Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Torvazin Plus, 10 mg +10 mg, kapsutki twarde
Torvazin Plus, 20 mg +10 mg, kapsutki twarde
Torvazin Plus, 40 mg +10 mg, kapsutki twarde

Atorvastatinum + Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli upacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Torvazin Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torvazin Plus
Jak stosowac lek Torvazin Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Torvazin Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ wnE

1. Co to jest lek Torvazin Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Torvazin Plus zawiera dwie rozne substancje czynne w jednej kapsutce. Jedng z substanciji
czynnych jest atorwastatyna, nalezaca do grupy tak zwanych statyn, drugg substancjg czynng jest
ezetymib.

Lek Torvazin Plus jest stosowany u pacjentéw dorostych w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu
catkowitego, ,,ztego” cholesterolu (LDL) oraz substancji thuszczowych okreslanych mianem
triglicerydow we krwi. Dodatkowo lek Torvazin Plus powoduje zwigkszenie st¢zenia ,,dobrego”
cholesterolu (HDL).

Lek ten zmniejsza stezenie cholesterolu na dwa sposoby. Powoduje zmniejszenie wchtaniania
cholesterolu w przewodzie pokarmowym, a takze jego wytwarzania w organizmie.

U wiekszosci ludzi duze stezenie cholesterolu nie ma wptywu na to, jak si¢ oni czuja, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jesli jednak nie bedzie leczone, ztogi thuszczowe moga odktadac sig w
$cianach naczyn krwiono$nych prowadzac do zwezenia naczyn.

Czasami te zwezone naczynia mogg ulec zamknigciu, co moze zablokowa¢ doptyw krwi do serca lub
moézgu, powodujgc zawat serca lub udar mézgu. Zmniejszajac stezenie cholesterolu, mozna
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru moézgu lub innych podobnych probleméow
zdrowotnych.

Ten lek jest stosowany u pacjentow, u ktorych nie udaje si¢ uzyska¢ odpowiedniej kontroli
cholesterolu stosujac samg diete zmniejszajgca stgzenie cholesterolu. W czasie stosowania leku nalezy
nadal przestrzega¢ diety niskocholesterolowe;.

Lekarz moze przepisac lek Torvazin Plus, jesli pacjent przyjmuje juz atorwastatyne i ezetymib w
takich samych dawkach.
Ten lek nie pomaga w zmniejszeniu masy ciala.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Torvazin Plus

Kiedy nie stosowaé leku Torvazin Plus

e jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne, ezetymib lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystapita choroba watroby
jesli u pacjenta wystgpowaly kiedykolwiek z niewyjasnionych przyczyn nieprawidlowe
wyniki badan krwi okreslajace czynnos¢ watroby
jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje odpowiednich metod zapobiegania cigzy
jesli pacjentka jest w cigzy lub stara si¢ zajs¢ w ciaze
jesli pacjentka karmi piersia
jesli pacjent jednoczes$nie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Torvazin Plus nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ oddechowa

e jesli pacjent przyjmuje obecnie lub w ciggu ostatnich 7 dni przyjmowat lek o nazwie kwas
fusydowy (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych) doustnie lub w formie
zastrzyku. Skojarzenie kwasu fusydowego oraz tego leku moze prowadzi¢ do powaznych
problemow z mig$niami (rabdomiolizy). (Patrz punkt ,, Lek Torvazin Plus a inne leki”).

e jesli pacjent przeszedt udar z krwawieniem do mozgu lub jesli u pacjenta wystepujg mate
kieszonki z ptynem w mozgu po przebytych udarach

e jesli pacjent ma problemy z nerkami

e jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona aktywnos¢ gruczohu tarczycy (niedoczynnosé
tarczycy)

e jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci powtarzajace si¢ bole miesni o niewyjasnione;j
przyczynie lub choroby migsni u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym

e jesli u pacjenta wystgpity zaburzenia mig$ni w przesziosci zwigzane ze stosowaniem innych
lekdéw obnizajacych stgzenie lipidow we krwi (np. innych statyn lub fibratow)

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujgca ogdlne
ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach migéni bioracych udziat w oddychaniu)
lub miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migéni oczu), poniewaz statyny moga
Czasami nasila¢ objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4).

e jesli pacjent regularne spozywa duzg ilos¢ alkoholu

e jesli pacjent ma chorobg watroby w wywiadzie

e jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia niewyjasnione béle mie$ni,
tkliwo$¢ lub ostabienie podczas przyjmowania leku Torvazin Plus. Poniewaz w rzadkich
przypadkach, zaburzenia mig$éniowe moga by¢ cigzkie, w tym rozpad mie¢éni, ktéry moze spowodowac
uszkodzenie nerek. Wiadomo, ze atorwastatyna wywotuje zaburzenia mig¢$niowe. Przypadki zaburzen
migsniowych zglaszano takze podczas stosowania ezetymibu.

Lekarza lub farmaceute nalezy powiadomic¢ takze wtedy, gdy ostabienie migéni utrzymuje si¢. W celu
rozpoznania i leczenia tej dolegliwos$ci konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowych badan i
przyjmowanie dodatkowych lekow.

W trakcie leczenia tym lekiem lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjenta pod katem cukrzycy
lub ryzyka jej wystgpienia. Pacjent jest zagrozony rozwojem cukrzycy, jesli wystepuje u niego duze
stezenie cukru i1 zwigzkow tluszczowych we krwi, ma nadwagg oraz cierpi na nadcisnienie.



Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich schorzeniach, w tym uczuleniach.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Torvazin Plus oraz fibratow (lekéw zmniejszajacych
stezenie cholesterolu), gdyz takie leczenie nie zostato przebadane.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Torvazin Plus u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Torvazin Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga zmienia¢ dziatanie leku Torvazin Plus, lub lek Torvazin Plus moze zmienia¢ ich
dziatanie. Ten rodzaj wzajemnego oddziatywania (interakcji) moze powodowac zmniejszenie
skuteczno$ci dziatania jednego lub obu lekow. Alternatywnie moze zwieksza¢ ryzyko wystapienia lub
nasilenie dziatan niepozadanych, w tym rabdomiolizy (rozpadu migéni szkieletowych), opisanej w
punkcie 4.

e Leki zmieniajace sposob dziatania uktadu immunologicznego, np. cyklosporyna

e Niektore antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, ryfampicyna (leki
stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

e Niektore leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, flukonazol,
pozakonazol

e Inne leki regulujace st¢zenie lipidow, np gemfibrozyl, inne fibraty, kwas nikotynowy,
pochodne, kolestypol, kolestyramina

e Niektore leki blokujace kanatl wapniowy stosowane w dtawicy piersiowej oraz w nadcisnieniu
tetniczym, np. amlodypina, diltiazem

e Leki regulujace prace serca, np. digoksyna, werapamil, amiodaron

e Letermowir, lek stosowany w celu zapobiegania chorobie powodowanej przez wirus
cytomegalii

e Leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV np. rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir,
darunawir, efawirenz, fosamprenawir, delawirdyna, skojarzenie typranawiru/rytonawiru, itp.

e Niektore leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np. telaprewir,
boceprewir oraz lek ztozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem, ledypaswir z
sofosbuwirem

o Kwas fusydowy. Jesli pacjent musi doustnie przyjmowac kwas fusydowy w zakazeniu
bakteryjnym, musi na pewien czas zaprzesta¢ przyjmowania tego leku. Lekarz powie kiedy
bezpiecznie bedzie mozna ponownie zaczgc¢ stosowanie leku Torvazin Plus. Stosowanie tego
leku z kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ do ostabienia migséni, tkliwosci i bolu
(rabdomioliza). Wigcej informacji dotyczacych rabdomiolizy - patrz punkt 4.

e daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i jej tkanek oraz
spowodowanych bakteriami znajdujagcymi si¢ we krwi)

e Inne leki o stwierdzonej interakcji z tym lekiem:
- warfaryna, fenprokumon, acenokumarol i fluindion (leki zapobiegajace zakrzepom krwi)
- doustne s$rodki antykoncepcyjne ($rodki zapobiegajace ciazy)
- styrypentol (lek przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce)
- cymetydyna (stosowana w przypadku zgagi i wrzodow trawiennych)
- fenazon (lek przeciwbolowy)
- kolchicyna (stosowana w leczeniu dny)
- leki zoboje¢tniajace kwas solny w zotadku (leki na niestrawnos$¢ zawierajace glin lub magnez)
- ziele dziurawca zwyczajnego (lek stosowany w leczeniu depresji)

Torvazin Plus z jedzeniem i alkoholem

Instrukcje jak przyjmowac ten lek, patrz punkt 3. Nalezy zwrdci¢ uwagg na nastgpujace:



Sok grejpfrutowy

Nie nalezy wypija¢ wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku grejpfrutowego dziennie, poniewaz
duze ilosci soku grejpfrutowego moga wptywac na dziatanie tego leku.

Alkohol

Nalezy unika¢ naduzywania alkoholu w trakcie stosowania leku. Szczegotowe informacje patrz punkt
2 ,,0strzezenia i Srodki ostroznos$ci”.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Torvazin Plus nie nalezy stosowac¢, jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zajs¢ w cigze lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy. W czasie leczenia tym lekiem kobiety powinny stosowaé
odpowiednie metody zapobiegania cigzy. Jesli kobieta zajdzie w cigze w czasie stosowania tego leku,
powinna natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i porozmawia¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ leku Torvazin Plus w okresie karmienia piersig.

Bezpieczenstwo stosowania tego leku w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig nie zostato
dotychczas potwierdzone.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie oczekuje sie, aby lek Torvazin Plus zaktocal zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.
Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze u niektorych osob po przyjeciu tego leku moga wystapic¢ zawroty
glowy. Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem zanim pacjent

bedzie prowadzil samochod lub obstugiwat maszyny.

Lek Torvazin Plus zawiera sacharoze oraz s6d
Torvazin Plus zawiera sacharoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Torvazin Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy stosowac diete zmniejszajaca stezenie
cholesterolu.

Zalecana dawka dobowa dla dorostych to jedna kapsulka o danej mocy raz dziennie.

Lek Torvazin Plus nalezy przyjmowa¢ raz dziennie.

Kapsutki mozna przyjmowac o dowolnej porze, niezaleznie od positkéw, jednakze wskazane jest
przyjmowanie leku o tej samej porze kazdego dnia.

Kapsutke nalezy polyka¢ w calosci i popija¢ woda.

Ten lek nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia.

Wiaczanie leczenia lub zmiany w dawkowaniu, jesli sa potrzebne, nalezy przeprowadza¢ wytacznie
stosujac substancje czynne w postaci oddzielnych lekéw i dopiero po ustaleniu odpowiednich dawek
mozna przej$¢ na lek Torvazin Plus.



Jesli lekarz przepisat lek Torvazin Plus wraz z kolestyraming lub innym lekiem wigzacym kwasy
z6kciowe (majacymi na celu zmniejszenie stezenia cholesterolu), ten lek nalezy przyjmowac co najmnie;j
2 godziny przed lub 4 godziny po przyjeciu lekow wigzacych kwasy thuszczowe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Torvazin Plus

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej liczby kapsulek leku Torvazin Plus (wigkszej niz dawka
zwykle stosowana), nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala po poradge.

Pominigcie zastosowania leku Torvazin Plus
W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy przyjac¢ nastepna dawke w odpowiednim czasie, zgodnie
ze schematem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Torvazin Plus

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chce przerwac przyjmowanie leku Torvazin Plus. Stezenie
cholesterolu moze ponownie si¢ zwigkszy¢, jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwac przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob):

e (Cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy, jezyka i gardta, ktéry moze by¢ przyczyna

duzych trudnosci w oddychaniu.

e (Cigzka choroba przebiegajaca ze znacznym ztuszczaniem si¢ i obrzgkiem skory, powstawaniem

pecherzy na skorze, w obrebie jamy ustnej, oczu, narzagddéw plciowych i z gorgczka. Wysypka

skérna z r6zowo-czerwonymi plamami, zwlaszcza na dtoniach lub podeszwach stop, z mozliwoscia
powstania pecherzy.

e Ostabienie, tkliwos¢, bol lub zerwanie migsnia lub czerwono-brazowe zabarwienie moczu,
zwlaszcza jesli wystepuja jednoczesnie ze ztym samopoczuciem lub wysoka goraczka, mogg by¢
spowodowane nieprawidlowym rozpadem migséni (rabdomioliza). Nieprawidlowy rozpad migéni
nie zawsze mija, nawet po zaprzestaniu przyjmowania tego leku i moze zagraza¢ zyciu oraz
prowadzi¢ do problemow z nerkami.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 000 osob):

e Jesli u pacjenta wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie lub powstang siniaki, moze to
wskazywaé na zaburzenia czynno$ci watroby. Pacjent powinien jak najszybciej skonsultowac si¢ z
lekarzem.

e  Zespot chorobowy podobny do tocznia (w tym wysypka, zaburzenia stawow i dzialanie na
krwinki).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
e przezigbienie (zapalenie blony Sluzowej nosa i gardta)

o reakcje alergiczne

o zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi bol gtowy



bol gardta

krwawienie z nosa

zaparcie

wzdgcia (nadmierne gazy w jelitach)

niestrawnos¢

nudnosci

biegunka

bol brzucha

bol migsni

bol stawow

bol rak i nog

skurcze migséni

obrzek stawow

bol plecow

uczucie zmeczenia

zwigkszenie warto$ci wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi dotyczacych czynnosci
watroby lub miesni (CK)

o zwigkszenie wynikoéw niektorych laboratoryjnych badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby
(aminotransferazy)

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u 1 na 100 osob):
niskie stgzenie cukru we Krwi

zwickszenie masy ciala

zmniejszenie lub utrata apetytu

koszmary senne

bezsennosc¢

zawroty glowy

dretwienie lub mrowienie palcow rak i nog
ostabienie odczuwania bolu lub dotyku
zaburzenia smaku

utrata pamigci

niewyraznie widzenie

dzwonienie w uszach

uderzenia goraca

wysokie ci$nienie krwi

kaszel

wymioty

odbijanie

zapalenie trzustki (prowadzace do ciezkiego bolu brzucha, ktéry moze promieniowaé do plecow)
zgaga

sucho$¢ w ustach

zapalenie zotadka

zapalenie watroby

pokrzywka

swiad

wysypka skorna

wypadanie wlosow

bol szyi

zmgczenie migsni

zke samopoczucie (uczucie ogdlnego ostabienia)
ostabienie (brak energii i sity)

bol w klatce piersiowe;j

bol

obrzek (zwlaszcza dtoni i stop)



e gorgczka
e pozytywny wynik badan na obecnos¢ biatych krwinek w moczu.
e zwigkszone stezenie enzymow watrobowych we krwi

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u 1 na 1 000 osob):

e zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore moze zwigkszy¢ ryzyko siniaczenia/krwawienia
(trombocytopenia)

uszkodzenie nerwdw nog i rak (takie jak dretwienie)

zaburzenia widzenia

zastoj zokci (zazolcenie skory i biatkowek oczu)

wypukla czerwona wysypka, czasami ze zmianami w ksztalcie tarczy (rumien wielopostaciowy)
wysypka, ktora moze wystapic¢ na skorze, lub owrzodzenia w jamie ustnej (liszajowata reakcja
polekowa)

fioletowe zmiany skorne (objawy zapalenia naczyn krwiono$nych)

choroba migéni z ostabieniem mig¢§niowym (miopatia)

zapalenie migséni

uszkodzenie $ciggna

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 oséb):
e utrata stuchu

e niewydolno$¢ watroby

e ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn)

Nieznana (nie mozna okresli¢ czgstosci na podstawie dostepnych danych):

e depresja

e dusznos¢

e kamica zotciowa lub zapalenie pecherzyka zotciowego (ktére moze powodowac béle brzucha,
nudnosci, wymioty)

e stale utrzymujace si¢ ostabienie migéni (immunozalezna miopatia martwicza)

e Mmiastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie migsni, w tym w niektorych przypadkach
miesni bioracych udzial w oddychaniu)

e miastenia oczna (choroba powodujgca ostabienie migéni oka)

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace si¢
po okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem Iub
dusznosci.

Dzialania niepozadane, ktore odnotowano po zastosowaniu niektérych statyn
e zaburzenia seksualne
e problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) skrocenie oddechu lub goraczka.
e cukrzyca. Wieksze prawdopodobienstwo rozwoju cukrzycy istnieje u osob, u ktérych
stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru i thuszczow we krwi, nadwage oraz wysokie ci§nienie
krwi. Lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta podczas stosowania tego leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Torvazin Plus
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Torvazin Plus

- Substancja czynng leku jest atorwastatyna (W postaci atorwastatyny wapniowej trojwodne;j) i
ezetymib. Kazda kapsutka zawiera 10 mg, 20 mg lub 40 mg atorwastatyny i 10 mg ezetymibu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen: wapnia weglan, hydroksypropyloceluloza, polisorbat 80, kroskarmeloza sodowa, sacharoza,
ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana), talk, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, powidon (K-25), sodu laurylosiarczan, magnezu
stearynian

Otoczka kapsuiki:

Torvazin Plus, 10 mg +10 mg, kapsutki twarde:

Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek czarny (E 172), zelatyna

Torvazin Plus, 20 mg +10 mg, kapsutki twarde:

Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelatyna

Torvazin Plus, 40 mg +10 mg, kapsultki twarde:

Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek czarny (E 172), zelatyna

Korpus kapsutek o kazdej mocy: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zo6tty (E 172), zelatyna
Jak wyglada lek Torvazin Plus i co zawiera opakowanie

Torvazin Plus, 10 mg +10 mg, kapsutki twarde:

samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa, wielkosci 0, z wieczkiem w kolorze karmelowym i
korpusem w kolorze z6ttym, wypetniona peletkami i tabletka.

Torvazin Plus, 20 mg +10 mg, kapsutki twarde:

samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa, wielkosci 0, z wieczkiem w kolorze rudo-
brazowym i korpusem w kolorze zottym, wypetiona peletkami i tabletka.

Torvazin Plus, 40 mg +10 mg, kapsutki twarde:

samozamykajaca si¢ twarda kapsulka zelatynowa, wielkosci 0, z wieczkiem w kolorze
ciemnobrgzowym i korpusem w kolorze zo6ttym, wypeiona peletkami i tabletka.

Wypelnienie kapsutki

Peletki Atorvastatin IR:



Peletki o ksztalcie sferoidalnym

Ezetimibe 10 mg tabletka:

Jedna okragta, ptaska tabletka o ukos$nie §cietych brzegach z wygrawerowang stylizowang literg E po

jednej stronie i wygrawerowang liczbg 612 po drugiej stronie.

30, 60, 70, 80, 90, 100 i 120 kapsutek twardych w blistrach z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium

w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120
1165 Budapeszt

Wegry

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Koérmend

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Wegry Torvazin Duo 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg kemény kapszula

Polska Torvazin Plus

Rumunia Torvazin Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg capsule

Stowacja Torvazin Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg

Butgaria Topsaszun [Intoc (aropsactarun/ezernmu6) 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg
TBBPJH KaICYJIN

Litwa EXTROTAN 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg kietosios kapsulés
(atorvastatinas/ezetimibas)

Lotwa EXTROTAN 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg cietas kapsulas

Hiszpania Atorduo 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg capsulas duras

Cypr Cholzet 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg cxAnpd KoydKio

Estonia Atorduo 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg kovakapslid

Francja Junaliza 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg gélule

Portugalia Atorduo 10mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg capsulas

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawicielstwa

podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska sp. z 0.0.:

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D
02-146 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 417 92 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

11.09.2024
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