Indleegsseddel: Information til brugeren
Atorvastatin Orifarm 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmovertrukne tabletter

(atorvastatin)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, daden
inde holder vigtige oplysninger.
- Gemindlegssedlen. Dukan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Atorvastatin Orifarm til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Atorvastatin Orifarm
Sadan skal du tage Atorvastatin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Atorvastatin Orifarm tilhgrer en gruppe legemidler, som kaldes statiner, og som er
kolesterolseenkende medicin.

Atorvastatin Orifarm bruges til at seenke koncentrationen af fedtstoffer (lipider) som kolesterol og
triglycerider i blodet, nar fedtfattig dieet og livsstilseendringer ikke er tilstreekkeligt. Hvis du har en
gget risiko for udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin Orifarm ogsa anvendes til at nedsatte
risikoen, selv om du har normalt kolesteroltal. Du skal fortseette med en standard kolesterolseenkende
diget under behandlingen.

Leegen kan have givet dig Atorvastatin Orifarm for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal duvide, far du begynder at tage Atorvastatin Orifarm

Tag ikke Atorvastatin Orifarm
e hvis du er allergisk over for atorvastatin eller tilsvarende medicin, der anvendes til at senke
koncentrationen af fedtstoffer i blodet, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atorvastatin
Orifarm (angivet i pkt. 6).
hvis du har eller har haft en leversygdom
hvis du har haft uforklarlige, unormale levertal
hvis du er i den fadedygtige alder og ikke anvender sikker praevention
hvis du er gravid eller gnsker at blive gravid
hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du tager Atorvastatin Orifarm.

Falgende kan vaere arsag til, at Atorvastatin Orifarm maske ikke er velegnet til dig:
e hvis du tidligere har haft en hjerneblgdning, eller hvis De har veeske i hjernen efter et tidligere
slagtilfeelde
e hvis du har nyreproblemer
e hvis du har nedsat stofskifte som fglge af nedsat hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen
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e hvis du har haft vedvarende eller uforklarlige muskelsmerter, eller hvis du eller andre i din
naermeste biologiske familie har haft muskelproblemer

e hvis du tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med andre lipidseenkende midler
(f.eks. andre statiner” eller "fibrater”)
hvis du har et stort alkoholforbrug

e hvis du tidligere har haft en leversygdom

e hvis du er over 70 ar.

Sa lenge du tager dette leegemiddel vil din leege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis veere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overveegtig og har forhgjet
blodtryk.

Sperg din leege fgr du tager Atorvastatin Orifarm, hvis du
o lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer.

Hvis du har haft nogle af ovenstaende problemer, vil legen tage en blodprave far og muligvis under
behandlingen med Atorvastatin Orifarm. Disse blodpragver vil blive brugt til at vurdere risikoen for
muskelrelaterede bivirkninger. Risikoen for at fa muskelrelaterede bivirkninger som rabdomyolyse
@ges, hvis du samtidigt tager visse typer medicin (se pkt. 2 — Brug af anden medicin sammen med
Atorvastatin Orifarm).

Brug af anden medicin sammen med Atorvastatin Orifarm
Anden medicin kan maske pavirke behandlingen med Atorvastatin Orifarm, eller Atorvastatin Orifarm
kan pavirke behandlingen med anden medicin:
e Medicin, der hemmer immunsystemet, f.eks. ciclosporin
o Visse antibiotika eller svampemidler, f.eks. erythromycin, clarithromycin, telithromycin,
ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampicin, fusidinsyre
e Anden lipidsenkende medicin, f.eks. gemfibrozil, andre fibrater, colestipol
¢ Nogle calciumantagonister, der bruges mod angina pectoris eller hgjt blodtryk, f.eks.
amlodipin, diltiazem; medicin til at regulere hjerterytmen, f.eks. digoxin, verapamil,
amiodaron
Medicin til behandling af HIV, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir osv.
e Anden medicin, som kan pavirke virkningen af Atorvastatin Orifarm, omfatter ezetimibe (der
saenker kolesterol), warfarin (blodfortyndende medicin), p-piller, stiripentol (medicin mod
epilepsi), cimetidin (mod halsbrand og mavesar), phenazon (smertestillende) og
syreneutraliserende medicin med aluminium og magnesium.
e Medicin uden recept: perikon.

Fortzel altid til legen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Brug af Atorvastatin Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Se pkt. 3 — Sadan skal du tage Atorvastatin Orifarm. Ver opmerksom pa fglgende:

Grapefrugtjuice
Du ma ikke tage mere end 1-2 sma glas grapefrugtjuice dagligt, da store maengder grapefrugtjuice kan
pavirke virkningen af Atorvastatin Orifarm.

Alkohol
Du skal undga at indtage for meget alkohol, nar du tager denne medicin. Se pkt. 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.



Du ma ikke tage Atorvastatin Orifarm, hvis du er gravid, eller hvis du gnsker at blive gravid.
Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, mens du tager Atorvastatin
Orifarm.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Atorvastatin Orifarm.

Sikkerheden af Atorvastatin Orifarm under graviditet og amning er ikke undersggt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Normalt vil denne medicin ikke pavirke din evne til at feerdes sikkert i trafikken eller betjene
maskiner. Men kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, hvis medicinen pavirker dig, og
lad veere med at arbejde med verktgj eller maskiner, hvis din evne til at bruge disse er pavirket.

3.  Sadan skal du tage Atorvastatin Orifarm

Tagaltid dette legemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen, pa apoteket eller
sundhedspersonalet.

Far du starter behandling, vil din lege sette dig pa en kolesterolfattig dieet, som du skal fortseette med
under behandlingen med Atorvastatin Orifarm.

Den sadvanlige startdosis af Atorvastatin Orifarm er 10 mg 1 gang dagligt hos voksne og bgrn over
10 ar. Hvis leegen finder det ngdvendigt, kan denne dosis gges, indtil du far den dosis, der er behov
for. Laegen vil justere dosis med intervaller pa 4 uger eller mere. Voksne ma hgjst tage 80 mg
Atorvastatin Orifarm 1 gang dagligt og barn ma hgjst tage 20 mg 1 gang dagligt.

Atorvastatin Orifarm tabletter skal synkes hele med et glas vand og kan tages pa et hvilket som helst
tidspunkt af degnet med eller uden mad. Prgv dog at tage tabletten pa samme tidspunkt hver dag.

Laegen vil bestemme, hvor leenge du skal behandles med Atorvastatin Orifarm.
Forteel leegen, hvis du fgler, at virkningen af Atorvastatin Orifarm er for kraftig eller for svag.

Hvis du har taget for mange Atorvastatin Orifarm

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Atorvastatin Orifarm tabletter, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin Orifarm
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den naste dosis som planlagt. Du ma ikke tage en

dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Atorvastatin Orifarm
Sparg legen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kansom al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Felgende bivirkninger er alvorlige. Stop med at tage tabletterne og kontakt straks leege eller
skadestue.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):

e Enalvorlig, allergisk reaktion, som kan medfare haevelse af ansigt, tunge og hals, hvilket kan give
andedratsbesveer.

e Alvorlig afskalning og haevelse af huden, bleerer pa huden, iseer omkring mund og @jne samt pa
kansdele ledsaget af feber. Hududsleet med lysergde-rade pletter eller bleerer, iseer pa handflader og
fodsaler.



e Muskelsvaghed, muskelemhed eller muskelsmerter kan, isaer hvis du samtidig er utilpas eller far
hgj temperatur, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan veere livstruende og
medfare nyreproblemer (rabdomyolyse).

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 behandlede):
e Huvis du oplever problemer med uventet eller usaedvanlig bledning eller bla marker, kan det
skyldes leverproblemer. Kontakt din leege hurtigst muligt.

Andre bivirkninger med Atorvastatin Orifarm:
Almindelige (kan forekomme hos op til én ud af 10 behandlede):

e betaendelse i nesen, halssmerter, naeseblod

o allergiske reaktioner

o forhgjet blodsukker (hvis De har sukkersyge (diabetes), skal De kontrollere blodsukkerniveauet
omhyggeligt), forhgjet kreatinkinase i blodet

hovedpine

kvalme, forstoppelse, luft i tarmen, fordgjelsesproblemer, diarré

ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter

blodpreveresultater, der tyder pa unormal leverfunktion

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til én ud af 100 behandlede):

e appetitmangel, veegtagning, lavt blodsukkerniveau (hvis De har diabetes, skal De kontrollere
blodsukkerniveauet omhyggeligt)
mareridt, sgvnlgshed

o svimmelhed, folelseslgshed eller snurreni fingre og teeer, nedsat smertefalelse eller
bergringsfalelse, smagsforstyrrelser, hukommelsestab

e uskarpt syn

ringen for grene

opkastning, bgvsen, mavesmerter, beteendelse i bugspytkirtlen (viser sig ved voldsomme

mavesmerter)

leverbetaendelse

udsleet, hudklge, neldefeber, hartab

nakkesmerter, muskelsvaghed

krafteslgshed, utilpashed, svaghed, brystsmerter, haevede ankler (vand i kroppen), forhgjet

temperatur

e hvide blodceller i urinpraver

Sjeeldne (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):

synsforstyrrelser

uventet bladning eller bla meerker

ophobning af galde i leveren (kolestase; gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)
seneskader

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 behandlede):

o allergisk reaktion med hveaesende vejrtreekning, trykken for brystet eller brystsmerter, haevelse af
gjenldg, ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, vejrtreekningsbesveer, kollaps.

e hgretab

o Dbrystforstgrrelse hos meend og kvinder

Folgende bivirkninger er set ved behandling med nogle statiner (medicin af samme type som
Atorvastatin Orifarm):

o Seksuelle problemer

e Depression

e Vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber.



o Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er
overveagtig og har forhgjet blodtryk. Din lege vil overvage dit helbred, imens du tager dette
legemiddel.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Sundhedsstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dueller din pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens

netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5.  Opbevaring

- Opbevar Atorvastatin Orifarm utilgeengeligt for bgrn.

- Opbevares i den originale pakning.

- Hold pakningen teet lukket for at beskytte mod fugt.

- Brug ikke Atorvastatin Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

- Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Atorvastatin Orifarm indeholder:

Aktivt stof: atorvastatincalcium (som propylenglycolsolvat)
- Hver Atorvastatin Orifarm 10 mg filmovertrukket tablet indeholder 10 mg atorvastatin.
- Hver Atorvastatin Orifarm 20 mg filmovertrukket tablet indeholder 20 mg atorvastatin.
- Hver Atorvastatin Orifarm 40 mg filmovertrukket tablet indeholder 40 mg atorvastatin.
- Hver Atorvastatin Orifarm 80 mg filmovertrukket tablet indeholder 80 mg atorvastatin.

@vrige indholdsstoffer: calciumacetat; silica, kolloid vandfri; croscarmellosenatrium;
magnesiumstearat (E572); cellulose, mikrokrystallinsk (E460); natriumcarbonat, vandfri;
hydroxypropylcellulose (E463); hypromellose (E464); polyethylen glycol; titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarre Iser
Dette leegemiddel fas som 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg filmovertrukne tabletter.

Atorvastatin Orifarm 10 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne
tabletter maerket ”APQO” pa den ene side og ”A10” pa den anden side.

Atorvastatin Orifarm 20 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne
tabletter maerket ”APQO” pa den ene side og "ATV20” pa den anden side.

Atorvastatin Orifarm 40 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne
tabletter maerket "APO” pa den ene side og ”ATV40” pa den anden side.

Atorvastatin Orifarm 80 mg filmovertrukne tabletter er hvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne
tabletter maerket ”APO” pa den ene side og ”ATV80” pa den anden side.

Tabletterne findes i blisterpakninger med 28, 30, 49, 50, 56, 98 og 100 tabletter og i bgtter med 30, 50,
90, 100, 150, 200, 250, 300, 500 og 1000 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Inde haver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Orifarm Generics A/S



Energivej 15
5260 Odense S
info@orifarm.com

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Atorvastatin Orifarm
Sverige Atorvastatin Orifarm
Norge Atorvastatin Orifarm

Denne indleegsseddel blev senest revideret 10.2012

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa: www.indlaegsseddel.dk.
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