Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sortis, 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Sortis, 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Sortis, 40 mg dhukese poluimeerikattega tabletid
Sortis 80 mg, 80 mg hukese polimeerikattega tabletid
atorvastatiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sortis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sortise v&tmist
Kuidas Sortist votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sortist séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wdE

1. Mis ravim on Sortis ja milleks seda kasutatakse

Sortis kuulub ravimite riihma, mida tuntakse statiinide nimetuse all ja mis reguleerivad vere
lipiididesisaldust (rasvasisaldust).

Sortise tablette kasutatakse lipiidide, néiteks kolesterooli- ja triglltseriidide, sisalduse véhendamiseks
veres, kui rasvavaene toit ja elustiili muutus tksi ei ole selles osas tulemusi andnud. Kui teil on
suurenenud risk sidamehaiguste tekkeks, siis vdib Sortise tablette kasutada ka antud riski
vahendamiseks, seda isegi juhul, kui teie vere kolesteroolisisaldus on normi piires. Ravi ajal tuleb teil
jatkata vere kolesteroolisisaldust vahendava dieedi pidamist.

2. Mida on vaja teada enne Sortise votmist

Sortist ei tohi votta

- kui olete atorvastatiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

- kui teil on v8i on kunagi olnud mdni maksahaigus

- kui teil on esinenud maksafunktsiooni naitavate vereanalulside teadmata pGhjusega normist
korvalekaldumisi

- kui te olete viljakas eas naine, aga ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid

- kui te olete rase voi plaanite rasestuda

- kui te toidate last rinnaga

- kui te kasutate C-hepatiidi ravimisel glekapreviiri/pibrentasviiri kombinatsiooni.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Sortise vOtmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega

- kui teil on raske hingamispuudulikkus

- kui te votate vdi olete viimase 7 paeva jooksul vtnud suukaudselt vdi saanud slstena ravimit
nimetusega fusidiinhape (bakteriaalsete infektsioonide vastane ravim). Fusidiinhappe ja Sortise
kombinatsioon vdib pdhjustada tdsiseid probleeme lihastega (rabdomuoliiis)
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- kui teil on olnud eelnevalt insult koos ajuverejooksuga voi eelmistest insultidest jd&dnud véiksed
vedeliku kogumid ajus

- kui teil on mdni neeruhaigus

- kui teil on kilpnadrme alatalitlus (hipotureoidism)

- kui teil on esinenud korduvaid voi teadmata pdhjusega lihasevalusid voi kui teil voi teie
perekonnas on esinenud lihasehaigusi

- kui teil on esinenud lihasehaigusi ravi ajal teiste vere lipiididesisaldust vahendavate ravimitega
(nditeks statiinide voi fibraatidega)

- kui te tarvitate regulaarselt suurtes kogustes alkoholi

- kui teil on esinenud m&ni maksahaigus

- kui teie vanus on (le 70 aasta

- kui teil on v6i on olnud muasteenia (haigus, millega kaasneb Gldine lihasendrkus, sh ménel
juhul hingamislihaste ndrkus) voi okulaarne muasteenia (silmalihaste ndrkust pdhjustav haigus),
sest statiinid v@ivad mdnikord seda seisundit halvendada v6i p&hjustada raskekujulise
miuasteenia teket (vt 10ik 4).

Kui mdni eelpool toodud vaidetest kehtib teie kohta, siis peab teie arst enne ravi alustamist Sortisega
ja v@imalik, et ka ravi ajal tegema vereanallilsi, et hinnata teie riski lihastega seotud kdrvaltoimete
tekkeks. Teatud ravimite kasutamine Sortis-ravi ajal vdib suurendada lihastega seotud k&rvaltoimete,
nt rabdomuoludisi, tekkimise riski (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Sortis®).

Teavitage oma arsti vOi apteekrit ka siis, kui teil on pisiv lihasendrkus. Selle diagnoosimiseks ja
raviks vdivad vajalikud olla tdiendavad uuringud ja ravimid.

Kui teil on suhkurt@bi vai risk suhkurtdve tekkeks, jalgib teie arst teid selle ravimi v&tmise ajal
tdhelepanelikult. T6endoliselt on teil risk suhkurtdve tekkeks, kui teil on veres suur suhkru- ja
rasvasisaldus, te olete lekaaluline ning teil on kdrge vererdhk.

Muud ravimid ja Sortis

Teatage oma arstile v0i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vétnud v6i kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. Mdned ravimid vdivad Sortise toimet muuta v&i vastupidi — Sortis v8ib nende toimet muuta.

Selline koostoime vdib vahendada (ihe voi m6lema ravimi tdhusust. Teise vGimalusena voib see

suurendada kdrvaltoimete, sealhulgas olulise lihaseid h&vitava seisundi rabdomuoludsi (vt 18ik 4),

tekkimise riski v@i raskusastet:

- immuunsiisteemi talitlust méjutavad ravimid, nditeks tsiiklosporiin

- teatud antibiootikumid v6i seentevastased preparaadid, néiteks eritromtsiin, klaritromdtsiin,
telitromutsiin, ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool, flukonasool, posakonasool,
rifampitsiin, fusidiinhape

- teised vere lipiididesisaldust reguleerivad ravimid, néiteks gemfibrosiil, teised fibraadid,
kolestipool

- moned kaltsiumkanali blokaatorid, mida kasutatakse stenokardia voi kbrgvererdhutdve raviks,
naiteks amlodipiin, diltiaseem; siidame rutmihairete korral kasutatavad ravimid, nditeks
digoksiin, verapamiil, amiodaroon

- letermoviir — ravim, mis ennetab haigestumist tstitomegaloviiruse tGttu

- HIV-viiruse korral kasutatavad ravimid, nditeks ritonaviir, lopinaviir, atasanaviir, indinaviir,
darunaviir, tipranaviir kombinatsioonis ritonaviiriga jne

- moned ravimid, mida kasutatakse C-hepatiidi raviks, nditeks telapreviir, botsepreviir ja
elbasviiri/grasopreviiri, ledipasviiri/sofosbuviiri kombinatsioonid

- teised ravimid, millel v6ivad olla koostoimed Sortisega, on esetimiib (alandab kolesterooli),
varfariin (vere hidbivust vahendav ravim), suukaudsed rasestumisvastased preparaadid,
stiripentool (krambivastase toimega ravim, mida kasutatakse epilepsia ravis), tsimetidiin
(kasutatakse korvetiste ja maohaavandite puhul), fenasoon (valuvaigisti), kolhitsiin (kasutatakse
podagra raviks) ja antatsiidid (alumiiniumi v8i magneesiumi sisaldavad mao happesust
vahendavad ravimid)

- ilma retseptita saadud ravimid: naistepuna



- kui te peate bakteriaalse infektsiooni raviks votma suukaudset fusidiinhapet, siis peate selle
ravimi kasutamise ajutiselt katkestama. Arst (tleb teile, millal v@ite hakata uuesti Sortist vdtma.
Sortise ja fusidiinhappe kooskasutamine v6ib harvadel juhtudel pdhjustada lihasenérkust,
lihaste hellust vdi valulikkust (rabdomtolds). Lisateavet rabdomuoltiusi kohta vt 16ik 4.

Sortis koos toidu ja joogiga
V1t 16ik 3 ,,Kuidas Sortist votta“. Palun pidage silmas jargmist:

Greipfruudimahl
Ravi ajal arge tarvitage paevas Ule kahe vaikese klaasitaie greipfruudimahla, sest suured
greipfruudimahla kogused v@ivad mdjutada Sortise toimet.

Alkohol
Ravi ajal Sortisega véltige suurtes kogustes alkoholi tarvitamist. Vt 10ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud* tdpsema teabe saamiseks.

Rasedus ja imetamine

Arge votke Sortist, kui te olete rase vGi kavatsete rasestuda.

Arge vdtke Sortist, kui te olete viljakas eas, vélja arvatud juhul, kui te kasutate usaldusvaarseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge votke Sortist, kui te toidate last rinnaga.

Sortise ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole veel téestatud.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine

Uldjuhul ei mdjuta see ravim teie vdimet juhtida autot vi kasitleda masinaid. Siiski, drge juhtige
autot, kui antud ravim mdjutab teie autojuhtimise vdimet. Arge kasutage masinaid vdi mehhanisme,
kui antud ravim mdjutab teie vGimet neid kasutada.

Sortis sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis pidage enne selle ravimi vétmist néu
oma arstiga.

Sortis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab p&himdtteliselt
“naatriumivaba’”.

Sortis sisaldab bensoehapet
10 mg tablett
Ravim sisaldab 0,00004 mg bensoehapet tihes tabletis.

20 mg tablett
Ravim sisaldab 0,00008 mg bensoehapet tihes tabletis.

40 mg tablett
Ravim sisaldab 0,00016 mg bensoehapet tihes tabletis.

80 mg tablett
Ravim sisaldab 0,00032 mg bensoehapet Uihes tabletis.
3. Kuidas Sortist votta

Enne ravi alustamist maérab arst teile madala kolesteroolisisaldusega dieedi, mida tuleb j&rgida kogu
ravi ajal Sortisega.



Tavaline Sortise algannus taiskasvanutel ja lastel alates 10. eluaastast on 10 mg uks kord 66pdaevas.
Vajadusel vBib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst muudab teie annust 4-nadalaste voi
pikemate ajavahemike tagant. Sortise maksimaalne annus on 80 mg Uks kord 60péevas.

Sortise tabletid tuleb neelata tervelt koos vahese veega. Tablette vBib votta ikskdik mis ajal paeva
jooksul koos toiduga vdi ilma. Siiski tuleb tablette pulda vdtta iga paev enam-vahem Uhel ja samal
kellaajal.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

Ravi kestuse Ule Sortisega otsustab teie arst.
Kui teil on tunne, et Sortise toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Sortist rohkem, kui ette nahtud
Kui te olete eksikombel votnud rohkem Sortise tablette, kui on teie tavaline 66péaevane annus, vGtke
tihendust oma arstiga vGi po6rduge lahimasse haiglasse.

Kui te unustate Sortist votta )
Kui te unustasite ravimit votta, siis votke jargmine annus ettenahtud ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui tablett jai eelmisel korral vGtmata.

Kui te IGpetate Sortise vGtmise
Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta vdi soovite ravi I6petada, pidage nbu oma arsti
vOi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil esinevad Ukskdik millised alljargnevad tésised kérvaltoimed v6i simptomid, 18petage
oma tablettide votmine ning raakige viivitamatult oma arstiga v8i poorduge lahimasse haiglasse
vOi erakorralise meditsiini osakonda.

Harv: vBivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st

- Tasine allergiline reaktsioon, mis p&hjustab ndopiirkonna, keele ja kori turset, mis vdib
pohjustada tosist hingamisraskust.

- Tdsine haigus koos tugeva naha kestendamise ja turse, naha, suu, silmade- ja suguelundite
limaskesta villilise 166be ja palavikuga. Nahal66ve koos roosakas-punaste laikudega, eriti
peopesadel ja jalataldadel, mis v&ib olla villidega kaetud.

- Lihasendrkus, lihaste hellus, lihaste valulikkus v&i rebend vai uriini varvuse muutus
punakaspruuniks ja eriti, kui te samal ajal tunnete ennast halvasti v6i kui teil on kdrge palavik.
See vdib olla péhjustatud ebanormaalsest lihaste kahjustusest (rabdomiiollis). Ebanormaalne
lihaste kahjustus v6ib jadda pusima isegi siis, kui olete atorvastatiini votmise 16petanud ning see
vOib olla eluohtlik ja viia neeruprobleemideni.

Vé&ga harv: vdivad esineda kuni thel inimesel 10 000-st

- Kui te tdheldate ootamatut v3i ebatavalist verejooksu vai verevalumite tekkimist, siis voib see
viidata maksakahjustusele. Pidage selles suhtes v8imalikult kiiresti nGu oma arstiga.

- Luupusesarnane stiindroom (hdlmab nahal6dvet, liigese probleeme ja mdju vererakkudele).

Muud voimalikud kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda Sortise kasutamisel

Sage: vOivad esineda kuni thel inimesel 10-st
- ninasGdrmete pdletik, kurguvalu, ninaverejooks

- allergilised reaktsioonid
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veresuhkru taseme tus (kui teil on diabeet, peate jatkama veresuhkru taseme hoolikat jalgimist),
kreatiinkinaaside taseme tdus veres

peavalu

iiveldus, kdhukinnisus, k8hupuhitus, seedehéire, kdhulahtisus

liigesevalu, lihasevalu ja seljavalu

vereanalUiside tulemused, mis naitavad kdrvalekaldeid teie maksafunktsioonis.

Aeg-ajalt: vBivad esineda kuni thel inimesel 100-st

anoreksia (isutus), kehakaalu suurenemine, veresuhkru taseme langus (kui teil on diabeet, peate
jatkama veresuhkru taseme hoolikat jalgimist)

dudusunendod, unetus

pearinglus, sérmede ja varvaste tuimus vai kirvendus, valu- voi puutetundlikkuse vahenemine,
maitsetundlikkuse muutus, malu kaotus

négemise &hmastumine

kdrvade ja/vOi pea kumisemine

oksendamine, réhitsused, Ula- ja alakdhuvalu, pankreatiit (kBhundarme pdletik, mis voib
pbhjustada kéhuvalu)

hepatiit (maksapdletik)

166ve, nahal6dve ja — siigelemine, ndgesldove, juuste véljalangemine

kaelavalu, lihasevasimus

vasimus, halb enesetunne, ndrkus, valu rinnus, tursed (6deemid) eriti pahkluude piirkonnas,
kehatemperatuuri tdus

vere valgeliblede esinemine uriinis.

voBivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st
négemishéired

ootamatu verejooks v@i verevalumite tekkimine
kolestaas (naha ja silmavalgete kollaseks muutumine)
kddblusevigastus.

harv: vBivad esineda kuni thel inimesel 10 000-st

allergiline reaktsioon — simptomid v@ivad hdlmata akilist hingeldust ja valu vdi pigistustunnet
rinnus, silmalaugude, ndo, huulte, suu, keele v&i kdri turset, raskenenud hingamist, minestust
kuulmislangus

gunekomastia (rindade suurenemine meestel).

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

pisiv lihasendrkus

raskekujuline muasteenia (haigus, mis p8hjustab Gldist lihasendrkust, sh mdnel juhul
hingamislihaste ndrkust).

okulaarne muasteenia (haigus, mis pohjustab silmalihaste nérkust).

Pidage ndu oma arstiga, kui teil esinevad kasivarte v6i jalgade ndrkus, mis stiveneb pérast
fldsilist tegevust, kahelindgemine v6i silmalaugude allavaje, neelamisraskused vdi raskendatud
hingamine.

Vdimalikud kdrvaltoimed, millest on teatatud seoses ménede statiinidega (sama tiitipi ravimid):

seksuaalfunktsiooni héired

depressioon

hingamisprobleemid, sh pusiv kéha ja/vdi hingamispuudulikkus vdi palavik

diabeet. See on t6endolisem, kui teil on veres suur suhkru- ja rasvasisaldus, te olete tilekaaluline
ning teil on kdrge vererdhk. Teie arst jalgib teid selle ravimi votmise ajal.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.



http://www.ravimiamet.ee/

5. Kuidas Sortist séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil pérast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sortis sisaldab

- Toimeaine on atorvastatiin.

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 80 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: kaltsiumkarbonaat, mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat,
naatriumkroskarmelloos, poliisorbaat 80, hiidrokslpropuultselluloos ja magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos, makrogool 8000, titaandioksiid (E171), talk, simetikoon emulsioon
(simetikoon, stearaatide emulgaatorid (polusorbaat 65, makrogoolstearaat 400,
glutseroolmonostearaat 40-55), paksendajad (metadiltselluloos, ksantaankummi), bensoehape (E210),
sorbiinhape ja vaévelhape).

Kuidas Sortis vélja ndeb ja pakendi sisu

Sortis 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valged immargused, 5,6 mm Iabimd6duga, mille
ithele kiiljele on pressitud “10” ja teisele “ATV”.

Sortis 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valged immargused, 7,1 mm labimd6duga, mille
ithele kiiljele on pressitud “20” ja teisele “ATV”.

Sortis 40 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valged immargused, 9,5 mm Iabimd6duga, mille
ithele kiiljele on pressitud “40” ja teisele “ATV”.

Sortis 80 mg dhukese pollimeerikattega tabletid on valged immargused, 11,9 mm labim&dduga, mille
ithele kiiljele on pressitud “80” ja teisele “ATV”.

Blistrid koosnevad poltamiidist/alumiiniumfooliumist/polivinddlkloriidist valmistatud vormitud
fooliumist ja alumiiniumfooliumist/vinudlist kuumkaetud toestusest.

Pudel on valmistatud HDPE plastikust ja sisaldab kuivatusainet. Pudel on kaetud ,,pigista ja keera“
lastekindla korgiga.

Sortis on saadaval blisterpakendis, mis sisaldab 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 ja 100
Ohukese polimeerikattega tabletti; haiglapakend sisaldab 50, 84, 100, 200 (10 x 20) v6i 500 6hukese
polimeerikattega tabletti ja pudelid sisaldavad 90 6hukese poliimeerikattega tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
Miudgiloa hoidja ja tootja

Midgiloa hoidja:
Upjohn EESV




Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

Tootja:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksamaa

vOi

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungari

vOi

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tsehhi Vabariik

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2023.



