PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Atorvastatin Billev, 10 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Atorvastatin Billev, 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Atorvastatin Billev, 40 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Atorvastatiin

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te markate ménda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Atorvastatin Billev ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Atorvastatin Billev'i votmist
Kuidas Atorvastatin Billev’it votta

Voimalikud kérvaltoimed

Kuidas Atorvastatin Billev’it sailitada

Lisainfo

ocoaprwNE

1. MIS RAVIM ON ATORVASTATIN BILLEV JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Atorvastatin Billev kuulub ravimite rilhma, mida tuntakse nimetuse all statiinid ja mis reguleerivad vere
lipiidide (rasva) sisaldust.

Atorvastatin Billev'it kasutatakse lipiidide, naiteks kolesterooli- ja triglutseriidide sisalduse
vahendamiseks veres, kui rasvavaene toit ja elustiili muutus (Kksi ei ole selles osas tulemusi andnud. Kui
teil on suurenenud risk sidamehaiguste tekkeks, siis v0ib Atorvastatin Billev’it kasutada ka antud riski
vahendamiseks, seda isegi juhul, kui teie vere kolesteroolisisaldus on normi piires. Ravi ajal tuleb jatkata
vere kolesteroolisisaldust langetava dieedi pidamist.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ATORVASTATIN BILLEV’I VOTMIST

Arge votke Atorvastatin Billev’it

- kui te olete tlitundlik (allergiline) atorvastatiini voi sarnaste vere lipiidide sisaldust langetavate
ravimite suhtes v6i Atorvastatin Billev’i mdne koostisosa suhtes — vt tiiendavat teavet 18igust 6.

- kui teil on v6i on olnud maksahaigus.

- kui teil on esinenud maksafunktsiooni néitavate vereanaltliside teadmata pdhjusega normist
kdrvalekaldumisi.

- kui te olete viljakas eas naine aga ei kasuta usaldusvéaérseid rasestumisvastaseid vahendeid.

- kui te olete rase vOi plaanite rasestuda.

- kui te toidate last rinnaga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Atorvastatin Billev

Jargmistel pdhjustel vdib Atorvastatin Billev teile mitte sobida:

- kui teil on olnud eelnevalt insult koos ajuverejooksuga vo6i eelmistest insultidest jadnud véiksed
vedeliku kogumid ajus;



- kui teil on neeruhaigus;

- kui teil on kilpnddrme alatalitlus (hlpotureoidism);

- kui teil on esinenud korduvaid vdi teadmata pdhjusega lihasvalusid v6i kui teil vi teie
perekonnas on esinenud lihashaigusi;

- kui teil on varem esinenud lihasprobleeme ravi ajal teiste vere lipiidide sisaldust langetavate
ravimitega (naiteks teiste statiinide voi fibraatidega);

- kui te tarvitate regulaarselt suurtes kogustes alkoholi;

- kui teil on anamneesis maksahaigus;

- kui te olete (le 70 aastane.

Réakige oma arsti vOi apteekriga enne Atorvastatin Billev'i votmist
- kui teil on raske hingamispuudulikkus.

Kui mdni eelpool toodust kehtib teie kohta, siis teie arst enne ravi alustamist Atorvastatin Billev’iga ja
voimalik, et ka ravi ajal peab tegema vereanaluitsi, et hinnata teie riski lihastega seotud kdrvaltoimete
tekkeks. Teatud ravimite kasutamine samal ajal vdib suurendada lihastega seotud kdrvaltoimete, nt
rabdomuolidsi tekkimise riski (vt 16ik 2 ,,VV6tmine koos teiste ravimitega™).

Vodtmine koos teiste ravimitega

Mdned ravimid v@ivad Atorvastatin Billev'i toimet muuta vdi vastupidi — Atorvastatin Billev vdib nende

toimet muuta. Selline koostoime v@ib véhendada the vdi mdlema ravimi tdhusust. Teise vdimalusena vdib

see suurendada kdrvaltoimete riski voi raskusastet, sealhulgas oluline lihaseid kahjustav seisund

rabdomuoliis (vt 16ik 4):

- Immuunsusteemi tegevust mdjutavad ravimid, néiteks tsiklosporiin.

- Teatud antibiootikumid voi seentevastased ravimid, nditeks ertitromitsiin, kKlaritromatsiin,
telitromtsiin, ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool, flukonasool, posakonasool, rifampitsiin,
fusidiinhape.

- Teised vere lipiidide sisaldust reguleerivad ravimid, néiteks gemfibrosiil, teised fibraadid,
kolestipool.

- Mdned kaltsiumikanali blokaatorid, mida kasutatakse stenokardia voi kdrgverer8hutdve raviks,
naiteks amlodipiin, diltiaseem, slidame ritmihéirete korral kasutatavad ravimid, néiteks digoksiin,
verapamiil, amiodaroon.

- Ravimid, mida kasutatakse HIV raviks, nditeks ritonaviir, lopinaviir, atasanaviir, indinaviir,
danuraviir jt.

- Teised ravimid, millel on koostoimed Atorvastatin Billev’iga, on esetimiib (langetab
kolesteroolitaset), varfariin (vere hiiubivust vahendav ravim), suukaudsed rasestumisvastased
preparaadid, stiripentool (krambivastane ravim epilepsia korral), tsimetidiin (kGrvetiste ja
maohaavandite korral), fenasoon (valuvaigisti) ja antatsiidid (alumiiniumi vdi magneesiumi
sisaldavad seedehdirete ravimid).

- Ravimid, mida ostetakse ilma retseptita: liht-naistepuna.

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ravimi votmise ajal kontrollib teie arst teid hoolikalt, kui teil on diabeet vdi esineb diabeedi tekkerisk.
Juhul kui teil on veresuhkru ja rasvade kdrge tase, olete tlekaaluline ja teil esineb kdrge vererdhk, on teil
suur voimalus suhkurtdve tekkeks.

Atorvastatin Billev’i votmine koos toidu ja joogiga
V1t 16ik 3 "Kuidas Atorvastatin Billevit votta”. Pidage meeles jargnevat:

Greipfruudimahl



Ravi ajal arge tarvitage paevas ule Uihe voi kahe vaikese klaasitdie greipfruudimahla, sest suured
greipfruudimahla kogused vdivad mdjutada Atorvastatin Billev'i toimet.

Alkohol
Ravi ajal véltige suurtes kogustes alkoholi tarvitamist. Vt 16ik 2 "Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Atorvastatin Billev" tdpsema teabe saamiseks.

Rasedus ja imetamine

Arge votke Atorvastatin Billev’it, kui te olete rase vGi plaanite rasestuda.

Arge vdtke Atorvastatin Billev’it, kui teil on vBimalus rasestuda, vélja arvatud juhul kui kasutate
usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge votke Atorvastatin Billev’it, kui te toidate last rinnaga.

Atorvastatin Billev’i ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole veel téestatud. Enne ravimi kasutamist
pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Tavaliselt see ravim ei mojuta teie vdimet juhtida autot vdi kasitseda mehhanisme. Kuid &rge juhtige
autot, kui antud ravim mdjutab teie autojuhtimise vdimet. Arge kasutage masinaid vdi mehhanisme, kui
antud ravim mojutab teie vdimet neid kasutada.

Oluline teave méningate Atorvastatin Billev'i koostisainete suhtes
Atorvastatin Billev sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis pidage enne
ravimi votmist nbu oma arstiga.

3. KUIDAS ATORVASTATIN BILLEV'IT VOTTA

Enne ravi alustamist madrab arst teile madala kolesteroolisisaldusega dieedi, mida tuleb jargida ka ravi
ajal Atorvastatin Billev’iga.

Tavaline Atorvastatin Billev’i algannus téiskasvanutel ja 10 aastastel v8i vanematel lastel on 10 mg tiks
kord 60péevas. Vajadusel voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst kohandab teie annust
4-nédalaste vOi pikemate ajavahemike tagant. Atorvastatin Billev'i maksimaalne annus téiskasvanutel on
80 mg Uks kord 60péevas ja lastel 20 mg uks kord 66paevas.

Atorvastatin Billev tabletid tuleb neelata alla tervelt koos veega, tablette vdib votta Ukskdik mis ajal paeva
jooksul, koos toiduga vGi ilma. Siiski pliida votta tablette iga paev Uhel ja samal ajal.

Votke Atorvastatin Billev tablette alati tipselt nii, nagu arst on teile réddkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravi kestuse iile Atorvastatin Billev’iga otsustab teie arst.

Kui teil on tunne, et Atorvastatin Billev'i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage néu oma arstiga.

Kui te votate Atorvastatin Billev'it rohkem Kkui ette ndhtud
Kui te olete eksikombel vdtnud Atorvastatin Billev’it liiga palju (rohkem kui on teie tavaline 66péevane
annus), siis vatke Ghendust oma arstiga vGi poorduge lahimasse haiglasse.

Kui te unustate Atorvastatin Billev’it votta )
Kui te unustasite annuse votta, siis votke jargmine annus ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset annust,
kui annus jai eelmisel korral vétmata.



Kui te IGpetate Atorvastatin Billev'i vGtmise

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta vdi soovite ravi |0petada, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Atorvastatin Billev pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib Ukskdik milline alljargnev tdsine kdrvaltoime I6petage tablettide vitmine ja radkige sellest
koheselt oma arstile vdi péorduge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Harv (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st):

Tosine allergiline reaktsioon, mis p8hjustab néo, keele ja kori turset, mis voib p&hjustada olulist
hingamisraskust.

- Tasine haigusseisund tugeva naha koorumise ja tursega, villid nahal, suus, silmadel, genitaalidel
ja palavik. Nahaltdve koos roosakas-punaste laikudega, eriti peopesadel voi jalataldadel, mis
vBivad kattuda villidega.

- Lihasndrkus, hellus vdi valu ja eriti kui samaaegselt esineb halb enesetunne v6i kdrge palavik, see
vdib olla pbhjustatud ebanormaalsest lihaste kahjustusest, mis v8ib olla eluohtlik ja viia
neeruprobleemideni.

Véga harv (md&jutab vahem kui 1 kasutajat 10000-st):
- Kui te tdheldate ootamatut vdi ebatavalist verejooksu voi veritsust, see vdib viidata
maksakahjustusele. Te peaksite konsulteerima oma arstiga niipea kui vdimalik.

Muud véimalikud kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda Atorvastatin Billev'i kasutamisel

Sageli esinevad kdrvaltoimed (m6jutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st):

- ninasGdrmete poletik, kurguvalu, veritsus ninast;

- allergilised reaktsioonid:;

- veresuhkrutaseme tdus (kui teil on diabeet, peate jatkama veresuhkrutaseme hoolikat jalgimist),
kreatiinkinaasi taseme tdus veres;

- peavalu;

- iiveldus, kBhukinnisus, kbhugaasid, seedehdire, kdhulahtisus;

- liigesevalu, lihasvalu ja seljavalu;

- korvalekalded vereanaltitiside tulemustes, mis naitavad teie maksafunktsiooni.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 1000-st):

- anoreksia (s60giisu kaotus), kehakaalu suurenemine, veresuhkrutaseme langus (kui teil on diabeet,
peate jatkama veresuhkrutaseme hoolikat jalgimist);

- dudusunendod, unetus;

- pearinglus, srmede ja varvaste tuimus vdi kihelus, valu- vdi puutetundlikkuse vahenemine,
maitsetundlikkuse muutus, malukaotus;

- négemise &hmastumine;

- korvade ja/vdi pea kumisemine;

- oksendamine, réhatused, dla- ja alak@hu valu, pankreatiit (kdhundirme pdletik, mis pdhjustab
kdhuvalu);

- hepatiit (maksapdletik);

- 166ve, nahalddve ja -stigelemine, ndgestdbi, juuste valjalangemine;

- kaelavalu, lihasvasimus;

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



- vere valgeliblede esinemine uriinis.

Harva esinevad kdrvaltoimed (mdjutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st):
- négemishaired;

- ootamatu verejooks vdi veritsus;

- kolestaas (naha ja silmavalgete kollaseks muutumine);

- kddlusevigastus.

Véga harva esinevad koérvaltoimed (m&jutab vahem kui 1 kasutajat 10000-st):

- allergiline reaktsioon — simptomiteks vdivad olla dkki tekkinud hingeldus ja valu voi
pigistustunne rinnus, silmalaugude, ndo, huulte, suu, keele v&i kori turse, hingamisraskus, kollaps;

- kuulmislangus;

- gunekomastia (rindade suurenemine meestel).

Mdnede statiinide (sama tiidipi ravimid) kasutamisel teatatud vdimalikud kdrvaltoimed:

- seksuaalfunktsiooni héired;

- depression;

- hingamisprobleemid, sh pusiv kéha ja/vdi hingamispuudulikkus voi palavik;

- suhkrutbbi. Tekke t6endosus on suurem Kui teil on veres kdrge suhkru ja rasvade tase, te olete
tlekaaluline ja teil on kérge vererdhk. Teie arst jalgib teid selle ravimi vétmise ajal..

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS ATORVASTATIN BILLEV'IT SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.
Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage Atorvastatin Billev’it parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendi etiketil ja blistril
péarast kdlblikkusaega. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Atorvastatin Billev sisaldab

- Toimeaine on atorvastatiin. Uks Atorvastatin Billev’i Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab
vastavalt 10 mg, 20 mg v6i 40 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumina).

- Abiained on tableti sisus naatriumhudroksiid, naatriumlaurttlsulfaat, hiidrokstipropudltselluloos
200 — 600 mPa s, laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, kroskarmelloosnaatrium,
krospovidoon, magneesiumstearaat ning tableti kattes poluviniulalkohol, titaandioksiid (E171),
makrogool 3000 ja talk.

Kuidas Atorvastatin Billev vélja ndeb ja pakendi sisu

10 mg tabletid on valged, immargused, kergelt kumerad ja kaldservadega, diameetriga 6 mm.
20 mg tabletid on valged, immargused, kergelt kumerad ja kaldservadega, diameetriga 8 mm.
40 mg tabletid on valged, immargused, kergelt kumerad ja kaldservadega, diameetriga 10 mm.



Saadaval on blisterpakendid, milles on 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100 dhukese
poliimeerikattega tabletti, mis on pakendatud karpidesse.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Midgiloa hoidja ja tootja

Miiugiloa hoidja:

Billev Pharma Aps

Fuglebaekgaard, EImegardsvej 1A, Tgrslev,
DK-3630 Jaegerspris

Taani

Tootja:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2012



