INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Atorvastatin Tabs'n Caps 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg

filmovertrukne tabletter
Atorvastatin
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Atorvastatin Tabs'n Caps svarer til lgemidlet Zarator®.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen

¢ Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
* Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

* Laegen har ordineret Atorvastatin Tabs'n Caps 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 leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Atorvastatin
Tabs'n Caps

. Sadan skal De tage Atorvastatin Tabs'n Caps

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

aoubhw

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Atorvastatin Tabs'n Caps tilhgrer den gruppe af medicin, som
hedder statiner. Denne type medicin saenker indholdet af kole-
sterol i blodet.

Atorvastatin Tabs'n Caps bruges til at seenke fedtstoffer (lipider)
som kolesterol og triglycerider i blodet, nar fedtfattig dieet og
livsstilsaendringer ikke er tilstraekkelig. Hvis De har en gget risiko
for udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin Tabs'n Caps ogsa
anvendes til at nedseette en sadan risiko, selv om De har normalt
kolesteroltal. Under behandling skal De fortsette med en stan-
dard kolesterolseenkende dizet.

Kolesterol er et naturligt forekommende stof i kroppen, og som
er ngdvendig for normal vaekst. Hvis der imidlertid er for meget
kolesterol i blodet, kan fedtstoffer aflejres i blodkarrene, som
derved forsnaevres. Dette er en af de hyppigste arsager til hjer-
tesygdom. Det er kendst, at forhgjet kolesterol kan gge risikoen
for hjertesygdom. Andre faktorer, som kan gge risikoen for hjer-
tesygdom, omfatter hgjt blodtryk, diabetes, overveegt, mang-
lende motion, rygning eller hjertesygdom hos den narmeste
biologiske familie.

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

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE BEGYNDER AT BRUGE
ATORVASTATIN TABS'N CAPS

Tag ikke Atorvastatin Tabs'n Caps
hvis De er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne i Atorvastatin
Tabs'n Caps — se pkt. 6.

¢ hvis De har en leversygdom.

 hvis De har uforklarlige forhgjede levertal.

¢ hvis De har en muskelsygdom, som hedder myopati (vedva-
rende eller uforklarlige muskelsmerter).

e hvis De er i den fgdedygtige alder og ikke anvender sikker
praevention.

¢ hvis De er gravid eller gnsker at veere gravid.

¢ hvis De ammer.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Atorvastatin Tabs'n Caps
Samtidig brug af anden medicin kan medfgre ugnskede bivirk-
ninger, se afsnittet “Brug af anden medicin

Leegen vil muligvis tage blodprgver for at kontrollere Deres le-
verfunktion inden behandlingen pabegyndes og med jevne
mellemrum under behandlingen.

Kontakt straks Deres laege, hvis De far muskelsmerter, kramper
eller svaghed i musklerne, isaer hvis De ogsa fgler Dem utilpas
og har feber.

Kontakt straks laegen, hvis De far dndengd, tgr hoste og forvaer-
ring af den generelle helbredstilstand (treethed, vaegttab og fe-
ber), da det kan veere tegn pa interstitiel lungesygdom.

TaI med legen, inden De tager Atorvastatin Tabs'n Caps,
hvis De har eller tidligere har haft en hjerneblgdning.

* hvis De har nedsat nyrefunktion .

* hvis De har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (for lavt
stofskifte).

e hvis der er arvelige muskelsygdomme i familien.

* hvis De har haft muskelproblemer i forbindelse med andre

kolesterolsaenkende midler (f.eks. andre “statiner” eller "fi-

brater”).

hvis De tidligere har haft en leversygdom.

hvis De har et stort alkoholforbrug.

hvis De er over 70 ar.

hvis De er barn eller ung.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Atorvastatin Tabs'n Caps . Det kan pavirke prg-
veresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin
kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De bruger:

e Medicin, der sveekker immunsystemet (ciclosporin).

* Visse antibiotika (erythromycin, clarithromycin, rifampicin,
fucidinsyre ).

* Visse svampemidler (itraconazol, ketoconazol).

* Andre kolesterolsenkende midler (nikotinsyrederivater, gem-
fibrozil, andre fibrater, colestipol, ezetimibe).

e Medicin mod forhgjet blodtryk eller hjertekramper (angina

pectoris).

Medicin mod depression (nefazodon).

Medicin mod HIV (HIV-proteasehammere, efavirenz).

Naturlaegemiddel mod depression (prikbladet perikon).

Hjertemedicin (diltiazem, digoxin, verapamil, amiodaron, am-

lodipin).

* Blodfortyndende medicin (warfarin).

e P-piller.

* Medicin mod epilepsi (fenytoin).

* Medicin med magnesium og aluminiumhydroxyd mod for
meget mavesyre.
¢ Niacin

Det kan vaere ngdvendigt at aendre dosis. Vaer opmarksom pa,
at dette ogsa kan geelde for medicin, som De har taget for nogle
dage siden, eller som De skal tage inden for de naeste dage.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Atorvastatin Tabs'n
Caps og Atorvastatin Tabs'n Caps kan pavirke virkningen af an-
den medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Spgrg
lzegen eller apoteket, hvis De gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Atorvastatin Tabs'n Caps sammen med mad og drikke
De kan tage Atorvastatin Tabs'n Caps i forbindelse med et mal-
tid, men det er ikke ngdvendigt. Bgr ikke indtages sammen med
store maengder grapejuice.

Grapefrugtjuice
De bgr ikke indtage store maengder grapefrugtjuice .

Alkohol
De bgr undgd at indtage store maengder alkohol, nar De tager
Atorvastatin Tabs'n Caps.

Graviditet og amning
Sporg Deres leege eller apotek til rads, fgr De bruger nogen form
for medicin.

Graviditet
De ma ikke tage Atorvastatin Tabs’n Caps, hvis De er gravid, eller
hvis De gnsker at blive gravid, da det kan skade fostret.

Hvis De er i den fpdedygtige alder, skal De bruge sikker praeven-
tion, mens De tager Atorvastatin Tabs'n Caps.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke tage Atorvastatin Tabs'n Caps, da
man ikke ved om Atorvastatin Tabs'n Caps gar over i moder-
malken.

Sikkerheden af Atorvastatin Tabs’n Caps under graviditet og am-
ning er ikke undersggt.

Trafik og arbejdssikkerhed
Atorvastatin Tabs'n Caps pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ator-
vastatin Tabs'n Caps.

Atorvastatin Tabs'n Caps indeholder lactose.

Kontakt lzegen, fgr De tager denne medicin, hvis laegen har for-
talt dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE ATORVASTATIN TABS'N CAPS
Brug altid Atorvastatin Tabs'n Caps ngjagtigt efter laegens anvis-
ning. Er De i tvivl sa spgrg leegen eller pa apoteket.

Fgr De starter behandling, vil Deres laege saette Dem pa en ko-
lesterolfattig dizet, som De skal fortsaette med under behandling
med Atorvastatin Tabs'n Caps. Leegen vil fastsaette startdosis ud
fra kolesteroltallet.

Den szdvanlige startdosis af Atorvastatin Tabs'n Caps er 10 mg
én gang daglig. Hvis leegen finder det ngdvendigt, vil denne
dosis maske blive gget, indtil De far den dosis, der er behov for.
Leegen vil vurdere, om dosis skal justeres efter 4 uger. De ma
hgjst tage 80 mg Atorvastatin Tabs'n Caps én gang dagligt.

Atorvastatin Tabs'n Caps tabletter skal synkes hele med et glas
vand, og kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt af dggnet
med eller uden mad. Prgv dog at tage tabletten pa samme tids-
punkt hver dag. Den daglige dosis Atorvastatin “Tabs'n Caps skal
tages pa én gang.

Laegen vil bestemme, hvor lzenge De skal behandles med
Atorvastatin Tabs'n Caps.

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

Den sadvanlige startdosis er 1 tablet pa 10 mg én gang dagligt.
Virkningen kommer i Igbet af 2 uger, og den maksimale effekt
kommer normalt i Igbet af 4 uger. Virkningen opretholdes under
fortsat behandling.

Arveligt betinget forhgjet kolesterol i blodet:

Heterozygot familier hyperkolesterolaemi:

Patienter bgr starte med Atorvastatin “Tabs'n Caps 10 mg dag-
ligt. Dosis bgr individualiseres og indstilles hver 4. uge op til 40
mg dagligt. Derefter kan dosis enten gges til maksimalt 80 mg
dagligt eller kan kombineres med en galdesyrebinder og 40 mg
Atorvastatin “Tabs’N Caps én gang dagligt.

Homozygot familiser hyperkolesteroleemi:

Doseringen af Atorvastatin “Tabs'n Caps er 10 mg - 80 mg dag-
ligt. De kan tage Atorvastatin Tabs'n Caps sammen med anden
kolesterolsenkende behandling, eller hvis anden behandling er
utilgeengelig.

Forebyggelse af hjerte-kar-sygdomme

Den saedvanlige dosis er 10 mg én gang dagligt. Hgjere dosis kan
vaere ngdvendigt for at opna LDL-kolesterolniveauer i henhold til
geeldende anbefalinger.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at @endre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Bgrn og unge:

Bgrn bgr kun behandles af specialister og patienterne bgr regel-
maessigt revurderes for at vurdere virkningen af behandlingen.
Anbefalet startdosis til bgrn og unge over 10 ar er 10 mg dag-
ligt. Dosis kan gges op til 20 mg dagligt. Fastsaettelse af dosering
foregar individuelt for det enkelte barn. Sikkerhedsinformation
for bgrn og unge behandlet med doser over 20 mg, svarende til
ca. 0,5 mg/kg, er begrenset.

Der er begranset erfaring med behandling af bgrn i alderen 6-10
ar. Atorvastatin Tabs'n Caps er ikke indiceret til behandling af
bgrn under 10 ar.

Andre lzegemiddelformer og styrker kan veere mere velegnede
til denne population.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at @ndre dosis. Fglg laegens an-
visninger.

Hvis De har taget for mange Atorvastatin Tabs'n Caps

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget
mere af Atorvastatin Tabs'n Caps, end der star her, eller mere
end laegen har foreskrevet, og De fgler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at tage Atorvastatin Tabs'n Caps
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis De holder op med at tage Atorvastatin Tabs'n Caps
De ma kun stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Spgrg
Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal.



4. BIVIRKNINGER
Atorvastatin Tabs'n Caps kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger. Tal med legen eller apotek-
et, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Alvorlige bivirkninger

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

af 1.000 patienter):

¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bug-
spytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

* Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

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

patienter):

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. foran-
dringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller ska-
destue.

* Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga.
nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kon-
takt lege eller skadestue.

¢ Gulsot med hudklge. Kontakt leegen

Meget sjeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af

10 000 patienter):
¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (in-
den for minutter til tlmer) pga. overfglsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112

¢ Blaereformet udsleet og betendelse i huden, isaer pa haender
og fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kon-
takt lege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt lege eller
skadestue

¢ Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlgshed pga. leversvigt. Kontakt
lege eller skadestue.

¢ Seneskader. Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

patienter):

* Hyppig vandladning, térst, treethed pga. hgjt blodsukker
(blodglukose). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Kvalme, forstoppelse, luftafgang fra tarmen, sure opstgd,

halsbrand, diaré, mavesmerter.

Forkglelse og snue. Smerter i naese- og halssveelg. Naeseblod

Allergiske reaktioner.

Hovedpine.

Muskelsmerter, led- og rygsmerter, smerter i arme og ben,

muskelkramper og havede led.

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

af 1.000 patienter):
Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og
kramper pga. lavt blodsukker (blodglukose). Kan blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

* Muskelsvaghed. Kan blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Utilpashed, vaegtggning, kraftlgshed og svaghed, brystsmert-
er, havede fgdder, ankler og haender, traethed og feber.

¢ Svimmelhed, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglel-
seslgshed i huden, nedsat fglelse ved bergring, smagsforstyr-
relser.

* Nezldefeber, hududsleet, kige.

¢ Nakkesmerter.

¢ Appetitmangel/madlede, opkastning, sure opstgd, hals-
brand, bgvsen.

* Hukommelsestab, sgvnforstyrrelser, herunder sgvnlgshed og

mareridt.

Hartab.

Uskarpt syn.

Susen for grerne (tinnitus)

Impotens.

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

patienter):

e Udslat (nzeldefeber) og havelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
lzegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leber og tunge, kan det
vaere livsfarligt. Ring 112.

* Prikkende, snurrende fornemmelser, fplelseslgshed eller lam-
melser, evt. smerter i haender og fgdder.

e Synsforstyrrelser.

* Muskelsmerter, gmhed, havelse og stive bevaegelser.

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

* Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

* Hgretab

* Udvikling af bryster hos maend.

Fglgende bivirkninger er rapporteret ved brug af nogle statiner,

hypplgheden er ikke kendt:
Hukommelsestab

e Seksuel dysfunktion

* Depression. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

* Sjeeldne tilfeelde af interstitiel lungesygdom. Symptomerne
kan veere andengd, tgr hoste og forvaerring af den generelle
helbredstilstand (treethed, veegttab og feber).

Atorvastatin Tabs'n Caps kan herudover give bivirkninger, som
De normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om andringer
i visse laboratorieprgver, f.eks. urinprgver og blodprgver her-
under kolesterol, leverfunktion og elektrolytter, som igen bliver
normale, nar behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende el-
ler bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Lege-
middelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. De
eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under
bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Atorvastatin Tabs'n Caps opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevar ikke Atorvastatin Tabs'n Caps 10 mg, 20 mg og 40 mg
ved temperaturer over 30°C.

De kan opbevare Atorvastatin Tabs'n Caps 80 mg ved almindelig
temperatur.

Brug ikke Atorvastatin Tabs'n Caps efter den udlgbsdato, som
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget
ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skral-
despanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Atorvastatin Tabs'n Caps indeholder:

Aktivt stof: Atorvastatin som atorvastatincalciumtrihydrat.
@vrige indholdsstoffer: Calciumcarbonat, mikrokrystallinsk cel-
lulose, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium, polysorbat
80, hyprolose og magnesiumstearat.

Filmovertraekket i Atorvastatin Tabs'n Caps bestar af: Hypromel-
lose, macrogol 8000, titandioxid (E171), talcum, simethicon,
stearatemulgator, fortykkelsesmidler, benzoesyre og sorbinsyre.

Udseende og pakningstgrrelser:

Udseende:

Atorvastatin Tabs'n Caps 10 mg filmovertrukne tabletter er hvi-
de og runde, og er preeget med "10” pa den ene side og "ATV”
pa den anden side.

Atorvastatin Tabs'n Caps 20 mg filmovertrukne tabletter er hvi-
de og runde, og er praeget med “20” pa den ene side og "ATV”
pa den anden side.
Atorvastatin Tabs'n Caps 40 mg filmovertrukne tabletter er hvi-
de og runde, og er praeget med "40” pa den ene side og "ATV”
pa den anden side.
Atorvastatin Tabs'n Caps 80 mg filmovertrukne tabletter er hvi-
de og runde, og er preeget med "80” pa den ene side og "ATV”
pa den anden side.

Pakningsstgrrelser:
28 og 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Tabs'n Caps Pack ApS

Hassellunden 16a

DK-2765 Smgrum

Ompakket og frigivet af:
Tabs’n Caps Pack ApS
Hassellunden 16a
DK-2765 Smgrum

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2011.



