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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Atorvastatin TAD 10 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TAD 20 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TAD 40 mg apvalkotas tabletes

atorvastatinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Atorvastatin TAD un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Atorvastatin TAD lietosanas
3. Kalietot Atorvastatin TAD

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Atorvastatin TAD

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Atorvastatin TAD un kadam noliikam tas lieto

Atorvastatin TAD pieder zalu grupai, ko sauc par statiniem, kas ir lipidu (tauku) limeni regul€josi
lidzekli.

Atorvastatin TAD lieto, lai pazeminatu lipidu, proti, holesterina un trigliceridu Iimeni asinTs, ja tas nav
izdevies ar maztauku di€tu un dzivesveida mainu. Ja Jums ir paaugstinats sirds slimibas risks,
Atorvastatin TAD var izmantot §1 riska mazinasanai ar tad, ja holesterina Iimenis ir normals. Arsté$anas
laika Jums jaturpina holesterinu pazeminosa diéta.

2. Kas Jums jazina pirms Atorvastatin TAD lietoSanas

Nelietojiet Atorvastatin TAD $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret atorvastatinu vai kadam lidzigam zalém, ko lieto lipidu pazeminasanai vai
kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir vai ir bijusi kada aknu slimiba;

- ja Jums ir kadreiz bijusas griti izskaidrojamas ar aknu funkcijam saistitas izmainitas
asinsanalizes;

- ja Jus esat sieviete reproduktiva vecuma, kura nelieto adekvatu kontracepcijas metodi;

- ja Jus esat gritniece, vélaties palikt stavoklr;

- ja Jis barojat be&rnu ar kriiti;

- ja C hepatita arst€Sanai Jus lietojat glekaprevira/pibrentasvira kombinaciju.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Atorvastatin TAD lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Talak noraditi gadijumi, kad Atorvastatin TAD var nebiit Jums piemérots:

- ja Jus Sobrid lietojat vai ped&jo 7 dienu laika esat lietojis zales, ko sauc par fuzidinskabi (zales
bakterialas infekcijas arst€sanai) iekskigi vai injekciju veida. Fuzidinskabes un Atorvastatin TAD
kombinacija var izraisit nopietnas muskulu problémas (rabdomiolizi);

- ja Jums ir smaga elpoSanas mazspgja;
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- ja Jums ieprieks bijis insults ar asino$anu galvas smadzengs vai pec ieprieksgja insulta smadzenes
ir nelielas Skidruma kabatas;

- ja Jums ir nieru slimiba;

- ja Jums ir nepietiekami aktivs vairogdziedzeris (hipotireoze);

- ja Jums médz bt atkartotas vai nesaprotamas sapes vai smelgSana muskulos, vai arT Jums vai
Jisu gimeng bijusas problémas ar muskuliem;

- ja Jums bijusas problémas ar muskuliem, lietojot citus holesterinu pazeminoSus Iidzeklus
(piemeram, citu statinu vai fibratu);

- ja Jus regulari liela daudzuma lietojat alkoholu;

- ja Jums bijusi aknu slimiba;

- ja esat vecaks par 70 gadiem;

- ja Jums ir vai ir bijusi miasténija (slimiba ar vispar&ju muskulu vajumu, tostarp dazos gadijumos
muskulos, kas tiek izmantoti elpojot) vai acu miastenija (slimiba, kas izraisa acs muskulu
vajumu), jo statini dazkart var paasinat slimibu vai izraisit miasteniju (skatit 4. punktu).

Ja kads no Siem punktiem attiecas uz Jums, arstam vajadzes veikt asins analizi pirms arst€Sanas ar
Atorvastatin TAD un varbt arT tas laika, lai prognozétu Jums risku rasties ar muskuliem saistitam
blakusparadibam. Zinams, ka palielinats risks rasties ar muskuliem saistitam blakusparadibam,
pieméram, rabdomiolizei, ir gadijumos, kad noteiktas zales tiek lietotas vienlaicigi (skatit 2. punktu
,,Citas zales un Atorvastatin TAD”).

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums ir pastavigs muskulu vajums. ST stavokla diagnostikai un
arst€Sanai var buit vajadzigi papildu izmekl€jumi un zales.

Ja Jums ir cukura diab@ts vai pastav diabéta attistiSanas risks, So zalu lietoSanas laika arsts Jus rupigi
uzraudzis. Jums var pastavet diabgta attistiSanas risks, ja Jums ir augsts cukura un lipidu Itmenis asinfs,
liekais svars un augsts asinsspiediens.

Citas zales un Atorvastatin TAD

Dazas zales var izmainit Atorvastatin TAD iedarbibu vai to iedarbibu var izmainit Atorvastatin TAD.

Sis mijiedarbibas veids var padarit vienu vai abas ziles mazak efektivas. Tapat tas var palielinat

blakusparadibu attistiSanas risku vai to smaguma pakapi, ieskaitot nopietnu ar muskulu masas zudumu

saistitu stavokli, kas zinama ka rabdomiolize un kas aprakstita 4. punkta:

- zales, kas maina imiinsist€émas darbibu, pieméram, ciklosporins;

- dazas antibiotikas un pretséniSu preparati, pieméram, eritromicins, klaritromicins, teltromicins,
ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, flukonazols, posakonazols, rifampicins, fuzidinskabe;

- citi lipidu l[imeni pazeminosi lidzekli, pieméram, gemfibrozils, citi fibrati, kolestipols;

- dazi kalcija kanalu blokatori, ko lieto stenokardijas vai paaugstinata asinsspiediena arstésanai,
pieméram, amlodipins, diltiazems;

- zales sirds aritmijas arstéSanai, pieméram, digoksins, verapamils, amiodarons;

- letermovirs — zales, kuras lieto, lai noverstu saslim§anu ar citomegalovirusu;

- zales HIV arsteéSanai, piem&ram, ritonavirs, lopinavirs, atazanavirs, indinavirs, darunavirs,
tipranavira/ritonavira kombinacija un citi;

- dazas zales, ko lieto hepatita C arst€Sanai, piem&ram, telaprevirs, boceprevirs un
elbasvira/grazoprevira, ledipasvira/sofosbuvira kombinacija;

- citas zales, kas mijiedarbojas ar Atorvastatin TAD: ezetemibs (samazina holesterina Itmeni),
varfarins (kave asins sarec€Sanu), peroralie pretapauglosanas lidzekli, stiripentons (pretkrampju
lidzeklis epilepsijas gadijuma), cimetidins (lieto, lai mazinatu grémas un kunga ¢ilas gadijuma),
fenazons (pretsapju zales), kolhicins (podagras arst€Sanai) un antacidi (aluminiju vai magniju
saturosi lidzekli pret gremoSanas traucgjumiem);

- bezrecepsu zales: asinszales preparati;

- ja Jums bakterialu infekciju arst€Sanai jalieto iekskigi fuzidinskabe, Jums uz laiku biis japartrauc
So zalu lietoSana. Arsts Jums pateiks, kad vargsiet atsakt lietot Atorvastatin TAD. Atorvastatin
TAD un fuzidinskabes lietoSana var reti izraisit muskulu vajumu, jutigumu vai sapes
(rabdomiolize). Sikaku informaciju par rabdomiolizi skatit 4. punkta.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Atorvastatin TAD kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Par Atorvastatin TAD lietosanu skatit 3. punkta. Ludzu, ievérojiet sekojoso:

Greipfritu sula
Nedzeriet vairak par vienu vai divam nelielam glazém greipfritu sulas diena, jo liels daudzums
greipfritu sulas var mainit Atorvastatin TAD iedarbibu.

Alkohols
Nelietojiet parak daudz alkohola, arstgjoties ar §im zalém. Sikaku informaciju skatit 2. punkta
,,Bridindjumi un piesardziba lietoSana“.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Nelietojiet Atorvastatin TAD, ja esat grutniece, vai ja Jus censaties palikt stavokli.

Nelietojiet Atorvastatin TAD, ja Jas esat sieviete reproduktivd vecuma, ja vien Jis izmantojiet
piemerotu kontracepcijas metodi.

Nelietojiet Atorvastatin TAD, ja Jas barojat bérnu ar krati.

Atorvastatin TAD lietoSanas droSums griitniecibas un kriits barosanas laika vél nav pieradits. Pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Parasti §1s zales neietekme Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Tom&r
nevadiet transportlidzekli, ja $ts zales ietekmé Jiisu sp&ju to darit. Nelietojiet instrumentus un
neapkalpojiet mehanismus, ja §1s zales ietekmé Jiisu spgju tos lietot.

Atorvastatin TAD satur laktozi un natriju
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra devas vieniba, biitiba tas ir "natriju nesaturogas".

3. Ka lietot Atorvastatin TAD

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pirms terapijas uzsaksanas arsts Jums nozimes di€tu ar zemu holesteria Itmeni, kura Jums jaievéro visu
Atorvastatin TAD lietosanas laiku.

Atorvastatin TAD ieteicama sakumdeva ir 10 mg vienu reizi diena pieauguSajiem un b&rniem no
10 gadu vecuma. Arsts devu var palielinat, 17dz tiek sasniegta Jums piemérota deva. Devas pielagosanu
veic ar 4 ned€lu vai vél garakiem intervaliem. Maksimala Atorvastatin TAD deva ir 80 mg reizi diena
pieaugusajiem un 20 mg reizi diena b&rniem.

Atorvastatin TAD tabletes janorij veselas, uzdzerot @ideni. Tas var lietot jebkura laika, gan Sanas laika,
gan starp €dienreiz€m. Tomér méginiet lietot tableti viena un tai pasa laika.

Atorvastatin TAD lieto$anas ilgumu noteiks Jiisu arsts.

Liudzu, konsultgjieties ar arstu, ja Jums Skiet, ka Atorvastatin TAD iedarbiba ir parak spéciga vai parak
vaja.

Ja esat lietojis Atorvastatin TAD vairak neka noteikts
Ja netisam esat lietojis par daudz Atorvastatin TAD tablesu (vairak neka Jums noteikta dienas deva),
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prasiet padomu savam drstam vai griezieties tuvakaja slimnicd.

Ja esat aizmirsis lietot Atorvastatin TAD
Ja esat aizmirsis lietot paredz&to devu, nakamo devu lietojiet parastaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu vai ar1 velaties partraukt arst€Sanu, jautajiet savam arstam
vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas kada no sekojo$am nopietnam blakusparadibam vai sekojoSi simptomi,
nekavéjoties partrauciet tableSu lietoSanu un informgjiet savu arstu vai dodieties uz tuvakas
slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu.

Reti (var skart [idz 1 no 1 000 cilvékiem):

- nopietna alergiska reakcija ar sejas, méles un rikles pietikuma rasanos, kas var ievérojami
apgriitinat elposanu;

- nopietna saslim$ana ar smagu adas lobiSanos un pietikumu, ptslu veidoSanos uz adas, mutes
dobuma, acts, uz dzimumorganiem, ka arT drudzi. Izsitumi uz adas ar ko§i sarkaniem
plankumiem, pasi uz delnam vai pedu apakSpusém; izsitumi var klut par pusliem;

- muskulu vajums, jutigums, sapes, plisums vai sarkani briina urina krasa un, seviski gadijumos,
kad vienlaicigi nejutaties labi vai Jums ir augsta temperatiira, to var izraisit patologiska muskula
noardiSanas (rabdomiolize). Partraucot lietot zales, ne visos gadijumos muskulu §tinu
sabrukums tiek apturéts, tas var apdraudét dzivibu un izraisit nieru darbibas traucgumus.

Loti reti (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem):

- neizskaidrojama vai neparasta asinoSana vai zilumu veidosanas var liecinat par aknu darbibas
traucgjumiem. Jums jakonsult€jas ar arstu, cik atri vien iespgjams;

- sarkanai vilkédei Iidzigs sindroms (tostarp izsitumi, locitavu bojajumi un ietekme uz asins
Stinam).

Citas iespéjamas Atorvastatin TAD blakusparadibas

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem) ir:

- deguna eju iekaisums, sapes r1kl€, deguna asinosana;

- alergiskas reakcijas;

- paaugstinats cukura Iimenis asinis (ja Jums ir cukura diabé&ts, turpiniet rapigi kontrolét cukura
ITmeni asinis), paaugstinats kreatinkinazes Itmenis asinTs;

- galvassapes;

- slikta dusa, aizciet€§jums, meteorisms, gremosanas traucg€jumi, caureja;

- locitavu sapes, muskulu sapes un muguras sapes;

- asins izmekl&jumu rezultati, kas liecina, ka Jisu aknu darbiba var klat patologiska.

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem) ir:
- anoreksija (€stgribas zudums), kermena masas palielinasanas, cukura Iimena pazeminasanas
asinis (ja Jums ir cukura diabgts, jaturpina rupigi kontrol&t cukura ITmeni asinis);
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- nakts murgi, bezmiegs;

- reibonis, kaju un roku pirkstu nejutiba vai tirpSana, vajaka sapju vai pieskariena sajita, garsas
sajltas parmainas, atminas traucgjumi;

- redzes migloSanas;

- dzinkst€Sana ausis un/vai galva;

- vemsana, atraugas, sapes védera augSdala un apaksdala, pankreatits (aizkunga dziedzera
iekaisums, kas izraisa védersapes);

- hepatits (aknu iekaisums);

- izsitumi, adas izsitumi un nieze, natrene, matu izkriSana;

- sprandas sapes, muskulu nespéks;

- nespeks, savargums, vajums, sapes kraskurvi, pietikums, Tpasi potisSu pietikums (tiiska),
paaugstinata kermena temperatiira;

- pozitivs leikocTtu tests urina analizu rezultatos.

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem) ir:
- redzes traucgjumi;

- neparasta asinosana vai zilumi;

- holestaze (ada un acu baltumi kliist dzelteni);

- cipslu bojajums.

Loti retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvekiem) ir:

- alergiska reakcija — kuras simptomi var biit pek$na s€kSana un sapes kriitis vai spiedosa sajita,
plakstinu, sejas, ltipu, mutes dobuma, méles vai rikles pietikums, apgriitinata elposana, gibonis;

- dzirdes zudums;

- ginekomastija (kriiSu palielinasanas virieSiem).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

- pastavigs muskulu vajums;

- myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa visparéju muskulu vajumu, tostarp dazos gadijumos
muskulos, kas tiek izmantoti elpojot);

- acu miastenija (slimiba, kas izraisa acu muskulu vajumu).
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vajums rokas vai kajas, kas progres€ péc aktivitates periodiem,
redzes dubultoSanas vai plakstinu noslidésana, riSanas griitibas vai elpas trikums.

Iespgjamas blakusparadibas, par kuram zinots dazu statinu (57 paSa veida zales) lietoSanas gadijuma:

- seksualie traucgjumi,

- depresija,

- elposanas trauc&jumi, tostarp pastavigs klepus un/vai elpas trikums, vai drudzis,

- diabets. Ta iesp&jamiba ir liclaka, ja Jums ir augsts cukura un tauku Itmenis asints, ja Jums ir
lieka kermena masa un augsts asinsspiediens. So zalu lietosanas laika arsts Jiis uzraudzs.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&ét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Atorvastatin TAD
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Zalém nav nepiecieSami Tpasi temperattras uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Atorvastatin TAD satur

- Aktiva viela ir atorvastatins.
10 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 10 mg atorvastatina, atorvastatina kalcija sals veida.
20 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 20 mg atorvastatina, atorvastatina kalcija sals veida.
40 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 40 mg atorvastatina, atorvastatina kalcija sals veida.

- Citas sastavdalas (paligvielas) ir natrija hidroksids, natrija laurilsulfats, hidroksipropilceluloze,
laktozes monohidrats (skatit 2. punktu ,,Atorvastatin TAD satur laktozi un natriju”),
mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, krospovidons, magnija stearats (E470b)
tabletes kodola un polivinilspirts, titana dioksids (E171), makrogols 3000 un talks tabletes
apvalka.

Atorvastatin TAD aréjais izskats un iepakojums
10 mg apvalkotas tabletes ir baltas, apalas, viegli izliektas, slipam malam, diametrs 6 mm.
20 mg apvalkotas tabletes ir baltas, apalas, viegli izliektas, slipam malam, diametrs 8§ mm.

40 mg apvalkotas tabletes ir baltas, apalas, viegli izliektas, slipam malam, diametrs 10 mm.

Kastites ar 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 un 100 apvalkotajam tabletem blistera
iepakojumos.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Vacija
Razotajs

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis un Lielbritanija (Ziemelirija) ir registrétas ar
Sadiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums
Zviedrija Atovans
Lielbritanija (Ziemelirija) Atorvastatin
Igaunija, Lietuva, Latvija Atorvastatin TAD
Ungarija, Polija, Slovakija, Rumanija, Slovénija Atorvastatin Krka
Malta Atorvastatin Tad

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 05/2023

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Zalu valsts agenttras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.




