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Piibalova informace: informace pro pacienta

Torvacard Neo 30 mg potahované tablety
Torvacard Neo 60 mg potahované tablety

atorvastatin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Torvacard Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Torvacard Neo uzivat
Jak se ptipravek Torvacard Neo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Torvacard Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Torvacard Neo a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Torvacard Neo patti do skupiny 1€k znadmych jako statiny, coz jsou léky, které upravuji
hladinu lipidi (tuki) v téle.

Pripravek Torvacard Neo se uziva ke snizeni hladiny krevnich tukt - cholesterolu a triacylglyceroli v
ptipadg, Ze jina opatfeni jako zména dietniho rezimu a zptsobu Zivota nebyla dostate¢né ti¢inna.
Ptipravek Torvacard Neo se miize uzivat také ke snizeni rizika onemocnéni srdce dokonce i tehdy,
mate-li hladiny cholesterolu na normalnich hodnotach. Ve standardni nizkocholesterolové dieté¢ mate
pokracovat i béhem 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Torvacard Neo uZivat

Neuzivejte pripravek Torvacard Neo

- jestlize jste alergicky(a) na atorvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) onemocnéni postihujici jatra,

- jestlize jste me¢l(a) neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testt,

- jestliZze pouZzivate k 16¢bé hepatitidy C kombinaci glekaprevir/pibrentasvir,

- jestlize jste zena v reprodukénim véku a nepouzivate vhodnou antikoncepci,

- jestlize jste t€hotna nebo t¢hotenstvi v nejblizsi dobé planujete,

- jestlize koyjite.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku Torvacard Neo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize mate tézké respiraéni (dechové) selhavani,



- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy pripravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢bé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve formée injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a ptipravku Torvacard Neo muze vést k zdvaznym svalovym obtizim
(rthabdomyolyza),

- jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu s krvacenim do mozku, jako disledek
prodélané cévni mozkové ptihody mate v mozku mala loziska s tekutinou,

- jestlize mate problémy s ledvinami,

- jestlize mate snizenou funkci stitné zlazy (hypotyreo6za),

- jestlize mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svalil nebo vyskytlo-li se u Vas nebo ve Vasi
rodiné dédi¢né svalové onemocnéni,

- jestlize jste prodélal(a) poskozeni svalll pii uzivani 1éki snizujicich hladinu tukd v krvi (napf.
jinymi statiny nebo fibraty),

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou
slabosti svalll, v n€kterych ptipadech vcetn¢ svalii pouzivanych pti dychani) nebo o¢ni formu
myastenie (onemocnéni zptisobujici slabost svald oka), nebot statiny mohou né¢kdy onemocnéni
zhorsit nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4),

- jestlize pravideln¢ konzumujete velké mnozstvi alkoholu,

- jestlize jste prodélal(a) jaterni onemocnéni,

- jste-li starsi nez 70 let.

Jestlize se Vas néco z vyse uvedeného tyka, Vas Iékar Vam provede krevni testy pred zahajenim 1éCby
a pravdépodobné i béhem [éCby pripravkem Torvacard Neo, aby piedpoveédél moznost rizika
nezadoucich u¢inkd spojenych se svaly. Je zndmo, Ze riziko nezadoucich ucinkd na svaly, napf.
rhabdomyolyza (akutni rozpad kosterniho svalstva), se zvySuje, pokud jsou nékteré 1éky uzivany ve
stejnou dobu (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Torvacard Neo®).

Informujte také svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a 1é¢bu tohoto stavu mohou byt potfebné dalsi testy a 1é¢ivé ptipravky.

V prubéhu 1écby timto piipravkem Vas bude 1€kai pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. V pfipadé, Zze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné patiite mezi pacienty s rizikem pro vznik cukrovky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Torvacard Neo
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou ovliviiovat Gi¢inek ptipravku Torvacard Neo nebo miize byt jejich
ucinek pripravkem Torvacard Neo ovlivnén. Tento typ vzajemného ovliviiovani mtze zpiisobit, ze
jeden nebo oba Iéky se stanou mén¢ U€innymi. Navic to mtze zvysit riziko nebo zavaznost
nezadoucich uc¢inkd, véetné zavazného zhorseni svalové kondice znamé jako rhabdomyolyza, ktera je
popsana v bod¢ 4:

- ptipravky uzivané ke snizeni imunitnich reakci organismu, napft. cyklosporin,

- urcita antibiotika nebo antimykotika napft. erythromycin, klarithromycin, telithromycin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, kyselina fusidova,

- jiné lécivé piipravky upravujici hladinu tuki, napt. gemfibrozil, jiné fibraty, kolestipol,

- nekteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané pii anginé pectoris nebo vysokém krevnim
tlaku, napt. amlodipin, diltiazem; piipravky regulujici srdecni rytmus, napt. digoxin, verapamil,
amiodaron,

- letermovir, 1éCivy ptipravek, ktery poméha zabranit onemocnéni zptisobenému
cytomegalovirem,

- léky uzivané pii 1écbé HIV, napf. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinace tipranaviru/ritonaviru apod.,

- nékteré 1éky pouzivané pii 16¢bé hepatitidy C, napt. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir,



- jiné ptipravky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji u€inek piipravku Torvacard Neo zahrnujici
ezetimib (snizujici hladinu cholesterolu), warfarin (snizujici krevni srazlivost), peroralni
antikoncepce, stiripentol (pouzivany proti kiec¢im u epilepsie), cimetidin (uzivany proti paleni
zahy a peptickym viediim), fenazon (proti bolesti), kolchicin (pouzivany k 1é¢bé dny) a antacida
(uzivand pfti potizich se zazivanim, obsahujici hot¢ik a hlinik),

- ptipravky k dostani bez lékatského predpisu: tfezalka teCkovana,

- pokud potfebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralng (usty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete
muset do¢asn¢ prerusit 1€Cbu timto 1é¢ivym pripravkem. Vas 1ékar Vam sd¢li, kdy bude
bezpecné v 1é¢bé piipravkem Torvacard Neo znovu pokracovat. Uzivani ptipravku Torvacard
Neo s kyselinou fusidovou miize vzacné vést ke svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svalil
(ptiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o thabdomyolyze viz bod 4.

Piipravek Torvacard Neo s jidlem, pitim a alkoholem
Viz bod 3 ,,Jak se piipravek Torvacard Neo uziva“. Prosim, vezméte v uvahu nasledujici:

Grapefruitova stava
Nepijte vic nez jednu nebo dvé malé skleni¢ky grapefruitové stavy denné, protoze velké mnozstvi této
§tavy muze meénit U¢inek ptipravku Torvacard Neo.

Alkohol
Vyhnéte se konzumovani prili§ velkého mnozstvi alkoholu béhem uzivani tohoto ptipravku.
Dalsi podrobnosti viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pifipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Torvacard Neo, pokud jste t€hotna nebo téhotenstvi planujete.
Neuzivejte ptipravek Torvacard Neo, jste-li v reprodukénim véku a nepouzivate-li spolehlivé
antikoncepcni prostredky.

Neuzivejte ptipravek Torvacard Neo, pokud kojite.

Bezpecnost ptipravku Torvacard Neo béhem t¢hotenstvi a kojeni nebyla zatim prokazana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento pripravek bézné neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nefid’te vSak dopravni
prostiedek, jestlize ptipravek ovliviiuje Vasi schopnost fidit. Neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje,
pokud je Vase schopnost pouzivat je ovlivnéna timto ptipravkem.

Pripravek Torvacard Neo obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Torvacard Neo uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim lécby Vam lékat doporuci nizkocholesterolovou dietu, kterou mate dodrzovat také
beéhem lécby piipravkem Torvacard Neo.

Obvykla pocatecni davka pripravku Torvacard Neo je 10 mg 1x denné u dospélych a déti ve véku 10
let a starSich. Lékat Vam muze davku podle potfeby zvysit tak, abyste uzival(a) dostate¢né mnozstvi.
Vas l1ékat bude upravovat davku v intervalu 4 tydni nebo del§im. Maximalni davka piipravku
Torvacard Neo je 80 mg 1x denné.



Tablety pripravku Torvacard Neo se polykaji celé, zapijeji se vodou a mohou byt uzivany kdykoliv v
prabéhu dne, s jidlem nebo bez jidla. Snazte se vSak uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu.

Délku trvani 1écby piipravkem Torvacard Neo stanovi Vas 1ékat.

Pokud mate pocit, Ze ucinek piipravku Torvacard Neo je piili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym
lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Torvacard Neo, nezZ jste mél(a)
Pokud nahodou uzijete nadmérné mnozstvi tablet pfipravku Torvacard Neo (vice nez je Vase obvykla
denni davka), vyhledejte svého lékaie nebo nejblizsi nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Torvacard Neo
JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si dalsi davku v predepsany ¢as. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Torvacard Neo
Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku nebo si piejete 1écbu ukoncit,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki nebo piiznaki,
prestaiite tyto tablety uZzivat a obrat’te se neprodlené na svého 1ékare nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici s pohotovostni sluzbou.

Vzéacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000):

- zavazné alergické reakce zpusobujici otok obliceje, jazyka a hrdla, ktery mtze zpasobit velké
obtize pii dychani;

- zavazny stav s olupovanim a otokem kize, se vznikem puchytii na kiizi, ustech, na o¢ich a
genitaliich a horecka. Kozni vyrazka s rizovocervenymi skvrnami zvIlasté na dlanich nebo
ploskach nohou, s moznym vznikem puchyit;

- slabost, citlivost, bolest, ptetrzeni svalil nebo Cerveno-hnédé zbarveni moci a zejména, pokud se
zarovei necitite dobfe nebo mate vysokou horecku; toto mtize byt zptisobeno neobvyklym
rozpadem svalovych bunék (rhabdomyolyza). Neobvykly rozpad svalovych bun¢k nemusi vzdy
odeznit, pfestoze prestanete atorvastatin uzivat; muze jit o zivot ohrozujici stav a vést k
poskozeni ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000):

- onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a poruchy krevnich
bungk),

- jestliZze zaznamenate problémy s neo¢ekavanym nebo neobvyklym krvacenim nebo zvysenou
tvorbou modfin, miZe to byt znamka jaternich komplikaci. Informujte svého lékate co nejdrive.

Dals§i moZné nezadouci u¢inky pripravku Torvacard Neo
Casté (mohou postihovat az 1 pacienta z 10):

- zanét nosnich cest, bolest hrdla, krvaceni z nosu,
- alergickeé reakce,



- zvyseni hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladin
cukru v krvi), zvySeni hladiny kreatinkinazy v krvi,

- bolest hlavy,

- nevolnost, zacpa, plynatost, travici obtize, prijem,

- bolest kloubu, otok kloubt, bolest svali, svalové kiece, bolest rukou a nohou a bolest zad,

- vysledky jaternich testii signalizujici zhorSenou funkci jater.

Méng¢ Casté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100):

- anorexie (ztrata chuti k jidlu), nartst t€lesné hmotnosti, snizeni hladiny cukru v krvi (pokud
mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladin cukru v krvi),

- no¢ni mury, nespavost,

- zéavrat’, pocit necitlivosti nebo mravenceni v prstech na rukou a nohou, snizena citlivost na
bolest nebo dotyk, poruchy chuti, ztrata paméti,

- rozmazané vidéni,

- Selest v usich a/nebo v hlavé,

- zvraceni, f1hdni, bolest horni i dolni ¢asti bicha, pankreatitida (zanét slinivky vyvolavajici
bolesti zaludku),

- hepatitida (zanét jater),

- vyrdzka a svédéni, koptivka, ztrata vlast,

- bolest krku, svalova tnava,

- unava, pocit nemoci, slabost, bolest na hrudi, otoky zejména kotnikti (edém), zvySena teplota,

- ptitomnost bilych krvinek v moci.

Vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000):
- poruchy zraku,

- neocekavané krvaceni nebo tvorba modfin,

- cholestaza (zezloutnutim kiize a bélma oci),
- poranéni Slach.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacienti):

- alergické reakce — ptiznaky mohou zahrnovat nahly sipot a bolest nebo sevieni na hrudi, otok
oc¢nich vicek, obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla, potize s dychanim, kolaps,

- ztrata sluchu,

- gynekomastie (zvétSeni prsii u muzi).

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

- svalova slabost, ktera pretrvava.

- myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalii, v nékterych ptipadech
vcetné svall pouzivanych pii dychani).

- o¢ni forma myastenie (onemocnéni zptsobujici slabost svall oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Véas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Mozné nezadouci ucinky hlaSené u statint (stejné skupiny 1éka):

- sexualni potize,

- deprese,

- dychaci potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka

- cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas Iékat Vés bude sledovat v pritbéhu 1écby.



HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Torvacard Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud zaznamenate viditelné znamky jeho poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Torvacard Neo obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Torvacard Neo je atorvastatin.

Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg atorvastatinu (jako trihydrat vapenaté soli atorvastatinu).

Dal$imi slozkami jsou:

Jadro: uhlicitan vapenaty, mikrokrystalickd celuldza (E 460), monohydrat laktozy, ¢astecné
substituovana hyprol6za, povidon 2,5, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat (E 572).
Potahova vrstva: hypromeloza (E 464), makrogol 6000, oxid titani¢ity (E 171), mastek, Zluty oxid
zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172), monohydrat laktozy.

Jak pripravek Torvacard Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Torvacard Neo 30 mg potahované tablety jsou svétle oranzové, podlouhlé, potahované tablety

s prumérnou velikosti pfiblizn€ 12,1 + 0,3 mm na délku a 6,1 &+ 0,3 mm na Sitku.

Torvacard Neo 60 mg potahované tablety jsou oranzové, podlouhlé, potahované tablety s primérnou
velikosti ptiblizné 15,1 £ 0,3 mm na délku a 7,6 + 0,3 mm na Siiku.

Velikost baleni: 28, 30, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Torvacard Neo (pro sily 30 mg a 60 mg)

Atorvastatin Zentiva (pro sily 10 mg, 20 mg, 40 mg a 80 mg)

Neémecko: Atorvastatin Zentiva

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Atorvastatin

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 29. 6. 2023



