Pakendi infoleht: teave patsiendile

Atoris 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Atoris 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Atoris 40 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
atorvastatiin

Enne ravimi votmist 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 voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Atoris ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Atoris’e votmist
Kuidas Atoris’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Atoris’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Atoris ja milleks seda kasutatakse

Atoris kuulub ravimite riihma, mida tuntakse nimetuse all statiinid ja mis reguleerivad vere lipiidide
(rasva) sisaldust.

Atoris’e tablette kasutatakse lipiidide, nditeks kolesterooli- ja trigliitseriidide sisalduse vihendamiseks
veres, kui rasvavaene toit ja elustiili muutus iiksi ei ole selles osas tulemusi andnud. Kui teil on
suurenenud risk siidamehaiguste tekkeks, siis v3ib Atoris tablette kasutada ka antud riski
vihendamiseks, seda isegi juhul, kui teie vere kolesteroolisisaldus on normi piires. Ravi ajal tuleb
jétkata vere kolesteroolisisaldust langetava dieedi pidamist.

2. Mida on vaja teada enne Atoris’e votmist

Atoris’t ei tohi votta

- kui olete atorvastatiini vdi sarnaste vere lipiidide sisaldust vdhendavate ravimite vdi selle ravimi
mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on vdi on olnud moni maksahaigus

- kui teil on esinenud maksafunktsiooni niitavate vereanaliiiiside teadmata pdhjusega normist
kdrvale kaldumisi

- kui te olete viljakas eas naine, aga ei kasuta usaldusvéirseid rasestumisvastaseid vahendeid

- kui te olete rase vdi plaanite rasestuda

- kui te toidate last rinnaga

- kui te kasutate C-hepatiidi ravimisel glekapreviiri/pibrentasviiri kombinatsiooni

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Atoris’e kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Jargmistel pShjustel v3ib Atoris teile mitte sobida:

- kui teil on raske hingamispuudulikkus

- kui te votate voi olete viimase 7 pédeva jooksul votnud suukaudselt voi saanud siistina ravimit,



mida nimetatakse fusidiinhappeks (bakteriaalse infektsiooni ravim). Fusidiinhappe ja Atoris'e
kombinatsioon v&ib pdhjustada tdsiseid lihasprobleeme (rabdomiioliiiis)

- kui teil on olnud eelnevalt insult koos ajuverejooksuga voi eelmistest insultidest jadnud viiksed
vedeliku kogumid ajus

- kui teil on neeruhaigus

- kui teil on kilpnddrme alatalitlus (hiipotiireoidism)

- kui teil on esinenud korduvaid vdi teadmata pdhjusega lihasvalusid voi kui teil voi teie
perekonnas on esinenud lihashaiguseid

- kui teil on varem esinenud lihasprobleeme ravi ajal teiste vere lipiidide sisaldust langetavate
ravimitega (nditeks statiinide vdi fibraatidega)

- kui te tarvitate regulaarselt suurtes kogustes alkoholi

- kui teil on olnud modni maksahaigus

- kui te olete iile 70-aastane

Kui moni eelpool toodud véidetest kehtib teie kohta, siis teie arst enne ravi alustamist Atoris’ega ja
voimalik, et ka ravi ajal peab tegema vereanaliiiisi, et hinnata teie riski lihastega seotud korvaltoimete
tekkeks. Teatud ravimite kasutamine Atoris-ravi ajal voib suurendada lihastega seotud kdrvaltoimete,
nt rabdomiioliiiisi tekkimise riski (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Atoris®).

- Teavitage oma arsti voi apteekrit ka siis, kui teil on piisiv lihasndrkus. Selle diagnoosimiseks ja
raviks voivad vajalikud olla tdiendavad uuringud ja ravimid.

Ravimi vdtmise ajal kontrollib arst suhkrutdve olemasolu v&i diabeedi tekkeriski voimalust. Juhul kui
teil on veres suhkru ja rasvade sisaldus kdrge, olete iilekaaluline vdi teil on korge vererdhk, on teil risk
suhkrutove tekkeks suurenenud.

Muud ravimid ja Atoris

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

mis tahes muid ravimeid.

Mboned ravimid vGivad Atoris’e toimet muuta vdi vastupidi — Atoris vdib nende toimet muuta. Selline

koostoime vdib vidhendada iihe vdi mdlema ravimi tohusust. Teise voimalusena vdib see suurendada

kdrvaltoimete riski vdi raskusastet, sealhulgas oluline lihaseid kahjustav seisund rabdomiioliiiis (vt

161k 4):

- immuunsiisteemi tegevust mdjutavad ravimid niiteks tsiiklosporiin,

- teatud antibiootikumid vO8i seentevastased ravimid niiteks eriitromiitsiin, klaritromiitsiin,
telitromiitsiin,  ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool, flukonasool, posakonasool,
rifampitsiin, fusidiinhape,

- teised vere lipiidide sisaldust reguleerivad ravimid niiteks gemfibrosiil, teised fibraadid,
kolestipool,

- moned kaltsiumikanali blokaatorid, mida kasutatakse stenokardia vdi korgvererShutdve raviks
nditeks amlodipiin, diltiaseem,

- siidame riitmihéirete korral kasutatavad ravimid, nditeks digoksiin, verapamiil, amiodaroon,

- letermoviir — ravim, mis ennetab haigestumist tsiitomegaloviiruse tottu,

- ravimid, mida kasutatakse HIV raviks, niiteks ritonaviir, lopinaviir, atasanaviir, indinaviir,
darunaviir, tipranaviir kombinatsioonis ritonaviiriga jt.

- moned ravimid, mida kasutatakse C-hepatiidi raviks, niiteks telapreviir, botsepreviir ja
kombinatsioonid elbasviir/grasopreviir, ledipasviir/sofosbuviir.

- teised ravimid, millel vGivad olla koostoimed Atoris’ega, on esetimiib (mis langetab
kolesteroolitaset), varfariin (vere hiilibivust vihendav ravim), suukaudsed rasestumisvastased
preparaadid, stiripentool (krambivastane ravim epilepsia korral), tsimetidiin (korvetiste ja
maohaavandite korral), fenasoon (valuvaigisti), kolhitsiin (kasutatakse podagra raviks) ja
antatsiidid (alumiiniumi vdi magneesiumi sisaldavad seedehdirete ravimid),

- ravimid, mida ostetakse ilma retseptita: naistepuna,

- kui te peate bakteriaalse infektsiooni raviks votma suukaudselt fusidiinhapet, peate te ajutiselt
katkestama selle ravimi vdtmise. Teie arst iitleb teile, millal on ohutu alustada ravi Atoris'ega



uuesti. Atoris'e votmine koos fusidiinhappega vdib harvadel juhtudel pdhjustada lihasndrkust,
hellust vdi valu (rabdomiioliiiis). Vt rohkem teavet rabdomiioliiiisi kohta 15igust 4.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate v4i olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Atoris koos toidu, joogi ja alkoholiga
Vt 16ik 3 ,,Kuidas Atoris’t votta“. Pidage meeles jargnevat:

Greipfruudimahl
Ravi ajal drge tarvitage pdevas iile iihe voi kahe véikese klaasitédie greipfruudimahla, sest suured
greipfruudimahla kogused vdivad mdjutada Atoris’e toimet.

Alkohol
Ravi ajal Atoris’ega viltige suurtes kogustes alkoholi tarvitamist. Vt 16ik 2 "Hoiatused ja
ettevaatusabindud " tdpsema teabe saamiseks.

Rasedus ja imetamine

Arge votke Atoris’t, kui te olete rase voi plaanite rasestuda.

Arge votke Atoris't, kui teil on vdimalus rasestuda, viljaarvatud juhul kui kasutate usaldusviirseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Arge votke Atoris’t, kui te toidate last rinnaga.

Atoris’e ohutust raseduse ja imetamise ajal pole tdestatud. Enne ravimi kasutamist pidage nou arsti voi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Tavaliselt see ravim ei mdjuta teie vdimet juhtida autot vdi kisitseda mehhanisme. Arge juhtige autot,
kui antud ravim méjutab teie autojuhtimise vdimet. Arge kasutage masinaid vdi mehhanisme, kui
antud ravim mgjutab teie voimet neid kasutada.

Atoris sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Atoris’t votta

Enne ravi alustamist méérab arst teile madala kolesteroolisisaldusega dieedi, mida tuleb jargida ka ravi
ajal Atoris’ega.

Tavaline Atoris’e algannus tdiskasvanutel ja 10-aastastel vdi vanematel lastel on 10 mg iiks kord
O0opdevas. Vajadusel voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst kohandab teie annust 4-
nidalaste voi pikemate ajavahemike tagant. Atoris’e maksimaalne annus tdiskasvanutel on 80 mg iiks
kord 66pidevas ja lastel 20 mg iiks kord 66pdevas.

Atoris tabletid tuleb neelata alla tervelt koos veega, tablette vdib votta iikskdik mis ajal paeva jooksul,
koos toiduga vdi ilma. Siiski piiiida votta tablette iga pdev iihel ja samal ajal.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravi kestuse iile Atoris’ega otsustab teie arst.

Kui teil on tunne, et Atoris toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Kui te votate Atoris’t rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete eksikombel votnud Atoris’t liiga palju (rohkem, kui on teie tavaline 66pdevane annus),
siis vOtke iihendust oma arstiga voi poorduge lahimasse haiglasse.

Kui te unustate Atoris’t votta )
Kui te unustasite annuse v3tta, siis v3tke jirgmine annus ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Atoris’e votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, v3i soovite ravi 1dpetada, pidage ndu oma arsti
voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest voi siimptomitest muutub tosiseks, l1opetage tablettide
votmine, riikige sellest koheselt oma arstile voi p6orduge haigla erakorralisse meditsiini
osakonda.

Harv: (v&ib mojutada kuni 1 inimest 1000-st):

- Raske allergiline reaktsioon, mis pShjustab néo, keele ja kori turse, mis vdib pohjustada olulist
hingamisraskust.

- Raske haigusseisund, raske naha koorumise ja tursega, villid nahal, suus, silmadel, genitaalidel
ja palavik. Nahaloove koos roosakas- punaste laikudega, eriti peopesadel vdi jalataldadel, mis
voivad kattuda villidega.

- Lihasnorkus, -hellus, -valu, -rebend v&i uriini virvuse muutumine punakaspruuniks; eriti kui
samaaegselt esineb halb enesetunne voi korge palavik, mis voib olla pohjustatud ebanormaalsest
lihaste kahjustusest (rabdomiioliitis). Ebanormaalne lihaste kahjustus voib jadda piisima isegi
siis, kui olete atorvastatiini vStmise 16petanud ning see vdib olla eluohtlik ja viia neeru
probleemideni.

Viga harv: (voib mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st):

- Kui te tdheldate ootamatut vdi ebatavalist verejooksu voi veritsust, siis v3ib see viidata
maksakahjustusele. Te peaksite konsulteerima oma arstiga niipea kui voimalik.

- Luupusesarnane siindroom (sealhulgas nahalodve, liigeste probleemid ja mdju vererakkudele).

Muud voimalikud kérvaltoimed, mis voivad ilmneda Atoris’e kasutamisel:

Sagedased korvaltoimed (voivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st) holmavad:

- ninasddrmete pdletik, kurguvalu, veritsus ninast

- allergilised reaktsioonid

- veresuhkrutaseme tdus (kui teil on diabeet, peate jatkama veresuhkrutaseme hoolikat jalgimist),
kreatiinkinaasitaseme tdus veres

- peavalu

- iiveldus, kShukinnisus, kdhugaasid, seedehiire, kdhulahtisus

- liigesevalu, lihasvalu ja seljavalu

- kdrvalekalded vereanaliiiiside tulemustes, mis néitavad teie maksafunktsiooni

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st) hdlmavad:

- anoreksia (isutus), kehakaalu suurenemine, veresuhkru sisalduse langus (kui teil on diabeet,
peate jatkama veresuhkru sisalduse hoolikat jalgimist)

- luupainajad, unetus



- pearinglus, sdrmede ja varvaste tuimus voi kihelus, valu- vdi puutetundlikkuse vihenemine,
maitsetundlikkuse muutus, méilukaotus

- nidgemise dhmastumine

- kdrvade ja/vdi pea kumisemine

- oksendamine, rohatused, iila- ja alakdhu valu, kdhunddrme pdletik, mis pdhjustab kdhuvalu

- maksapdletik

- 166ve, nahalodve ja -siigelemine, ndgestdbi, juuste viljalangemine

- kaelavalu, lihasvdsimus

- kurnatus, halb enesetunne, ndrkus, valu rinnus, tursed, eriti pahkluude piirkonnas,
kehatemperatuuri tous

- vere valgeliblede esinemine uriinis

Harvad korvaltoimed (vdivad m&jutada kuni 1 inimest 1000-st) hdlmavad:
- niagemishéired

- ootamatu verejooks vdi veritsus

- sapipais

- kodlusevigastus

Viga harvad koérvaltoimed (voivad mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st) hdlmavad:

- allergiline reaktsioon — siimptomiteks vdivad olla dkki tekkinud hingeldus ja valu rinnus v&i
pigistustunne, silmalaugude, néo, huulte, suu, keele v6i kori turse, hingamisraskus, kollaps.

- kuulmislangus

- rindade suurenemine meestel ja naistel

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
h&lmavad:
- pusiv lihasnorkus

Mbnede statiinide (sama tiiiipi ravimid) kasutamisel teatatud vdimalikud k&rvaltoimed:

- seksuaalfunktsiooni héired

- depressioon

- hingamisprobleemid, sh piisiv kéha ja/vdi hingamispuudulikkus v&i palavik

- suhkrutdbi — selle tekketdendosus on suurem kui teil on veres kdrge veresuhkru ja rasvade
sisaldus, iilekaal ning korge vererdhk. Teie arst jélgib teid ravimi votmise ajal

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Atoris’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast k&lblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast "EXP".
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Atoris sisaldab

Toimeaine on atorvastatiin. Uks tablett sisaldab 10 mg, 20 mg v&i 40 mg atorvastatiini
(kaltsiumsoolana).

Atoris 10 mg ja 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid:

Teised koostisosad on: povidoon, naatriumlauriiiilsulfaat, kaltsiumkarbonaat (E170),
mikrokristalliline tselluloos (E460), laktoosmonohiidraat, kroskarmelloosnaatrium (E468),
magneesiumstearaat (E470b), talk (E553b) tableti sisus ja titaandioksiid (E171), makrogool
3000, poliiviniiiilalkohol tableti kattes.

Atoris 40 mg dhukese poliimeerikattega tabletid:

Teised koostisosad on: povidoon, naatriumlauriiiilsulfaat, kaltsiumkarbonaat (E170),
mikrokristalliline tselluloos (E460), laktoosmonohiidraat, kroskarmelloosnaatrium (E468),
krospovidoon, magneesiumstearaat (E470b) tableti sisus ja hiipromelloos (E464), titaandioksiid
(E171), makrogool 400 tableti kattes.

Kuidas Atoris vilja nieb ja pakendi sisu
Atoris 10 mg, 20 mg, 40 mg tabletid on valged, timmargused, kaksikkumerad poliimeerikattega
tabletid.

Atoris 10 mg tabletid: 30 tabletti karbis.
Atoris 20 mg tabletid: 30 tabletti karbis.
Atoris 40 mg tabletid: 30, 60 vdi 90 tabletti karbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2022.



