INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lipitor® 10 mg og 80 mg filmovertrukne tabletter
Atorvastatincalcium

Lees denne information grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

. Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

« Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Lzegen har ordineret Lipitor® til Dem personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Lipitor®
. S&dan skal De tage Lipitor®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Lipitor® tilhgrer den gruppe af medicin, som hedder statiner. De saenker
indholdet af kolesterol i blodet.

Lipitor® virker ved at haemme dannelsen af kolesterol, s& kolesterolet i
blodet falder. Det modvirker areforkalkning, og mindsker risikoen for
blodprop i hjertet og andre organer.

De kan tage Lipitor®:

« ved for hgijt kolesterol i blodet, hvis fedtfattig dieet ikke har seenket
kolesteroltallet nok.

« som tilskud til anden behandling mod for hgijt kolesterol.

« hvis De har en arvelig gget risiko for at fa for hgijt fedt i blodet, hvis
anden behandling ikke er nok.

« Forebyggende, hvis De har en gget risiko for at udvikle
hjertekarsygdomme.

Laegen kan have givet Dem Lipitor® for noget andet. Falg altid leegens
anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Lipitor®

Tag ikke Lipitor®

« hvis De er overfglsom (allergisk) over for Lipitor® eller et af de avrige
indholdsstoffer.

« hvis De har en leversygdom.

« hvis De har uforklarlige forhgjede levertal (blodprgver).

« hvis De har muskelsvaghed med vedvarende eller uforklarlige
muskelsmerter (myopati).

« hvis De er i den fadedygtige alder og ikke bruger sikker praevention.

« hvis De er gravid, gnsker at vaere gravid eller ammer.

Veer ekstra forsigtig med at tage Lipitor®

Leegen vil muligvis tage blodprgver for at kontrollere Deres
leverfunktion far behandlingen begynder og med jeevne mellemrum
under behandlingen.

Kontakt straks laegen, hvis De far muskelsmerter, kramper, svaghed i
musklerne eller brunfarvet urin, iszer hvis De ogsa faler Dem utilpas og
har feber.

Kontakt straks leegen, hvis De far &ndengd, tgr hoste, vaegttab, feber og
let bliver treet.

Tal med lzegen inden De tager Lipitor™:

« hvis Deres nyrer ikke virker normalt.

« hvis De har for lavt stofskifte.

« hvis De har en muskelsygdom, eller der er arvelige
muskelsygdomme i familien.

« hvis De har haft muskelproblemer i forbindelse med andre

kolesterolsaenkende midler (f.eks. andre "statiner” eller "fibrater”).

hvis De drikker store maengder alkohol.

hvis De har haft en leversygdom.

hvis De har haft slagtilfeelde/blodprop.

hvis De har en lungesygdom.

hvis De er over 70 ar.

hvis De er barn eller ung.

Oplys altid ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Lipitor®. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel 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 kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

« medicin, der svaekker immunsystemet (ciclosporin).

« visse antibiotika (erythromycin, clarithromycin, rifampicin,
fucidinsyre).

« svampemidler (itraconazol, ketoconazol).

« andre kolesterolseenkende midler (ezetimibe, gemfibrozil, andre
fibrater, nikotinsyrederivater, colestipol).

« medicin mod for hgjt blodtryk eller hjertekramper (diltiazem,

verapamil, amidaron, amlodipin).

medicin mod depression (nefazodon).

medicin mod HIV (HIV proteasehaemmere, efavirenz).

hjertemedicin (digoxin).

blodfortyndende medicin (warfarin).

Svangerskabsforebyggende behandling (norethindron,

ethinylestradiol).

« medicin mod epilepsi (fenytoin).

« medicin med magnesium og aluminiumhydroxid mod for meget
mavesyre.

« Prikbladet perikon (naturleegemiddel)

Brug af Lipitor® sammen med mad og drikke
De kan tage Lipitor® pa et hvilket som helst tidspunkt af degnet med
eller uden mad.

Grapefrugtjuice
De ma kun drikke sma maengder grapefrugtjuice, da store maengder
grapefrugtjuice kan pavirke virkningen af Lipitor®.

Alkohol
De ma ikke tage Lipitor® sammen med store maengder alkohol.

Graviditet og amning
Sparg Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for
medicin.

Graviditet

De mé ikke tage Lipitor®, hvis De er gravid, da det kan skade fostret.
Hvis De er i den fﬂdedg}/gtige alder, skal De bruge sikker praevention, sa
leenge De tager Lipitor . Tal med laegen.

Amning
De ma ikke tage Lipitor®, hvis De ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Lipitor® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert
i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Lipitor®
Lipitor® indeholder lactose. Kontakt leegen, for De tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. S&dan skal De tage Lipitor®
Tag altid Lipitor® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl s& sparg
leegen eller apoteket.

Far De starter behandlingen, vil Deres laege seette Dem pa en
kolesterolfattig dizet. Den skal De fortsaette med under behandling med
Lipitor®.

Leegen vil fastseette startdosis ud fra kolesteroltallet.

De skal synke Lipitor® tabletter hele med et glas vand.

De kan tage tabletten pa et hvilket som helst tidspunkt af degnet med
eller uden mad.

Tag sa vidt muligt tabletten p& samme tidspunkt hver dag.

Den saedvanlige startdosis er:
1 tablet p& 10 mg 1 gang daglig. Laegen vil vurdere, om dosis skal gges
efter 4 uger. De ma hgjst fa 1 tablet p4 80 mg 1 gang daglig.

For hgijt kolesterol og fedt (kombineret hyperlipideemi) eller for hgjt
kolesterol (primaer hyperkolesterolaemi) i blodet:

Den szedvanlige startdosis er 1 tablet p& 10 mg 1 gang daglig.
Virkningen kommer i lgbet af 2 uger, og den hgjeste virkning kommer
normalt i lgbet af 4 uger. Virkningen bevares under fortsat behandling.

Arveligt betingede forhgjede kolesterol i blodet:

Heterozygot familieer hyperkolesterolaemi:

Startdosis er normalt 1 tablet pa4 10 mg 1 gang daglig. Leegen kan efter
4 uger gge dosis til 40 mg 1 gang daglig. Dosis kan i nogle tilfaelde
@ges til hgjst 1 tablet p& 80 mg 1 gang daglig eller 40 mg 1 gang daglig
sammen med et andet middel mod forhgjet kolesterol
(galdesyrebinder).

Homozygot familiger hyperkolesteroleemi:

Dosis varierer mellem 1 tablet pa 10 mg daglig og 1 tablet p 80 mg
daglig, dvs. mellem 10 — 80 mg 1 gang daglig. De kan tage Lipitor®
sammen med anden kolesterolseenkende behandling, eller hvis anden
behandling er utilstraekkelig.

Forebyggelse af hjertekarsygdom:
Startdosis er normalt 10 mg 1 gang daglig. Hgjere dosis kan veere
ngdvendigt. Falg laegens anvisning.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Folg leegens anvisninger.



Bgrn og unge:

Barn bar kun behandles af specialister.

For barn og unge over 10 &r er startdosis 10 mg 1 gang daglig. Leegen
kan @ge dosis til 20 mg 1 gang daglig.

Lipitor® bar ikke anvendes til barn under 10 &r.

Der findes andre laegemiddelformer og styrker, som kan veere mere
hensigtsmaessige at anvende til bagrn og unge.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Nedsat leverfunktion:

Lipitor® skal anvendes med forsigtighed ved nedsat leverfunktion. Det
kan veere ngdvendigt at nedszette dosis. Lipitor® ma ikke anvendes ved
aktiv leversygdom. Fglg laegens anvisninger.

Laegen bestemmer, hvor lzenge De skal behandles med Lipitor®.

Hvis De har taget for mange Lipitor®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Lipitor® tabletter, end der stér her, eller mere end lzegen har
foreskrevet, og De af den grund fgler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis De glemmer at tage Lipitor®

Hvis De har glemt en dosis, sa tag den sa snart De kommer i tanke om
det. Hvis De snart skal tage den naeste dosis, s& spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Lipitor®
De ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

4. Bivirkninger
Lipitor® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

« Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.
Kontakt leege eller skadestue.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i
blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

« Standsning af galdevejene, hudklge. Kontakt leege eller skadestue.

« Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga.
nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt
leege eller skadestue.

« Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa heender og
fodder, samt i og omkring munden, ledsaget af feber. Kontakt leege
eller skadestue.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000

patienter):

« Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse (indenfor
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

« Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt lsege eller
skadestue.

« Kraftig afskalning og afstadning af huden. Kontakt lsege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

« Allergiske reaktioner.

« Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt blodsukker. Kan blive
alvorligt. Kontakt leege eller skadestue.

« Muskelsmerter, smerter i leddene, smerter i arme og ben, smhed og
nedsat beveegelighed, muskelkramper, heaevede led.

« Rygsmerter.

« Forstoppelse, luftafgang fra tarmen, mavebesveer ofte med sure
opstad/halsbrand, kvalme, diarré.

« Hovedpine.

« Smerter i naese og sveelg, naeseblod.

« Forkglelse.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

« Muskelsvaghed. Kan blive alvorligt. Kontakt laege eller skadestue.

« Hukommelsestab. Kan blive alvorligt. Kontakt leege eller skadestue.

« Appetitmangel, opkastning, mavebesveer ofte med sure
opstad/halsbrand, bgvsen.

« Hartab.

« Mathed, koldsved, sult, forvirring evt. bevidstlgshed og kramper pga.
for lavt blodsukker. Kontakt leege eller skadestue.

« Sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og mareridt.

« Svimmelhed.

« Prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden.
« Nedsat folelse ved bergring.

« Smagsforstyrrelser.

« Uskarpt syn.

« Neeldefeber, hududsleet, kige.

« Susen for grene (tinnitus).

« Nakkesmerter, muskelsvaghed.
« Rejsningsbesveaer (impotens).

« Heevede ben, arme og fingre.

« Veegtagning, vaegttab.

« Krafteslgshed og svaghed.

« Brystsmerter, mavesmerter.

« Utilpashed og traethed.

« Feber.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

« Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er heevelse af ansigt, leeber og tunge kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

« Prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslgshed eller lammelser
og evt. smerter i heender og fgdder.

« Synsforstyrrelser.

« Muskelsmerter, gmhed, heevede og stive beveegelser.

« Muskelsvaghed. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen.

« Blaeredannelse i huden, feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben.

« Bristning i sener.

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

« Haretab.

« Udvikling af bryster hos maend.

Lipitor® kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
alaninaminotransferase og keatininfosfokinase som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller
Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

« Opbevar Lipitor® utilgeengeligt for barn.

. De kan opbevare Lipitor® ved almindelig temperatur.

. Tag ikke Lipitor® efter den udlgbsdato (anv. fer), der star pa
pakningen.

« Udlgbsdatoen er den sidste dag i den foregdende méaned.

. Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til milijget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Lipitor® 10 og 80 mg filmovertrukne tabletter, indeholder

Aktivt stof: atorvastatin som atorvastatincalciumtrinydrat.

@vrige indholdsstoffer: calciumcarbonat, mikrokrystallinsk cellulose,
lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium, polysorbat 80,
hydroxypropylcellulose og magnesiumstearat.

Filmovertraekket bestar af: hypromellose, macrogol 8000, titandioxid
(E171), talcum, simethicon, stearatemulgator, fortykningsmidler,
macrogolstearat, benzoesyre og sorbinsyre.

Produktets udseende og pakningsstarrelser
Lipitor® 10 mg filmovertrukne tabletter er hvide og runde og er praeget
med "10” p& den ene side og "ATV” pa den anden side.

Lipitor® 80 mg filmovertrukne tabletter er hvide og runde, og er praeget
med "80” p& den ene side og "ATV” pa den anden side.

Lipitor® findes i blisterpakning, der indeholder 28 eller 98 filmovertrukne
tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Lipitor® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Pfizer koncernen.
Lipitor® svarer til Zarator®.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret maj 2011
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