Pakendi infoleht: teave kasutajale

Atorvastatin Teva, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Atorvastatin Teva, 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Atorvastatin Teva 40 mg 6hukese 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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Atorvastatin Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Atorvastatin Teva votmist

Kuidas Atorvastatin Teva’t votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Atorvastatin Teva’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Atorvastatin Teva ja milleks seda kasutatakse

Atorvastatin Teva kuulub ravimite rithma, mida tuntakse statiinide nime all ja mis reguleerivad vere
lipiididesisaldust (rasvasisaldust).

Atorvastatin Teva’t kasutatakse lipiidide, mida tuntakse kolesterooli ja trigliitseriidide nime all,
sisalduse vihendamiseks veres, kui madala rasvasisaldusega toit ja elustiili muutused iiksi ei ole selles
osas tulemusi andnud. Kui teil on suurenenud risk siidamehaiguse tekkeks, vdib Atorvastatin Teva’t
kasutada ka sellise riski vihendamiseks, seda isegi juhul, kui teie vere kolesteroolisisaldus on normi
piires. Ravi ajal peate jitkama standardse vere kolesteroolisisaldust vihendava dieedi pidamist.

2. Mida on vaja teada enne Atorvastatin Teva votmist

Arge votke Atorvastatin Teva’t:

- kui olete atorvastatiini vdi sarnaste vere lipiididesisaldust vdhendavate ravimite voi selle ravimi
mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on v&i on kunagi olnud mdni maksa mdjutav haigus;

- kui teil on esinenud maksafunktsiooni niitavates vereanaliiiisides seletamatuid normist
korvalekaldumisi;

- kui te olete viljastumisvdimelises eas naine, aga ei kasuta usaldusvaérseid rasestumisvastaseid
vahendeid;

- kui te olete rase vdi plaanite rasestuda;

- kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Atorvastatin Teva kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- kui te v3tate vdi olete viimase 7 pdeva jooksul votnud suukaudselt voi saanud siistina ravimit,
mida nimetatakse fusidiinhappeks (bakteriaalse infektsiooni ravim). Fusidiinhappe ja
Atorvastatin Teva kombinatsioon voib pohjustada tdsiseid lihasprobleeme (rabdomiioliiiis);



- kui teil on eelnevalt olnud insult koos veritsusega ajju voi kui teil on eelnevatest insultidest ajus
viikesed vedelikutaskud;

- kui teil on neeruprobleeme;

- kui teil on kilpnddrme alatalitlus (hiipotiireoidism);

- kui teil on esinenud korduvaid vdi seletamatuid lihasvalusid voi kui teil vdi teie perekonnas on
esinenud probleeme lihastega;

- kui teil on varem esinenud probleeme lihastega ravi ajal teiste vere lipiididesisaldust
vihendavate ravimitega (nditeks teiste statiinide vdi fibraatidega);

- kui te joote regulaarselt suures koguses alkoholi;

- kui teil on esinenud mdni maksahaigus;

- kui te olete iile 70-aastane.

Kui teil on suhkurtdbi vdi risk suhkurtdve tekkeks, jélgib teie arst teid selle ravimi votmise ajal
tahelepanelikult. Tdenéoliselt on teil risk suhkurtdve tekkeks, kui teil on veres suur suhkru- ja
rasvasisaldus, te olete iilekaaluline ning teil on kdrge vererdhk.

Enne Atorvastatin Teva kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- kui teil on raske hingamispuudulikkus.

Kui mdni nendest viidetest kehtib teie kohta, peab teie arst enne ravi alustamist Atorvastatin Teva’ga
ja voimalik, et ka ravi ajal tegema vereanaliiiisi, et ennustada teie riski lihastega seotud kdrvaltoimete
tekkeks. Teatud ravimite kasutamine atorvastatiinravi ajal suurendab teadaolevalt lihastega seotud
kdrvaltoimete (nt rabdomiioliiiis) tekke riski (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Atorvastatin Teva“).

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

Muud ravimid ja Atorvastatin Teva

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete vatta mis tahes

muid ravimeid.

Mbned ravimid vdivad muuta Atorvastatin Teva toimet ja Atorvastatin Teva vib muuta nende toimet.

Selline koostoime tiiiip vib vihendada ithe vdi mdlema ravimi efektiivsust. Teise voimalusena v3ib

see suurendada kdrvaltoimete, sealhulgas olulise lihaseid hdvitava seisundi rabdomiioliiiisi

(kirjeldatud 15igus 4) tekkeriski vdi raskusastet:

- Kui bakteriaalse infektsiooni ravimiseks on vajalik suukaudne ravi fusidiinhappega, peab
selle ravimi kasutamise ajutiselt 10petama. Teie arst iitleb teile, millal on ohutu
Atorvastatin Teva’t uuesti kasutama hakata. Harvadel juhtudel véib Atorvastatin Teva ja
fusidiinhappe kooskasutamine pdhjustada lihasndrkust, hellust véi valulikkust
(rabdomiioliiiis). Lisainformatsiooni rabdomiioliiiisi kohta vt 16ik 4.

- Ravimid, mida kasutatakse teie immuunsiisteemi t66 muutmiseks, nt tsiiklosporiin.

- Muud antibiootikumid (bakteriaalse infektsiooni ravimid) vdi seenevastased ravimid, nt
eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, telitromiitsiin, ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool,
flukonasool, posakonasool, rifampitsiin.

- Teised vere lipiididesisaldust reguleerivad ravimid, nt gemfibrosiil, teised fibraadid,
kolestipool.

- Moned kaltsiumikanali blokaatorid, mida kasutatakse stenokardia voi kérgvererdhutdve raviks,
nt amlodipiin, diltiaseem; stidameriitmi reguleerivad ravimid, nt digoksiin, verapamiil,
amiodaroon.

- Ravimid, mida kasutatakse HIV ravis, nt ritonaviir, lopinaviir, atasanaviir, indinaviir,
darunaviir, jne.

- Teised ravimid, millel vdib teadaolevalt olla koostoimeid atorvastatiiniga: esetimiib (mis
langetab kolesterooli taset), varfariin (mis vahendab vere hiitibivust), suukaudsed
rasestumisvastased preparaadid, stiripentool (krambivastane ravim epilepsia korral), tsimetidiin
(kasutatakse kdrvetiste ja peptilise haavandi korral), fenasoon (valuvaigisti) ja antatsiidid
(alumiiniumi voi magneesiumi sisaldavad seedehdirete ravimid).

- Ilma retseptita ostetud ravimid: liht-naistepuna tirt.



Atorvastatin Teva koos toidu, joogi ja alkoholiga
Juhiseid, kuidas Atorvastatin Teva’t votta, vt 18ik 3. Palun pange tihele jargnevat:

Greipfruudimahl
Arge jooge pievas rohkem kui iiks voi kaks viikest klaasitiit greipfruudimahla, sest suured
greipfruudimahla kogused vdivad muuta Atorvastatin Teva toimet.

Alkohol
Selle ravimi vtmise ajal viltige liiga suurtes kogustes alkoholi joomist. Uksikasjalikumalt vt 18ik 2
“Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vatmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge votke Atorvastatin Teva’t, kui te olete rase voi kui te plaanite rasestuda.

Arge votke Atorvastatin Teva’t, kui te olete voimeline rasestuma, v.a juhul kui te kasutate
usaldusvéirset rasestumisvastast meetodit.

Arge votke Atorvastatin Teva’t, kui te toidate last rinnaga.

Atorvastatin Teva kasutamise ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole veel toestatud. Enne mis tahes
ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Tavaliselt ei mdjuta see ravim teie vdimet juhtida autot véi kasutada masinaid. Siiski, drge juhtige
autot, kui see ravim méjutab teie autojuhtimise vdimet. Arge kasutage masinaid vdi mehhanisme, kui
see ravim mojutab teie voimet neid kasutada.

3. Kuidas Atorvastatin Teva’t votta

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

Enne ravi alustamist maérab teie arst teile madala kolesteroolisisaldusega dieedi, mida te peate
jdrgima ka ravi ajal Atorvastatin Teva’ga.

Atorvastatin Teva soovitatav algannus tdiskasvanutele on 10 mg iiks kord 66pdevas. Vajadusel voib
teie arst seda annust suurendada kuni teile vajaliku annuseni. Teie arst muudab teie annust 4-néddalaste
vOi pikemate ajavahemike tagant. Atorvastatin Teva maksimaalne annus tdiskasvanutele on §0 mg
iiks kord 66pédevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel

10- aastastel ja vanematel lastel on soovitatav algannus 10 mg iiks kord 66péevas. Arst v3ib annust
suurendada maksimaalse annuseni 20 mg iiks kord 66pdevas.

Atorvastatin Teva kasutamine ei ole soovitatav alla 10-aastastele lastele.

Atorvastatin Teva tabletid tuleb neelata alla tervelt koos joogiveega ning neid vdib votta tikskdik mis
ajal pdeva jooksul, koos toiduga véi ilma. Piitidke siiski votta tablett iga péev iihel ja samal ajal.

Atorvastatin Teva-ravi kestuse mddrab teie arst.

Kui teil on tunne, et Atorvastatin Teva toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.



Kui te votate Atorvastatin Teva’t rohkem Kkui ette niihtud

Kui te votate kogemata liiga palju Atorvastatin Teva tablette (rohkem kui teie tavaline 56péevane
annus), vOtke ithendust oma arstiga vdi podrduge nduande saamiseks ldhima haigla erakorralise
meditsiini osakonda.

Kui te unustate Atorvastatin Teva’t votta
Kui te unustate annust votta, votke jargmine ettendhtud annus lihtsalt digel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Atorvastatin Teva votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta vdi te soovite ravi Idpetada, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui teil peaks tekkima maoni jirgnevatest tosistest kdrvaltoimetest, lopetage oma tablettide
votmine ja riikige sellest otsekohe oma arstile voi minge liihima haigla erakorralise meditsiini
osakonda.

Harv: vdivad mgjutada kuni 1 inimest 1000-st

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab ndopiirkonna, keele ja kori turset, mis vdib
pOhjustada tosist hingamisraskust.

- tdsine haigus koos raske naha koorumise ja tursetega, villide tekkimisega nahale, suule,
silmadele, genitaalidele, ja palavikuga. Nahalo6ve roosakas-punaste laikudega eriti peopesades
voi jalataldadel, tekkida voivad ka villid.

- lihasndrkus, lihaste hellus voi valu (rabdomiioliiiis) ja eriti kui te samal ajal tunnete ennast
halvasti voi teil on kdrge palavik, vdib selle pdhjuseks olla lihaskoe ebanormaalne lagunemine,
mis vdib olla eluohtlik ja viia neeruprobleemideni.

Viga harv: vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10000-st
- kui te tdheldate ootamatut v8i ebatavalist veritsemist v3i sinikaid, siis vdib see viidata
maksakahjustusele. Pidage selles suhtes voimalikult kiiresti ndu oma arstiga.

Teised voimalikud Atorvastatin Teva korvaltoimed

Sage: vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st

- ninakdikude poletik, kurguvalu, ninaverejooks

- allergilised reaktsioonid

- veresuhkru taseme tdus (kui teil on suhkurtdbi, kontrollige hoolikalt oma veresuhkru taset),
vere kreatiniinkinaasi taseme tous

- peavalu

- iiveldus, kdhukinnisus, kdhupuhitus, seedehdire, kdhulahtisus

- liigesevalu, lihasvalu ja seljavalu

- vereanaliiiiside tulemused, mis néitavad korvalekaldeid maksafunktsioonis.

Aeg-ajalt: vdivad mojutada kuni 1 inimest 100-st

- isutus (s66giisu kaotus), kehakaalu tous, veresuhkru taseme langus (kui teil on suhkurtdbi,
kontrollige hoolikalt oma veresuhkru taset)

- dudusuneniod, unetus

- pearinglus, sdrmede ja varvaste tuimus vdi surin, valu- ja puutetundlikkuse vihenemine,
maitsetundlikkuse muutused, milukaotus



- hiagune ndgemine

- helin kdrvus ja/vdi peas

- oksendamine, réhitsused, iila- ja alakShuvalu, pankreatiit (kdhunddrme pdletik, mis v3ib
pShjustada kdhuvalu)

- hepatiit (maksapdletik)

- 166ve, nahaldove ja siigelus, ndgestdbi, juuste viljalangemine

- kaelavalu, lihasndrkus

- vésimus, halb enesetunne, ndrkus, valu rinnus, turse, eriti pahkluude piirkonnas (6deem),
kdrgenenud kehatemperatuur

- valgeverelibled uriinianaliiisis.

Harv: vdivad mgjutada kuni 1 inimest 1000-st

- niagemishéired

- ootamatu veritsus voi verevalumi teke

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

Viga harv: vdivad mdjutada kuni 1 inimest 10000-st

- allergiline reaktsioon — siimptomite hulka vdivad kuuluda dkki tekkiv vilistav hingamine ja valu
vdi pigistustunne rinnus, silmalaugude, nédo, huulte, suu, voi kori turse, hingamisraskused,
minestus;

- kuulmiskadu

- giinekomastia (rindade suurenemine meestel ja naistel).

Teadmata esinev kdrvaltoime (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- piisiv lihasndrkus.

Voimalikud korvaltoimed, millest on teatatud mdnede statiinide (sama tiiiipi ravimid) kasutamisel:

- seksuaalfunktsiooni hdired

- depressioon

- hingamisprobleemid, sh piisiv kéha ja/vdi hingeldus voi palavik

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

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Atorvastatin Teva’t siilitada
Hoidke seda ravimit varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kalblikkusaega, mis on mérgitud pudelil ja karbil parast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Atorvastatin Teva sisaldab

- Toimeaine on atorvastatiin
Uks 10 mg tablett sisaldab 10 mg atorvastatiini atorvastatiinkaltsiumina
Uks 20 mg tablett sisaldab 20 mg atorvastatiini atorvastatiinkaltsiumina
Uks 40 mg tablett sisaldab 40 mg atorvastatiini atorvastatiinkaltsiumina

- Abiained tableti sisus on mikrokristalliline tselluloos, naatriumkarbonaat, maltoos,
kroskarmelloosnaatrium ja magneesiumstearaat.
Abiained tableti kattes on hiipromelloos (E464), hiidroksiipropiiiiltselluloos, trietiiiiltsitraat
(E1505), poliisorbaat 80 ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Atorvastatin Teva viilja niieb ja pakendi sisu

10 mg: Atorvastatin Teva tabletid on valged kuni valkjad ellipsikujulised kaksikkumerad ja siledad
Shukese poliimeerikattega tabletid. Tableti mddtmed on ligikaudu 9,7 mm x 5,2 mm.

20 mg: Atorvastatin Teva tabletid on valged kuni valkjad ellipsikujulised kaksikkumerad ja siledad
Shukese poliimeerikattega tabletid. Tableti md6tmed on ligikaudu 12,5 mm x 6,6 mm.

40 mg: Atorvastatin Teva tabletid on valged kuni valkjad ellipsikujulised kaksikkumerad ja siledad
Shukese poliimeerikattega tabletid. Tableti md6tmed on ligikaudu 15,6 mm x 8,3 mm.

Atorvastatin Teva on saadaval alumiinium-alumiinium blistrites, milles on 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 v&i 200 tabletti ja suure tihedusega poliietiileenpudelites, milles on
50 voi 100 tabletti ja hulgipakendis, milles on 100 tabletti (2 pudelit, mdlemas 50 tabletti).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Tootjad:
Teva Pharma, S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza
Hispaania

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Uhendkuningriik

Teva Operations Poland Sp. z o.o.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poola

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.



