Indleegsseddel: Information til brugeren

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

atorvastatin

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

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Lagen har ordineret Atorvastatin Actavis til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Atorvastatin Actavis
Sadan skal du tage Atorvastatin Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouprwhE

1. Virkning og anvendelse

Atorvastatin Actavis tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes statiner, og som er lipid- (fedt-)
regulerende leegemidler.

Atorvastatin Actavis bruges til at nedsette mangden af fedtstoffer som kolesterol og triglycerider i
blodet, nar en fedtfattig dizet og andre livsstilseendringer i sig selv ikke har virket. Hvis du har en gget
risiko for at fa hjertesygdomme, kan Atorvastatin Actavis ogsa bruges til at nedsztte risikoen — ogsa
selv om du har et normalt kolesterolindhold i blodet. Du skal holde en almindelig kolesterolseenkende
diget under behandlingen.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Atorvastatin Actavis

Tag ikke Atorvastatin Actavis:

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for atorvastatin, tilsvarende fedtseenkende medicin eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Atorvastatin Actavis (se pkt. 6).

- hvis du har eller har haft en sygdom, som pavirker leveren.

- hvis du har haft uforklarlige blodpraver i forbindelse med leverfunktionen.

- hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder og ikke bruger sikker preevention.

- hvis du er gravid eller praver at blive gravid.

- hvis du ammer.



Advarsler og forsigtighedsregler

Falgende er grunde til, at Atorvastatin Actavis maske ikke er velegnet til dig. Kontakt leegen eller

apotekspersonalet, for du tager Atorvastatin Actavis

- hvis du tidligere har haft en hjerneblgdning eller har sma lommer af veaske i hjernen fra tidligere
slagtilfelde.

- hvis du har nyreproblemer.

- hvis din skjoldbruskkirtel ikke producerer nok hormon (hypotyreose).

- hvis du har haft gentagne eller uafklarede muskeljag eller -smerter, eller hvis du eller din familie
tidligere har haft muskelproblemer.

- hvis du tidligere har haft muskelproblemer under behandling med andre fedtseenkende midler —
f.eks. andre statiner eller fibrater.

- hvis du tager eller inden for de sidste 7 dage har taget et leegemiddel der kaldes fusidinsyre
(medicin mod bakterieinfektioner) enten gennem munden (oralt) eller som injektion.
Kombinationen af fusidinsyre og Atorvastatin Actavis kan give alvorlige muskelproblemer
(rhabdomyolyse).

- hvis du jeevnligt indtager store mangder alkohol.

- hvis du tidligere har lidt af en leversygdom.

- hvis du er over 70 ar.

- hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer.

Hvis et eller flere af ovenstaende gealder for dig, skal din leege tage en blodprave far og muligvis
under behandlingen med Atorvastatin Actavis for at forudsige risikoen for muskelrelaterede
bivirkninger. Risikoen for muskelrelaterede bivirkninger, f.eks. rabdomyolyse, vides at stige, nar visse
leegemidler tages pa samme tid (se pkt. 2 Brug af anden medicin).

Sa lenge du tager dette leegemiddel vil din laege 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 overveegtig og har forhgjet
blodtryk.

Fortzl det til lgen eller pa apoteket, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vaere
ngdvendigt med ekstra prever og leegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Brug af anden medicin sammen med Atorvastatin Actavis

Anden medicin kan pavirke behandlingen med Atorvastatin Actavis, eller Atorvastatin Actavis kan

pavirke behandlingen med anden medicin. Hvis dette er tilfeldet, vil det ene eller begge leegemidler

maske blive mindre effektive. Omvendt kunne det ogsa @ge hyppigheden eller graden af bivirkninger -
inklusive rabdomyolyse, som er en alvorlig lidelse med henfald af musklerne, der er beskrevet

nermere i pkt. 4.

- Medicin til at &ndre immunsystemets funktion, f.eks. ciclosporin.

- Visse typer antibiotika eller midler mod svamp, f.eks. erythromycin, clarithromycin,
telithromycin, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampin

- Hvis du har behov for at tage fusidinsyre oralt til behandling af bakterieinfektion, skal du stoppe
midlertidigt med at bruge denne medicin. Din lege vil fortzlle dig, hvornar det er sikkert at
genoptage behandling med Atorvastatin Actavis. Kombinationen af Ataorvastatin Actavis og
fusidinsyre kan sjeeldent fare til muskelsvaghed,smhed eller smerte (rhabdomyolyse). Se
yderligere information omkring rhabdomyolyse i punkt 4.

- Anden medicin til at regulere blodets fedtindhold, f.eks. gemfibrozil, andre fibrater og
colestipol.

- Visse calciumantagonister, der anvendes mod hjertekrampe (angina pectoris) eller hgjt blodtryk,
f.eks. amlodipin og diltiazem, medicin til at regulere hjerterytmen, f.eks. digoxin, verapamil og
amiodaron.

- Medicin, der bruges til behandling af hiv-infektion, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir.



- Andre midler, der er kendt for at reagere med Atorvastatin Actavis, herunder ezetimibe (som
senker kolesterol), warfarin (som hindrer dannelse af blodpropper), p-piller, stiripentol (mod
epilepsikramper), cimetidin (bruges mod opstad og mavesar), phenazon (smertestillende) og
syredeempende midler (medicin mod fordgjelsesbesveer, der indeholder aluminium eller
magnesium).

- Medicin uden recept; prikbladet perikon.

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Brug af Atorvastatin Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan leese mere om, hvordan du skal tage Atorvastatin Actavis, i pkt. 3.

Grapejuice
Du ma hgjst drikke 1-2 sma glas grapejuice om dagen, fordi store maengder grapejuice kan &ndre
virkningen af Atorvastatin Actavis.

Alkohol
Serg for ikke at fa for meget alkohol, mens du tager denne medicin. Du kan leese mere om dette i
afsnit 2: Veer ekstra forsigtig med at tage Atorvastatin Actavis.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Atorvastatin Actavis, hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid.

Du ma ikke tage Atorvastatin Actavis, hvis du kan blive gravid, medmindre du bruger sikker
pravention.

Du ma ikke tage Atorvastatin Actavis, hvis du ammer. Sikkerheden af Atorvastatin Actavis under
graviditet og amning er endnu ikke dokumenteret. Spgrg din laege eller apoteket til rads, far du bruger
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin pavirker normalt ikke din evne til at kare bil eller betjene vearktej eller maskiner. Lad
veere med at arbejde med veerktej eller maskiner, hvis din evne til at betjene dem pavirkes af denne
medicin.

3. Sadan skal du tage Atorvastatin Actavis

Tag altid Atorvastatin Actavis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Far du begynder pa behandlingen, setter din leege dig pa en kolesterolfattig dist, som du ogsa skal
overholde under behandlingen med Atorvastatin Actavis.

Du vil normalt starte med en dosis pa 10 mg Atorvastatin Actavis en gang dagligt for voksne og bgrn
over 10 ar. Laegen kan sette dosis op, hvis det er ngdvendigt, indtil du tager den mangde, du har
behov for. Leegen tilpasser dosis med mindst 4 ugers mellemrum. Den maksimale dosis af Atorvastatin
Actavis er 80 mg en gang dagligt for voksne og 20 mg en gang dagligt for barn over 10 ar.

Atorvastatin Actavis skal synkes hele med et glas vand, og du kan tage dem nar som helst pa dagen,
alene eller i forbindelse med et mal. Prgv at tage din tablet pa samme tid hver dag.

Laegen fastsatter, hvor leenge behandlingen med Atorvastatin Actavis skal vare. Tal med legen,
hvis du mener, at virkningen af Atorvastatin Actavis er for steerk eller for svag.

Hvis du har taget for mange Atorvastatin Actavis



Kontakt lzegen eller naermeste skadestue, hvis du har taget for mange tabletter (flere end din daglige
dosis).

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin Actavis
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, nar det er tid til naste dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Atorvastatin Actavis
Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa, eller hvis
du gnsker at stoppe behandlingen.

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

Hvis du far felgende alvorlige bivirkninger, skal du holde op med at tage Atorvastatin Actavis
og straks kontakte din leege, vagtleegen eller skadestuen.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Alvorlig allergisk reaktion, som giver havelser i ansigt, tunge og luftrer, hvilket kan give stort
besveer med at treekke vejret.

- Alvorlig sygdom med kraftig afskalning og haevelse af huden, bleerer i hud, mund, gjne og
kensdele samt feber. Hududslat med lysergde pletter, iszr pa handflader eller fodsaler, som kan
veere med blerer.

- Muskelsveaekkelse, -emhed eller -smerter og isar, hvis du pa samme tid faler dig utilpas eller har
hgj feber, kan det skyldes en unormal muskelnedbrydning, som kan veere livstruende og fare til
nyreproblemer.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
- Hvis du har problemer uventede eller usadvanlige bladninger eller bla meerker, kan det tyde pa
problemer med leveren. Kontakt din laege hurtigst muligt.

Andre mulige bivirkninger ved Atorvastatin Actavis

Almindelige (kan forekome hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Beteendelse i naesen, smerter i svaelget, neeseblod.

- Allergiske reaktioner.

- Stigning i blodsukker (hvis du har sukkersyge, skal du fortsatte med at holde godt gje med dit
blodsukker), stigning i kreatinkinase i blodet.

- Hovedpine.

- Kvalme, forstoppelse, luft i maven, fordgjelsesbesveer, diarré.

- Ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter.

- Havelse i led, muskelkramper

- Blodpraveresultater, som viser, at din leverfunktion kan veere unormal.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Anoreksi (tab af appetit), veegtstigning, lavt blodsukker (hvis du har sukkersyge, skal du
fortseette med at holde godt gje med dit blodsukker).

- Mareridt, sgvnlgshed.

- Svimmelhed, falelseslgshed eller snurren i fingre og teeer, nedsat falsomhed over for smerter
eller bergring, &ndring i smagssans, hukommelsestab.

- Slgret syn.

- Ringen i grerne og/eller i hovedet.



- Opkastning, bavsen, smerter gverst og nederst i bughulen, pancreatitis (beteendelse i
bugspytkirtlen), som kan fare til mavesmerter.

- Hepatitis (leverbeteendelse).

- Udslet, hududslet og klge, neldefeber, hartab.

- Nakkesmerter, muskeltraethed.

- Treethed, utilpashed, svaekkelse, brystsmerter, haevelse, iser i anklerne (adem), feber.

- Urinprgver, som er positive for hvide blodlegemer.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
- Synsforstyrrelse.

- Uventede blgdninger eller bl merker.

- Kolestase (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene).

- Seneskader.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
En allergisk reaktion — symptomer kan vaere pludselig hveaesen og brystsmerter eller strammen i
brystet, heevelse i gjenlag, ansigt, leeber, mund, tunge eller sveelg, vejrtraekningsproblemer,
kollaps.

- Haretab.

- Gynakomasti (brystforstarrelse hos meend og kvinder).

Bivirkninger med ukendt hyppighed (frekvens kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende
data):
- Vedvarende muskelsvaghed.

Mulige bivirkninger, som er indberettet i forbindelse med visse statiner (medicin af samme

type):

- Seksuelle forstyrrelser.

- Depression.

- Vejrtreekningsproblemer, herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber.

- Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overvegtig og har forhgjet blodtryk. Din laege vil overvage dit helbred, imens du tager
dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.
[For 10 mg, 20 mg and 40 mg, tabletter]

Blisterpakninger:
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.



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

Tabletbeholder:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Holdbarhed efter farste abning af tabletbeholderen er 100 dage.

[For 80 mg, tabletter]
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke Atorvastatin Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Atorvastatin Actavis indeholder:

- Aktivt stof: atorvastatin som atorvastatincalciumtrinydrat. Hver 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80
mg filmovertrukken tablet indeholder henholdsvis 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg
atorvastatin.

- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne for 10 mg, 20 mg og 40 mg: mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon,
vandfri natriumcarbonat, povidon, methionin, magnesiumstearat.

Tabletovertraek for 10 mg, 20 mg og 40 mg: croscarmellosenatrium, maltodextrin,
glucosemonohydrat, titandioxid (E171), stearinsyre, talkum.

Tabletkerne for 80 mg: mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon type A, vandfri
natriumcarbonat, povidon, glyceroldibehenat, magnesiumstearat.

Tabletovertraek for 80 mg: Hypromellose 6¢P, titandioxid (E171), macrogol 6000

Udseende

Filmovertrukne tabletter.

10 mg: Hvide, ovale, bikonvekse, 4,9 x 9,1 mm filmovertrukne tabletter meerket ”10” pa den ene side
og ”A” pa den anden side.

20 mg: Hvide, ovale, bikonvekse, 6,2 x 11,5 mm filmovertrukne tabletter merket 20" pa den ene side
og ”A” pa den anden side.

40 mg: Hvide, ovale, bikonvekse, 7,8 x 14,5 mm filmovertrukne tabletter maerket ”40” pa den ene side
og ”A” pa den anden side.

80 mg: Hvide, ovale, bikonvekse, 10 x 19 mm filmovertrukne tabletter meerket 80" pa den ene side
og ”A” pa den anden side.

Pakningsstarrelser

Blisterpakninger:

Atorvastatin Actavis 10 mg filmovertrukne tabletter 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98 eller 100 tabletter.
Atorvastatin Actavis 20 mg filmovertrukne tabletter 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98 eller 100 tabletter.
Atorvastatin Actavis 40 mg filmovertrukne tabletter 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98 eller 100 tabletter.
Atorvastatin Actavis 80 mg filmovertrukne tabletter 20, 28, 30, 50, 98 eller 100 tabletter.

Tabletbeholdere:

Atorvastatin Actavis 10 mg filmovertrukne tabletter 30, 100, 200, 250 eller 500 tabletter.
Atorvastatin Actavis 20 mg filmovertrukne tabletter 30, 100, 250 eller 500 tabletter.
Atorvastatin Actavis 40 mg filmovertrukne tabletter 30, 100, 250 eller 500 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Island

Reprasentant:
GxMed Nordic ApS
Axel Heides Vej 2
2970 Hersholm

Fremstillere:

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Appelhof 13

Oudehaske, 8465RX

Holland
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