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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Atorvastatin STADA® 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg
filmovertrukne tabletter

G520133-1

Atorvastatin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at
tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. De kan f& brug for at laese den igen.
- Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
— Laegen har ordineret Atorvastatin STADA til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vaere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som De har.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De fér bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Atorvastatin
STADA

3. S&dan skal De tage Atorvastatin STADA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Atorvastatin STADA tilherer den gruppe af medicin, som
hedder statiner, hvilket er lipid (fedt) regulerende medicin.

Atorvastatin STADA bruges til at saenke fedtstoffer (lipider)
kendt som kolesterol og triglycerider i blodet, nar fedtfattig
dizet og livsstilseendringer ikke har veeret tilstraekkelig. Hvis
De har en oget risiko for udvikling af hjertesygdom, kan
Atorvastatin STADA ogsé anvendes til at nedseette en sadan
risiko, selv om De har normalt kolesteroltal. Under behandling
skal De fortseette med en standard kolesterolsaenkende dizet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid lzegens anvisning
og oplysningerne pé doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT
TAGE ATORVASTATIN STADA

Tag ikke Atorvastatin STADA

— hvis De er overfolsom (allergisk) over for Atorvastatin
STADA eller overfor ligende kolesterol saenkende medicin
eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette laegemiddel —
se afsnit 6 for detaljer.

— hvis De har eller har haft en sygdom som pévirkede leveren

- hvis De har haft uforklarlige blodprever i forbindelse test af
leverfunktionen

— hvis De er en kvinde i den fodedygtige alder som ikke
anvender sikker praevention

- hvis De er gravid eller prover at blive det

- hvis De ammer

Veer ekstra forsigtig med at tage Atorvastatin STADA
Folgende kan veere arsag til at Atorvastatin STADA maéske
ikke er velegnet til Dem:

— hvis De tidligere har haft et tidligere slagtilfeelde med
bledning i hjernen, eller har sm& lommer med vaeske i
hjernen fra tidligere slagtilfeelde.

hvis De har nyreproblemer

hvis De har en lav-aktiv skjoldbruskkirtel (for lavt stofskifte)
hvis De har haft gentagne eller uforklarlige muskelsmerter,
en personlig eller familiger historie der omfatter muskel-
problemer.

hvis De tidligere har haft muskelproblemer under behand-
ling med andre lipidsaenkende laegemidler (f.eks andre
’-statin’ eller *-fibrat’ leegemidler)

hvis De jeevnligt drikker en stor masngde alkohol

— hvis De har en leversygdom

- hvis De er zeldre end 70 &r.

Tal med Deres lage eller apoteket for De tager Ator-
vastatin STADA
— hvis De lide af alvorlig vejrtraekningsbesvaer.

Hvis De har haft nogle af ovenst&ende problemer, vil Deres
lzege veere nodt til at tage en blodprove for og under behand-
lingen med Atorvastatin STADA, for at vurdere Deres risiko
for muskelrelaterede bivirkninger. Risikoen for at f& muskel-
relaterede bivirkninger som rhabdomyolyse oges, hvis De
samtidigt bruger visse typer medicin (se afsnit 2 — Brug af
anden medicin).

Brug af anden medicin

Anden medicin kan pavirke Atorvastatin STADAs virkning eller

Atorvastatin STADA kan pévirke virkningen af anden medicin:

- Medicin der pavirker immunsystemet f.eks. ciclosporin

— Visse antibiotika eller svampemidler f.eks. erythromycin,
clarithromycin, ketoconazol, itraconazol, rifampicin, vori-
conazol, fluconazol, posaconazol, rifampin og fusidinsyre

— Anden lipidregulerende medicin f.eks. gemfibrozil, andre
fibrater, colestipol

— Nogle calciumkanalblokkere, der bruges mod angina
pectoris eller hojt blodtryk f.eks. amlodipin, diltiazem;
medicin til at regulere hjerterytmen f.eks. digoxin, vera-
pamil, amiodaron

— Laegemidler til behandling af HIV f.eks. ritonavir, atazanavir,
indinavir, darunavir, osv.

- Anden medicin, som kan péavirke virkningen af Atorvastatin

STADA inklusive ezetimib (som saenker kolesterol), warfarin

(blodfortyndende medicin), p-piller, stiripentol (et anti-

krampe lzegemiddel mod epilepsi), cimetidin (bruge til

halsbrand og mavesér), fenazon (et smertestillende lzege-

middel), antacida (syreneutraliserende medicin  med

magnesium og aluminiumhydroxid)

Medicin kebt uden recept: Perikon

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlzegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kost-
tilskud.

Brug af Atorvastatin STADA sammen med mad og drikke
Se afsnit 3 for instruktioner til hvordan Atorvastatin STADA
skal tages. Veer opmaerksom pé felgende:

Grapefrugtjuice

Drik ikke mere end 1 til 2 smé glas grapefrugt juice per dag,
da store maengder af grapefrugt juice kan pavirke effekten
af Atorvastatin STADA.

Alkohol

Undgé at drikke for meget alkohol mens De tager denne
medicin. Se afsnit 2 "Veer ekstra forsigtig med at tage Ator-
vastatin STADA” for yderligere information.

Graviditet og amning
Tag ikke Atorvastatin STADA hvis De er gravid eller prover at
blive gravid.

Tag ikke Atorvastatin STADA hvis De er i den fededygtige
alder medmindre De bruger sikker praevention.

Tag ikke Atorvastatin STADA hvis De ammer.

Sikkerheden af Atorvastatin STADA ved graviditet og amning
er endnu ikke blevet fastslaet.

Sporg Deres lzege eller apoteket til rads, for De tager nogen
form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Normalt pévirker denne medicin ikke Deres evne til at kere
eller betjene maskiner.

Kor ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, hvis
denne medicin pavirker Dem. Lad veere med at arbejde med
veerktoj eller maskiner, hvis Deres evne til at bruge disse er
pavirket af denne medicin.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i
Atorvastatin STADA

Kontakt lzegen, for De tager denne medicin, hvis lsegen har
fortalt Dem, at De ikke tler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE ATORVASTATIN STADA

For De starter behandlingen, vil Deres laege saette Dem pé en
lav-kolesterol diget, som De bor fortseette med under behand-
ling med Atorvastatin STADA.

Den saedvanlige startdosis af Atorvastatin STADA er 10 mg én
gang dagligt hos voksne og bern i alderen 10 &r eller zeldre.
Dette kan om nedvendigt oges af Deres laege, indtil De tager
den dosis som De har brug for. Deres leege vil tilpasse dosis
med intervaller p& 4 uger eller mere. Den maksimale dosis af
Atorvastatin STADA er 80 mg én gang dagligt for voksne og
20 mg én gang dagligt for bern.

Atorvastatin STADA tabletter skal synkes hele med et glas
vand, og kan tages p& ethvert tidspunkt af degnet med eller
uden mad. Prov dog at tage Deres tablet pa samme tidspunkt
hver dag.

Tag altid Atorvastatin STADA ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er De i tvivl, s& sperg lzegen eller p& apoteket.

Varigheden af behandlingen med Atorvastatin STADA
fastsaettes af Deres laege

Tal med Deres lzege hvis De mener at effekten af Atorvastatin
STADA enten er for hej eller for lav.

Hvis De har taget for meget Atorvastatin STADA

Hvis De ved et uheld har taget for mange Atorvastatin STADA
tabletter (mere end Deres daglige dosis), skal De straks
kontakte Deres leege eller neermeste hospital for rdd og
vejledning.

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget
mere af Atorvastatin STADA end der stér i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og De feler Dem
utilpas).

Hvis De har glemt at tage Atorvastatin STADA

Hvis De glemmer at tage en dosis, skal De blot tage naeste
dosis pa det faste tidspunkt. Tag ikke dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Atorvastatin STADA

Hvis De har yderligere spergsmal til dette leegemiddel, eller
hvis De ensker at stoppe med behandlingen skal De tale med
Deres laege eller apoteket.

4. BIVIRKNINGER

Atorvastatin STADA kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De oplever nogen af fol de alvorlige bivir
skal De stoppe med at tage tabletterne og tale med Deres
lzege eller tage til den nzermeste skadestue.

Sjeeldne: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

behandlede

- Alvorlig allergisk reaktion som forérsager haevelse af ansigt,
tunge og hals som kan give voldsomt vejrtraekningsbesveer.

— Alvorlig sygdom med voldsom hud-afskalning, blaerer p&
huden, i munden, gjnene, konsdelene samt feber. Hud-
udslast med pink-rede skjolder pd navnlig handfladerne
eller fodsalerne, som kan udvikle sig til bleerer.

Colour: BLACK
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— Muskelsvaghed, emhed eller smerte som specielt, hvis De
foler Dem utilpas eller har en hoj temperatur, kan skyldes
muskelnedbrydning, hvilket kan blive livstruende og forar-
sage nyreproblemer.

Meget sjzelden: Forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000

behandlede

— Hvis De oplever problemer med uventet eller unormale
bledninger eller bla maerker, kan dette type pé leverkompli-
kationer.

Andre mulige bivirkninger ved Atorvastatin STADA

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 100 behandlede

— Betaendelse i den nasale passage, smerter i hals, naeseblod

- Allergiske reaktioner

— @gede blodsukkerniveauer (hvis De lider af diabetes skal

de fortsat noje overvage Deres blodsukkerniveau), stigning

i blod kreatinin kinase

Hovedpine

Kvalme, forstoppelse, oppustethed,

diarre

- Ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter

— Blodprover der viser at Deres leverfunktion kan blive
unormal

fordojelsesbesveer,

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 behandlede

- Anoreksi (tab af appetitten), vaegtegning, fald i blodsukker

niveauerne (hvis De lider af diabetes skal de fortsat noje

overvage Deres blodsukkerniveau)

Mareridt, sevnleshed

Svimmelhed, folelsesleshed eller snurrende fornemmelse i

fingre og teeer, nedsat smertefornemmelse og bererings-

folelse, eendring i smagssansen, hukommelsestab

- Sloret syn

- Ringen for grerne og/eller i hovedet

- Opkastning, raeben, smerter i ovre og nedre del af maven,

pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen som giver mave-

smerter)

Hepatitis (leverbeteendelse)

Udsleet, hududsleet og klge, nzeldefeber, hartab

Smerter i nakken, muskeltraethed

— Treethed, folelse af at veere syg, svaghed, brystsmerter,
haevelse af specielt anklerne (edem), eget temperatur

— Urintests som er positive for hvide blodceller

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 behandlede

- Synsforstyrrelser

- Uventet bledning eller bld maerker

— Kolestase (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)

- Sene skader

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mindre end

1 ud af 10.000 behandlede

— En allergisk reaktion — symptomerne kan inkludere pludse-
lig hveesende vejrtraekning og brystsmerter eller sammen-
treekninger i brystet, heevelse af ojenlag, ansigt, leeber,
mund, tunge eller hals, vejrtraekningsbesveer, kollaps

- Tab af horelse

— Gynaekomasti (eget brystdannelse hos mzend og kvinder)

Mulige bivirkninger rapporteret ved nogle statiner (medicin af

den samme type)

- Seksuelle problemer

— Depression

- Vejrtreekningsproblemer inklusive vedvarende hoste og/
eller stakandethed eller feber

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver vaerre eller De far bivirkninger, som ikke er nasvnt
her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddel-
styrelsen og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laege-
middelstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for born.

Mé ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares
i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Atorvastatin STADA efter den udlebsdato, der
star p& pakningen og blister folien. Udlebsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den naevnte méaned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester.
Af hensyn til miliget ma De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Atorvastatin STADA indeholder:
Det aktive stof i Atorvastatin STADA er atorvastatin.

Atorvastatin STADA 10 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 10 mg atorvastatin som atorvastatin-
calcium

Atorvastatin STADA 20 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 20 mg atorvastatin som atorvastatin-
calcium

Atorvastatin STADA 40 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 40 mg atorvastatin som atorvastatin-
calcium

Atorvastatin STADA 80 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 80 mg atorvastatin som atorvastatin-
calcium

Atorvastatin STADA filmovertrukne tabletter indeholder ogsa:
Lactose monohydrat

Cellulose

Hypromellose

Meglumin

Natriumstivelsesglycolat (type A)

Magnesiumstearat

Filmovertraekket af Atorvastatin STADA filmovertrukne tablet-
ter indholder:

Hypromellose

Povidon

Titaniumdioxid (E 171)

Propylenglycol

Hvordan Atorvastatin STADA ser ud og indholdet i pakningen:

Atorvastatin STADA 10 mg filmovertrukket tablet er hvide til
réhvide, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter med dele-
keerv pé den ene side. Delekeerven er der kun, for at tabletten
kan deles, sa den er nemmere at sluge, og ikke for at den kan
deles i 2 lige store doser.

Atorvastatin STADA 10 mg filmovertrukne tabletter er pakket i
en OPA-Aluminium-PVC/Aluminium blister indeholdende 10,
14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 og 112 filmovertrukne
tabletter.

Atorvastatin STADA 20 mg filmovertrukket tabletter er hvide til
réhvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter med dele-
keerv pa den ene side med en lengde p& ca. 12,7 mm.
Delekzerven er der kun, for at tabletten kan deles, si den er
nemmere at sluge, og ikke for at den kan deles i 2 lige store
doser.

Atorvastatin STADA 20 mg filmovertrukne tabletter er pakket i
en OPA-Aluminium-PVC/Aluminium blister indeholdende 10,
14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 og 112 filmovertrukne
tabletter.

Atorvastatin STADA 40 mg filmovertrukket tabletter er hvide til
rahvide, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter med dele-
keerv pa den ene side med en leengde pé& ca. 16,3 mm.
Delekzaerven er der kun, for at tabletten kan deles, s& den er
nemmere at sluge, og ikke for at den kan deles i 2 lige store
doser.

Atorvastatin STADA 40 mg filmovertrukne tabletter er pakket i
en OPA-Aluminium-PVC/Aluminium blister indeholdende 10,
14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 og 112 filmovertrukne
tabletter.

Atorvastatin STADA 80 mg filmovertrukket tabletter er hvide til
réhvide, aflange, bikonvekse filmovertrukne tabletter med
delekaerv pa den ene side. Delekaerven er der kun, for at tab-
letten kan deles, s den er nemmere at sluge, og ikke for at
den kan deles i 2 lige store doser.

Atorvastatin STADA 80 mg filmovertrukne tabletter er pakket i
en OPA-Aluminium-PVC/Aluminium blister indeholdende 10,
14, 28, 30, 50, 56, 98, 100 og 112 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk reprzesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette | i er i EEAs d

under felgende navne:

Belgien: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg,
filmomhulde tabletten
Bulgarien: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg,
hunmupann TabneTku
Danmark: Atorvastatin STADA
Finland: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg tabletti,
kalvopéalllysteinen
Irland: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg film-coated tablets
Italien: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg
compresse rivestite con film
Luxemborg: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg
comprimés pelliculés
Polen: Atorvilbitin
Portugal: Atorvilbitin
Rumeenien:  Atorvilbitin 10/20/40 mg, comprimate filmate
Slovakiet: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg
filmom obalené tablety
Slovenien:  Vilbitin 10/20/40 mg filmsko obloZene tablete
Tjekkiet: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg
Tyskland: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg Filmtabletten
Ungarn: Atorvilbitin 10/20/40 mg filmtabletta
Dstrig: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg Filmtabletten
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