INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Atorvastatin STADA 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmovertrukne tabletter

atorvastatin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Le&gen har ordineret Atorvastatin STADA til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Atorvastatin STADA
Sédan skal du tage Atorvastatin STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrownhE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

Atorvastatin STADA bruges til at s&enke fedtstoffer (lipider) kendt som kolesterol og triglycerider i
blodet, nar fedtfattig dieet og livsstilseendringer ikke har veeret tilstreekkelig. Hvis du har en gget risiko
for udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin STADA ogsa anvendes til at nedsztte en sadan risiko,
selv om du har normalt kolesteroltal. Under behandling skal du fortsatte med en standard
kolesterolsenkende dieet.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ATORVASTATIN STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indlaegsseddel. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Atorvastatin STADA

hvis du er allergisk overfor Atorvastatin STADA eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Atorvastatin STADA (angivet i punkt. 6).

- hvis du har eller har haft en sygdom som pavirkede leveren

- hvis du har haft uforklarlige blodprgver i forbindelse med test af leverfunktionen

- hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder som ikke anvender sikker pravention

- hvis du er gravid eller pragver at blive det

- hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler



- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr De tager Atorvastatin STADAhvis du har alvorlige
vejrtreekningsproblemer

- hvis du far fucidinsyre (medicin mod bakterieinfektion) som tabletter eller injektion eller har
faet det inden for de sidste 7 dage. Kombinationen af fucidinsyre og Atorvastatin STADA kan
fare til alvorlige muskelproblemer (kaldes rhabdomyolyse).

- hvis du tidligere har haft et tidligere slagtilfeelde med blgdning i hjernen, eller har sma lommer
med veaeske i hjernen fra tidligere slagtilfelde.

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du har en lav-aktiv skjoldbruskkirtel (for lavt stofskifte)

- hvis du har haft gentagne eller uforklarlige muskelsmerter, en personlig eller familizer historie
der omfatter muskelproblemer.

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

- hvis du jeevnligt drikker en stor mangde alkohol

- hvis du har en leversygdom

- hvis du er @ldre end 70 ar.

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

De skal ogsa forteelle det til legen, hvis De har vedvarende muskelsvaghed. Det kan veere ngdvendigt
med ekstra praver og leegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Sa lenge du tager dette leegemiddel vil din lzege 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 overveagtig og har forhgjet
blodtryk.

Brug af anden medicin sammen med Atorvastatin STADA

- Anden medicin kan pavirke Atorvastatin STADAs virkning eller Atorvastatin STADA kan
pavirke virkningen af anden medicin: Medicin der pavirker immunsystemet f.eks. ciclosporin

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

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

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

- Leegemidler til behandling af HIV f.eks. ritonavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinationen af tipranavir/ritonavir osv

- Visse typer medicin til behandling af hepatitis C, f.eks. telaprevir

- Anden medicin, som kan pavirke virkningen af Atorvastatin STADA inklusive ezetimib (som
sa&nker kolesterol), warfarin (blodfortyndende medicin), p-piller, stiripentol (et anti-krampe
leegemiddel mod epilepsi), cimetidin (bruge til halsbrand og mavesar), fenazon (et
smertestillende lzegemiddel), cocchicin (mod gigt), antacida (syreneutraliserende medicin med
magnesium og aluminiumhydroxid) og boceprevir (mod leversygdom sasom hepatitis C).

- Medicin kgbt uden recept: PerikonHvis du skal tage fucidinsyretabletter til behandling af
en bakterieinfektion skal du midlertidigt stoppe med at tage Atorvastatin STADA. Lagen vil
forteelle dig, hvornar du skal genoptage behandlingen med Atorvastatin STADA. Hvis
Atorvastatin STADA og fucidinsyre tages samtidigt kan det i sjeldne tilfelde fore til
muskelsvaghed, muskelgmhed eller muskelsmerter (kaldes rhabdomyolyse). Se mere
information om rhabdomyolyse i punkt 4.



Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig.

Brug af Atorvastatin STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Se afsnit 3 for instruktioner til hvordan Atorvastatin STADA skal tages. Veer opmarksom pa falgende:

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

Alkohol
Undga at drikke for meget alkohol mens du tager denne medicin. Se afsnit 2 Veer ekstra forsigtig med
at tage Atorvastatin STADA” for yderligere information.

Graviditet og amning

Tag ikke Atorvastatin STADA hvis du er gravid eller praver at blive gravid.

Tag ikke Atorvastatin STADA hvis du er i den fadedygtige alder medmindre du bruger sikker
praevention.

Tag ikke Atorvastatin STADA hvis du ammer

Sikkerheden af Atorvastatin STADA ved graviditet og amning er endnu ikke blevet fastslaet.
Sperg din lege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Normalt pavirker denne medicin ikke din evne til at kare eller betjene maskiner.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle, hvis denne medicin pavirker dig. Lad veere
med at arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis din evne til at bruge disse er pavirket af denne
medicin.

Atorvastatin STADA indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ATORVASTATIN STADA

Far du starter behandlingen, vil din leege sette dig pa en lav-kolesterol dizt, som du bgr fortsette med
under behandling med Atorvastatin STADA.

Den seedvanlige startdosis af Atorvastatin STADA er 10 mg en gang daglig hos voksne og barn i
alderen 10 ar eller ldre. Dette kan om ngdvendigt gges af din leege, indtil du tager den dosis som du
har brug for. Din leege vil tilpasse dosis med intervaller pa 4 uger eller mere. Den maksimale dosis af
Atorvastatin STADA er 80 mg en gang daglig.

Atorvastatin STADA tabletter skal synkes hele med et glas vand, og kan tages pa ethvert tidspunkt af
degnet med eller uden mad. Prgv dog at tage din tablet pa samme tidspunkt hver dag. Delekerven er
der kun for at hjeelpe dig med at dele tabletten, hvis du har svart ved at synke den hel.

Tag altid Atorvastatin STADA ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Varigheden af behandlingen med Atorvastatin STADA fastsaettes af din laege
Tal med din leege hvis du mener at effekten af Atorvastatin STADA enten er for hgj eller for lav.

Hvis du har taget for meget Atorvastatin STADA



Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Atorvastatin STADA end der star i
denne indlaegsseddel, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin STADA
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du blot tage naste dosis pa det faste tidspunkt. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Atorvastatin STADA
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Denne medicin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogen af falgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage tabletterne
og tale med din lzege eller tage til den neermeste skadestue.

Sjeeldne: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
- Alvorlig allergisk reaktion som forarsager havelse af ansigt, tunge og hals som kan give
voldsomt vejrtreekningsbesveer.
- Alvorlig sygdom med voldsom hudafskalning, blzerer pa huden, i munden, gjnene, kensdelene
samt feber. Hududslat med pink-rgde skjolder pa navnlig handfladerne eller fodsalerne, som
kan udvikle sig til bleerer.

- Muskelsvaghed, muskelgmhed eller muskelsmerter kan, iseer hvis du samtidig er utilpas eller
far feber, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne (rhabdomyolyse). Denne unormale
nedbrydning af musklerne gar ikke altid veek, heller ikke efter at du er stoppet med at tage
atorvastatin, og det kan veere livstruende og medfare nyreproblemer

Meget sjelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede
- Huvis du oplever problemer med uventet eller unormale blgdninger eller bla maerker, kan dette
tyde pa leverkomplikationer.

Andre mulige bivirkninger ved Atorvastatin STADA

Almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandledeBetendelse i den nasale passage,

smerter i hals, neseblod

- Allergiske reaktioner

- @gede blodsukkerniveauer (hvis du lider af diabetes skal du fortsat ngje overvage dit
blodsukkerniveau), stigning i blod kreatininkinase

- Hovedpine

- Kvalme, forstoppelse, oppustethed, fordgjelsesbesveer, diarre

- Ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter

- Blodpraver der viser at din leverfunktion kan blive unormal

Ikke almindelige (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

- Anoreksi (tab af appetitten), veegtegning, fald i blodsukker niveauerne (hvis du lider af
diabetes skal du fortsat ngje overvage dit blodsukkerniveau)

- Mareridt, sgvnlgshed

- Svimmelhed, falelseslgshed eller snurrende fornemmelse i fingre og taeer, nedsat
smertefornemmelse og bergringsfalelse, &ndring i smagssansen, hukommelsestab

- Slgret syn

- Ringen for grerne og/eller i hovedet

- Opkastning, reeben, smerter i ovre og nedre del af maven, pankreatitis (beteendelse i
bugspytkirtlen som giver mavesmerter)



- Hepatitis (leverbeteendelse)

- Udslat, hududslat og klge, nzldefeber, hartab

- Smerter i nakken, muskeltrathed

- Trathed, folelse af at veere syg, svaghed, brystsmerter, haevelse af specielt anklerne (adem),
gget temperatur

- Urintests som er positive for hvide blodceller

Sjaeldne (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
Synsforstyrrelser
- Uventet blgdning eller bla maerker
- Kolestase (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)
- Sene skader

Meget (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
En allergisk reaktion — symptomerne kan inkludere pludselig hvaesende vejrtreekning og
brystsmerter eller sammentraekninger i brystet, heevelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund, tunge
eller hals, vejrtraekningsbesveer, kollaps
- Tab af hgrelse
- Gynakomasti (gget brystdannelse hos maend)

Ikke kendt; (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
- Vedvarende muskelsvaghed

Mulige bivirkninger rapporteret ved nogle statiner (medicin af den samme type)
- Seksuelle problemer
- Depression
- Vejrtraekningsproblemer inklusive vedvarende hoste og/eller stakandethed eller feber
- Sukkersyge (diabetes). Det er mere sandsynligt hvis du har et hgjt indhold af sukker og
fedtstoffer i blodet, er overveegtig og har forhgjet blodtryk. Din laege vil overvage dit helbred
imens du tager dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laeegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Atorvastatin STADA utilgaengeligt for bern.

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

Brug ikke Atorvastatin STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterfolien.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Atorvastatin STADA indeholder:
Aktivt stof: Atorvastatin.

Atorvastatin STADA 10 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 10 mg atorvastatin som atorvastatincalcium

Atorvastatin STADA 20 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 20 mg atorvastatin som atorvastatincalcium

Atorvastatin STADA 40 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 40 mg atorvastatin som atorvastatincalcium

Atorvastatin STADA 80 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 80 mg atorvastatin som atorvastatincalcium

@vrige indholdsstoffer:

Lactose monohydrat

Cellulose

Hypromellose 6p og 100cp
Meglumin
Natriumstivelsesglycolat (type A)
Magnesiumstearat

Filmovertreek:
Hypromellose 6p
Povidon 25 (K-25)
Titaniumdioxid (E 171)
Propylenglycol

Udseende og pakningsstarrelser:

Atorvastatin STADA 10 mg filmovertrukket tablet er hvide til rahvide, runde, bikonvekse filmovertrukne
tabletter med delekeerv péa den ene side med en diameter pa ca. 7,6 mm. Delekaerven 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 rahvide, ovale, bikonvekse
filmovertrukne tabletter med delekerv pa den ene side med en leengde pa ca. 12,7 mm og en bredde pa
ca. 6,0 mm. Delekzrven 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 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 delekerv pa den ene side med en leengde pa ca. 16,3 mm og en bredde pa
ca. 7,7 mm. Delekerven 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 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 rahvide, aflange, bikonvekse
filmovertrukne tabletter med delekarv pa begge sider, med en leengde pa ca. 21,1 mm og en bredde pa
ca. 9,1 mm. Delekerven 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 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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Fremstiller

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant

PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien: Atorvastatine EG 10/20/40/80 mg, filmomhulde tabletten

Bulgarien: Atorvastatin AL 10/20mg, dbunMupanu TabieTKu

Danmark: Atorvastatin STADA

Irland: Torvacol 10/20/40/80 mg film-coated tablets

Italien: Atorvastatina Eurogenerici 10/20/40/80 mg compresse rivestite con film
Luxemborg: Atorvastatine EG 10/20/40/80 mg comprimés pelliculés

Portugal: Atorvastatina Ciclum Farma

Rumeenien: Atorvilbitin 10/20/40 mg, comprimate filmate

Slovenien: Atorvastatin STADA Hemofarm 10/20/40 mg filmsko obloZene tablete
Tyskland: Atorvastatin STADA 10/20/40/80 mg Filmtabletten

Ungarn: Atorvastatin STADA 10/20/40 mg filmtabletta

@strig: Atorvilbitin 10/20/40/80 mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret marts 2017



