Tulip® 10 mg |/ 20 mg - comprinés peliculés 5. SANDOZ

Dons ceta notice: |

1. Ou’est-ce que Tulip en comprimés et dons quel cos estdl utilisé ?

2. Quelles sont les informaticns # cannditre ovant de prendre Tulip en comprimés ?
3. Comment prendre Tulip en comprimés *

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Tulip en comprimds ?

Tulip® 10 mg - comprimés pelljculés
Tulip® 20 mg - comprimés pelliculés

ATORVASTATINE

Lo substonce octive est {"atorvastiatine,

Les outres ingrédients sont les Suivants :

Tulip 10 mp en comprimés pelliculés :

Noyau: cellulose micracristolline £ lactose manohydraté ; croscormellose sodigue ; hydroxypsopylcellulose ; polysorbote 80 ; oxyde de
mognésism ; silice colloidale onflydre ; stéorate de magnésium.

Pelliculage: hydroxypropylméthylcellylose hvdoxvpropy?cellulose : dioxyde de titane (F 171) ; macrogol 6000 ; talc.

Tulip 20 mg en comprimés pellialés : |

Noyau: cellulose microcristalline ; loctose monohydroté ; croscormellose sodique ; hydroxypsopylcellulose ; polysorbote 80 ; oxyde de

molgnésium - silice colbidole unﬂ'wdre ; stéarate de mu?nésium.

FEI ]iguzk)zge: ?ydmxyprcpyknélhylcflulose ; ydroxypropylceliulose; dioxyde de titane (E 171) ; mocrogol 6000 ; oxyde de fer joune
; fol€. :

Détenteur de l'outorisotion de mise sur le marché:
Sondoz GmbH, Kundl, Autriche |

Fabricant:
Lek Phormoceuticals d.d, Verovékova 57, Liubltana, Slovémie i

1. QU'EST-CE QUE TULIP EN COMPRIMES ET DANS QUEL CAS ESTHL UTILISE ? |

Choque comprimé pelliculé & 10 mg contient 10 mg d’atorvostoline sous lo forme du s4l de calcium.

Choque comprimé pelliculé & 20 mg contient 20 mg d’ctorvostatine sous fo forme du sel de calcium.

(e médicament se présente comme Sult :

Boites de trois blisters da 10-compimés pelliculés contenant 10 mg d'otorvestotine.

8oites de trois blisters de 10 comprimés pelliculés contenant 20 mg d'ctawvestofine.

Tulip en comprimés est utilisé pdur oborsser es toux de lipides élevés dons le sang.

Tulip en comprimés produit une diminution des toux élevés de cholestésol et de triglycérides dens le sang quand d'outres mesures

(por ex. une modticafion du régme alimentaire, lo pratique d‘une octivité physique, lo perte de poids) ont échoué chez des patients

qui présentent; .

— des toux sanguins de cholestdrol élevés (hypercholestérolémie pure, c'est-b-dire lo type flo dons lo clossificotion de Fredr]ckson(l;'

- 2asdtm|:x songuins de cholestérol et de triglycérides élevés (hyperlipidémie mixte, c'est-d-dire lo type ilb dons lo clossificotion
redrickson); :

— Des toux p?osmoliques de cholestérol héréditairement élevés (hypercholestérolémie fomilicle).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE TULIP EN COMPRIMES ?

Vous devriez étre soumis(e) & das tests pour vérifier lo fonction de votre foie avant le début du traitement et & des intervalles
téguliers par lo svite. Si des mesures hrais fais plus élevées que les voleuss normales sogt obtenues d'une manidre persistonte &
‘occosion de ces tests, il est recommandé de diminuer lo dose ou d’arréter le troitement por Tulip en comprimés.

_ gmnda_z conseil 4 votre %dw'n ou_d valie. pharmacien ovont de prendsa tout médicament.
0

Une douleur musculaire (myalgie non compliquée) se développe de temps & outre chez les patients sous otowvostoting. Si des signes

ot symptomes d'clteinte musculoire (myopathie) sont cbservés, un dosage des toux sanguins d'enzymes d’origine musculaire (CPK)

sera effectnd. Si ce test met en évidence une éiévation marquée et persistante des toux de CPK, il foudro cbaisser lo posologle vaire

arréter complétement le traitement ?or 'atorvostotine. Si vous présentez une douleur musculoire inexpliquée, une sensibilité
douloureusa ou une faiblesse musculoire, veuillez en informer votre médecin.

Ne prenez jomais Tulip:

—Si vous 8testrypersensible(cllergique ) ¢ 'otorvostoting ou a |‘un-des outresTomposonts contenus dans Tulip;

— Si vous souffrez d'une maladie ﬁéputique, ou si des tests menés pour évoluer lo fonction de votre foie ont mis en évidence une
élévation inexpliquée et persistante des transominases Sériques;

— Si vous présentez toute atteinte musculaire;

- Si vous gtes enceinte ou susceptible da le devenir;

— Si vous allaitez,

Faites aftention;

Veuillez fuire preuve d'une extréme prudence durant le traitement par lulip en comprimés:

~ Si vous consommez des quontités dclcool importantes;

— Si vous souffrez d’une maladie hépatique ou si vaus avez des antécédents de molodie hépatique.

Dons |'un ou Y'outre cos, veuillez en informer votre médecin. Vous devez également lui indiquer si vous prenez ou avez pris
récemment un outre médicoment, méme sl s'agit d’'un médicament obtenu sons ordonnance.

Aliments et boissons
Tulip en-comprimés doit &tre utilsé avec une prudence particulire chez les patients qui consomment des quantités d’olcool

importantes.
Grossesse et alloitement

us ne devriez pas prendre otaivostatine si vous étes enceinte ou si vaus olloitez. Les femmes en age de procréer peuvent utlfiser
Tulip en comprimés uniquement si elles utilisent une méthode de controception fiable. Lo scurité de I'otorvastotine n'o pos encare

616 établie durant lo grossesse et I'ollaitement,

Conduite de véhicules et utilisation de machines ;
Aucune donnée n'est disponible suggérant que Tulip en compnmés poulroit offecter |'aptitude @ conduire des véhicules ou & utifiser

des muchinps.

Informations importantes concernant les ingrédients des comprimés Tulip
Aucun excipient non stondard n'est utilisé dons lo composition du prog.

Prise d’outres médicaments

Veuillez indiquer & voire médecin ou & votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un cutre médicament, méme s'i
s'agit d’'un médicoment obtenu sons ordonnance.

Des interoctions sont observées en cos de troitement concomitont par dos médicoments apparentés de cette closse (inhibiteurs de
'HMG<0A réductase), des inhibiteurs de lo réponse immunitaire de |'argonisme (par ex. ru ciclosporine), d’ autres agents
hypolipémionts (par ex. des fibrotes et des dérivés de I'acide nicotinique), |‘antibictique qu'est I'éryrhromycine ou des ontifongiques
ozolés. On obseve une cugmentation des toux de CPK d’origine musculgire, et des douleurs musculoires peuvent égolement s

développer. De rares cas de destruction des muscles squeletiques frhobdomyolvse) suivie d’une insuffisonce rénale ont 16 rappaités.

Vous ne pouvez prendre ces médicaments ou des antibiotiques de ‘o closse des mocrolides en méme temps que Tulip en comprimés
que sur les instructions spécifiques d’un médecin,

L"odministeation concomitante de colestipol et d’otorvostotine résulte en un cbaissement plus marqué des toux sanguins de lipides.
Une augmentaticn des concentrations plosmatiques de lo digoxine ou de certains contsaceptfs oroux o été mise en évidence durant
un taitement concomitont par I'ctorvostotine ef les médicoments en question.

Votre médatin prendro en considération ces effets pour établir les doses auxquelles ces médicaments doivent étre prescrits.

| ‘odministrdlion concomitante de médicoments qui atténuent |'acidité gostrique (onticcides contenant du magnésium et de
I'cluminium) s¢ troduit por une diminution des concentrations plosmotiques en otoivostatne, mois sons offecter I effet

hypoch olestérolémiont de ce composé.

Lo concentration plosmotiquo cn otorvostetino est cugmontéo durant un traitement concomitant por I'érythromycine.

Tulip en comprimés doit &tre utilisé sous surveillonce médicale rapprochée chez les patients sous warferlne, un médicoment qui
inhibe lo coagulotion senguine (en particulier ou début du titement).

Ces précoutions d’emploi s°appliquent également & tout médicoment que vous ovez pris récemmant avant que Tulip en comprimés

vous it été prescrit.

3. COMMENT PRENDRE TULIP EN COMPRIMES ? |
les instructions suivontes ne sont volables qu'en I'cbsence d’indications différentes données par votre médecin pour lo prise des

comprimés Tulip.

Vous davez respecter scrupuleusement les instructions données, foute de quoi le médicoment ne pourra pas exercer pleinement son
action.

Avont le début du tcitement, volre médecin vous prescsire un régime climentoaire pauvre en chotestérol. Vous devrez poursuivre

assiddment ca régime. climentoire_duront_lo totolité de lo période_de. traitement.por Tulip en comprimés, .

lo dose d'ctoivostotine initicle est habituellement de 10 mg une fois par jour. Votre médecin augmentera progressivement lo dose
par paliess jusqu’d ce que leffet racherché sur les toux de cholestérol soit ofteint. Por la suite, iF/eIIe adoptera lo dose
d‘otorvostatine d des intewvalles de quotre semcines ou plus en fenction de vote réponse individuelie ou troftement. Lo dose
quotidienne ne doit pos déposser 80 mg.

Vous pouvez prendre Tulp en comprimés ovec une boisson & tout moment de lo journée sons avoir & vous soucier de Vintesvalle
écoulé depuis un repos. Tulip en comprimés est une formulation congue pour une administeation & long teme.

Toux sanguins de cholestérol élevés {hypercholestérolémie) ou coexistence de toux sanguins de cholestévol et de triglycérides
élevés (hyperlipidémie mixte)

Chez lo majorité des patienis, |'ctorvastatine est efficace  lo dose de 20 mg par jour.

Une réponse ou traitement est obseivée en I'espace de 2 semaines, et I'effet moximal est habitueilement aMeint aprés 4 semaines
(et offet thérapeulique est enstite maintenu avec un traitement chronique.

Elévation héréditaire des toux songuins de cholestérol (hypercholestérolémie familiale)

Hypercholestérolémie familiale hétérozygote
Lo dose initiole est de 10 mg por jour. le médecin détarminerc lo posologie adoptée & choque palient individuellement. ti/elle
déterminera également les augmentations de lo dose effectudes toutes les quatre semaines jusqu’d une dose quotidienne maximale

de 80 mg.
Rypercholestérolémie familiale homozygote

~——AdvItes : Burant-fes-essais-climiques, un-cbaissement des toux sanguins de cholestérol (LBL<hotésteral) de 158 pour cent o été——

obseivé chez lo majorité des potients trcités por {'otorvostotine o lo dose quotidienne de 80 mg.

Enfant : "expérience clinique concernant le traitement d‘enfants por I'otarvostatine est limitée. Lo dose quo}idienne recommandée
d'ctovostatine est de 10 mg. Elle peut étre cugmentée de manitre & otteindre BO mg par jour, selon I'effkocité du médicoment et

selon so toléiance.

Posoloqie chez les insuffisonts rénaux et chez les fulie nfs Ggés
les malodies rénales n’ont pos de 1épercussions sur le troitement por Tulip en comprimés..Une adoptation de lo posologie n‘est donc

pos requise chez les insuffiscnts rénaux.
Les essais diniques ont démont'é qu’une adoptation de fo posclogie n‘est pos nécessaire chez les patients dgés.

Si vous avez 'impression que I'effet de Tulip-en comprimés est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre

phaemacien.
Si vous avez pris plus de Tulip en comprimés que vous n'ouriez di:
En cos de sur osuge d'ctorvostoting, aucun frcitement spédial n'est nécessaire ; vous devez cependant infosmer votre médecin en cos

d'ingestion d’une dose excessive du médicament.

Si vous oubliez de prendre Tulip en comprimeés:
Ne prenez pos de dose double pour compenser ko dose Gue vaus avez oubliée de prendre.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicoments, Tulip en comprimés est susceptible davoir des effets indésirables.

Tulip en comprimés est généralement bien tolérd. Les effets indésirables sont habituellement mineurs et passagers.

Les réactions contraires qui svivent ont été ropportées chez plus de un pour cent des patients traités por I'atorvostotine
constipation, flotulence, douleur cbdominale, maux de téte, nousées, douleurs musculaires §mvulgie), diarthée et insomnie.

Comme chez tous les patients tcités por des médicaments de celte classe, des anomalies des fests de I'axploration fonctionnelle
hépatique (élévation des transominases) ont été rappostées chez les potients sous atorvostotine. Ces modificotions sont générolement
mineures et passagéres, et n'imposent pos une interuption du troitement.

Des toux sériques de créotine-phosphokinase (CPK) élevés sont également parfois mesurés, dons de rares cos en nssociotion avec une
dovleur musculcire Inexpliquée, une senshilité douloureuse ou une foiblesse musculaire.

Les événements indésirables additionnels qui suivent ont ét6 rapportés durant les essais cliniques menés avec I'otorvostatine ; les
effets répertoriés n'ont toutefols pos nécessoirement 616 dus cu traitement : inflommation musculaire (myosie ), 32157 41
Q
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cheinte musculaie (mynnov_h&g), formicotion (p affections nan infl

ites des nerfs (nevrapt hérig
du pancréas, du fole, ictdre, ion de 'appétit, vomi dhute des cheveux, prut, éruptions

culonées tonsitaires, impuissonce, ougmentation ou diminufion des toux sanguins da sucres.

Des douleurs dons la poitine, des verti ges of des réactions de photosensibilité ont aussi été notés chez cerfains potiats.
£n cos de développement d'un événernient in désicoble ovec ce médicament, vous devriez.en infosmel votre médecin

qui décidera-de o canduite  tenir. Si les onomolies mises er évidence durant les tests de lo fonction du foie atteignent plus de
tiois fais fo voleur normale ou si une ougmentation persistont des toux d (PK est détectés, votie médacin pourra opter pour une

diminufion de lo dose ou un arét du troitement por Tulip en comprimés.

Si vous remorquez des effets i disirobles non mentionnés dons cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre phormoden.

5. COMMENT CON SERVERTULIP EN COMPRIMES ?
Tenir hors de lo portée et de fa vue des enfants.

A consenver b une tempéroture 1 dépassant pos 30°C.
A conserver dons ['emballoge J)limnim 'arigine.
Ne pos utiliser aprés la data de péremption figurant sur la boite.

Conditions de délivronce
(e médicoment est soumis & prescription médicale.

Date de mise @ jour du texte
Mors 2001

Fabriqué por Lek Phormaceuticals d.d., Verovkova 57, Ljubliane, Slovenie pour Sandoz GmbH, Kundl, Autiiche
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