SASKANOTS ZVA 15-02-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Torzelip 10 mg/ 10 mg tabletes
Torzelip 10 mg/ 20 mg tabletes
Torzelip 10 mg/ 40 mg tabletes
Torzelip 10 mg/ 80 mg tabletes

ezetimibum/ 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 nodart launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Torzelip un kadam nolakam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Torzelip lietoSanas
3. Ka lietot Torzelip

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Torzelip

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Torzelip un kadam noliikam to lieto

Torzelip ir zales paaugstinata holesterina limena pazeminasanai. Torzelip sastava ir ezetimibs un
atorvastatins.

Torzelip lieto pieaugusajiem, lai pazeminatu kopgja holesterina, "slikta" holesterina (ZBL holesterina)
un taukvielu, ko sauc par trigliceridiem, limeni asinis. Turklat Torzelip paaugstina "laba" holesterina
(ABL holesterina) Itmeni asinis.

Torzelip darbojas, divéjadi samazinot holesterina daudzumu. Tas samazina holesterina daudzumu, kas
uzsticas gremosanas trakta, ka art ta holesterina daudzumu, kas veidojas pasa organisma.

Holesterins ir viena no vairakam taukvielam, kas ir asinsrité. Kopg&jo holesterinu veido galvenokart
ZBL un ABL holesterins.

ZBL holesterinu biezi deéve par "slikto" holesterinu, jo tas var uzkraties arteriju sienas, veidojot pangu.
Pangas veido$anas var izraisit asinsvadu sadaurinasanos. Sada saSaurina$anas var paléninat vai blokét
asinu plismu uz dzivibai svarigiem organiem, piem&ram, uz sirdi un galvas smadzeneém. Asinu
pliismas blokésanas dg] var rasties sirdslekme vai insults.

ABL holesteriu biezi deve par "labo" holesterinu, jo tas palidz noverst slikta holesterina uzkrasanos
arterijas un aizsarga pret sirds slimibam.

Trigliceridi ir vél viens tauku veids asinTs, kas var palielinat sirds slimibu rasanas risku.
Torzelip izmanto pacientiem, kuri nesp&j kontrolét holesterina Itmeni tikai ar di€tu. Lietojot 1s zales,
Jums jaturpina ieverot holesterina Iimeni pazeminoSo digtu.

Jasu arsts var Jums parakstit Torzelip, ja Jas jau lietojat atorvastatinu un ezetimibu identiska devu
limen.
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Torzelip nepalidz mazinat kermena masu.

2. Kas Jums jazina pirms Torzelip lietoSanas

Nelietojiet Torzelip $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret ezetimibu, atorvastatinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu;

- ja Jums ir vai jebkad ir bijusi slimiba, kas skar aknas;

- ja Jums ir bijusas jebkadas neizskaidrojamas novirzes asinsanaliz€s, kuras veic aknu darbibas
raditaju noteiksanai;

- ja Jus esat sieviete, kurai var biit berni un Jiis nelietojat droSu kontracepcijas lidzekli;

- ja Jiis esat gritniece, censaties panakt griitniecibas iestasanos vai barojat bérnu ar kriti;

- ja Jus lietojat glekaprevira/pibrentasvira kombinaciju C hepatita arstéSanai;

- ja Jums nepiecieSams lietot fuzidinskabi bakterialas infekcijas arstéSanai, Jums bis uz laiku
japartrauc lietot §Ts zales. Jlisu arsts pastastis, kad ir drosi atsakt o zalu lietoanu. So zalu
lietoSana kopa ar fuzidinskabi retos gadijumos var izraistt muskulu vajumu, jutigumu vai sapes
(rabdomiolizi). Vairak informacijas par rabdomiolizi skatit 4. punkta.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sados gadijumos pirms Torzelip lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
e ja Jums ieprieks ir bijis insults ar asinoSanu galvas smadzengs vai ja Jums galvas smadzengs péc
ieprieks bijusiem insultiem ir nelielas skidruma "kabatinas";
e ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;
e ja Jums ir nepietickama vairogdziedzera aktivitate (hipotireoze);
e ja Jums ir bijusas atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes vai muskulu bojajumi
personiska vai gimenes anamngézg;
e jaJus 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
ezetimibu / atorvastatinu saturosu zalu kombinacija var izraisit nopietnus muskulu bojajumus
(rabdomiolizi);
e ja Jums ieprieks ir bijusi muskulu bojajumi, lietojot citas zales lipidu limena pazeminasanai
(pieméram, citas statinu grupas zales vai fibratu grupas zales);
ja Jus regulari lietojat alkoholu liela daudzuma;
ja Jums anamn@zg ir aknu slimiba;
ja Jus esat vecaks par 70 gadiem;
ja Jums ir smagi elposanas sistémas darbibas traucgjumi;
ja Jums ir vai ir bijusi miast€nija (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).

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja So zalu lietoSanas laika Jums rodas neizskaidrojamas
muskulu sapes, jutigums vai vajums. Tas ir tapec, ka retos gadijumos muskulu bojajumi var bt
nopietni, ietverot muskulu noardiSanos, kuras dé] tiek bojatas nieres.

Ja uz Jums var attiecinat jebko no mingta (vai ja Saubaties par to), pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, jo arstam pirms arst€Sanas un, iesp&jams, tas laika bas
nepiecieSams veikt asinsanalizes, lai prognozetu ar muskuliem saistito blakusparadibu risku. Zinams,
ka ar muskuliem saistito blakusparadibu, piem&ram, rabdomiolizes (bojato skeleta muskulu
noardiSanas), risku palielina noteiktas vienlaicigi lietotas zales (skatit 2. punkta “Citas zales un
Torzelip”).

Kamér lietosiet §Ts zales, Jasu arsts Jis rapigi uzraudzis, ja Jums ir cukura diabéts vai diabéta rasanas

risks. Jums var&tu biit cukura diab&ta rasanas risks, ja Jums ir augsts cukura un tauku Iimenis asinfs,
lieka kermena masa un augsts asinsspiediens.
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Nelielai pacientu dalai statini var ietekm&t aknas. To var noteikt, veicot vienkarsu testu ar kura
palidzibu nosaka palielinatus aknu enzimu Iimenus asinis. ST iemesla dél, arstésanas ar §im zalém laika
arsts Jums regulari veiks asins analizes (aknu funkciju testu). Ir svarigi apmeklet arstu, lai veiktu
nozimétas laboratoriskas parbaudes.

Informgjiet arstu par visam eso$ajam slimibam, tostarp alergijam.

Bérni un pusaudzi
So zalu lietoSana nav ieteicama bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Torzelip
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

So zalu lietosanas laika jaizvairas no fibratu (zales holesterina l[imena pazeminasanai) lietoSanas.

Ir dazas zales, kuras var mainit So zalu iedarbibu, vai arT §Ts zales var mainit citu zalu iedarbibu (skatit
3. punktu). Sada veida mijiedarbibas d&] vienas vai abas zales var biit mazak efektivas. Tas var arl
palielinat blakusparadibu, tostarp biitiska ar muskuliem saistita traucgjuma, ko sauc par rabdomiolizi
un kas aprakstits 4. punkta, risku vai smagumu:
o ciklosporins (zales, ko biezi lieto pacientiem, kuriem veikta organa transplantacija);
e eritromicins, klaritromicins, telitromicins, fuzidinskabe, rifampicins (zales bakterialu infekciju
arstésanai);
e ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, flukonazols, posakonazols (zales séniSinfekciju
arst€Sanai);
o gemfibrozils, citi fibrati, nikotinskabes atvasinajumi, holestipols, holestiramins (zales lipidu
limena regulésanai);
e dazi kalcija kanalu blokatori, ko izmanto stenokardijas vai augsta asinsspiediena arstéSanai,
pieméram, amlodipins, diltiazems;
e digoksins, verapamils, amiodarons (zales sirds ritma regulésanai);
e letermovirs (zales, kas palidz izsargaties no citomegalovirusa izraisitas saslimsanas);
o zales HIV infekcijas arstéSanai, pieméram, ritonavirs, lopinavirs, atazanavirs, indinavirs,
darunavirs, tipranavira/ritonavira kombinacija u.c. (zales AIDS arst€Sanai);
o dazas zales, ko izmanto C hepatita arstéSana, piemeram, telaprevirs, boceprevirs un elbasvira,
grazoprevira, ledipasvira/sofosbuvira kombinacija,
¢ ja Jums nepiecieSams lietot fuzidinskabi bakterialas infekcijas arstéSanai, Jums biis uz laiku
japartrauc lietot §Ts zales. Jiisu arsts pastastis, kad ir drogi atsakt $o zalu lietosanu. So zalu
lietoSana kopa ar fuzidinskabi retos gadijumos var izraisit muskulu vajumu, jutigumu vai sapes
(rabdomiolizi). Vairak informacijas par rabdomiolizi skatit 4. punkta.

e Citas zales, kuram ir zinama mijiedarbiba ar §$Tm kombingtajam zalém:

peroralie kontracepcijas lidzekli (zales, lai izsargatos no gritniecibas);

stiripentols (pretkrampju lidzeklis epilepsijas arstéSanai);

cimetidins (zales grému un peptiskas culas arstésanai);

fenazons (pretsapju Iidzeklis);

antacidi (zales gremosSanas trauc€jumu arst€Sanai, kuru sastava ir aluminijs vai
magnijs);

varfarins, fenprokumons, acenokumarols vai fluindions (zales trombu profilaksei);
kolhicins (izmanto podagras arsté$anai);

divskautnu asinszale (zales depresijas arsté$anai).

VVVYVYY

YV VYV VY

Torzelip kopa ar uzturu un dzérienu
Noradijumus par to, ka lietot §1s zales, skatit 3. punkta. Liidzam nemt vera talak sniegto informaciju.

Greipfritu sula
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Diena nelietojiet vairak ka vienu vai divas nelielas glazes greipfriitu sulas, jo liels daudzums greipfriitu
sulas var mainit $o kombingto zalu iedarbibu.

Alkohols
So zalu lietosanas laika izvairieties no parmérigas alkohola lietoanas. Detaliz&tu informaciju skatit 2.
punkta “Bridinajumi un piesardziba lietoSana™.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Nelietojiet sis zales, ja Jis esat griitniece, cenSaties panakt griitniecibas iestaSanos vai domajat, ka
Jums varétu biit gritnieciba.

Ja vien Jiis neizmantojat efektivus kontracepcijas lidzeklus, nelietojiet §is zales, ja Jums var iestaties
griitnieciba. Ja Jums iestajas griitnieciba So zalu lietoSanas laika, nekavgjoties partrauciet ta lietoSanu
un informgjiet arstu.

Nelietojiet §is zales, ja Jus barojat bérnu ar kriti.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sim zalém nav paredzama ietekme uz Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer janem véra, ka daziem cilvekiem p&c So zalu lietosanas var rasties reibonis. Ja pec So zalu
lietoSanas Jums ir reibonis, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Torzelip satur laktozi un natriju
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms $o zalu lietosanas sazinieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra tabletg, - butiba tas ir “natriju nesaturogas”.

3. Ka lietot Torzelip

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Jusu arsts noteiks Jums atbilstoSo tablesu
stiprumu, atkariba no Jusu arst€Sanas un personiska riska statusa. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

e Pirms sakt lietot Torzelip, Jums jaievéro di€ta holesterina Iimena pazeminasanai.
e Lietojot Torzelip, Jums jaturpina ievérot o holesterina limeni pazemino$o di&tu.

Cik daudz zalu lietot
Ieteicama deva ir viena Torzelip tablete vienreiz diena, vélams vienmér viena un taja pasa laika.
Tablete janorij ar pietickamu daudzumu $kidruma (piemeram, ar glazi tidens).

Kad lietot
Lietojiet Torzelip jebkura dienas laika. To var lietot €dienreizes laika vai neatkarigi no dienreizém.

Ja arsts Jums ir parakstijis Torzelip kopa ar holestiraminu vai jebkadu citu zultsskabes sekvestrantu
(zales holesterina limena pazeminasanai), Jums jalieto Torzelip vismaz 2 stundas pirms vai 4 stundas
péc zultsskabes sekvestranta lietoSanas.

Ja esat lietojis Torzelip vairak neka noteikts
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Torzelip

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Lietojiet nakamo devu ierastaja laika
nakamaja diena.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

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

Ja Jums rodas jebkuras no $adam biatiskam blakusparadibam vai simptomiem, partrauciet
lietot $is tabletes un nekavéjoties informgjiet arstu vai dodieties uz tuvakas slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu, panemot lidzi tabletes.

e Smaga alergiska reakcija, kas izraisa sejas, méles un rikles pietikumu, kura dé|
var tikt ievérojami apgritinata elposana.

¢ Nopietna slimiba ar smagu adas lobisanos un pietikumu, pti§lu veidoSanos uz adas, mutg, acTs,
uz dzimumorganiem un drudzi; adas izsitumi ar sartiem vai sarkaniem plankumiem, Tpasi uz
delnam vai p&du apaksdala, kas var parveidoties par pusliem.

e Muskulu vajums, jutigums, sapes, plisums vai sarkanbriina urina nokrasa, 1pasi ja vienlaicigi
Jums ir slikta pa$sajiita vai augsta temperatiira; c€lonis tam vargtu biit patologiska muskulu
noardisanas, kas var biit bistama dzivibai un izraisit nieru darbibas traucgjumus.

o Vilkedei lidzigas slimibas sindroms (ar izsitumiem, locttavu bojajumiem un ietekmi uz asinu
§tinam).

Cik atri iesp&jams, Jums jakonsult&jas ar arstu, ja Jums rodas neparedz&ta vai neparasta asinosana vai
asinsizpliidums, jo tas var liecinat par iesp&jamu aknu bojajumu.

Citas iespejamas blakusparadibas, lietojot Torzelip

Biezi: (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem)

— Deguna ejas iekaisums, sapes kakla, deguna asinosana

— Alergiskas reakcijas

— Cukura limena asinis paaugstinasanas, cukura diab&ta pacientiem jakontrolé cukura limenis
asinis

— Galvassapes

— Slikta diisa, aizcietéjums, gazu uzkraSanas, caureja, gremosanas trauc&jumi, sapes veédera

— Sapes rikles gala un/vai balseng

— Sapes locitavas un/vai plaukstas vai pedas, muguras sapes, muskulu sapes (mialgija), muskulu
spazmas, locttavu pietiikums

— Kreatinkinazes Itmena asinis paaugstinasanas

— Palielinatas aknu enzZimu AIAT un/vai AsAT vertibas

— Noguruma sajiita

— Aknu funkcionalo raditaju novirzes analizes

Retak: (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

— Pazeminats cukura Iimenis asinis, cukura diab&ta pacientiem jakontrole cukura limenis asinis

— Estgribas zudums, kermena masas palielinasanas

— Klepus

— Muskulu vajums, kakla sapes, sapes kraskurvi, pietikums, it pasi potites (tliska), paaugstinata
temperatira

— Karstuma vilni, augsts asinsspiediens

— Vemsana, Zagas, aizkunga dziedzera un aknu ickaisums, grémas, kunga glotadas iekaisums,
sausa mute

— Adas apsartums, natrene, izsitumi uz adas, nieze, matu izkrisana

— Nakts murgi, miega traucgjumi

— Reibonis, nejutigums, traucéta gar$as sajita, atminas zudums, lokalas patologiskas sajtitas

— Neskaidra redze
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— Troksnis ausis

— Vispargja diskomforta, nemiera vai sapju sajuta

— Vajums

— Paaugstinats aknu enzima gamma glutamiltransferazes limenis
— Pozitiva leikocitu atrade urina analizé

Reti: (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)
— Samazinats trombocrtu skaits asinis
— Nejutigums, tirpSana vai dedzinoS$a sajiita rokas vai pédas (periféra neiropatija)
— Skeleta muskulu iekaisums, cipslu iekaisums, dazkart ar plisumu, muskulu vajums skeleta
muskulu Skiedru zuduma dél|
— Redzes traucgjumi
— Adas un acu baltumu dzelte

Loti reti: (var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvekiem)
— Anafilaktiskais Soks, ko izraisa alergiska reakcija
— Dzirdes zudums
— Aknu mazspgja
— KriSu dziedzeru palielinasanas virieSiem

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
— Alergiska reakcija ar izsitumiem un adas apaksgjo slanu pietikumu
— Elpas trikums, zultsptsla iekaisums, zultsakmeni
— Pastavigs muskulu vajums
— 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 gritibas vai elpas trukums.

Turklat par daziem statiniem (zales holesterina limena pazeminasanai) péc registracijas zinots par
sadam blakusparadibam:
— Elposanas problémas, tostarp pastavigs klepus un/vai elpas trilkums vai drudzis
— Cukura diabéts. S1 blakusparadiba visticamak paradisies, ja Jiisu asinis ir augsts cukura Iimenis
un tauki, ja Jums ir liekais svars un Jums ir augsts asinsspiediens. So zalu lietoanas laika arsts
Jis uzraudzis.
— Depresija
— Seksuali traucgjumi

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Torzelip
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "EXP". Deriguma termin$

attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Torzelip satur

- Aktivas vielas ir ezetimibs un atorvastatins. Katra tablete satur 10 mg ezetimiba un 10 mg,
20 mg, 40 mg vai 80 mg atorvastatina (atorvastatina kalcija trihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, kalcija karbonats (E170), mikrokristaliska celuloze
(E469), natrija laurilsulfats (E487), kroskarmelozes natrija sals (E468), povidons K30 (E1201),
hidroksipropilceluloze, magnija stearats (E470c) un polisorbats 80 (E433).

Torzelip argjais izskats un iepakojums

Torzelip 10 mg/10 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas kapsulas formas tabletes (12,7 mm x 5,1 mm),
viena pusg ar iespiedumu “1”.
Torzelip 10 mg/20 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas kapsulas formas tabletes (14,5 mm x 5,8 mm),
viena pusg ar iespiedumu “2”.
Torzelip 10 mg/40 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas kapsulas formas tabletes (16,4 mm x 6,3 mm),
viena pusg ar iespiedumu “3”.
Torzelip 10 mg/80 mg tabletes: baltas vai gandriz baltas kapsulas formas tabletes (17,0 mm x 8,0 mm),
viena pusg ar iespiedumu “4”.

Tabletes pieejamas iepakojumos pa 10, 30, 90 vai 100 tabletém OPA/aluminija/PVH blisteros, kas
parklati ar aluminija foliju un ievietoti kartona kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Dolni Mécholupy
Cehija

Razotajs

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG
Liebigstrape. 1-2

65439 Florsheim

Vacija

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A.
Sao Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugale

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Cehija, Slovakija, Rumanija, Portugale ZETOVAR

Igaunija, Latvija, Lietuva TORZELIP
Polija ZENTASTA
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SASKANOTS ZVA 15-02-2024

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2024
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