Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sortis, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Sortis, 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Sortis, 40 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Sortis 80 mg, 80 mg dhukese poliimeerikattega 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 lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib 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 votmist
Kuidas Sortist votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Sortist siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Sortis ja milleks seda kasutatakse

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

Sortise tablette kasutatakse lipiidide, néiteks kolesterooli- ja trigliitseriidide, sisalduse vihendamiseks
veres, kui rasvavaene toit ja elustiili muutus iiksi ei ole selles osas tulemusi andnud. Kui teil on
suurenenud risk siidamehaiguste tekkeks, siis vdib Sortise tablette kasutada ka antud riski
vihendamiseks, seda isegi juhul, kui teie vere kolesteroolisisaldus on normi piires. Ravi ajal tuleb teil
jétkata vere kolesteroolisisaldust vihendava dieedi pidamist.

2. Mida on vaja teada enne Sortise votmist

Sortist ei tohi votta

- kui olete atorvastatiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline

- kui teil on voi on kunagi olnud moni maksahaigus

- kui teil on esinenud maksafunktsiooni néitavate vereanaliiliside teadmata pShjusega normist
korvalekaldumisi

- kui te olete viljakas eas naine, aga ei kasuta usaldusvéirseid 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 ettevaatusabinéud

Enne Sortise votmist pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega:

- kui teil on raske hingamispuudulikkus

- kui te votate voi olete viimase 7 pdeva jooksul votnud suukaudselt voi saanud siistena ravimit
nimetusega fusidiinhape (bakteriaalsete infektsioonide vastane ravim). Fusidiinhappe ja Sortise
kombinatsioon v3ib pdhjustada tdsiseid probleeme lihastega (rabdomiioliiiis)
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- kui teil on olnud eelnevalt insult koos ajuverejooksuga vdi eelmistest insultidest jadanud viiksed
vedeliku kogumid ajus

- kui teil on méni neeruhaigus

- kui teil on kilpnéddrme alatalitlus (hiipotiireoidism)

- kui teil on esinenud korduvaid v&i teadmata pShjusega lihasevalusid voi kui teil vai teie
perekonnas on esinenud lihasehaigusi

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

- kui te tarvitate regulaarselt suurtes kogustes alkoholi

- kui teil on esinenud mdni maksahaigus

- kui teie vanus on iile 70 aasta.

Kui méni eelpool toodud véidetest kehtib teie kohta, siis peab teie arst enne ravi alustamist Sortisega
ja voimalik, et ka ravi ajal tegema vereanaliiiisi, et hinnata teie riski lihastega seotud kdrvaltoimete
tekkeks. Teatud ravimite kasutamine Sortis-ravi ajal voib suurendada lihastega seotud kdrvaltoimete,
nt rabdomiioliiiisi, tekkimise riski (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Sortis®).

Teavitage oma arsti voi apteekrit ka siis, kui teil on piisiv lihasendrkus. Selle diagnoosimiseks ja
raviks voivad vajalikud olla tdiendavad uuringud ja ravimid.

Kui teil on suhkurtdbi vai risk suhkurtove tekkeks, jalgib teie arst teid selle ravimi votmise ajal
tdhelepanelikult. Tdendoliselt on teil risk suhkurtdve tekkeks, kui teil on veres suur suhkru- ja
rasvasisaldus, te olete iilekaaluline ning teil on korge vererdhk.

Muud ravimid ja Sortis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. Mdned ravimid vdivad Sortise toimet muuta voi vastupidi — Sortis vdib nende toimet muuta.

Selline koostoime vdib vihendada iihe voi mdlema ravimi tShusust. Teise vdimalusena v3ib see

suurendada korvaltoimete, sealhulgas olulise lihaseid hévitava seisundi rabdomiioliiiisi (vt 15ik 4),

tekkimise riski voi raskusastet:

- immuunsiisteemi talitlust mdjutavad ravimid, niiteks tsiiklosporiin

- teatud antibiootikumid vdi seentevastased preparaadid, néiteks eriitromiitsiin, klaritromiitsiin,
telitromiitsiin, ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool, flukonasool, posakonasool,
rifampitsiin, fusidiinhape

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

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

- letermoviir — ravim, mis ennetab haigestumist tsiitomegaloviiruse tSttu

- 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 vaivad olla koostoimed Sortisega, on esetimiib (alandab kolesterooli),
varfariin (vere hiiiibivust vihendav 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 vdi magneesiumi sisaldavad mao happesust
vihendavad ravimid)

- ilma retseptita saadud ravimid: naistepuna

- kui te peate bakteriaalse infektsiooni raviks votma suukaudset fusidiinhapet, siis peate selle
ravimi kasutamise ajutiselt katkestama. Arst iitleb teile, millal voite hakata uuesti Sortist vdtma.
Sortise ja fusidiinhappe kooskasutamine vdib harvadel juhtudel pdhjustada lihasendrkust,
lihaste hellust v6i valulikkust (rabdomiioliiiis). Lisateavet rabdomiioliiiisi kohta vt 15ik 4.



Sortis koos toidu ja joogiga
Vt16ik 3 ,,Kuidas Sortist votta®. Palun pidage silmas jargmist:

Greipfruudimahl
Ravi ajal drge tarvitage pdevas iile kahe viikese klaasitédie greipfruudimahla, sest suured
greipfruudimahla kogused véivad mdjutada Sortise toimet.

Alkohol
Ravi ajal Sortisega viltige suurtes kogustes alkoholi tarvitamist. Vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud® tdpsema teabe saamiseks.

Rasedus ja imetamine

Arge vétke Sortist, kui te olete rase vdi kavatsete rasestuda.

Arge vtke Sortist, kui te olete viljakas eas, vilja arvatud juhul, kui te kasutate usaldusviirseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge votke Sortist, kui te toidate last rinnaga.

Sortise ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole veel tdestatud.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Uldjuhul ei mdjuta see ravim teie voimet juhtida autot voi kisitleda masinaid. Siiski, drge juhtige
autot, kui antud ravim méjutab teie autojuhtimise vdimet. Arge kasutage masinaid voi mehhanisme,
kui antud ravim mdjutab teie vdimet neid kasutada.

Sortis sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis pidage enne selle ravimi vdtmist ndu
oma arstiga.

Sortis sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

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

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

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

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

Enne ravi alustamist méérab arst teile madala kolesteroolisisaldusega dieedi, mida tuleb jargida kogu
ravi ajal Sortisega.

Tavaline Sortise algannus tdiskasvanutel ja lastel alates 10. eluaastast on 10 mg iiks kord 66pédevas.
Vajadusel voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst muudab teie annust 4-nédalaste voi
pikemate ajavahemike tagant. Sortise maksimaalne annus on 80 mg iiks kord 66péevas.



Sortise tabletid tuleb neelata tervelt koos vihese veega. Tablette v3ib votta iikskdik mis ajal pdeva
jooksul koos toiduga vdi ilma. Siiski tuleb tablette piitida votta iga pdev enam-vihem iihel 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 vdi apteekriga.

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

Kui te votate Sortist rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete eksikombel vdtnud rohkem Sortise tablette, kui on teie tavaline 66pdevane annus, vitke
ithendust oma arstiga vdi po6rduge ldhimasse haiglasse.

Kui te unustate Sortist vitta
Kui te unustasite ravimit vtta, siis votke jairgmine annus ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te lIopetate Sortise votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta v3i soovite ravi Iopetada, pidage ndu oma arsti
v3i apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil esinevad iikskoik millised alljargnevad tosised korvaltoimed voi siimptomid, 16petage
oma tablettide votmine ning réiikige viivitamatult oma arstiga voi poorduge liihimasse haiglasse
v6i erakorralise meditsiini osakonda.

Harv: vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st

- Tdsine allergiline reaktsioon, mis pShjustab ndopiirkonna, keele ja kdri turset, mis vdib
pOhjustada tdsist hingamisraskust.

- Tdsine haigus koos tugeva naha kestendamise ja turse, naha, suu, silmade- ja suguelundite
limaskesta villilise 166be ja palavikuga. Nahalo6ve koos roosakas-punaste laikudega, eriti
peopesadel ja jalataldadel, mis vdib olla villidega kaetud.

- Lihasendrkus, lihaste hellus, lihaste valulikkus vdi rebend v6i uriini vdrvuse muutus
punakaspruuniks ja eriti, kui te samal ajal tunnete ennast halvasti v&i kui teil on kdrge palavik.
See voib olla pdhjustatud ebanormaalsest lihaste kahjustusest (rabdomiioliiiis). Ebanormaalne
lihaste kahjustus v3ib jddda piisima isegi siis, kui olete atorvastatiini vdtmise Idpetanud ning see
v3ib olla eluohtlik ja viia neeruprobleemideni.

Viga harv: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st

- Kui te tdheldate ootamatut vdi ebatavalist verejooksu v&i verevalumite tekkimist, siis v3ib see
viidata maksakahjustusele. Pidage selles suhtes voimalikult kiiresti nGu oma arstiga.

- Luupusesarnane siindroom (hdlmab nahal6ovet, liigese probleeme ja mdju vererakkudele).

Muud voimalikud korvaltoimed, mis voivad ilmneda Sortise kasutamisel

Sage: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10-st

- ninasdormete pdletik, kurguvalu, ninaverejooks

- allergilised reaktsioonid

- veresuhkru taseme tdus (kui teil on diabeet, peate jitkama veresuhkru taseme hoolikat jalgimist),
kreatiinkinaaside taseme tGus veres

- peavalu

- iiveldus, kdhukinnisus, kdhupuhitus, seedehdire, kdhulahtisus
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- liigesevalu, lihasevalu ja seljavalu
- vereanaliiiiside tulemused, mis niitavad korvalekaldeid teie maksafunktsioonis.

Aeg-ajalt: vaivad esineda kuni iihel inimesel 100-st

- anoreksia (isutus), kehakaalu suurenemine, veresuhkru taseme langus (kui teil on diabeet, peate
jitkama veresuhkru taseme hoolikat jélgimist)

- dudusuneniod, unetus

- pearinglus, sdrmede ja varvaste tuimus voi kirvendus, valu- véi puutetundlikkuse vihenemine,
maitsetundlikkuse muutus, milu kaotus

- nidgemise dhmastumine

- kdrvade ja/vdi pea kumisemine

- oksendamine, réhitsused, iila- ja alakdhuvalu, pankreatiit (kdhunidrme pdletik, mis v3ib
pShjustada kdhuvalu)

- hepatiit (maksapdletik)

- 166ve, nahalddve ja — siigelemine, ndgeslodve, juuste viljalangemine

- kaelavalu, lihasevdsimus

- vdsimus, halb enesetunne, ndrkus, valu rinnus, tursed (6deemid) eriti pahkluude piirkonnas,

kehatemperatuuri tous

vere valgeliblede esinemine uriinis.

Harv: v&ivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st

- nidgemishdired

- ootamatu verejooks voi verevalumite tekkimine

- kolestaas (naha ja silmavalgete kollaseks muutumine)
- koolusevigastus.

Viga harv: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st

- allergiline reaktsioon — siimptomid vdivad hdlmata &kilist hingeldust ja valu voi pigistustunnet
rinnus, silmalaugude, nio, huulte, suu, keele vdi kori turset, raskenenud hingamist, minestust

- kuulmislangus

- giinekomastia (rindade suurenemine meestel).

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
- pusiv lihasendrkus.

Vaimalikud kdrvaltoimed, millest on teatatud seoses monede statiinidega (sama tiiiipi ravimid):

- seksuaalfunktsiooni héired

- depressioon

- hingamisprobleemid, sh piisiv kdha ja/vai hingamispuudulikkus vai palavik

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

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime 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.

5. Kuidas Sortist siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

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

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sortis sisaldab

- Toimeaine on atorvastatiin.

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 80 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

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

Tableti kate: hiipromelloos, makrogool 8000, titaandioksiid (E171), talk, simetikoon emulsioon
(simetikoon, stearaatide emulgaatorid (poliietiileengliikoolsorbitaantristearaat, poliietoksiilaat-stearaat,
gliitseriidid), paksendajad (metiiiiltselluloos, ksantaankummi), bensoehape (E210), sorbiinhape ja
vadvelhape).

Kuidas Sortis villja néieb ja pakendi sisu

Sortis 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on valged iimmargused, 5,6 mm libimddduga, mille
ithele kiiljele on pressitud “10” ja teisele “ATV™.

Sortis 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on valged iimmargused, 7,1 mm labim6dduga, mille
ithele kiiljele on pressitud “20” ja teisele “ATV”.

Sortis 40 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on valged iimmargused, 9,5 mm libimddduga, mille
ithele kiiljele on pressitud “40” ja teisele “ATV™.

Sortis 80 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on valged immargused, 11,9 mm ladbimddduga, mille
ithele kiiljele on pressitud “80” ja teisele “ATV”.

Blistrid koosnevad politamiidist/alumiiniumfooliumist/poliiviniiiilkloriidist valmistatud vormitud
fooliumist ja alumiiniumfooliumist/viniiiilist 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 poliimeerikattega tabletti; haiglapakend sisaldab 50, 84, 100, 200 (10 x 20) v&i 500 dhukese
poliimeerikattega tabletti ja pudelid sisaldavad 90 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja:

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holland

Tootja:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksamaa



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2020.



