Prospecto: Informacion para el usuario

Atorvastatina Zentiva Lab 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Atorvastatina Zentiva Lab y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atorvastatina Zentiva Lab
3. Cémo tomar Atorvastatina Zentiva Lab

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacidn de Atorvastatina Zentiva Lab

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Atorvastatina Zentiva Lab y para qué se utiliza

Atorvastatina Zentiva Lab pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como estatinas, que son
medicamentos que regulan los lipidos (grasas).

Atorvastatina Zentiva Lab se utiliza para reducir los lipidos como el colesterol y los triglicéridos en la
sangre cuando una dieta baja en grasas y los cambios en el estilo de vida por si solos han fracasado. Si
usted presenta un riesgo elevado de enfermedad cardiaca, Atorvastatina Zentiva Lab también puede
utilizarse para reducir este riesgo incluso aunque sus niveles de colesterol sean normales. Durante el
tratamiento debe seguirse una dieta estdndar baja en colesterol.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atorvastatina Zentiva Lab

No tome Atorvastatina Zentiva Lab

- si es alérgico a atorvastatina o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

- si tiene o ha tenido alguna enfermedad que afecte al higado.

- si tiene o ha tenido resultados anémalos injustificados en los tests sanguineos de funcién hepatica.

- si usa la combinacién de glecaprevir/pibrentasvir para el tratamiento de la hepatitis C.

- si es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anticonceptivas adecuadas.

- si estd embarazada o intentando quedarse embarazada.

- si estd amamantando.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Atorvastatina Zentiva Lab.
- si tiene insuficiencia respiratoria grave.

- si estd tomando o ha tomado en los udltimos 7 dias un medicamento llamado 4cido fusidico (un
medicamento utilizado para tratar las infecciones bacterianas) por via oral o por inyeccién. La
combinacién de dcido fusidico y Atorvastatina Zentiva Lab puede provocar problemas musculares
graves (rabdomidlisis).
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- si ha tenido un ictus anterior con sangrado en el cerebro, o tiene pequefios embolsamientos de
liquido en el cerebro debidos a ictus anteriores.

- si tiene problemas de rifién.

- sitiene una glandula tiroidea con baja actividad (hipotiroidismo).

- si tiene dolores musculares repetidos o injustificados, antecedentes personales o familiares de
problemas musculares.

- si ha tenido anteriormente problemas musculares durante el tratamiento con otros medicamentos
para reducir los lipidos (por ejemplo, con otra estatina o fibratos).

- si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol.

- si tiene antecedentes de problemas de higado.

- sitiene mas de 70 afios.

En cualquiera de estos casos, su médico podrd indicarle si debe realizarse andlisis de sangre antes Yy,
posiblemente, durante el tratamiento con Atorvastatina Zentiva Lab para predecir el riesgo de sufrir efectos
adversos relacionados con el misculo. Se sabe que el riesgo de sufrir efectos adversos relacionados con el
musculo (por ejemplo rabdomidlisis) aumenta cuando se toman ciertos medicamentos al mismo tiempo
(ver seccidn 2 “Uso de Atorvastatina Zentiva Lab con otros medicamentos”).

Informe también a su médico o farmacéutico si presenta debilidad muscular constante. Podrian ser
necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y tratar este problema.

Mientras esté tomando este medicamento su médico controlard si tiene diabetes o riesgo de desarrollar
diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si usted tiene altos niveles de aziicares y grasas en la sangre,
sobrepeso y presion arterial alta.

Uso de Atorvastatina Zentiva Lab con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Existen algunos medicamentos que pueden afectar el correcto funcionamiento de Atorvastatina Zentiva Lab
o los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por Atorvastatina Zentiva Lab. Este tipo de
interaccion puede disminuir el efecto de uno o de los dos medicamentos. Alternativamente este uso
conjunto puede aumentar el riesgo o la gravedad de los efectos adversos, incluyendo el importante
deterioro muscular, conocido como rabdomidlisis descrito en la seccion 4:

- Medicamentos utilizados para modificar el funcionamiento de su sistema inmunolégico, por
ejemplo ciclosporina.

- Ciertos antibidticos o medicamentos antifingicos, por ejemplo, eritromicina, claritromicina,
telitromicina, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampicina, acido
fusidico.

- Otros medicamentos para regular los niveles de los lipidos, por ejemplo, gemfibrozilo, otros
fibratos, colestipol.

- Algunos bloqueantes de los canales del calcio utilizados en el tratamiento de la angina de pecho o
para la tensién arterial alta, por ejemplo, amlodipino, diltiazem; medicamentos para regular su
ritmo cardiaco, por ejemplo, digoxina, verapamilo, amiodarona.

- Letermovir, un medicamento que ayuda a evitar enfermedades causadas por citomegalovirus.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento del SIDA, por ejemplo, ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir, tipranavir combinado con ritonavir, etc.

- Algunos medicamentos empleados para el tratamiento de la hepatitis C, como telaprevir,
boceprevir y la combinacion de elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.

- Otros medicamentos que se sabe que interaccionan con Atorvastatina Zentiva Lab incluyen
ezetimiba (que reduce el colesterol), warfarina (que reduce la coagulacién sanguinea),
anticonceptivos orales, estiripentol (anticonvulsivo para tratar la epilepsia), cimetidina (utilizada
para el ardor de estdmago y ulcera péptica), fenazona (un analgésico), colchicina (utilizada para el
tratamiento de la gota) y antidcidos (productos para la indigestion que contienen aluminio o
magnesio)

- Medicamentos obtenidos sin receta médica: hierba de San Juan.
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- Si necesita tomar dcido fusidico oral para tratar una infeccién bacteriana tendra que dejar de usar
este medicamento temporalmente. Su médico le indicard cudndo es seguro reiniciar el tratamiento
con Atorvastatina Zentiva Lab. Tomar Atorvastatina Zentiva Lab en combinacién con acido
fusidico puede provocar raramente debilidad muscular, dolor a la palpacién o dolor
(rabdomidlisis). Para mds informacién sobre la rabdomidlisis consulte la seccién 4.

Toma de Atorvastatina Zentiva Lab con alimentos, bebidas y alcohol
Ver seccidn 3 para las instrucciones de como tomar Atorvastatina Zentiva Lab. Por favor tenga en cuenta lo
siguiente:

Zumo de pomelo
No tome més de uno o dos pequeiios vasos de zumo de pomelo al dia debido a que en grandes cantidades el
zumo de pomelo puede alterar los efectos de Atorvastatina Zentiva Lab.

Alcohol
Evite beber mucho alcohol mientras toma este medicamento. Ver los detalles en la seccion 2 “Advertencias
y precauciones”.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No tome Atorvastatina Zentiva Lab si esta embarazada o si estd intentando quedarse embarazada.

No tome Atorvastatina Zentiva Lab si estd en edad fértil a no ser que tome las medidas anticonceptivas
adecuadas.

No tome Atorvastatina Zentiva Lab si estd amamantando a su hijo.

No se ha demostrado la seguridad de Atorvastatina Zentiva Lab durante el embarazo y la lactancia.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Normalmente este medicamento no afecta a la capacidad para conducir o manejar maquinaria. No obstante,
no conduzca si este medicamento afecta a su capacidad de conduccién. No maneje herramientas o
maquinas si este medicamento afecta a su habilidad para manejarlas.

Atorvastatina Zentiva Lab contiene lactosa monohidrato.
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos

azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
3. Como tomar Atorvastatina Zentiva Lab

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Antes de iniciar el tratamiento, su médico le pondrd una dieta baja en colesterol, que debe usted seguir
también durante el tratamiento con Atorvastatina Zentiva Lab.

La dosis inicial normal de Atorvastatina Zentiva Lab es de 10 mg una vez al dia en adultos y nifios a partir
de los 10 afios. Su médico puede aumentarla si fuera necesario hasta alcanzar la dosis que usted necesita.
Su médico adaptara la dosis a intervalos de 4 semanas o mas. La dosis mdxima de Atorvastatina Zentiva
Lab es 80 mg una vez al dia.

Los comprimidos de Atorvastatina Zentiva Lab deben tragarse enteros con un vaso de agua y pueden
tomarse a cualquier hora del dia con o sin comida. No obstante, intente tomar todos los dias su comprimido
siempre a la misma hora.

Su médico decidira la duracion del tratamiento con Atorvastatina Zentiva Lab.
Pregunte a su médico si usted cree que el efecto de Atorvastatina Zentiva Lab es demasiado fuerte o

demasiado débil.
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Si toma mas Atorvastatina Zentiva Lab del que debe

Si accidentalmente toma demasiados comprimidos de Atorvastatina Zentiva Lab (mds de su dosis diaria
habitual), consulte con su médico o con el hospital mds cercano o llame al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Atorvastatina Zentiva Lab
Si olvidé tomar una dosis, tome la siguiente dosis prevista a la hora correcta.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Atorvastatina Zentiva Lab
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento o desea interrumpir el tratamiento, pregunte a
su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos graves o sintomas, deje de tomar sus
comprimidos e informe inmediatamente a su médico, o acuda al servicio de urgencias del hospital
mas proximo.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):

- Reaccién alérgica grave que provoca hinchazén de la cara, lengua y garganta que puede producir gran
dificultad para respirar.

- Enfermedad grave con descamacion severa e inflamacion de la piel, ampollas en la piel, boca, ojos y
genitales, y fiebre. Erupcién cutdnea con manchas de color rosa-rojo, especialmente en las palmas de las
manos o plantas de los pies que pueden formar ampollas.

- Debilidad muscular, sensibilidad, dolor, rotura o cambio de color de la orina a rojo-marrén y
especialmente, si al mismo tiempo tiene malestar o tiene fiebre alta, puede ser debida a una rotura
anormal de los musculos (rabdomi6lisis). La rotura anormal de los musculos no siempre desaparece,
incluso después de haber dejado de tomar atorvastatina, y puede suponer una amenaza para la vida y
causar problemas renales.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas):

- Sindrome similar al Lupus (incluyendo erupcién cutinea, trastornos de las articulaciones y  efectos
sobre las células de la sangre)

- Si experimenta problemas con hemorragias o hematomas inesperados o inusuales, esto puede sugerir un
problema de higado. Debe consultar a su médico tan pronto como sea posible.

Otros posibles efectos adversos con Atorvastatina Zentiva Lab:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
inflamacion de las fosas nasales, dolor de garganta, sangrado por la nariz
reacciones alérgicas
aumento en los niveles de aztcar en la sangre (si es usted diabético vigile sus niveles de azicar en
sangre), aumento de la creatina kinasa en sangre
dolor de cabeza
nduseas, estrefiimiento, gases, indigestion, diarrea
dolor en las articulaciones, hinchazén en las articulaciones, dolor en los mdsculos, espasmos
musculares, dolor en piernas y brazos y dolor de espalda
resultados de los andlisis de sangre que pueden mostrar un funcionamiento anormal del higado

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
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anorexia (pérdida de apetito), ganancia de peso, disminucién de los niveles de azicar en la sangre
(si es usted diabético debe continuar vigilando cuidadosamente sus niveles de aziicar en la sangre)
pesadillas, insomnio

mareo, entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos y de los pies, la reduccién de la
sensibilidad al dolor o al tacto, cambios en el sentido del gusto, pérdida de memoria

visién borrosa

zumbidos en los oidos y/o la cabeza

vémitos, eructos, dolor abdominal superior e inferior, pancreatitis (inflamacién del pancreas que
produce dolor de estémago)

hepatitis (inflamacién del higado)

erupcion, erupcién en la piel y picazén, habones, caida del pelo

dolor de cuello, fatiga de los muisculos

fatiga, sensacién de malestar, debilidad, dolor en el pecho, inflamacién, especialmente en los
tobillos (edema), aumento de la temperatura

pruebas de orina positivas para los glébulos blancos de la sangre

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):
- alteraciones en la vista
hemorragias 0 moratones no esperados
colestasis (coloracion amarillenta de la piel y del blanco de los ojos)
lesion en el tendon

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas):
reaccién alérgica - los sintomas pueden incluir silbidos repentinos al respirar y dolor u opresién en
el pecho, hinchazén de los parpados, cara, labios, boca, lengua o garganta, dificultad para respirar,
colapso
pérdida de audicion
ginecomastia (aumento de las mamas en los hombres y mujeres)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
debilidad muscular constante.

Los posibles efectos secundarios de algunas estatinas (medicamentos del mismo tipo):
dificultades sexuales
depresién
problemas respiratorios como tos persistente y/o dificultad para respirar o fiebre
diabetes. Es mds probable si usted tiene altos niveles de azicares y grasas en la sangre, sobrepeso y
presion arterial alta. Su médico le controlard mientras esté tomando este medicamento

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Atorvastatina Zentiva Lab
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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No utilice este medicamento si nota signos visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cdmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Atorvastatina Zentiva Lab
El principio activo de Atorvastatina Zentiva Lab es atorvastatina.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 80 mg de atorvastatina (como atorvastatina cdlcica
trihidrato).

Los demas componentes son:

Nicleo: carbonato célcico, celulosa microcristalina (E460), lactosa monohidrato, hidroxipropilcelulosa de
bajo grado de sustitucion, povidona K12, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio.

Recubrimiento: hipromelosa (E464), macrogol 6000, diéxido de titanio (E171), talco, 6xido de hierro
amarillo (E172), lactosa monohidrato.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos con pelicula de Atorvastatina Zentiva Lab 80 mg son de color amarillo-
naranja, redondos y biconvexos. El didmetro del comprimido es de aproximadamente 12 mm.

Tamaiio de los envases: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 o 200 comprimidos recubiertos con
pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacién

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praga 10

Republica Checa

Responsable de la fabricacion
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praga 10

Repiiblica Checa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Bulgaria Topsakapm 3eHTHBA
Repiiblica Checa Torvacard Neo
Chipre, Grecia, | Torvacard neo
Polonia

Estonia, Letonia, | Atorvastatin Zentiva
Lituania
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Francia Atorvastatine Zentiva
Hungria Torvacard Zentiva

Italia Atorvastatina Zentiva Italia
Portugal Atorvastatina Zentiva
Rumania TORVACARD

Eslovaquia Torvacard Novum

Espafia Atorvastatina Zentiva Lab
Reino Unido (Irlanda | Atorvastatin

del Norte)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Abril 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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