SASKANOTS ZVA 21-11-2023
LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Atorvastatin SUN 10 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin SUN 20 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin SUN 40 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin SUN 80 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatinum

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

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

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

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

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas S$aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

ok wdE

1.

Kas ir Atorvastatin SUN un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Atorvastatin SUN lietosanas
Ka lietot Atorvastatin SUN

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Atorvastatin SUN

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Atorvastatin SUN un kadam noliikam to lieto

Atorvastatin SUN pieder pie zalu grupas, ko sauc par statiniem, kas ir lipidu (tauku) ITmeni
regul&josi lidzekli.

Atorvastatin SUN lieto, lai pazeminatu lipidu, proti, holesterina un trigliceridu, limeni asinis,
ja tas nav izdevies ar maz tauku di€tu un dzivesveida mainu. Ja Jums ir paaugstinats sirds
slimibas risks, Atorvastatin SUN var izmantot §1 riska mazinaSanai ar1 tad, ja holesterina limenis
ir normals. Arsté$anas laika Jums jasaglaba standarta holesterina Iimeni pazemino$a diéta.

2.

Kas Jums jazina pirms Atorvastatin SUN lietoSanas

Nelietojiet Atorvastatin SUN $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija pret atorvastatinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
ja Jums ir vai jebkad agrak ir bijusas slimibas, kas ietekm& aknas;

ja Jums ir kadreiz bijuSas izmainitas un neizskaidrojamas ar aknu funkcijam saistitas
asins analizes;

ja Jus esat sieviete reproduktiva vecuma, kura nelieto adekvatu kontracepcijas metodi;
ja Jus esat grutniece vai planojat griitniecibu;

ja Jus barojat bérnu ar krati;

ja C hepatita arstéSanai Jus lietojat glekaprevira/pibrentasvira kombinaciju.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Atorvastatin SUN lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu

ja Jums ir smaga elpoSanas mazspgja;
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e ja Jus lietojat vai pedgjo 7 dienu laika esat iekskigi lietojis vai san€mis injekcijas veida
zales, ko sauc par fuzidinskabi (zales bakterialu infekciju arstésanai). Fuzidinskabes un
Atorvastatin SUN vienlaiciga lietoSana var izraisit nopietnus muskulu bojajumus
(rabdomiolizi);

e ja Jums agrak ir bijis insults ar asinsizplidumu smadzengs, vai ar1 Jums ir saglabajusas
mazas Skidruma kabatinas smadzen€s no agrakiem insultiem;

* ja Jums ir nieru darbibas traucejumi;

» ja Jums ir nepietickami aktivs vairogdziedzeris (hipotireoze);

* ja Jums mé&dz bt atkartotas vai nesaprotamas sapes vai smelgSana muskulos, vai ari
Jums vai Jiisu gimeng bijusas problémas ar muskuliem;

* ja Jums bijuSas problémas ar muskuliem, lietojot citus lipidu Iimeni pazeminoSus
lidzeklus (piem@ram, citu statinu vai fibratu);

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

* jaJums ir C hepatits, kas tiek arstets ar glekapreviru/pibrentasviru (pretvirusa zales);

» ja Jus regulari liela daudzuma lietojat alkoholu;

* jaJums ieprieks ir bijusi aknu slimiba;

= jaesat vecaks par 70 gadiem.

Ja kads no Siem punktiem attiecas uz Jums, arstam vajadz€s veikt asins analizes pirms
arst€Sanas ar Atorvastatin SUN un varbiit ar tas laika, lai laikus pamanitu ar muskuliem saistitu
blakusparadibu risku. Zinams, ka palielinats muskulu blakusparadibu, piemé&ram,
rabdomiolizes, risks ir gadijumos, kad noteiktas zales tiek lietotas vienlaicigi (skatit zemak
teksta ,,Citas zales un Atorvastatin SUN”).

Pastastiet arT savam arstam vai farmaceitam, ja Jums ir pastavigs muskulu vajums. Ta
diagnostikai un arstéSanai var biit nepiecieSami papildu izmekl&jumi un zales.

Ja Jums ir diabé&ts vai ir risks tam attistities, kamer Jis lietojat §1s zales, arsts Jus riipigi noveros.
Ja Jums ir augsts cukura Itmenis un tauku saturs asinis vai Jums ir palielinats kermena svars un
augsts asinsspiediens, Jums pastav diabgta attistibas risks.

Citas zales un Atorvastatin SUN

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédgja laika, esat lietojis vai
varetu lietot. Dazas zales var izmainit Atorvastatin SUN iedarbibu vai to iedarbibu var izmainit
Atorvastatin SUN. 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 iminsist€émas darbibu, piem&ram, ciklosporins;

* noteikti antibiotiskie Iidzekli un pretséniSu Iidzekli, pieméram, eritromicins,
klaritromicins, telitromicins, ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, flukonazols,
posakonazols, rifampicins, fuzidinskabe;

= citi lipidu limeni pazeminosi lidzekli, pieméram, gemfibrozils, citi fibrati, kolestipols;

» dazi kalcija kanalu blokatori, ko lieto stenokardijas vai paaugstinata asinsspiediena
arsteésanai, piemeéram, amlodipins, diltiazems; zales sirds ritma regulé€Sanai, pieméram,
digoksins, verapamils, amiodarons;

= letermovirs, zales, kas palidz novérst saslimsanu ar citomegalovirusu,;

= zales HIV arstéSanai, piem&ram, ritonavirs, lopinavirs, atazanavirs, indinavirs,
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darunavirs, tipranavira/ritonavira kombinacija, u.c.;

» dazas zales C hepatita arst€Sanai, pieméram, boceprevirs, telaprevirs,
elbasvirs/grazoprevirs, ledipasvirs/sofosbuvirs;

= citas zales, kuras mijiedarbojas ar Atorvastatin SUN, tai skaita ezetimibs (pazemina
holesterina Itmeni), varfarins (kavé asins sarec€Sanu), peroralie kontraceptivie Iidzekli,
stiripentols (pretkrampju lidzeklis epilepsijas arstésanai), cimetidins (grému un peptisku
¢ulu arstésanai), fenazons (pretsapju lidzeklis), kolhicins (zales podagras arstéSanai),
antacidie Iidzekli (aluminiju un magniju saturoSie lidzekli gremoSanas trauc€jumu
novérsanai);

» bezrecep$u zales: divskautnu asinszale.

e Jabakterialu infekciju arste€Sanai Jums iekskigi jalieto fuzidinskabe, partrauciet uz laiku
lietot §is zales. Jusu arsts pateiks, kad bus drosi atsakt Atorvastatin SUN lietosanu.
Atorvastatin SUN un fuzidinskabes vienlaikus lietosana retos gadijumos var izraisit
muskulu vajumu, sttvumu un sapes (rabdomiolizi). Vairak informaciju par rabdomiolizi
skatit 4. punkta.

Atorvastatin SUN kopa ar uzturu un dzérienu
Noradijumus par Atorvastatin SUN lietoSanu skatit 3. punkta.

Lidzu, ieverojiet sekojoso:

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

Alkohols
So zalu lietosanas laika Jums jaizvairas lietot lielu alkohola daudzumu. Sikaku informaciju
skatit Saja punkta augstak teksta ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana“.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Ja Jiis esat griitniece, vai Jis planojat gritniecibu, Jiis nedrikstat lietot Atorvastatin SUN.
Nelietojiet Atorvastatin SUN, ja Jums iesp&jama gritniecibas iestasanas, ja vien Jus
neizmantojat drosas kontracepcijas metodes.

Ja Jus barojat bérnu ar kriiti, Jis nedrikstat lietot Atorvastatin SUN.

Atorvastatin SUN drosiba gratniecém un matém, kuras baro bérnu ar kriti, Iidz $im vél nav
pieradita.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Parasti §1s zales neietekmé Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
Tomeér, ja zales ietekmé Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli, nedariet to. Nelietojiet darbarikus
vai mehanismus, ja $o zalu ietekmé ir apgriitinata rikoSanas ar tiem.

Atorvastatin SUN satur laktozi

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar
savu arstu.

Atorvastatin SUN satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Atorvastatin SUN
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Pirms terapijas sakuma arsts Jums nozimés zema holesterina satura di€tu, kas Jums bis
jaturpina arT Atorvastatin SUN lietoSanas laika.

Pieaugusajiem un bérniem, kuri vecaki par 10 gadiem, parasta Atorvastatin SUN sakuma deva
ir 10 mg vienu reizi diena. Jisu arsts So devu var palielinat l1idz devai, kada biis nepiecieSama
tieSi Jums. Jisu arsts pielagos devu ar 4 ned€lu vai garakiem intervaliem. Maksimala
Atorvastatin SUN dienas deva ir 80 mg vienu reizi diena.

Atorvastatin SUN tabletes janorij veselas, uzdzerot Gideni, un tas var lietot jebkura dienas laka,
neatkarigi no &dienreiz€m. Tomér, Jums jacensas lietot tabletes katru dienu viena un taja pasa
laika.

Vienmgr lietojiet $is zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Atorvastatin SUN terapijas ilgumu noteiks Jiisu arsts.

Ja Jums liekas, ka Atorvastatin SUN iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja esat lietojis Atorvastatin SUN vairak neka noteikts
Ja Jiis nejausi esat lietojis vairak Atorvastatin SUN tabletes neka noteikts (vairak ka Jiisu parasta
dienas deva), sazinieties ar savu arstu vai tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Atorvastatin SUN
Ja Jus esat aizmirsis lietot devu, nakamo devu lietojiet parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Atorvastatin SUN
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu vai ar1 Jus vélaties partraukt So zalu lietoSanu,
jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jus noveérojat kadu no turpmak minétajam nopietnajam blakusparadibam vai
simptomiem, partrauciet savu tableSu lietoSanu un nekavéjoties pastastiet savam arstam
vai vérsieties péc palidzibas tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodala.

Retas blakusparadibas (var rasties ltdz 1 cilvekam no 1000):

* nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas, méles un kakla pietikumu un kas var
apgritinat elposanu,

* nopietna saslim$ana ar smagu adas pietikumu un lobiSanos, ¢iilam uz adas, mutg, acis,
dzimumorganos un drudzi. Izsitumi uz adas ar sarti - sarkanam putitém, it Tpasi uz
plaukstam un pedam, kas var parklaties ar ¢ulgam;

* muskulu vajums, jutigums, muskulu sapes vai plisums, sarkanbriinas krasas urins, it
pasi tad, ja vienlaicigi ir sagurums vai paaugstinata kermena temperatira, to var izraisit
muskulu §tnu noardianas (rabdomiolize). ST muskulu noardianas ne vienmér ir
atgriezeniska un var turpinaties ar1 péc atorvastatina lietoSanas partrauksSanas. Ta var
biit dzivibai bistama un izraisit nieru probleémas.



SASKANOTS ZVA 21-11-2023

Loti retas blakusparadibas (var rasties lidz 1 cilvekam no 10 000):

ja Jums bez iemesla rodas asinoSana vai zilumi (zemadas asinsizpliidumi), tas var
liecinat par aknu bojajumu. Jums p&c iesp&jas atrak jakonsult&jas ar savu arstu,
sistémiskai sarkanai vilkédei lidzigs sindroms (ieskaitot izsitumus, locitavu bojajumus
un ietekmi uz asins $tinam).

Citas iespéjamas blakusparadibas, lietojot Atorvastatin SUN , ir:

BieZas blakusparadibas (var rasties lidz 1 cilvekam no 10):

deguna eju ickaisums, sapes rikI¢, asinosana no deguna;

alergiskas reakcijas;

palielinats cukura Itmenis asinis (ja Jums ir diab&ts, Jums jaturpina riipigi sekot cukura
Iimenim asinis), palielinats kreatinfosfokinazes [imenis asinis;

galvassapes;

slikta dtsa, aizcietéjums, védera pliSanas, gremosanas traucjumi, caureja;

sapes locitavas, muskulu sapes un muguras sapes;

asins analiZu rezultati, kas uzrada, ka Jums ir aknu darbibas traucéjumi.

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 cilvekam no 100):

anoreksija (€stgribas zudums), kermena masas palielinasanas, cukura Iimena
pazeminaSanas asinis (ja Jums ir diab&ts, Jums jaturpina riipigi sekot cukura limenim
asinis);

naktsmurgi, bezmiegs;

reibonis, nejutiguma vai tirp$anas sajiita roku vai kaju pirkstos, samazinata sapju vai
pieskariena sajiita, garSas sajlitu izmainas, atminas zudums;

neskaidra redze;

zvani$ana ausis un/vai galva,;

vemsana, atraugas, sapes vedera augs€ja un apaksgja dala, pankreatits (aizkunga
dziedzera iekaisums, kas izraisa sapes védera);

hepatits (aknu iekaisums);

izsitumi, izsitumi uz adas un nieze, natrene, matu izkrisana,;

sapes skausta, muskulu vajums;

nogurums, slikta passajiita, nespeks, sapes kruskurvi, pietikums, it 1pasi potites (tiiska),
paaugstinata kermena temperatiira,;

pozitivs balto asins $iinu tests urina analizu rezultatos.

Retas blakusparadibas (var rasties lidz 1 cilvekam no 1000):

redzes traucgjumi;

negaidita asinoSana vai zemadas asinsizpladumi;
holestaze (adas un acs abolu dzelte);

cipslu bojajums.

Loti retas blakusparadibas (var rasties lidz 1 cilvekam no 10 000):

alergiska reakcija — simptomi var ietvert peksnu sékSanu un sapes vai spiediena sajtitu
kriiskurvi, plakstinu, sejas, lipu, mutes, méles vai kakla pietikumu, apgritinatu
elposanu, kolapsu;

dzirdes zudums;

ginekomastija (krtiSu dziedzeru palielinasanas viriesiem).

Nav zinami (bieZumu nevar novértét no pieejamiem datiem)

pastavigs muskulu vajums;
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* myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa vispar€ju muskulu vajumu, tostarp daZos
gadijumos muskulos, kas tiek izmantoti elpojot);
* acu miasténija (slimiba, kas izraisa acu muskulu vajumu).

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vajums rokas vai kajas, kas progresé péc aktivitates
periodiem, redzes dubultosanas vai plakstinu noslidéSana, riSanas griitibas vai elpas trikums.

Saistiba ar dazu statinu (Iidzigas zales) lietoSanu zinots par sekojoSam blakusparadibam:
= seksuala disfunkcija;
= depresija;
» c¢lposanas trauc€jumi, tai skaita neparejoss klepus un/vai elpas trilkums vai drudzis;
» diabéts. Tas ir iesp&jams, ja Jums ir augsts cukura ITmenis un tauku saturs asinis vai
Jums ir palielinats kermena svars un augsts asinsspiediens. Jusu arsts Jis noveéros,
kamér sanemat $Ts zales.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot
par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat
daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Atorvastatin SUN
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot Atorvastatin SUN péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un
blistera. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Atorvastatin SUN 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg apvalkotas tabletes satur:
Atorvastatin SUN aktiva viela ir atorvastatins (atorvastatina kalcija sals veida). Katra
apvalkota tablete satur 10 mg, 20 mg, 40 mg vai 80 mg atorvastatina.

Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze (E464), laktozes monohidrats, beztidens koloidalais
silicija dioksids, kroskarmelozes natrija sals (E468), natrija hidrog€nkarbonats, bezudens
natrija karbonats, hidroksipropilceluloze (E463), magnija stearats (E470b), butiléts
hidroksianizols, butiléts hidroksitoluols.

Apvalks: Opadry YS-1-7040 baltais, hipromeloze (E464), makrogols 8000, titana dioksids
(E171), talks (E553b).

Atorvastatin SUN 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg apvalkoto tableSu aréjais izskats un
iepakojums
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Atorvastatin SUN 10 mg:

Baltas Iidz gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes, apmeéram 6,1 mm platas un 8,6 mm garas,
kuram viena puse iespiests ,,A30”, bet otra puse ir gluda.

Atorvastatin SUN 20 mg:

Baltas Iidz gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes, apméram 6,6 mm platas un 12,1 mm
garas, kuram viena pusg iespiests ,,A31”, bet otra puse ir gluda.

Atorvastatin SUN 40 mg:

Baltas Iidz gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes, apméram 8,1 mm platas un 16,9 mm
garas, kuram viena pusg iespiests ,,A32”, bet otra puse ir gluda.

Atorvastatin SUN 80 mg:

Baltas Iidz gandriz baltas, ovalas apvalkotas tabletes, apméram 10,8 mm platas un 21,7 mm
garas, kuram viena pusg iespiests ,,A33”, bet otra puse ir gluda.

Atorvastatin SUN iepakojumi:

Ar aukstas pres€Sanas metodi iegiits laminéts blisters (struktiira: orientéts poliamids/aluminija
folija/PVH) ar stingru aluminija foliju aizmugurg, kas iekSpus€ parklata ar karstuma izturigu
laku.

Iepakojumi pa 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 vai 100 apvalkotam tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87, 2132JH Hoofddorp, Niderlande

RazZotajs:

Terapia SA, 124 Fabricii Street, 400 632 Cluj-Napoca, Rumanija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. — Polarisavenue 87, 2132JH- Hoofddorp,
Niderlande

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar Sadiem
nosaukumiem:

Bulgarija — Atorvistat K 10 mg, 20 mg ¢puamupanu TadbiaeTku

Spanija — Atorvastatina RANBAXYGEN 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Somija — Atorvastatin Orion 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Francija— ATORVASTATINE SUN 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg comprimé pelliculé

Irija — Atorvastatin 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg film-coated tablets

Lietuva — Atorvastatin SUN 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg plévele dengtos tabletés

Latvija — Atorvastatin SUN 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg apvalkotas tabletes

Polija — Storvas CRT

Rumanija — Ascord 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg comprimate filmate

Lielbritanija — Atorvastatin 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg Film-coated Tablets

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita 11/2023



