Indlzegsseddel: Information til brugeren

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

atorvastatin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atorvastatin Teva
3. Sadan skal du tage Atorvastatin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Atorvastatin Teva tilherer en gruppe legemidler, som kaldes statiner, som er fedtregulerende
(lipidregulerende) leegemidler.

Atorvastatin Teva anvendes til at senke koncentrationen af fedtstoffer (lipider) kendt som
kolesterol og triglycerider i blodet, nér fedtfattig kost og livsstilseendring ikke er tilstraekkelig.
Hvis du har aget risiko for at udvikle en hjertesygdom, kan Atorvastatin Teva ogsa bruges til at
mindske risikoen, selvom dit kolesteroltal er normalt. Du ber fortsat spise en kolesterolsenkende
kost under behandlingen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atorvastatin Teva

Tag ikke Atorvastatin Teva
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
Atorvarstatin Teva (angivet i punkt 6).
hvis du har eller har haft en sygdom, der pavirker leveren
hvis du har haft uforklarligt forhgjede levertal
hvis du er kvinde i den fededygtige alder og ikke anvender sikker pravention
hvis du er gravid eller prever at blive gravid
hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Atorvastatin Teva:

o hvis du tager leegemidlet fusidinsyre (leegemiddel mod bakterieinfektion) eller har taget
det indenfor de seneste 7 dage, enten oralt eller via injektion. Kombination af fusidinsyre
og Atorvastatin Teva kan fere til alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse).

e hvis du tidligere har haft et slagtilfeelde med bledning i hjernen, eller har smé
vaskeansamlinger i hjernen fra et tidligere slagtilfelde
hvis du har nyreproblemer

e hvis du har nedsat stofskifte
hvis du har haft gentagne eller uforklarlige muskelsmerter, eller hvis du eller andre i din
familie har haft muskelproblemer

e hvis du tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med behandling med andre
lipidseenkende leegemidler (f.eks. andre statiner eller fibrater)

e hvis du regelmessigt indtager store mangder alkohol

e hvis du tidligere har haft en leversygdom

e hvis du er over 70 ar

Mens du tager dette legemiddel, vil din leege overvage dig ngje, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i fare for at udvikle sukkersyge. Du er i fare for at udvikle sukkersyge, hvis du
har et for hejt indhold af sukker- og fedtstoffer i blodet, er overvaegtige og har forhgjet blodtryk.

Tal med legen eller apotekspersonalet, for du begynder at tage Atorvastatin Teva
e hvis du har alvorlige luftvejsproblemer.

Forteel det til legen eller pé apoteket, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vare
nedvendigt at anvende ekstra prover og laegemidler for at stille diagnosen og behandle denne.

Hvis du har haft nogle af ovenstdende problemer, vil din laege tage en blodpreve for og muligvis i
lobet af behandlingen med Atorvastatin Teva. Disse blodprever vil blive brugt til at vurdere
risikoen for muskelrelaterede bivirkninger. Risikoen for at f& muskelrelaterede bivirkninger kan
stige, hvis man tager bestemte typer leegemidler samtidig med atorvastatin (se ”Brug af anden
medicin sammen med Atorvastatin Teva” nedenfor).

Brug af anden medicin sammen med Atorvastatin Teva
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig.
Anden medicin kan e&ndre virkningen af Atorvastatin Teva eller Atorvastatin Teva kan pavirke
behandlingen med anden medicin. Denne type pavirkning kan gere et eller begge laegemidler
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mindre virksomme. Det kan ogsa ege risikoen for eller alvorligheden af bivirkninger, herunder
den farlige, men sjeldne muskelnedbrydende tilstand kendt som rabdomyolyse beskrevet i punkt
4:

e Hovis du skal tage fusidinsyre som tabletter, for at behandle en bakteriel infektion, skal du
stoppe med at bruge denne medicin. Din laege vil rddgive dig om, hvornér det er sikkert at
genstarte behandling med Atorvastatin Teva. Kombination af fusidinsyre og Atorvastatin
Teva kan i sjeldne tilfeelde fore til muskelsvaghed, emhed eller smerte (rhabdomyolyse).
Se under punkt 4 for at f4 mere information om rhabdomyolyse.

Laegemidler, som bruges til at padvirke immunsystemet, f.eks. ciclosporin

e Anden antibiotika (l&egemidler mod bakterieinfektioner) og svampemidler, f.eks.
erytromycin, claritromycin, telitromycin, ketoconazol, itraconazol, voriconazol,
fluconazol, posaconazol, rifampicin.

e Andre leegemidler, som regulerer lipidkoncentrationen, f.eks. gemfibrozil, andre fibrater,
kolestipol

e Visse kalciumkanalblokkere, som bruges mod angina eller forhgjet blodtryk, f.eks.
amlodipin, diltiazem; laegemidler, som regulerer hjerterytmen, f.eks. digoxin, verapamil,
amiodaron

o Lagemidler, som bruges til behandling af hiv, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir osv.

e Andre legemidler, som er kendt for at pavirke atorvastatin omfatter ezetimib (som
senker kolesterol), warfarin (som nedsatter blodets storkeevne), p-piller, stiripentol (et
epilepsimiddel mod kramper), cimetidin (brugt mod halsbrand og mavesar), fenazon (et
smertestillende middel) og antacida (midler mod fordgjelsesbesvar, som indeholder
aluminium eller magnesium)

e Héndkebsmedicin: prikbladet perikon.

Brug af Atorvastatin Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Se punkt 3 for instruktioner om, hvordan du skal tage Atorvastatin Teva. Du ber tage hensyn til
folgende oplysninger:

Grapefrugtjuice
Du ber ikke drikke mere end 1-2 sma glas grapefrugtjuice om dagen, da store maengder

grapefrugtjuice kan andre virkningen af Atorvastatin Teva.

Alkohol

Du ber undga at drikke for meget alkohol, nér du tager dettelegemiddel. Se punkt 2 ”Veer ekstra
forsigtig med at tage Atorvastatin Teva” for yderligere information.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette lagemiddel.

Du maé ikke tage Atorvastatin Teva, hvis du er gravid, eller hvis du prever at blive gravid.
Kvinder i den fodedygtige alder skal anvende sikker praeevention.

Du maé ikke tage Atorvastatin Teva, hvis du ammer.
Atorvastatin Tevas sikkerhed i forbindelse med graviditet og amning er ikke blevet fastslaet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
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Normalt pdvirker dette legemiddel ikke din evne til at kere eller at betjene maskiner. Du mé ikke
kere, hvis dette leegemiddel pavirker din evne til at kere. Du ma ikke arbejde med vaerktej eller
maskiner, hvis denne medicin pavirker din evne til at arbejde med vaerktej eller maskiner.

3. Séddan skal du tage Atorvastatin Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sperg leegen eller apotekspersonalet.

Feor du starter behandlingen, vil din leege s@tte dig pa en kolesterolfattig dizet, som du skal
fortseette med at folge under behandlingen med Atorvastatin Teva.

Den anbefalede startdosis Atorvastatin Teva er 10 mg en gang dagligt til voksne. Dette kan
eventuelt gges af din lege, indtil du tager den mangde, du har brug for. Din lage vil justere dosis
med mindst 4 ugers mellemrum. Maksimaldosis af Atorvastatin Teva er 80 mg én gang dagligt
for voksne.

Brug til bern og unge

Den anbefalede startdosis er 10 mg en gang dagligt til bern i alderen 10 og derover. Lagen kan
oge dosis til maksimalt 20 mg en gang dagligt.

Brug af Atorvastatin Teva anbefales ikke til bern under 10 ar.

Atorvastatin Teva-tabletter ber synkes hele med vand og kan tages nér som helst p& dagen, med
eller uden mad. Prev dog at tage din tablet pa samme tid hver dag.

Varigheden af behandlingen med Atorvastatin Teva vurderes af din lege.

Kontakt laegen, hvis du mener, at virkningen af Atorvastatin Teva er for kraftig eller for svag.
Hyvis du har taget for meget Atorvastatin Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Atorvastatin Teva, end der stéar
her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du blot tage den naste planlagte dosis pa det korrekte
tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Atorvastatin Teva

Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe med behandlingen med Atorvastatin

Teva.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Stop med at tage tabletterne og kontakt straks din laege eller tag til nzermeste skadestue,
hvis du oplever nogen af felgende alvorlige bivirkninger.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter):

e Alvorlige allergiske reaktioner som giver havelser i ansigtet, tunge og svelg, hvilket kan
give alvorlige vejrtraekningsproblemer

e Alvorlig sygdom med kraftig afskalning og haevelse af huden, bleeredannelse pa huden,
munden, gjnene, kensorganerne og feber. Hududslat med lyserede pletter eller blerer,
navnlig pd hindfladerne eller under fodderne

e Muskelsvaghed, emhed eller smerter (rhabdomyolyse) kan is@r, hvis du samtidig feler
dig utilpas eller har hgj feber, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan
vere livstruende og fore til nyreproblemer

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Huvis du oplever problemer med uventet eller useedvanlig bledning eller bla maerker, kan
dette vaere tegn pa et leverproblem. Du skal kontakte din leege s hurtigt som muligt.

Andre mulige bivirkninger med Atorvastatin Teva:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 100 patienter):
e betaendelse 1 nesen, halssmerter, neseblod
o allergiske reaktioner
e forhgjet blodsukker (hvis du har sukkersyge, skal du méle dit blodsukker omhyggeligt),
oget indhold af kreatininkinase i blodet
hovedpine
kvalme, forstoppelse, luft i maven, problemer med fordejelsen, diarré
ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter
blodpreveresultater, som tyder pa unormal leverfunktion

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter):
e mangel pé appetit, vaegtstigning, lavt blodsukker (hvis du har sukkersyge, skal du male
dit blodsukker omhyggeligt)
e mareridt, sgvnlgshed
svimmelhed, folelseslashed eller prikken i fingre og taeer, nedsat smertefolelse eller
bereringsfolelse, @ndring i smagssansen, hukommelsestab
sloret syn
ringen for grerne og/eller hoved
opkastning, bgvsen, mavesmerter, betendelse 1 bugspytkirtlen (giver mavesmerter)
leverbetandelse (hepatitis)
udsleet, hududslaet og klge, neldefeber, hartab
nakkesmerter, muskelsvackkelse
udmattelse, folelse af ubehag, svaekkelse, brystsmerter, havelse speciel af anklerne
(edem), feber
e hvide blodlegemer i urinprever

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter):
o synsforstyrrelser
e uventet bladning eller bld maerker
o kolestase (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)
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e seneskader.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

o en allergisk reaktion — symptomer kan omfatte pludselig hvaesende vejrtreekning og
brystsmerter eller trykken for brystet, havelse af gjenldg, ansigt, leeber, mund, tunge eller
hals, vejrtrekningsproblemer, kollaps
heretab

e brystforsterrelse hos mand og kvinder (gynakomasti).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres baseret pa forhdndenvaerende data):
e vedvarende muskelsvaghed.

Mulige bivirkninger rapporteret ved nogle statiner (legemidler af samme type):
o scksuelle problemer
e depression
o vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andened eller feber
o sukkersyge. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer
i blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk. Din leege vil overvége dit helbred ngje,
mens du tager dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen p4 www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt
brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Opbevar ikke Atorvastatin Teva ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke Atorvastatin Teva efter den udlebsdato, der stér pa beholderen eller blisterpakningen
og den ydre emballage. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Atorvastatin Teva indeholder:

. Aktivt stof: atorvastatin
En filmovertrukken tablet indeholder 10 mg atorvastatin (som atorvastatincalcium).
En filmovertrukken tablet indeholder 20 mg atorvastatin (som atorvastatincalcium).
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En filmovertrukken tablet indeholder 40 mg atorvastatin (som atorvastatincalcium).
En filmovertrukken tablet indeholder 80 mg atorvastatin (som atorvastatincalcium).

@vrige indholdsstoffer i tabletkernen: mikrokrystallinsk cellulose, vandfrit
natriumcarbonat, maltose, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.
Filmovertraekket pa Atorvastatin Teva indeholder hypromellose (E464),
hydroxypropylcellulose, triethylcitrat (E1505), polysorbat 80 og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Filmovertrukne tabletter

10 mg: Atorvastatin Teva filmovertrukne tabletter er hvide til rdhvide, elliptiske,
bikonvekse og glatte filmovertrukne tabletter. Hver tablet maler cirka 9,7 mm x 5,2 mm.
20 mg: Atorvastatin Teva filmovertrukne tabletter er hvide til rahvide, elliptiske,
bikonvekse og glatte filmovertrukne tabletter. Hver tablet maler cirka 12,5 mm x 6,6 mm.
40 mg: Atorvastatin Teva filmovertrukne tabletter er hvide til rdhvide, elliptiske,
bikonvekse og glatte filmovertrukne tabletter. Hver tablet maler cirka 15,6 mm x 8,3 mm.
80 mg: Atorvastatin Teva filmovertrukne tabletter er hvide til rdhvide, elliptiske,
bikonvekse og glatte filmovertrukne tabletter. Hver tablet maler cirka 18,8 mm x 10,3
mm.

Atorvastatin Teva fas 1 aluminium-aluminium blisterkort med 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 200 filmovertrukne tabletter og i HDPE-beholder
med 50 eller 100 tabletter eller som multipakning indeholdende 100 tabletter (2 beholdere
med 50 tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

TIf.: 44
E-mail:

985511
info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharma S.L.U

Poligono Industrial Malpica Calle C n° 4
50016 Zaragoza

Spanien
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Dette l2egemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Belgien Atorvastatine Teva 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmomhulde tabletten
Bulgarien Avanor 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Film-coated tablets
Danmark Atorvastatin Teva
Estland Atorvastatin Teva
Finland Atorvastatin ratiopharm10 mg/20 mg/40 mg/80 mg kalvopaillysteiset
tabletit
Frankrig ATORVASTATINE TEVA Santé 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg,
comprimé pelliculé
Grakenland TEVASTATIN 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Emixoivupéva pe Aentod
vuévio olokio
Holland Atorvastatine 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Teva, filmomhulde tabletten
Irland Atorvastatin Teva 10mg/20mg/40mg/80mg film-coated tablets
Island Atorvastatin ratiopharm 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmuhtdadar
toflur
Italien Atorvastatina Teva Italia 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg compresse
rivestite con film
Litauen Atorvastatin Teva 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg plévele dengtos tabletés
Norge Atorvastatin Teva 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmdrasjerte tabletter
Polen 10 mg, 20 mg, 40 mg: Atorvastatinum 123ratio
80 mg: Atorvox
Portugal Atorvastatina Teva
Slovakiet Atorvastatin Teva Pharma 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg
Slovenien Bisatum 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmsko obloZene tablete
Storbritannien Atorvastatin 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg film-coated tablets
Sverige Atorvastatin Teva 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg filmdragerade tabletter
Tjekkiet Atorvastatin ratiopharm GmbH 10 mg/20 mg/40 mg potahované
tablety
Ostrig Atorvastatin ratiopharm 10 mg/20 mg/40 mg/80 mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest eendret maj 2017.
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