UPUTSTVO ZA LEK

Hypolip, 10 mg, film tablete
Hypolip, 20 mg, film tablete
Hypolip, 40 mg, film tablete
atorvastatin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Hypolip i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Hypolip
Kako se uzima lek Hypolip

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Hypolip

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl e
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1. Sta je lek Hypolip i ¢emu je namenjen

Lek Hypolip sadrzi aktivnu supstancu atorvastatin i pripada grupi lekova koji se nazivaju ,,statini®,
koji reguliSu nivo lipida (masnoca) u krvi.

Lek Hypolip se koristi kod odraslih, adolescenata i dece uzrasta 10 godina ili starije za smanjenje
nivoa masnoca u krvi (poznatih kao holesterol i trigliceridi), kada dijeta sa smanjenim unosom
masnoca i promena nacina Zivota nisu dali ocekivane rezultate. Ukoliko imate povecan rizik za
nastanak bolesti srca, lek Hypolip se moze primenjivati u cilju smanjenja tog rizika, ¢ak iako je
holesterol u granicama normale. Tokom lecenja lekom Hypolip potrebno je da se i dalje pridrzavate
standardne dijete za sniZavanje nivoa holesterola.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Hypolip

Lek Hypolip ne smete uzimati:

o ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na atorvastatin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

o ukoliko imate ili ste nekada imali oboljenje jetre.

o ukoliko imate nerazjasnjene neuobiCajene vrednosti laboratorijskih testova funkcije jetre

(perzistentno povecanje vrednosti transaminaza u serumu, trostruko veée od gornje granice

referentnih vrednosti).

ukoliko ste Zena u reproduktivnom periodu i ne koristite pouzdane mere kontracepcije.

ukoliko ste trudni ili planirate trudnocu.

ukoliko dojite.

ukoliko uzimate kombinaciju antivirusnih lekova glecaprevir/pibrentasvir, koji se koriste u lecenju

hepatitisa C.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Hypolip:

o ukoliko imate ozbiljne probleme sa disanjem (respiratornu insuficijenciju).

e ukoliko uzimate ili ste tokom prethodnih 7 dana uzimali lek koji se zove fusidinska kiselina (lek
koji se koristi za lecenje bakterijskih infekcija), bilo oralno ili putem injekcije. Istovremeno
uzimanje fusidinske kiseline i leka Hypolip moze dovesti do ozbiljnih problema sa misSi¢ima
(rabdomioliza).

e ukoliko ste ranije imali poremec¢aj mozdane cirkulacije kao $to je mozdani udar sa krvarenjem,
tranzitorni ishemijski atak (TIA) ili imate oziljke od ranijih tzv. lakunarnih mozdanih udara (mali
»dzepovi‘ u mozgu ispunjeni te¢noséu).

e ukoliko imate ili ste imali probleme sa bubrezima.

o ukoliko imate smanjenu funkciju Stitaste zlezde (hipotireoidizam).

¢ ukoliko imate neobjasnjive bolove u misi¢ima ili bolove koji se ponavljaju ili ukoliko imate neko
od oboljenja misic¢a u li¢noj ili porodi¢noj istoriji bolesti.

e ukoliko ste ranije imali probleme sa miSi¢ima kada ste uzimali druge lekove za smanjenje nivoa
masnoca u krvi (npr. drugi lekovi iz grupe ,,statini“ ili ,,fibrati*).

e ukoliko redovno konzumirate zna¢ajne koli¢ine alkohola.
ukoliko ste ranije imali oboljenje jetre.

o ukoliko ste stariji od 70 godina.

Ukoliko se neSto od navedenog odnosi na Vas, Va$ lekar ¢e traziti da uradite odgovarajuce
laboratorijske analize krvi pre pocetka lecenja, a verovatno i tokom lecenja lekom Hypolip, kako bi
predvideo potencijalni rizik od neZeljenih dejstava povezanih sa oSte¢enjem miSi¢a. Poznato je da
rizik od pojave nezeljenih dejstava povezanih sa oSteenjem miSica, npr. rabdomiolize raste kada se u
isto vreme uzimaju odredeni lekovi (videti odeljak 2: ,,Drugi lekovi i Hypolip®).
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Takode, obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko imate miSi¢nu slabost koja ne prolazi. Moze biti
potrebno da uradite dodatna ispitivanja i primenite dodatne lekove za dijagnozu i leCenje ovog stanja.

Tokom terapije ovim lekom, Vas§ lekar ¢e Vas pazljivo pratiti ukoliko bolujete od dijabetesa (Secerne
bolesti) ili ste pod rizikom od razvoja ovog oboljenja. Rizik od razvoja Seerne bolesti je prisutan
ukoliko imate povecanu koncentraciju Secera i masnoca u krvi, ukoliko ste gojazni i imate visok krvni
pritisak.

Vas lekar ¢e pre i tokom lecenja lekom Hypolip pazljivo pratiti i funkciju vase jetre, ukoliko je to
potrebno, odgovaraju¢im laboratorijskim testovima.

Razgovarajte sa Vasim lekarom pre primene leka Hypolip ako imate ili ste imali mijasteniju (bolest sa
opStom slabos¢u misic¢a ukljucujuéi u nekim slucajevima misic¢e koji se koriste prilikom disanja), ili
o¢nu mijasteniju (bolest koja uzrokuje slabost misi¢a oka), jer statini ponekad mogu pogorsati stanje
ili dovesti do pojave mijastenije (videti odeljak 4).

Drugi lekovi i lek Hypolip
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

Postoje lekovi koji mogu da izmene delovanje leka Hypolip ili njihovo delovanje moze da bude
izmenjeno pod dejstvom leka Hypolip. Ove interakcije mogu da smanje efikasnost jednog ili oba leka.
Isto tako, ove interakcije mogu da povecaju rizik od pojave nezeljenih dejstava, ukljucujuéi i ozbiljno
stanje sa oStecenjem misica, poznato kao rabdomioliza (videti odeljak 4).

Obavestite VaSeg lekara ukoliko uzimate:

¢ lekove koji menjaju imunoloski odgovor organizma, npr. ciklosporin.

e odredene antibiotike (lekovi koji se koriste za leCenje bakterijskih infekcija) ili antimikotike
(lekovi koji se koriste za leCenje gljivicnih infekcija) npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, fusidinska kiselina.

e druge lekove koji reguliSu nivoe masnoc¢a u krvi, npr. gemfibrozil, drugi fibrati, holestipol.

e lekove iz grupe blokatora kalcijumskih kanala za leCenje angine pektoris (bol u grudima) ili
povisenog krvnog pritiska, npr. amlodipin, diltiazem; lekove za leCenje poremecaja sréanog ritma,
npr. digoksin, verapamil, amjodaron.

e letermovir, lek koji pomaZe u sprecavanju nastanka bolesti uzrokovane citomegalovirusom.
lekove za leCenje HIV infekcije npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinacija tipranavir/ritonavir.

e pojedine lekove za leCenje hepatitisa C npr. telaprevir, boceprevir i kombinaciju
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.

e druge lekove za koje se zna da ulaze u interakciju sa atorvastatinom, kao $to su: ezetimib (lek koji
se koristi za smanjenje nivoa holesterola), varfarin (lek koji se koristi za spre¢avanje zgrusavanja
krvi), oralni kontraceptivi, stiripentol (antikonvulziv za leCenje epilepsije), cimetidin (lek koji se
koristi za za leCenje gorusice i Cira na Zelucu ili dvanaestopala¢nom crevu), fenazon (lek koji se
koristi za le¢enje bolova), kolhicin (koristi se za leCenje gihta (talozenje soli mokrac¢ne kiseline u
zglobovima)) i antacidi (Iekovi za neutralisanje kiseline u Zelucu koji sadrze soli aluminijuma ili
magnezijuma).

e lekove 1 preparate koji se izdaju bez lekarskog recepta a sadrze kantarion (Hypericum
perforatum).

e daptomicin (lek koji se koristi u leCenju komplikovanih infekcija koze i potkoznog tkiva, kao i u
slucaju kada su prisutne bakterije u krvi (sepsa)).

o fusidinsku kiselinu (antibiotik). Ukoliko morate da uzimate fusidinsku kiselinu oralnim putem
radi leCenja neke bakterijske infekcije, moracete privremeno da prestanete da uzimate lek
Hypolip. Vas lekar ¢e Vam re¢i kada je bezbedno da ponovo pocnete da uzimate lek Hypolip.
Uzimanje leka Hypolip istovremeno sa fusidinskom kiselinom moze, u retkim slucajevima, da
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informacija o rabdomiolizi, videti odeljak 4.

Uzimanje leka Hypolip sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Videti odeljak 3 za nacin primene leka Hypolip.

Imajte u vidu sledece:

Sok od grejpfruta
U toku lecenja lekom Hypolip nemojte piti vise od 1 - 2 male case soka od grejpfruta na dan, jer vece
koli¢ine mogu izmeniti dejstvo ovog leka.

Alkohol
Izbegavajte konzumiranje velike koli¢ine alkoholnih pi¢a u toku primene ovog leka. Za detalje, videti
odeljak 2 ,,Upozorenja i mere opreza”.

Trudnoca i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ne smete uzimati lek Hypolip ukoliko ste trudni ili planirate trudnocu.

Ne smete uzimati lek Hypolip ukoliko ste u reproduktivnom periodu, osim ukoliko koristite pouzdane
mere kontracepcije.

Ne smete uzimati lek Hypolip ukoliko dojite.

Bezbednost primene atorvastatina u toku trudnoce i dojenja nije dokazana.

Pre nego $to po¢nete da uzimate bilo koji lek, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Hypolip ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Medutim, nemojte upravljati vozilima niti rukovati ma§inama ukoliko je VaSa sposobnost obavljanja
ovih aktivnosti smanjena pod uticajem ovog leka.

Lek Hypolip sadrzi laktozu
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
3. Kako se uzima lek Hypolip

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Pre nego Sto zapocnete lecenje lekom Hypolip, Va$ lekar ¢e Vam odrediti dijetu sa smanjenim
unosom masnoca, koju morate nastaviti i tokom lecenja ovim lekom.

Uobicajena pocetna doza leka Hypolip kod odraslih i dece uzrasta 10 godina ili starije je jedna film
tableta od 10 mg, jednom dnevno. Ukoliko je potrebno, Vas lekar moze da poveca dozu leka kako bi
se postigao odgovarajuéi terapijski efekat. Prilagodavanje doze se vrsi u intervalima od 4 ili viSe
nedelja. Maksimalna doza leka Hypolip je 80 mg jednom dnevno.

Lek Hypolip, film tablete, treba progutati cele uz dovoljnu koli¢inu vode, u bilo koje doba dana, sa ili
bez hrane. Potrudite se da uzimate ovaj lek svaki dan u isto vreme.

DuZinu trajanja lecenja lekom Hypolip odredice Vas lekar.
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Obratite se Vasem lekaru ukoliko mislite da lek Hypolip suviSe jako ili suviSe slabo deluje na Vas
organizam.

AKko ste uzeli viSe leka Hypolip nego Sto treba
Ukoliko ste slucajno uzeli ve¢u dozu leka Hypolip nego $to je trebalo (viSe od uobicajene dnevne
doze), obratite se svom lekaru ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Hypolip
Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka, slede¢u dozu uzmite prema uobic¢ajenom rasporedu. Ne
uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu leka.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Hypolip
Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, ili ukoliko zelite da prekinete leenje, obratite se
svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko se kod Vas pojavi bilo koje od sledeéih ozbiljnih neZeljenih dejstava ili simptoma,
prekinite primenu leka i odmah se obratite Vasem lekaru ili najbliZoj zdravstvenoj ustanovi.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

e Ogzbiljne alergijske reakcije koje se manifestuju otokom lica, jezika i grla, Sto moze dovesti do
otezanog disanja i gutanja.

e Ozbiljno oboljenje koze praceno ljustenjem i otokom koze, pojavom plikova na kozi i sluzokozi
usne duplje, oima, genitalijama, praceno poviSenom telesnom temperaturom.. Osip u obliku
ruziCasto-crvenih pecata, naj¢es¢e na dlanovima i stopalima, koji mogu da prerastu u plikove.

e Slabost miSic¢a, osetljivost, bol, ruptura misica ili tamna (crveno-smeda) prebojenost mokrace uz
istovremeno loSe opSte stanje i poviSenu telesnu temperaturu. Ovo stanje je posledica teskog
oSteCenja miSic¢a (rabdomioliza). Moze se dogoditi da se i nakon prekida leCenja atorvastatinom
stanje ne popravi, da ugrozava Zivot i izazove oboljenje bubrega.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

o Ukoliko se pojavi neoc¢ekivano ili neuobicajeno krvarenje ili pojava modrica, to moze da ukaze na
ostecenje funkcije jetre. Potrebno je da se $to pre javite Vasem lekaru.

e Sindrom sli¢an lupusu (koji ukljucuje osip, poremecaje u funkciji zglobova 1 uticaj na krvne
¢elije).

e Anafilaksa — najtezi oblik alergijske reakcije, simptomi ukljucuju iznenadno zvizdanje u grudima,
bol ili stezanje u grudima, otok o¢nih kapaka, lica, usana, usta, jezika ili grla, oteZzano disanje,
kolaps.

Druga mogucéa neZeljena dejstva atorvastatina:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e zapaljenje sluzokoze nosa (curenje ili zapusenost nosa), bol u grlu, krvarenje iz nosa

o alergijske reakcije

e povecana koncentracija Secera u krvi (ukoliko bolujete od Secerne bolesti treba redovno da
kontroliSete koncentraciju Secera u krvi), povecane vrednosti enzima kreatin kinaze u krvi

e glavobolja

e mucnina, oteZzano praznjenje creva, gasovi, poremecaj varenja, proliv (dijareja)

e bol u zglobovima, misi¢ima, ledima, rukama i nogama, gréevi u misi¢ima, otok zglobova
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e laboratorijske analize krvi koje ukazuju na poremecaj funkcije jetre.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e gubitak apetita (anoreksija), povecanje telesne mase, smanjenje koncentracije Sefera u krvi
(ukoliko bolujete od Secerne bolesti treba redovno da kontrolisete koncentraciju Secera u krvi)

e nocne more, nesanica

e vrtoglavica, osecaj trnjenja ili mravinjanja u prstima na rukama i nogama, smanjena osetljivost
koze na dodir ili bol, poremecaj ¢ula ukusa, gubitak pamcenja

e zamucen vid

e zujanje u uSima i/ili glavi

povracanje, podrigivanje, bolovi u gornjim i donjim delovima trbuha, zapaljenje gusterace

pra¢eno bolom u trbuhu (pankreatitis)

zapaljenje jetre (hepatitis)

osip na kozi i1 svrab, koprivnjaca, gubitak kose

bol u vratu, misi¢na slabost

zamor, loSe opste stanje, slabost, bol u grudima, otok, posebno zglobova (periferni edemi),

povisena telesna temperatura

e pozitivan nalaz belih krvnih ¢elija (leukocita) u mokraci.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
poremecaj vida

neocekivano krvarenje ili pojava modrica

zastoj zuci u jetri (holestaza) koji moze da se manifestuje Zutom prebojenosc¢u koze i beonjaca
ostecenje tetiva koje ponekad moze da se komplikuje pucanjem tetiva

ostecenje nerava ruku i nogu

pojava osipa na kozi ili ranica u ustima (lihenoidna reakcija na lekove)

ljubicaste promene na kozi (znaci zapaljenja krvnih sudova — vaskulitis).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e gubitak sluha
e uvecanje Zlezdanog tkiva dojki kod muskaraca (ginekomastija).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

e miSic¢na slabost koja ne prolazi

e miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opstu slabost miSi¢a ukljucujuéi u nekim slucajevima
misice koji se koriste prilikom disanja)

e oc¢na miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o¢nih mis$i¢a).

Razgovarajte sa svojim lekarom ako osetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
perioda aktivnosti, dvostruki vid ili spustanje kapaka, otezano gutanje ili kratak dah.

Moguca nezeljena dejstva koja su prijavljena kod primene drugih lekova iz grupe ,,statina“:

e poremecaji seksualne funkcije

e depresija

e problemi sa disanjem, ukljucuju¢i dugotrajan kaSalj i/ili kratak dah ili poviSenu telesnu
temperaturu

e SecCerna bolest: verovatnoca pojave je veca ukoliko imate povecane koncentracije Secera i
masnoca u krvi, ukoliko ste gojazni i imate visok krvni pritisak. Bi¢ete pod nadzorom lekara dok
uzimate ovaj lek.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Hypolip
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Hypolip posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Hypolip

Aktivna supstanca je atorvastatin-kalcijum, trihidrat.

Hypolip, 10 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 10 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum, trihidrata).

Hypolip, 20 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 20 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum, trihidrata).

Hypolip, 40 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 40 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum, trihidrata).

Pomocne supstance:

Jezgro tablete: Cellactose® (laktoza, monohidrat; celuloza); Destab Calcium Carbonate® (kalcijum-
karbonat; skrob, prezelatinizirani); hipromeloza 2208, 100 cp; kroskarmeloza-natrijum; magnezijum-
stearat.

Film obloga tablete: Opadry® YS-1-7040 White: hipromeloza; titan-dioksid; talk; makrogol.

Kako izgleda lek Hypolip i sadrzaj pakovanja
Film tableta.

Hypolip, 10 mg, film tablete
Bele do skoro bele, okrugle, bikonveksne film tablete, dijametra 6 mm.

Hypolip, 20 mg, film tablete

70d8


http://www.alims.gov.rs/
mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Bele do skoro bele, okrugle, bikonveksne film tablete, dijametra 8 mm.

Hypolip, 40 mg, film tablete
Bele do skoro bele, okrugle, bikonveksne film tablete, dijametra 10 mm.

Unutrasnje pakovanje je blister od oPa/Al/PVC//Al folije u kome se nalazi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta
(ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac
Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2026.

Rezim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Hypolip, 10 mg, film tablete: 515-01-01738-21-001 od 12.04.2022.
Hypolip, 20 mg, film tablete: 515-01-01739-21-001 od 12.04.2022.
Hypolip, 40 mg, film tablete: 515-01-01740-21-001 od 12.04.2022.
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