Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Sortis 10 mg filmom oblozene tablete

Sortis 20 mg filmom oblozene tablete

Sortis 40 mg filmom oblozene tablete

Sortis 80 mg filmom oblozene tablete
atorvastatin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sortis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sortis
Kako uzimati Sortis

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sortis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S

1. Sto je Sortis i za §to se koristi

Sortis je jedan od lijekova koji pripadaju skupini pod nazivom statini, a to su lijekovi za
regulaciju masnoca (lipida) u krvi.

Sortis se koristi za snizavanje lipida (kolesterola i triglicerida) u krvi u slu¢ajevima kada ishrana
sa smanjenim unosom masnoca i promjena nacina zivota nisu dale ocekivani rezultat. Ukoliko ste
osoba s poveéanim rizikom od sréanih oboljenja, Sortis se takoder moze koristiti u svrhu
sniZavanja toga rizika, ¢ak i u sluaju da su Vam razine kolesterola u granicama normale.
Tijekom lijeCenja morate se i dalje pridrzavati standardne dijete za snizavanje kolesterola.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sortis

Nemojte uzimati Sortis

- ako ste alergi¢ni na atorvastatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate ili ste imali neko oboljenje jetre

- ako ste imali neobjasnjiva odstupanja od normale u testovima jetrenih funkcija

- ako ste Zena koja moze radati, a ne primjenjujete pouzdane metode sprjeavanja nezeljene
trudnoce (kontracepcijske mjere)

- ako ste trudni ili pokusavate zatrudnjeti

- ako dojite

- ako uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za lijeCenje hepatitisa C
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sortis
- ako bolujete od ozbiljnih problema s disanjem (respiratorna insuficijencija)
- ako uzimate ili ste uzeli lijek u zadnjih 7 dana koji se zove fusidatna kiselina (lijek za
bakterijsku infekciju) kroz usta ili kao injekciju. Kombinacija fusidatne Kiseline i Sortisa
- ako ste pretrpjeli mozdani udar s krvarenjem u mozgu, ili u mozgu imate male teku¢inom
ispunjene prostore zaostale od prethodnih mozdanih udara
- ako imate problema s bubrezima
- ako bolujete od smanjene funkcije stitnjace (hipotireoze)
ili netko od Vasih bliskih rodaka imali problema s miSi¢ima
- ako ste prethodno imali miSi¢nih problema tijekom uzimanja nekih drugih lijekova za
snizavanje masnoca u krvi (npr. drugi lijekovi iz skupine ,,statina" ili ,,fibrata")
- ako redovito konzumirate vece koli¢ine alkohola
- ako ste imali ili imate problema s jetrom
- ako ste stariji od 70 godina
- ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opéom slabosti misi¢a, uklju¢ujuci u nekim
slucajevima misice koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja
uzrokuje slabost o¢nog misica) jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do
pojave miastenije (vidjeti dio 4.).

Takoder obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako imate konstantnu misi¢nu slabost. Mozda ¢e
biti potrebni dodatni testovi i lijekovi kako bi se to dijagnosticiralo i lijecilo.

Ako se bilo §to od gore navedenoga odnosi na Vas, Vas ¢e lijecnik morati napraviti krvnu
pretragu prije, a mozda i tijekom, Vaseg lije¢enja Sortisom kako bi predvidio Vas rizik od
mogucih miSi¢nih nuspojava. Poznato je da se rizik od mogué¢ih misiénih nuspojava, npr.
rabdomiolize, poveéava prigodom istodobnog uzimanja odredenih lijekova (pogledajte dio 2.
,,Drugi lijekovi i Sortis".)

Dok uzimate ovaj lijek, lije¢nik Vas moze pomnije pratiti ako imate Se¢ernu bolest ili imate rizik
od razvoja Sec¢erne bolesti. Postoji veca vjerojatnost za rizik od razvoja Secerne bolesti ako imate
visoke razine Secera i masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu ili visok krvni tlak.

Djeca i adolescenti

Sortis se smije primjenjivati u djece u dobi od 10 godina i starije samo ako je to odredio lije¢nik s
iskustvom lijeCenja poremecaja masnoca (lipida) u djece.

Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 10 godina jer su podaci o primjeni u toj dobnoj
skupini ograniCeni. Provedena ispitivanja nisu utvrdila neskodljivost primjene lijeka na razvoj
djece.

Drugi lijekovi i Sortis
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Postoje odredeni lijekovi koji mogu promijeniti u¢inak Sortisa ili se njihov u¢inak moze
promijeniti uzimanjem Sortisa. Ovakva vrsta interakcije moze dovesti do smanjenog ucinka
jednog ili obaju lijekova. U suprotnom sluc¢aju, moze do¢i i do povecanja rizika ili izrazenosti
nuspojava, ukljucujuéi i 0zbiljno stanje razgradnje misi¢a pod nazivom rabdomioliza, opisano u
dijelu 4.:
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- lijekovi koji mijenjaju rad Vaseg imunoloskog sustava, npr. ciklosporin

- odredeni lijekovi za lijeCenje infekcija, poput antibiotika ili lijekova protiv gljivi¢énih
oboljenja, npr. eritromicin, klaritromicin, telitromicin, ketokonazol (za lijecenje endogenog
Cushingovog sindroma), itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin,
fusidatna kiselina

- drugi lijekovi za regulaciju razina masnoca u krvi, npr. gemfibrozil, drugi fibrati, kolestipol

- lijekovi koji se koriste za lijeCenje angine pektoris ili povisenog krvnog tlaka, poput nekih od
blokatora kalcijevih kanala, npr. amlodipin, diltiazem

- lijekovi za regulaciju sr¢anoga ritma, npr. digoksin, verapamil, amiodaron

- letermovir, lijek koji pomaze sprije€iti razvoj bolesti koju uzrokuje citomegalovirus

- lijekovi koji se koriste u lije¢enju infekcije HIV-om, npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir, kombinacija tipranavir/ritonavir itd.

- neki lijekovi koji se koriste za lijeCenje infekcije virusnog hepatitisa C, npr. telaprevir,
boceprevir i kombinacija elbasvira/grazoprevira, ledipasvira/sofosbuvira

- drugi lijekovi za koje je poznato da stupaju u interakciju sa Sortisom, uklju¢ujuéi:
- ezetimib - lijek koji se koristi za snizavanje kolesterola
- varfarin - lijek koji sprecava stvaranje krvnih ugrusaka
- oralne kontraceptive — lijekove za sprecavanje zaceca
- stiripentol - lijek protiv epileptickih napadaja
- cimetidin — lijek koji se koristi u lijeCenju Zgaravice i ¢ira na zelucu
- fenazon - lijek protiv bolova
- kolhicin — lijek za lijeCenje gihta
- lijekove za smanjivanje Zelucane kiseline, odnosno lijekove protiv probavnih tegoba, koji

sadrze aluminij ili magnezij

- lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta, poput gospine trave

- ako trebate uzeti fusidatnu kiselinu kroz usta za lijeCenje bakterijskih infekcija, morat ¢ete
privremeno prestati uzimati ovaj lijek. Lije¢nik ¢e Vam reci kad je sigurno da ponovno
pocnete uzimati Sortis. Uzimanjem Sortisa sa fusidatnom kiselinom moze rijetko do¢i do
slabosti u misi¢ima, pojacane osjetljivosti ili boli (rabdomioliza). Za vise informacija o
rabdomiolizi pogledajte dio 4.

- daptomicin (lijek koji se koristi za lije¢enje kompliciranih infekcija koze i koznih struktura te
stanja kod kojeg su bakterije prisutne u krvi).

Sortis s hranom i pi¢em
Pogledajte dio 3. ,,Kako uzimati Sortis* za uputu 0 uzimanju Sortisa. Molimo obratite pozornost
na sljedece:

Sok od grejpa
Nemojte uzimati vise od jedne do dvije male ¢ase soka od grejpa na dan jer sok od grejpa u
velikim koli¢inama moze promijeniti u¢inke Sortisa.

Alkohol
Izbjegavajte uzimanje alkohola u ve¢im koli¢inama tijekom lije¢enja Sortisom. Za detalje
pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se

svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Sortis ukoliko ste trudni ili pokuSavate zatrudnjeti.
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Nemojte uzimati Sortis ukoliko ste Zena u dobi kad mozete ostati trudni, a ne primjenjujete
pouzdane kontracepcijske mjere.

Nemojte uzimati Sortis ukoliko dojite.

Sigurnost primjene Sortisa tijekom trudnoce i dojenja zasada nije dokazana.

Upravljanje vozilima i strojevima

Sortis ima zanemariv utjecaj na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim,
ukoliko osjetite da ovaj lijek utje¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima,
nemojte voziti odnosno nemojte Koristiti alate.

Sortis sadrzi laktozu
Sortis sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

Sortis sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Sortis sadrzi benzoatnu Kiselinu
Tableta od 10 mg
Ovaj lijek sadrzi 0,00004 mg benzoatne kiseline u jednoj tableti.

Tableta od 20 mg
Ovaj lijek sadrzi 0,00008 mg benzoatne kiseline u jednoj tableti.

Tableta od 40 mg
Ovaj lijek sadrzi 0,00016 mg benzoatne Kiseline u jednoj tableti.

Tableta od 80 mg
Ovaj lijek sadrzi 0,00032 mg benzoatne kiseline u jednoj tableti.
3. Kako uzimati Sortis

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Prije nego Sto zapocnete s lijeCenjem, Vas ¢e Vam lijecnik odrediti dijetu za snizavanje
kolesterola, s kojom morate nastaviti i tijekom uzimanja Sortisa.

Uobicajena pocetna doza Sortisa je 10 mg jednom na dan za odrasle osobe i djecu u dobi od
10 godina i stariju. Ukoliko je potrebno, lije¢nik moze povisivati dozu sve dok se ne postigne
zeljeni terapijski ucinak. Lije¢nik ¢e dozu prilagodavati u razmacima od 4 tjedna ili dulje.
Maksimalna doza Sortisa je 80 mg jednom na dan.

Ovaj lijek nije namijenjen za lijecenje bolesnika mladih od 10 godina.
Za primjenu u djece mogu biti prikladni drugi oblici lijeka.

Sortis tablete treba progutati cijele uz malo vode, a mogu se uzimati u bilo koje doba dana, s ili
bez hrane. Ipak, pokusajte svoju tabletu uzimati u isto vrijeme svakoga dana.

Trajanje lijeenja Sortisom odreduje Vas lije¢nik.
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Obratite se Vasem lije¢niku ukoliko Vam se ¢ini da je uéinak Sortisa prejak ili preslab.

AKo uzmete vise Sortisa nego $to ste trebali
Ako slucajno uzmete previse Sortis tableta (vise od svoje uobicajene dnevne doze), odmah za
savjet kontaktirajte svog lije¢nika ili najblizu bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Sortis

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, sljedec¢u dozu uzmite prema uobi¢ajenom rasporedu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Sortis

Ako imate dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, ili ako zelite prekinuti lijecenje,
obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ukoliko dode do pojave bilo koje od nize navedenih ozbiljnih nuspojava ili simptoma,
prestanite s uzimanjem tableta i odmah obavijestite svog lije¢nika ili se uputite u hitnu
sluZbu najbliZe bolnice.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

- ozbiljna alergijska reakcija s oticanjem lica, jezika i grla koja moze prouzrociti teske diSne
tegobe (tzv. angioedem).

- ozbiljna bolest s jakim ljustenjem i oticanjem koze, stvaranjem plikova na kozi, ustima,
o¢ima i spolnim organima, uz povisenu tjelesnu temperaturu.

- koZni osip s ruziasto-crvenim mrljama, posebice na dlanovima i tabanima, uz mogucéu
pojavu plikova.

- misiéna slabost, osjetljivost, bol ili puknuée misic¢a ili crveno-smeda promjena boje mokrace,
ukoliko pritom osjecate i slabost ili imate visoku temperaturu, moguce je da je doslo do
neuobitajenog oStecenja misica (rabdomioliza), koje moZe biti opasno po zivot i dovesti do
problema s bubrezima.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

- ukoliko se pojavi neocekivano ili neuobicajeno krvarenje ili se pojave modrice, to moze
ukazivati na oStecenje jetre. U tom se slucaju $to je prije moguce posavjetujte s lijecnikom.

- Sindrom sli¢an lupusu (ukljuéujuéi osip, poremecaje u zglobovima i utjecaj na krvne stanice).

Druge moguée nuspojave Sortisa:

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
e upala nosnih putova, grlobolja, krvarenje iz nosa

. HALMED
30 - 01 - 2025
ODOBRENO




o alergijske reakcije

porast vrijednosti Secera u krvi (ukoliko bolujete od Secerne bolesti, nastavite pozorno pratiti
razinu Secera u Krvi), porast vrijednosti kreatin kinaze u krvi

glavobolja

mucnina, zatvor, vjetrovi, probavne tegobe, proljev

bolovi u zglobovima i mi§i¢ima, bolovi u ledima, bol u udovima, oticanje zglobova

rezultati krvnih pretraga koji ukazuju na promjenu funkcije jetre

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

e gubitak apetita (anoreksija), porast tjelesne tezine

e  pad vrijednosti Secera u krvi (ukoliko bolujete od Secerne bolesti, nastavite pozorno pratiti
razinu Secera u krvi)

e  nocéne more, nesanica

e omaglica, obamrlost ili trnci u prstima ruku i nogu, smanjen osjet boli ili dodira, promjene
osjeta okusa, gubitak pamcenja
zamucen vid

e  zvonjenje u uSima i/ili glavi

povracanje, podrigivanje, bol u Zelucu i trbuhu, upala gusterace povezana s bolovima u

zelucu (pankreatitis)

upala jetre (hepatitis)

osip, kozni osip i svrbez, urtike, ispadanje kose

bolovi u vratu, zamor miSi¢a

umor, osjec¢aj malaksalosti, slabost, bolovi u prsistu, oticanje udova - posebice gleznjeva

(edemi), poviSena tjelesna temperatura

e urin pozitivan na bijele krvne stanice

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

smetnje vida

neoc¢ekivana krvarenja ili pojava modrica

zutilo koze i bjeloo¢nica (kolestaza)

ozljede tetiva

osip koji se moze javiti na kozi ili rane u ustima (lihenoidna reakcija na lijek)
ljubicaste kozne promjene (znakovi upale krvnih Zila, vaskulitisa)

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

o  alergijska reakcija — simptomi mogu ukljuéivati naglu pojavu piskutavog disanja pracenu
bolovima ili osje¢ajem stezanja u prsistu, oticanje o¢nih kapaka, lica, usana, usta, jezika ili
grla, otezanog disanja, kolapsa (anafilaksija)

e gubitak sluha

e povecanje dojki u muskaraca (ginekomastija)

Nepoznata (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e  miSi¢na slabost koja je konstantna

e  miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opéu slabost misica, ukljucujuéi u nekim sluc¢ajevima
misice koji se koriste pri disanju)

e okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost ocnog misica).
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Obratite se svojem lijeCniku ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
razdoblja aktivnosti, dvostruku sliku ili spustanje o¢nih kapaka, otezano gutanje ili nedostatak
zraka.

Na temelju dostupnih podataka, o¢ekuje se da ¢e ucestalost, vrsta i tezina nuspojava u djece i
adolescenata biti ista kao i kod odraslih.

Moguce nuspojave zabiljeZene pri uporabi nekih statina (lijekova iste vrste):
e  seksualne tegobe

e  depresija
e tegobe s disanjem, ukljucujuci stalni kasalj i/ili nedostatak zraka, ili poviSena tjelesna
temperatura

e  Secerna bolest. Razvoj Secerne bolesti je vjerojatniji ako imate visoke razine Secera i
masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu ili visok krvni tlak. Lije¢nik ¢e Vas nadzirati
dok uzimate ovaj lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sortis

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sortis sadrZi

- Djelatna tvar je atorvastatin.

Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg atorvastatina u obliku atorvastatinkalcij trihidrata.
Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg atorvastatina u obliku atorvastatinkalcij trihidrata.
Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 40 mg atorvastatina u obliku atorvastatinkalcij trihidrata.
Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 80 mg atorvastatina u obliku atorvastatinkalcij trihidrata.

- Druge pomoc¢ne tvari su:

Jezgra tablete: kalcijev karbonat, mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat,

umrezena karmelozanatrij, polisorbat 80, hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat, pro¢is¢ena
voda.

Ovojnica: Opadry White YS-1-7040 (sadrzi: hipromelozu, polietilenglikol 8000, titanijev dioksid
(E 171), talk); simetikon emulzija (sadrzi: simetikon, benzoatnu Kiselinu (E 210), zgu$njivace,
stearatni emulgator; sorbatnu kiselinu; sulfatnu kiselinu; pro¢is¢enu vodu).

. HALMED
30 - 01 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Sortis izgleda i sadrzaj pakiranja

SORTIS 10 mg: bijele, okrugle, filmom oblozene tablete s oznakom 10 na jednoj strani i
oznakom "ATV” na drugoj, promjera 5,6 mm.

SORTIS 20 mg: bijele, okrugle, filmom oblozene tablete s oznakom 20" na jednoj strani i
oznakom "ATV” na drugoj, promjera 7,1 mm.

SORTIS 40 mg: bijele, okrugle, filmom obloZene tablete s oznakom 40" na jednoj strani i
oznakom "ATV” na drugoj, promjera 9,5 mm.

SORTIS 80 mg: bijele, okrugle, filmom oblozene tablete s 0znakom ”80” na jednoj strani i
oznakom "ATV” na drugoj, promjera 11,9 mm.

30 (3x10) filmom oblozenih tableta u blisteru (0PA/AI/PVC//AI)
100 (10x10) filmom oblozenih tableta u blisteru (0PA/AI/PVC//AI)

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909LD Capelle aan den IJssel

Nizozemska

Proizvoda¢

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Njemacka

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana u sijeénju 2025.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove

i medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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