INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Atorvastatin Bluefish 10 mg filmovertrukne tabletter
Atorvastatin Bluefish 20 mg filmovertrukne tabletter
Atorvastatin Bluefish 40 mg filmovertrukne tabletter
Atorvastatin Bluefish 80 mg filmovertrukne tabletter

Atorvastatin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
- Spearg lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
- Legen har ordineret Atorvastatin Bluefish til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Atorvastatin Bluefish
Sadan skal De tage Atorvastatin Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oM

1. Virkning og anvendelse

Atorvastatin Bluefish tilhgrer den gruppe af medicin, som hedder statiner. Statiner er fedtstof (lipid)-
regulerende medicin.

Atorvastatin Bluefish bruges til at seenke fedtstoffer (lipider) som kolesterol og triglycerider i blodet,
nar fedtfattig dizet og livsstilseendringer alene ikke er tilstreekkelig. Hvis De har en gget risiko for
udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin Bluefish ogsa anvendes til at nedsette en sadan risiko,
selv om De har normalt kolesteroltal. Under behandling skal De fortsatte med en standard
kolesterolseenkende diet.

Kolesterol er et naturligt forekommende stof i kroppen, som er ngdvendig for normal veekst. Hvis der
imidlertid er for meget kolesterol i blodet, kan fedtstofferne aflejres i blodkarrenes vaegge, hvilket
medfarer, at disse blodkar forsnavres. Blodkarrene kan i veerste fald blive blokkeret. Dette er en af de
hyppigste arsager til hjertesygdom. Det er kendt, at forhgjet kolesterol gger risikoen for hjertesygdom.
Andre faktorer, som kan gge risikoen for hjertesygdom, omfatter hgjt blodtryk, diabetes, overveegt,
manglende motion, rygning eller hjertesygdom hos den naermeste familie.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Atorvastatin Bluefish
Tag ikke Atorvastatin Bluefish

- hvis De er allergisk over for Atorvastatin Bluefish eller tilsvarende medicin, der anvendes til at
senke koncentrationen af fedtstoffer i blodet, eller et af de gvrige indholdsstoffer — se pkt. 6.



hvis De har eller har haft en sygdom, der pavirker leveren
- hvis De har haft uforklarlige, unormale levertal
- hvis De er en kvinde i den fadedygtige alder og ikke anvender sikker praevention
- hvis De er gravid eller gnsker at blive gravid
- hvis De ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apoteket, far De tager Atorvastatin Bluefish.

Falgende kan vaere arsag til, at Atorvastatin Bluefish maske ikke er velegnet til Dem:

- hvis De tidligere har haft en hjerneblgdning, eller hvis De har veeske i hjernen efter et tidligere
slagtilfelde

- hvis De har nyreproblemer

- hvis De har nedsat stofskifte som fglge af nedsat hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen

- hvis De har haft vedvarende eller uforklarlige muskelsmerter, eller hvis De eller andre i Deres
naermeste familie har haft muskelproblemer

- hvis De tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med andre lipidseenkende midler (f.eks.
andre ’statiner” eller "fibrater”)

- hvis De har et stort alkoholforbrug

- hvis De tidligere har haft en leversygdom

- hvis De er over 70 ar.

Sperg Deres leege eller pa apoteket for De tager Atorvastatin Bluefish, hvis:
- De har alvorligt vejrtraekningsbesveer.

Hvis De har haft nogle af ovenstaende problemer, vil leegen tage en blodpreve far og muligvis under
behandlingen med Atorvastatin Bluefish. Disse blodpraver vil blive brugt til at vurdere risikoen for
muskelrelaterede bivirkninger. Risikoen for at fa muskelrelaterede bivirkninger som rabdomyolyse
gges, hvis De samtidigt tager visse typer medicin (se pkt. 2 — Brug af anden medicin sammen med
Atorvastatin Bluefish).

Sa lenge De tager dette laegemiddel vil Deres leege overvage Deres helbred ngje, hvis De har
sukkersyge (diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. De vil muligvis vare i risiko for at
udvikle sukkersyge, hvis De har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvaegtig og har
forhgjet blodtryk.

Brug af anden medicin sammen med Atorvastatin Bluefish

Anden medicin kan maske pavirke behandlingen med Atorvastatin Bluefish, eller Atorvastatin

Bluefish kan pavirke behandlingen med anden medicin. Denne type gensidig pavirkning kan ggre den

ene eller begge leegemidler mindre virksom. Den kan ogsa @ge risikoen for eller sveerhedsgraden af

eventuelle bivirkninger, herunder den alvorlige muskellidelse rabdomyolyse, der er beskrevet i afsnit

4:

- Medicin, der hammer immunsystemet, f.eks. ciclosporin

- Visse antibiotika eller svampemidler, f.eks. erythromycin, clarithromycin, telithromycin,
ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampicin, fusidinsyre

- Anden lipidsaenkende medicin, f.eks. gemfibrozil, andre fibrater, colestipol
Nogle calciumantagonister, der bruges mod angina pectoris eller for 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.

- Anden medicin, som kan pavirke virkningen af Atorvastatin Bluefish, omfatter ezetimibe (der
senker kolesterol), warfarin (blodfortyndende medicin), p-piller, stiripentol (medicin mod
epilepsi), cimetidin (mod halsbrand og mavesar), phenazon (smertestillende) og
syreneutraliserende medicin med aluminium eller magnesium

- Medicin uden recept: perikon.



Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Brug af Atorvastatin Bluefish sammen med mad og drikke
Se pkt. 3 — Sadan skal De tage Atorvastatin Bluefish. Ver opmarksom pa fglgende:

Grapefrugtjuice
De ber ikke drikke mere end 1-2 sma glas grapefrugtjuice dagligt, da store mangder grapefrugtjuice
kan pavirke virkningen af Atorvastatin Bluefish.

Alkohol
De bgr undga at indtage for meget alkohol, nar De tager denne medicin. Se pkt. 2 ” Det skal De
vide, far De begynder at tage Atorvastatin Bluefish.

Graviditet og amning
De ma ikke tage Atorvastatin Bluefish, hvis De er gravid eller planleegger at blive gravid. Hvis De er i
den fgdedygtige alder, skal De bruge sikker preevention, mens De tager Atorvastatin Bluefish.

Hvis De ammer, ma De ikke tage Atorvastatin Bluefish.
Sikkerheden af Atorvastatin Bluefish under graviditet og amning er ikke undersggt.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sperge Deres laege eller apoteket til rads, for De tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Normalt vil denne medicin ikke pavirke Deres evne til at feerdes sikkert i trafikken eller betjene
maskiner. Men ker ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, hvis medicinen pavirker Dem,
og lad vaere med at arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis Deres evne til at bruge disse er pavirket.

Atorvastatin Bluefish indeholder lactose
Kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal De tage Atorvastatin Bluefish

Far De starter behandling, vil Deres laeege sette Dem pa en kolesterolfattig dizet, som De ogsa skal
fortsaette med under behandling med Atorvastatin Bluefish.

Den s&dvanlige startdosis af Atorvastatin Bluefish er 10 mg 1 gang dagligt hos voksne og bgrn over
10 ar. Huvis lzegen finder det ngdvendigt, kan denne dosis gges, indtil De 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 Bluefish 1 gang dagligt og barn ma hgjst tage 20 mg 1 gang dagligt.

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

Brug altid Atorvastatin Bluefish ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Laegen vil bestemme, hvor leenge De skal behandles med Atorvastatin Bluefish.
Forteel legen, hvis De faler, at virkningen af Atorvastatin Bluefish er for kraftig eller for svag.

Hvis De har taget for mange Atorvastatin Bluefish filmovertrukne tabletter
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Atorvastatin Bluefish tabletter, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas.



Hvis De har glemt at tage Atorvastatin Bluefish
Hvis De glemmer at tage en dosis, skal De tage den naste dosis som planlagt. De ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Atorvastatin Bluefish
Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller hvis De gnsker at stoppe
behandlingen.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Sjaeldne (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
En alvorlig, allergisk reaktion, som kan medfere haevelse af ansigt, tunge og hals, hvilket kan
give kraftigt andedraetshesveer.

- Alvorlig afskalning og havelse af huden, bleerer pa huden, iseer omkring mund og gjne samt pa
kensdele ledsaget af feber. Hududslet med lysergde-rade pletter eller bleerer, iser pa handflader
og fodsaler.

- Muskelsvaghed, muskelgmhed eller muskelsmerter kan, iszr hvis du samtidig er utilpas eller far
hgj temperatur, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan veere livstruende og
medfare nyreproblemer.

Meget sjeldne (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Hvis De oplever problemer med uventet eller useedvanlig blgdning eller bla merker, kan det
skyldes leverproblemer. Kontakt Deres leege hurtigst muligt.

Andre bivirkninger ved Atorvastatin Bluefish:

Almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Dbetendelse i naesen, halssmerter, naeseblod

o allergiske reaktioner

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

e hovedpine

e kvalme, forstoppelse, luft i tarmen, fordgjelsesproblemer, diarré

o ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter

e blodpreveresultater, der tyder pa unormal leverfunktion

Ikke almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

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

e mareridt, sevnlgshed

o svimmelhed, folelseslashed eller snurren i fingre og teeer, nedsat smertefglelse eller
bergringsfalelse, smagsforstyrrelser, hukommelsestab

e uskarpt syn
ringen for grene
opkastning, bgvsen, gvre og nedre mavesmerter, betaendelse i bugspytkirtlen (viser sig ved
voldsomme mavesmerter)

o leverbetendelse

e udslat , hudklge, naeldefeber, hartab



o nakkesmerter, muskelsvaghed

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

o hvide blodlegemer i urinprgver

Sjeeldne (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

o synsforstyrrelser

e uventet blgdning eller bla meerker

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

Meget sjeldne (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o allergisk reaktion med pludselig hvaesende vejrtraeekning, trykken for brystet eller brystsmerter,
haevelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, vejrtreekningsbesveer, kollaps.

e hgretab

e Dbrystforstagrrelse hos mend og kvinder

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

o Seksuelle problemer

o Depression

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

Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis De har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er
overvaegtig og har forhgjet blodtryk. Deres leege vil overvage dit helbred, imens De tager dette
leegemiddel.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen
og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller paragrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke Atorvastatin Bluefish efter den udlgbsdato, der star pa pakningen eller blisterkortet.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Atorvastatin Bluefish indeholder:

- Det aktive stof er atorvastatin. Hver tablet indeholder 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg
atorvastatin (som atorvastatincalcium)

- De gvrige indholdsstoffer er:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat; magnesiumstearat (E470b); natriumlaurilsulfat;
mikrokrystallinsk cellulose; vandfri, kolloid silica; butylhydroxyanisol (E320); crospovidon
(E1202); natriumhydrogencarbonat (E500) og sinespum.
Filmovertreek: Lactosemonohydrat; hypromellose; titandioxid (E171) og macrogol 4000.


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Udseende og pakningsstarrelser

10mg: Hvid, bikonveks, cylinderformet tablet med en delekaerv pa den ene side og praeget med “AT1”
pa den

anden side

20mg: Hvid, bikonveks, cylinderformet tablet med en delekaerv pa den ene side og preeget med “AT2’
anden side

40mg: Hvid, bikonveks, cylinderformet tablet med en delekeerv pa den ene side og preeget med “AT4’
anden side

80mg: Hvid, bikonveks, aflang tablet med en delekaerv pa den ene side og praeget med “AT8” pa den
anden side

Alle styrker er tilgeengelige i blisterpakninger indeholdende 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 og
100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Swverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Atorvastatin Bluefish

Finland: Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Kalvopaallysteista tablettia
Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmdragerade tabletter

Frankrig Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg comprimés peliculés

Polen Atorvastatin Bluefish

Sverige Atorvastatin Bluefish

Tyskland Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Filmtabletten
@strig: Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Filmtabletten
Island Atorvastatin Bluefish 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmuhtdadar toflur

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 2014-05-31



