Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tulip 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Tulip 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Tulip 40 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Tulip 80 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Atorvastatiin

Enne ravimi kasutamist 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 v3i 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 vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tulip ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tulipi votmist
Kuidas Tulipit votta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tulipit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Tulip ja milleks seda kasutatakse

Tulip kuulub statiinideks nimetatavate ravimite rithma, mis on lipiidide (rasva-)sisaldust reguleerivad
ravimid.

Tulipit kasutatakse kolesterooli ja trigliitseriididena tuntud lipiidide vdhendamiseks veres, kui see ei
ole dnnestunud viherasvase dieediga ja eluviisi muutusega. Kui teil on suurenenud risk
siidamehaiguste tekkeks, siis voib Tulipit kasutada ka antud riski vihendamiseks, seda isegi juhul, kui
teie vere kolesteroolisisaldus on normi piires. Ravi ajal tuleb teil jétkata standardset
kolesteroolisisaldust viahendavat dieeti.

2. Mida on vaja teada enne Tulipi votmist

Arge vétke Tulipit:

- kui olete atorvastatiini vdi mis tahes teise sarnase (lipiidide sisaldust veres vihendava) ravimi
voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on voi on kunagi olnud maksa m&jutav haigus;

- kui teil on esinenud maksafunktsiooni nditavate vereanaliiliside teadmata pdhjusega normist
korvalekaldumisi;

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

- kui te olete rase vdi kavatsete rasestuda;

- kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tulipi kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Jargnevalt on toodud pdhjused, miks Tulip v&ib olla teie jaoks sobimatu:

- kui teil on olnud eelnevalt insult koos ajuverejooksuga vdi on eelmistest insultidest jadnud ajju
viikesed vedelikukogumid;

- kui teil on probleemid neerudega;



- kui teil on kilpnddrme alatalitlus (hiipotiireoidism);

- kui teil on esinenud korduvalt v3i seletamatu pdhjusega lihase hellust voi valusid voi kui teil
vdi teie perekonnas on esinenud lihaseprobleeme;

- kui teil on esinenud varasemaid lihaseprobleeme ravi ajal teiste vere lipiidide sisaldust
vihendavate ravimitega (nt teiste statiinide voi fibraatidega);

- kui te tarvitate regulaarselt suurtes kogustes alkoholi;

- kui teil on olnud maksahaigus;

- kui te olete iile 70 aasta vana.

Enne Tulipi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga
- kui teil on raske hingamispuudulikkus.

Kui mdni eelpool toodud viidetest kehtib teie kohta, siis on teie arstil vaja enne ravi alustamist
Tulipiga ja voimalik, et ka ravi ajal, teha lihastega seotud kdrvaltoimete riski hindamiseks
vereanaliiiisi. Teatud ravimite kasutamine samal ajal teadaolevalt suurendab lihastega seotud
kdrvaltoimete (nt rabdomiioliiiisi) tekkimise riski (vt 16ik 2 “Muud ravimid ja Tulip®).

Kui teil on diabeet vdi esineb diabeedi tekkerisk, jélgib teie arst teid antud ravimi tarvitamise ajal eriti
hoolikalt. Teil on tdendoliselt diabeedi tekkerisk, kui teil on kdrge veresuhkru- ja kolesteroolisisaldus
veres, olete iilekaaluline ja teil esineb korge vererdhk.

Muud ravimid ja Tulip

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid vdivad Tulipi toimet muuta v&i vastupidi — Tulip vdib nende

toimet muuta. Selline koostoime vdib vihendada iihe voi mdlema ravimi efektiivsust. Teise
vdimalusena vdib see suurendada kdrvaltoimete, sh olulise, kuid harvaesineva lihaseid hdvitava
seisundi rabdomiioliiiisi (vt 18ik 4) tekkimise riski v&i raskusastet:

- immuunsiisteemi talitlust mdjutavad ravimid, nt tsiiklosporiin;

- teatud antibiootikumid v&i seentevastased preparaadid, nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin,
telitromiitsiin, ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool, flukonasool, posakonasool,
rifampitsiin, fusidiinhape;

- teised vere lipiidide sisaldust reguleerivad ravimid, nt gemfibrosiil, teised fibraadid,
kolestipool;

- moned kaltsiumikanali blokaatorid, mida kasutatakse stenokardia voi kdrge vererdhu raviks, nt
amlodipiin, diltiaseem; siidame riitmi reguleerimiseks kasutatavad ravimid, nt digoksiin,
verapamiil, amiodaroon;

- HIV raviks kasutatavad ravimid, nt ritonaviir, lopinaviir, atasanaviir, indinaviir, darunaviir,
tipranaviir kombinatsioonis ritonaviiriga jne;

- moned C-hepatiidi ravimid, tn telapreviir;

- muud ravimid, millel esinevad teadaolevalt koostoimed Tulipiga, on esetimiib (alandab
kolesterooli), varfariin (vere hiiiibivust vihendav ravim), suukaudsed rasestumisvastased
preparaadid, stiripentool (krambivastane ravim epilepsia korral), tsimetidiin (kasutatakse
kdrvetiste ja maohaavandite puhul), fenasoon (valuvaigisti), kolhitsiin (kasutatakse podagra
raviks) ja antatsiidid (alumiiniumi v&i magneesiumi sisaldavad seedehiirete ravimid);

- ilma retseptita ostetud ravimid: liht-naistepuna.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Tulip koos toidu, joogi ja alkoholiga
Vt 16igust 3 juhiseid, kuidas Tulipit vitta. Peate arvesse votma jérgnevat teavet:

Greibimahl
Ravi ajal drge tarvitage péevas iile ithe voi kahe viikese klaasitdie greibimahla, sest suured
greibimahla kogused vdivad mdjutada Tulipi toimet.



Alkohol
Viltige selle ravimi votmise ajal suurtes kogustes alkoholi tarvitamist. Vt 16iku 2 "Hoiatused ja
ettevaatusabindoud® tipsema teabe saamiseks.

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

Arge votke Tulipit, kui olete rase v&i kavatsete rasestuda.

Arge votke Tulipit, kui te olete viljastumisvdimelises eas, vilja arvatud juhul, kui te kasutate
usaldusvéirseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge votke Tulipit, kui toidate last rinnaga.

Tulipi ohutus raseduse ja imetamise ajal ei ole veel tdestatud. Enne iga ravimi kasutamist pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Uldjuhul ei m&juta see ravim teie vdimet juhtida autot voi kiisitseda masinaid. Siiski drge juhtige
autot, kui see ravim méjutab teie autojuhtimise vdimet. Arge kasutage mis tahes to6riistu voi
masinaid, kui antud ravim mdjutab teie vdimet neid kasutada.

3. Kuidas Tulipit votta

Enne ravi alustamist maérab arst teile madala kolesteroolisisaldusega dieedi, mida tuleb jargida ka
kogu ravi ajal Tulipiga.

Tulipi tavaline algannus tdiskasvanutel ning 10-aastastel ja vanematel lastel on 10 mg iiks kord
O6pdevas. Vajaduse korral voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst muudab teie
annust 4-nddalaste voi pikemate ajavahemike tagant. Tulipi maksimaalne annus on 80 mg iiks kord
G6péevas tdiskasvanutel ja 20 mg iiks kord 66pdevas lastel.

Tulip tabletid tuleb neelata tervelt koos veega ja neid v3ib votta iikskdik mis ajal pdeva jooksul koos
toiduga voi ilma. Piitidke siiski oma tablett sisse votta iga pdev samal ajal.

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.

Ravi kestuse iile Tulipiga otsustab teie arst.
Kui teil on tunne, et Tulipi toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate Tulipit rohkem kui ette ndhtud
Kui te olete eksikombel votnud liiga palju Tulipi tablette (rohkem kui teie tavaline 66pdevane annus),
votke ithendust oma arstiga voi poorduge 1dhimasse haiglasse ndu saamiseks.

Kui te unustate Tulipit votta
Kui te unustate ravimit votta, siis votke jairgmine annus tavapérasel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jii eelmisel korral vStmata.

Kui te lopetate Tulipi votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta v&i soovite oma ravi 18petada, 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 esinevad iikskdik millised alljéirgnevad tésised korvaltoimed, lIopetage oma tablettide
votmine ning rifkige viivitamatult oma arstiga voi poorduge lihimasse haiglasse voi
erakorralise meditsiini osakonda.

Harv: voib esineda kuni iihel inimesel 1000-st

- Tdsine allergiline reaktsioon, mis tekitab ndopiirkonna, keele- ja kdriturset, mis vdib
pOhjustada tosist hingamisraskust.

- Tdsine haigus koos naha tugeva ketenduse ja tursega; villiline 166ve nahal, suul, silmade juures
ja genitaalidel ning palavik. Nahal6ove koos roosakas-punaste laikudega, eriti peopesadel voi
jalataldadel, mis v3ib olla villidega kaetud.

- Lihasndrkus, lihaste hellus vai lihaste valulikkus, eriti kui te samal ajal tunnete ennast halvasti
vdi kui teil on kdrge palavik. See v&ib olla pdhjustatud ebanormaalsest lihaste kahjustusest,
mis vdib olla eluohtlik ja viia neeruprobleemideni.

Viiga harv: voib esineda kuni iihel inimesel 10 000-st
- Kui te tiheldate ootamatut vdi ebatavalist veritsust vdi verevalumeid, siis vdib see viidata

maksakahjustusele. Pidage sellega seoses vdimalikult kiiresti ndu oma arstiga.

Muud voimalikud kérvaltoimed Tulipiga:

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni tihel inimesel 10-st):

- nina limaskesta pdletik, kurguvalu, ninaverejooks;

- allergilised reaktsioonid;

- veresuhkru taseme tdus (kui teil on diabeet, peate jdtkama veresuhkru taseme hoolikat
jélgimist), kreatiini kinaasi taseme tous veres;

- peavalu;

- iiveldus, kdhukinnisus, kdhupuhitus, seedehdire, kdhulahtisus;

- liigesevalu, lihasevalu ja seljavalu;

- vereanaliiiiside tulemused, mis néitavad korvalekaldeid teie maksafunktsioonis.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st):

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

- dudusuneniod, unetus;

- pearinglus, sdrmede ja varvaste tuimus vdi kirvendus, valu- vdi puutetundlikkuse vihenemine,
maitsetundlikkuse muutus, mélukaotus;

- niagemise dhmastumine;

- kumisemine kdrvades ja/vdi peas;

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

- hepatiit (maksapdletik);

- 166ve, nahaldove ja -stigelemine, ndgeslodve, juuste viljalangemine;

- kaelavalu, lihasvidsimus;

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

- valgevereliblede esinemine uriinis.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st):
- niagemishdéired;

- ootamatu verejooks vdi verevalumite tekkimine;

- kolestaas (naha ja silmavalgete kollaseks muutumine);

- kddlusevigastus.



Viiga harva esinevad kérvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st):

- allergiline reaktsioon — siimptomid v&ivad hdlmata dkilist hingeldust ja valu voi pitsitust
rinnus; silmalaugude, ndo, huulte, suu, keele voi kdriturset; raskenenud hingamist, minestust;

- kuulmislangus;

- giinekomastia (rindade suurenemine nii meestel kui ka naistel).

Monede statiinide (sama tiiiipi ravimite) kasutamisega seoses teatatud voimalikud korvaltoimed:

- seksuaalfunktsiooni hiired;

- depressioon;

- hingamisprobleemid, sh piisiv kéha ja/vdi hingeldamine voi palavik;

- diabeet. See on enam tdendoline, kui teil on kdrge veresuhkru- ja kolesteroolisisaldus, olete
iilekaaluline ja teil on kdrge vererdhk. Teie arst jilgib teid selle ravimi vdtmise ajal.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi 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.

S. Kuidas Tulipit séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast ,, Klblik
kuni:“. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete 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 Tulip sisaldab

- Toimeaine on atorvastatiin. Iga Tulip Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg, 20 mg,
40 mg voi 80 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumina).

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: naatriumlauriiiilsulfaat, mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba
ranidioksiid, eelZelatiniseeritud maisitérklis, trometamool, kollane raudoksiid (E172),
magneesiumstearaat, talk, naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A).
Tableti Shuke poliimeerikate: karmelloosnaatrium, gliitserool, trometamool,
naatriumlauriiiilsulfaat, hiidroksiietiiiiltselluloos.

Kuidas Tulip vilja niieb ja pakendi sisu

Tulip 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Helekollased kirjud ldikivad immargused kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid, mille
ithel kiiljel on margistus ,,HLA 10, labimddduga 7,2 mm.

Tulip 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Helekollased kirjud ldikivad immargused kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid, mille
ithel kiiljel on margistus ,,HLA 20, labimddduga 9,2 mm.




Tulip 40 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Helekollased kirjud ldikivad immargused kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid, mille
ithel kiiljel on margistus ,,HLA 40, labimddduga 11,2 mm.

Tulip 80 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Helekollased kirjud ldikivad ovaalsed kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid, mille tihel
kiiljel on mérgistus ,,HLA 80%, 1abimddduga 19,3 mm.

Alumiinium/alumiiniumblister
Pakendi suurused: 7, 10, 14 (ainult 10 mg), 28, 30, 56, 60, 90 ja 100 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Sloveenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Saksamaa

Lek SA
Ul.Podlipie 16, 95-010 Strykow
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Parnu mnt 105

EE11312 Tallinn

Tel 6652400

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2014



