom

· ako imate ozbiljne probleme s disanjem (insuficijenciju)

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, Vaš ljekar će možda morati da uradi analize krvi prije i vjerovatno tokom terapije ovim lijekom kako bi predvidio rizik od pojave neželjenih efekata na mišiće koji se kod Vas mogu javiti. Poznato je da se rizik od neželjenih efekata na mišiće npr. rabdomioliza povećava kada se određeni ljekovi uzimaju istovremeno (vidjeti odjeljak „Primjena drugih ljekova“).

Dok ste na terapiji ovim lijekom, Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti ukoliko imate šećernu bolest ili ste pod rizikom od razvoja šećerne bolesti. Veća je mogućnost da ste pod rizikom od razvoja ove bolesti ako imate visoke vrijednosti šećera i masti u krvi, ako ste gojazni i imate visok krvni pritisak.



	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Postoje ljekovi koji mogu mijenjati efekte lijeka Tulip  ili lijek Tulip  može mijenjati njihove efekte. Ovakav tip interakcije može dovesti do toga da jedan ili oba lijeka budu manje efikasni. Pored toga, može se povećati rizik od ozbiljnih neželjenih dejstava, uključujući važno, ali rijetko, stanje gubitka mišićne mase poznato kao rabdomioliza (vidjeti ispod). 

Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate neke od sledećih ljekova:

· ljekovi koji djeluju na imuni sistem, npr. ciklosporin
· određeni antibiotici ili antigljivični ljekovi, kao što su eritromicin, klaritromicin, telitromicin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, fusidinska kiselina

· drugi ljekovi za regulaciju masnoća u krvi, kao što je gemfibrozil, ostali fibrati, holestipol

· neki blokatori kalcijumskih kanala koji se primjenjuju u terapiji angine pektoris ili visokog krvnog pritiska, kao što su amlodipin, diltiazem

· ljekovi za regulaciju srčanog ritma, kao što su digoksin, amiodaron, verapamil

· inhibitori proteaza, koriste se u terapiji HIV-a, kao što je ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, durunavir, i drugi

· ostali ljekovi za koje se zna da stupaju u interakciju sa lijekom Tulip, uključujući ezetimib (lijek za snižavanje holesterola), varfarin (lijek koji sprečava zgrušavanje krvi), oralni kontraceptivi, stiripentol (antikonvulziv, za liječenje epilepsije), cimetidin (koristi se za liječenje gorušice i peptičkog ulkusa), fenazon (lijek protiv bolova) i antacidi (ljekovi za poremećaj varenja koji sadrže magnezijum ili aluminijum)

· preparati na bazi kantariona.


	Uzimanje lijeka Tulip sa hranom ili pićima

	Tokom uzimanja lijeka Tulip, nemojte konzumirati više od jedne do dvije manje čaše soka od grejpfruta tokom dana, jer veće količine soka od grejpfruta mogu da mijenjaju efekte atorvastatina.

Alkohol 

Izbjegavajte konzumiranje veće količine alkohola tokom terapije ovim lijekom. Vidjeti odjeljak 2. „Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tulip“


	Primjena lijeka Tulip u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Nemojte uzimati lijek Tulip  ako ste trudni ili pokušavate da zatrudnite.

Nemojte uzimati lijek Tulip ukoliko možete da zatrudnite a ne koristite odgovarajuće kontraceptivne mjere.

Nemojte uzimati lijek Tulip ukoliko dojite.

Bezbjednost primjene lijeka Tulip tokom trudnoće i dojenja još uvek nije dokazana. 

	Uticaj lijeka Tulip na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Normalno ovaj lijek ne utiče na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama. Međutim, nemojte voziti ako ovaj lijek ima uticaja na Vašu sposobnost upravljanja vozilom. Nemojte koristi aparate ili mašine ako ovaj lijek ima uticaja naVašu sposobnost rukovanja ovim mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tulip  

	Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Tulip

	Lijek Tulip uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Za oralnu upotrebu.

Lijek je namijenjen za odrasle (izuzetno, lijek se može primjenjivati kod djece starije od 10 godina).

Prije započinjanja terapije, Vaš ljekar će Vam propisati dijetu sa smanjenim unosom holesterola, koje bi trebali da se pridržavate i tokom terapije ovim lijekom.

Uobičajena početna doza je 10 mg dnevno kod odraslih i djece starije od 10 godina.

Vaš ljekar može povećati dozu lijeka, ako je to neophodno. Vaš ljekar će prilagoditi dozu u intervalima od 4 nedjelje ili više. Maksimalna dnevna doza je 80 mg atorvastatina jednom dnevno za odrasle i 20 mg atorvastatina jednom dnevno za djecu.

Tabletu lijek Tulip treba progutati cijelu sa gutljajem vode, u bilo koje vrijeme tokom dana, sa ili bez hrane. Međutim, trudite se da uzimate tablete uvijek u isto vrijeme svakoga dana.

Uvijek uzimajte lijek onako kako Vam je ljekar preporučio. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarom.
Dužinu trajanja terapije ovim lijekom će odrediti Vaš ljekar.

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom ukoliko mislite da lijek suviše jako ili suviše slabo djeluje na Vas.



	Ako ste uzeli više lijeka Tulip nego što je trebalo  

	Ako ste slučajno uzeli više lijeka Tulip nego što bi trebalo (više od uobičajene dnevne doze), odmah obavijestite svog ljekara ili idite do najbliže bolnice.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tulip

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tulip, uzmite ga čim se sjetite osim ako je vrijeme za sledeću dozu.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Tulip

	Lijek Tulip morate uzimati redovno da bi se ostvarila maksimalna korist primjene lijeka, čak i ako se osjećate dobro. O prekidu terapije se posavjetujte sa svojim ljekarom. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Tulip, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ako se kod Vas javi neka od sledećih ozbiljnih neželjenih reakcija, prestanite sa uzimanjem tableta i odmah obavijestite ljekara ili idite do najbliže bolnice:

Rijetko ( javljaju se kod 1 do 10 od 10 000 liječenih pacijenata):

· Ozbiljne alergijske reakcije koje uzrokuju oticanje lica, jezika i grla što može uzrokovati otežano disanje.

· Ozbiljno oboljenje sa izrazitim ljušćenjem i oticanjem  kože, stvaranjem plikova na  koži, ustima, očima,  genitalijama , praćeno groznicom. Osip sa ružičasto-crvenim mrljama naročito na dlanovima šaka ili tabanima , sa mogućim stavarnjem plikova.

· Mišićna slabost, osjetljivost ili bol, a naročito, ako se u isto vrijeme ne osjećate dobro ili imate visoku temperaturu koja može biti uzrokovana  prekomjernim oštećenjem mišića što može dovesti do životno-ugrožavajućeg stanja i problema sa bubrezima.

Veoma rijetko (javljaju se kod rjedje  od 1 na 10000 pacijenata):

· Ako imate problema sa neočekivanim ili neobjašnjivim krvarenjem ili stvaranjem modrica, ovo može ukazivati na oštećenje jetre. Potrebno je da se što prije konsultujete sa svojim ljekarom.

Ostala moguća neželjena dejstva:

Često (javljaju se kod 1 do 10 od 100 liječenih  pacijenata)

· Zapaljenje nosnih puteva, bol u grlu, krvarenje iz nosa

· Alergijske reakcije

· Porast vrijednosti šećera u krvi (ako imate dijabetes  nastavite da pažljivo pratite vrijednosti šećera u krvi), porast kreatin kinaze u krvi

· Glavobolja

· Mučnina, otežano pražnjenje crijeva, vjetrovi, poremećaj varenja, dijareja

· Bol u zglobovima, bol u mišićima i leđima

· Rezultati krvi koji ukazuju na poremećaj funcije jetre

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 od 1000 liječenih pacijenata)

· Anoreksija (gubitak apetita), povećanje tjelesne težine, smanjenje vrijednosti šećera u krvi (ako imate dijabetes  nastavite da pažljivo pratite vrijednosti šećera u krvi)

· Noćne more, nesanica

· Ošamućenost, trnjanje ili mravinjanje u prstima šaka ili stopala, smanjenje osećaja za bol ili dodir, promjene čula ukusa, gubitak pamćenja

· Zamućenje vida

· Zujanje u ušima i/ili glavi

· Povraćanje, podrigivanje, bol u gornjem i donjem dijelu stomaka, pankreatitis (zapaljenje pankreasa praćeno bolom u stomaku)

· Hepatitis (zapaljenje jetre)

· Osip, svrab, koprivnjača, gubitak kose

· Bol u vratu, zamor mišića

· Malaksalost, slabost, bol u grudima, oticanje naročito zglobova (edem), povišena tjelesna tempetarura

· Pozitivan nalaz bijelih krvnih zrnaca u mokraći

Rijetka neželjena dejstva ( javljaju se kod 1 do 10 od 10 000  liječenih pacijenata)

· Smetnje vida

· Neobjašnjivo krvarenje ili pojava modrica

· Holestaza (žuta prebojenost kože i beonjača)

· Povreda tetiva

Veoma rijetka neželjena dejstva ((javljaju se kod rjedje od 1 na 10000 pacijenata)

· Alergijska reakcija- simptomi mogu da budu iznenadno šištanje u grudima i bol u grudima ili stezanje, oticanje očnih kapaka, lica, usana, usta, jezika ili grla, otežano disanje, kolaps

· Gubitak sluha

· Ginekomastija (uvećanje grudi kod muškaraca i žena)

Moguća neželjena dejstva prijavljena prilikom primjene nekih statina (grupa ljekova u koju spada i atoravstatin):

· Poremećaj seksualne funkcije

· Depresija

· Problemi sa disanjem uključujući i stalni kašalj i/ili nedostatk vazduha ili groznica

· Dijabetes. Veća je mogućnost da se javi kod Vas ukoliko imate visoke vrijednosti šećera i masti u krvi, ako ste gojazni i imate visok krvni pritisak. Vaš ljekar će pratiti Vaše stanje tokom uzimanja ovog lijeka.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Tulip

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.


	Rok upotrebe

	3 godine.

Nemojte koristiti lijek Tulip poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.


	Čuvanje

	Lijek čuvati u originalnom pakovanju.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Tulip

	Aktivna supstanca je: atorvastatin-kalcijum.

Jedna tableta sadrži 40 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijuma).

Ostali sastojci su:

Jezgro film tablete:

Celuloza, mikrokristalna

Laktoza, monohidrat

Kroskarmeloza-natrijum

Hidroksipropilceluloza

Polisorbat 80

Magnezijum-oksid, teški

Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

Magnezijum-stearat

Omotač film tablete:

Hipromeloza

Hidroksipropilceluloza

Titan-dioksid (E171)

Makrogol 6000

Gvožđe(III)-oksid, žuti (E172)

Talk



	Kako izgleda lijek Tulip i sadržaj pakovanja

	Okrugla, bikonveksna film tableta svijetlo žute boje sa utisnutom oznakom "HLA 40" na jednoj strani.
U kartonskoj kutiji se nalazi 30 film tableta (3x10) u Alu/Alu blisterima (PA/Al/PVC aluminijumski blister).


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Društvo za trgovinu na veliko farmaceutskim proizvodima “Glosarij” d.o.o.- Podgorica

Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:

Lek farmacevtska družba d.d.

Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Februar, 2013.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.


	Broj  i datum dozvole:

	Tulip®, film tablete, 40 mg: 2030/13/210 – 3538 od 25.02.2013
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