Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sortis® 10 mg Filmtabletten
Sortis® 20 mg Filmtabletten
Sortis® 40 mg Filmtabletten
Sortis® 80 mg Filmtabletten

Atorvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sortis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sortis beachten?
Wie ist Sortis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sortis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Sortis und wofiir wird es ange-
wendet?

Sortis gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Statine bekannt sind und die Blutfette (Lipide) regulieren.
Sortis wird angewendet, um die Blutfette zu verringern, die
als Cholesterin oder Triglyceride bezeichnet werden, falls
eine fettarme Erndhrung und eine Umstellung des
Lebensstils alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein
erhohtes Risiko fur Herzkrankheiten haben, kann Sortis
auch zur Verringerung dieses Risikos bei normalen
Cholesterinwerten angewendet werden. Wahrend der
Behandlung mussen Sie die Ubliche cholesterinbewusste
Ernahrung fortfihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Sortis beachten?




— wenn Sie Fusidinsdure (Arzneimittel zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen) einnehmen bzw. per
Injektion verabreicht bekommen oder innerhalb der
letzten 7 Tage Fusidinsdure eingenommen bzw. per
Injektion verabreicht bekommen haben. Die Kombina-
tion von Fusidinsdure und Sortis kann zu schwerwie-
genden Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

— wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit
Einblutungen ins Gehirn hatten oder wenn Sie von
friheren Schlaganfallen kleine Flussigkeitsein-
schltisse im Gehirn haben,

— wenn Sie Probleme mit den Nieren haben,

— wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise leiden
(Hypothyreose),

— wenn Sie wiederholte oder unklare Muskelbeschwer-
den oder -schmerzen hatten oder bei lhnen oder bei
nahen Verwandten Muskelerkrankungen aufgetreten
sind,

— wenn bei lhnen Muskelerkrankungen im Zusammen-
hang mit der Anwendung von anderen blutfettsenk-
enden Arzneimitteln (z. B. anderen Statinen oder
Arzneimitteln, die man als Fibrate bezeichnet) aufge-
treten sind,

— wenn Sie regelmaRig grolRere Mengen Alkohol trinken,

— wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen Vorge-
schichte haben,

— wenn Sie alter als 70 Jahre sind.

Wenn einer dieser Griinde auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt vor
und moglicherweise auch wahrend lhrer Sortis-Behand-
lung Blutuntersuchungen durchfiihren, um lhr Risiko fiir
Nebenwirkungen an der Muskulatur abschatzen zu kén-
nen. Es ist bekannt, dass das Risiko fur Nebenwirkungen
an der Muskulatur (z. B. Rhabdomyolyse) ansteigt, wenn
bestimmte Arzneimittel gleichzeitig angewendet werden
(siehe ,Einnahme von Sortis zusammen mit anderen
Arzneimitteln® im Abschnitt 2).

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt oder Apotheker, wenn
bei Ihnen anhaltende Muskelschwéche auftritt. Zur Dia-
gnose und Behandlung dieses Zustands sind méglicher-
weise weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwen-
dig.

Wahrend der Behandlung mit Sortis wird Ihr Arzt Sie
engmaschig Uberwachen, wenn Sie eine Blutzuckerer-
krankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass
Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko,
eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht, wenn
Sie erhéhte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, Uber-
gewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.



Trinken Sie nie mehr als ein oder zwei kleine Glaser
Grapefruitsaftam Tag, da groRe Mengen an Grapefruitsaft
die Wirkungen von Sortis verstarken kénnen.

Alkohol

Vermeiden Sie Ubermafigen Alkoholkonsum, wahrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Genauere Angaben
siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnah-

men-.
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— schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen im
Bereich des Gesichtes, der Zunge und im Hals, die zu
schweren Atemproblemen fiihren kénnen

— ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie z.B.
schwere Hautablésung und Schwellung der Haut,
Blasenbildung auf der Haut, im Mund, im Genitalbe-
reich und um die Augen sowie Fieber; fleckiger, roter
Hautausschlag speziell auf den Handflachen und
FuRsohlen, méglicherweise auch mit Blasenbildung

— Wenn Sie eine Muskelschwache, Empfindlichkeit,
Schmerzen, Ruptur in der Muskulatur oder eine
rotbraune Verfarbung des Urins bemerken, und
besonders wenn dies mit Unwohlsein oder erhéhter
Temperatur verbunden ist, kann dies durch einen
krankhaften Muskelschwund (Rhabdomyolyse) verur-
sacht worden sein. Der krankhafte Muskelschwund ist
nicht immer reversibel und kann auch nach Beendi-
gung der Einnahme von Atorvastatin fortbestehen. Er
kann lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen
fuhren.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Anwendern betref-

fen

— Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder unge-
wohnlichen Blutungen oder Bluterglissen haben, kann
dies auf Leberschaden hinweisen. Dann missen Sie
so schnell wie méglich Ihren Arzt aufsuchen.

— Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieRlich Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Beeintrachtigung
von Blutzellen).

Andere mégliche Nebenwirkungen von Sortis

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen

— Entziindung der Luftwege in der Nase, Halsschmer-
zen, Nasenbluten

— allergische Reaktionen

— Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker
sind, sollten Sie lhren Blutzuckerspiegel weiterhin
genau Uberwachen), Anstieg der Kreatinphosphoki-
nase im Blut

— Kopfschmerzen

— Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen, Verdauungssté-
rungen, Durchfall

— Gelenk-, Muskel- und Riuckenschmerzen

— Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die méglicher-
weise auf eine gestdrte Leberfunktion hinweisen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Anwendern betreffen

— Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunahme,
Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel
weiterhin genau Uberwachen)

— Alptrdume, Schlaflosigkeit

— Benommenbheit, Taubheitsgefihl oder Kribbeln in den
Fingern oder Zehen, herabgesetzte Empfindung der
Haut auf leichte Berlihrungsreize oder Schmerzen,
Stoérungen des Geschmacksempfindens, Gedachtnis-
verlust

— verschwommenes Sehen

— Ohrgerdusche und/ oder Gerdusche im Kopf

— Erbrechen, AufstoRen, Oberbauch- oder Unterbauch-
schmerzen, Entziindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis), was zu Magenschmerzen fuhrt

— Leberentziindung (Hepatitis)

— Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nesselsucht,
Haarausfall

— Nackenschmerzen, Muskelschwéache

— Schwachegefihl, Unwohlsein, Erschépfung, Schmer-
zen im Brustkorb, Schwellungen besonders im
Knéchelbereich (Odeme), erhéhte Temperatur

— positiver Test auf weile Blutzellen im Urin

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Anwendern betreffen
Sehstérungen

ungewdhnliche Blutungen oder Bluterglisse
Gelbfarbung der Haut oder des Weilten im Auge
(Cholestase)

Verletzungen an den Sehnen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Anwendern betref-

fen

— eine bestimmte allergische Reaktion mit Beschwerden
wie plétzliche keuchende Atmung und Schmerzen oder
Engegefiihl im Brustbereich, Anschwellen der Augen-
lider, des Gesichts, der Lippen, des Munds, der Zunge
oder im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanfélle

— Horverlust

— Brustvergréerung bei Mann und Frau (Gyndkomastie)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar
— anhaltende Muskelschwéche

Méogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

— Stérungen der Sexualfunktion

— Depressionen

— Atemprobleme einschlieRlich anhaltender Husten und/
oder Kurzatmigkeit oder Fieber

— Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird grof3er,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Sortis
Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
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dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sortis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,Verw. bis“ bzw.
~Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Sortis enthélt
— Der Wirkstoff ist Atorvastatin.
Jede 10-mg-Filmtablette enthalt 10 mg Atorvastatin als
Atorvastatin-Hemicalcium (1,5 H,0).
Jede 20-mg-Filmtablette enthalt 20 mg Atorvastatin als
Atorvastatin-Hemicalcium (1,5 H,0).
Jede 40-mg-Filmtablette enthélt 40 mg Atorvastatin als
Atorvastatin-Hemicalcium (1,5 H,0).
Jede 80-mg-Filmtablette enthalt 80 mg Atorvastatin als
Atorvastatin-Hemicalcium (1,5 H,0).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat,
mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Cros-
carmellose-Natrium, Polysorbat 80, Hydroxypropyl-
cellulose und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

— Der Filmiberzug von Sortis enthalt: Hypromellose,
Macrogol 8000, Titandioxid (E 171), Talkum, Candelil-
lawachs (nur 10, 20, 40 mg) und Simeticon-Emulsion
bestehend aus Simeticon, Stearat-Emulgatoren
(Polysorbat 65, Macrogolstearat 400, Glycerolmono-
stearat 40-55), Verdickungsmittel (Methylcellulose,
Xanthangummi), Benzoeséure (E 210), Sorbinsdure
(Ph. Eur.) und Schwefelsaure.

Wie Sortis aussieht und Inhalt der Packung

Sortis 10 mg sind weil3e, ovale Filmtabletten mit der
Prégung ,10“ auf der einen und ,PD 155" auf der anderen
Seite.

Sortis 20 mg sind weilke, ovale Filmtabletten mit der
Prégung ,20“ auf der einen und ,PD 156 auf der anderen
Seite.

Sortis 40 mg sind weilke, ovale Filmtabletten mit der
Pragung ,40 auf der einen und ,PD157* auf der anderen
Seite.

Sortis 80 mg sind weil’e, ovale Filmtabletten mit der
Pragung ,80“ auf der einen und ,PD158* auf der anderen
Seite.

Sortis ist in Blisterpackungen mit 30, 50 und 100 Filmta-
bletten und HDPE-Flaschen mit 90 Filmtabletten erhalt-
lich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Pharma GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Tel.: 0800 5500634

Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Mai 2022.
palde-1v31so-ft-0
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