Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Atorvastatin ratiopharm 10 mg, 20 mg, 40 mg ja 80 mg kalvopiillysteinen tabletti
atorvastatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, sillii se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Atorvastatin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kidytdt Atorvastatin ratiopharm -tabletteja
Miten Atorvastatin ratiopharm -tabletteja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atorvastatin ratiopharm -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Atorvastatin ratiopharm on ja mihin sitd kiytetiin

Atorvastatin ratiopharm kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan statiineiksi. Statiineilla sdddellddn veren
lipidi(rasva)tasoja.

Atorvastatin ratiopharm -tabletteja kdytetddn alentamaan veren rasvojen eli kolesterolin ja triglyseridien
tasoja silloin, kun se ei ole onnistunut véhérasvaisella ruokavaliolla ja elintapamuutoksilla. Atorvastatin
ratiopharm -tabletteja voidaan kéyttdd myds silloin, jos sydéntautiriski on suurentunut normaaleista
kolesterolitasoista huolimatta. Tavanomaista kolesterolitasoja alentavaa ruokavaliota on jatkettava myos
hoidon aikana.

Atorvastatiinia, jota Atorvastatin ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tassd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Atorvastatin ratiopharm -tabletteja

Ali kiiytd Atorvastatin ratiopharm -tabletteja
- jos olet allerginen atorvastatiinille tai samantyyppisille veren rasvatasoja alentaville 1ddkkeille tai
taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on tai on joskus ollut jokin maksan toimintaan vaikuttava sairaus
- jos maksan toimintaa mittaavista verikokeista on saatu epéselviksi jadneitd epanormaaleja tuloksia
- jos olet lisddntymiskykyinen nainen etk kdytd luotettavaa raskaudenehkdisya
- jos olet raskaana tai yritdt tulla raskaaksi
- jos imetét
- jos kaytat glekapreviirin/pibrentasviirin yhdistelmaa hepatiitti C:n hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Atorvastatin ratiopharm -
tabletteja
- jos sinulla on vaikea keuhkosairaus
- jos kaytit tai olet viimeisen 7 pdivan aikana kéyttédnyt fusidiinihappoa (bakteeri-infektioiden hoitoon
kaytettdva ladke) suun kautta tai injektiona. Fusidiinihapon ja Atorvastatin ratiopharm -tablettien
samanaikainen kaytto saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi).



- jos sinulla on ollut aivohalvaus, johon on liittynyt aivoverenvuotoa, tai sinulla on aivoissa pienia
nestetaskuja aiempien aivohalvausten jaljilta

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- jos sinulla on ollut toistuvia tai selittdmattomid lihassarkyja tai sinulla tai sukulaisellasi on ollut
lihasvaivoja

- jos sinulla on ollut lihasvaivoja aiemman veren rasvatasoja alentavan ladkehoidon (esim. muiden
statiini- tai fibraattilddkkeiden) kdyton yhteydessa

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon liittyy yleinen lihasheikkous, joissakin tapauksissa
myo0s hengityslihaksissa) tai silmémyastenia (sairaus, joka aiheuttaa silmélihasheikkoutta), koska
statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian puhkeamiseen (ks. kohta 4).

- jos kaytat sdannollisesti runsaasti alkoholia

- jos sinulla on ollut jokin maksasairaus

- jos olet yli 70-vuotias.

Jos jokin edelld mainituista kohdista koskee sinua, lddkérin on tehtdva sinulle ennen Atorvastatin
ratiopharm -hoidon aloittamista ja mahdollisesti my6s hoidon aikana verikoe, jonka avulla voidaan
ennustaa lihaksiin kohdistuvien haittavaikutusten riski. Tallaisten haittavaikutusten, esim.
rabdomyolyysin, riskin tiedetddn kasvavan, kun tiettyja lddkeaineita kdytetddn samanaikaisesti (ks. kohta
2 ”Muut ladkevalmisteet ja Atorvastatin ratiopharm”).

Kerro myos laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -14ékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméaén, 1adkéri seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen kdyton
aikana. Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-arvot, olet
ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Muut ladkevalmisteet ja Atorvastatin ratiopharm

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Jotkut la&kkeet voivat muuttaa Atorvastatin ratiopharm -tablettien vaikutusta, tai
Atorvastatin ratiopharm voi muuttaa niiden vaikutusta. Tallainen yhteisvaikutus voi heikentda
jommankumman lddkkeen tai molempien lddkkeiden tehoa. Seuraavien ladkkeiden yhteiskdytté voi myds
suurentaa haittavaikutusten riskié tai voimistaa haittavaikutuksia, esim. rabdomyolyysi, joka on
merkittdva lihaksia kuihduttava sairaus, (ks. kohta 4):

- jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on
tilapiisesti keskeytettivi timiin lddikkeen kiytto. Lidkiri kertoo, milloin on turvallista jatkaa
Atorvastatin ratiopharm -tablettien kiiyttod. Atorvastatin ratiopharm -tablettien ja
fusidiinihapon samanaikainen kiiytto saattaa harvoin aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten
arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 liséitietoa rabdomyolyysisti.

- immuunijdrjestelmén toimintaa muuttavat laékkeet, kuten siklosporiini

- tietyt antibiootit tai sienilddkkeet, kuten erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini, ketokonatsoli,
itrakonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, posakonatsoli, rifampisiini

- muut veren rasvatasoja siitelevit ladkkeet, kuten gemfibrotsiili, muut fibraatit, kolestipoli, jotkut
kalsiumsalpaajat (rasitusrintakipujen ja korkean verenpaineen hoitoon), esim. amlodipiini,
diltiatseemi, sekd rytmihdirioladkkeet, esim. digoksiini, verapamiili ja amiodaroni

- letermoviiri, lddke, joka auttaa ehkdiseméain sytomegaloviruksen aiheuttamia sairauksia

- HIV:n hoitoon kéaytetyt ladkkeet, esim. ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri, darunaviiri,
tipranaviirin ja ritonaviirin yhdistelma jne.

- jotkut hepatiitti C:n hoitoon kéytetyt lddkkeet, kuten telapreviiri, bosepreviiri ja
elbasviiri/gratsopreviiri- sekd ledipasviiri/sofosbuviiri -yhdistelmét

- muita ladkkeitd, joilla tiedetddn olevan yhteisvaikutus atorvastatiinin kanssa: etsetimibi (alentaa
kolesterolia), varfariini (estdd veren hyytymistd), suun kautta otettavat echkdisyvalmisteet, stiripentoli
(epilepsian hoitoon kéytettava kouristuksia estdva ladke), simetidiini (kdytetddn nardstykseen ja
mahahaavan hoitoon), fenatsoni (kipuldéke), kolkisiini (kdytetdéin kihdin hoitoon) ja antasidit
(alumiinia tai magnesiumia sisdltdvét ruoansulatushdirididen ladkkeet)



- daptomysiini (lddke, jota kdytetddn komplisoituneiden ihon ja ihon rakenteiden infektioiden sekd
bakteerien aiheuttamien veren infektioiden hoitoon).
- Itsehoitolddkkeet: mikikuisma.

Atorvastatin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Katso kohdasta 3 ohjeet Atorvastatin ratiopharm -tablettien ottamiseen. Ota huomioon seuraavat seikat:

Greippimehu
Nauti greippimehua enintdén yksi tai kaksi pientd lasillista pdivassa, koska suuret maérat greippimehua
voivat muuttaa Atorvastatin ratiopharm -tablettien vaikutuksia.

Alkoholi
Vilti alkoholin liiallista kéyttod tdmén ldékehoidon aikana. Katso lisétietoja kohdasta 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”.

Raskaus ja imetys

Al4 ota Atorvastatin ratiopharm -tabletteja, jos olet raskaana tai yritit tulla raskaaksi. Ald kiyti
Atorvastatin ratiopharm -tabletteja jos voit tulla raskaaksi, etka kiytéd luotettavaa raskaudenehkéisya.
Al4 ota Atorvastatin ratiopharm -tabletteja, jos imetit.

Atorvastatin ratiopharm -tablettien turvallisuutta raskaus- ja imetysaikana ei ole toistaiseksi osoitettu.
Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tavallisesti timi ldike ei vaikuta kykyysi ajaa tai kiiyttda koneita. Ald kuitenkaan aja, jos timai lidke
vaikuttaa ajokykyysi. Ald kiytd mitdin tyovilineitd tai koneita, jos timai lidke vaikuttaa kykyysi kdyttid
niitd.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tamai ladkevalmiste sisiltid natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopéaillysteinen tabletti, eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Atorvastatin ratiopharm -tabletteja kiytetdin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen hoidon aloittamista 144karisi méaaraa sinulle kolesterolia alentavan ruokavalion, jota on jatkettava
myds Atorvastatin ratiopharm -hoidon aikana.

Suositeltu aloitusannos aikuisille ja 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille on 10 mg kerran
vuorokaudessa. Ladkéri voi tarvittaessa suurentaa annostusta, kunnes se on riittdva. Ladkari tarkistaa
annostuksen neljan viikon vélein tai harvemmin. Atorvastatin ratiopharm -valmisteen enimmaéisannos on
80 mg vuorokaudessa.

Atorvastatin ratiopharm -tabletit niellddn kokonaisina suun kautta veden kera mihin vuorokaudenaikaan
tahansa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Yrité kuitenkin ottaa tablettisi joka pdivd samaan aikaan.

Lddkdiri arvioi, kuinka pitkddn tarvitset Atorvastatin ratiopharm -hoitoa.

Kéadnny l4édkérin puoleen, jos sinusta tuntuu, ettd Atorvastatin ratiopharm -tablettien vaikutus on liian
voimakas tai liian heikko.

Jos otat enemmiin Atorvastatin ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Atorvastatin ratiopharm -tabletteja
Jos unohdit ottaa annoksen, ota seuraava annoksesi oikeaan aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Atorvastatin ratiopharm -tablettien kiiyton
Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd tai haluat lopettaa ladkkeen kéyton, kdanny ladkéarin
tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista tai oireista, lopeta tablettien kiytto
ja kerro vilittomisti lddkirille tai mene lihimmaén sairaalan ensiapuun.

Harvinaiset (voi esiintyé enintédén 1 lddkkeen kayttajalla 1 000:sta)

- Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, kielen ja kurkun turvotusta ja voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia

- Vakava sairaus, joka aiheuttaa ihon vaikeaa kuoriutumista ja turvotusta, rakkuloiden muodostumista
iholle, suuhun, silmiin ja sukupuolielimiin sekd kuumetta. Ihottuma, johon liittyy vaaleanpunaisia tai
punertavia ldiskid erityisesti kimmenissa tai jalkapohjissa ja joista saattaa muodostua rakkuloita.

- Lihasheikkous, -arkuus, -kipu, -repedma tai virtsan varjaytymistd punaruskeaksi ja erityisesti jos
samanaikaisesti tunnet huonovointisuutta tai sinulla on korkea kuume, saattaa johtua epanormaalista
lihasten hajoamisesta (rabdomyolyysi). Epdnormaali lihasten hajoaminen ei véalttdmatti lopu, vaikka
olisit lopettanut atorvastatiinin kdyton, ja se voi olla henked uhkaava ja saattaa johtaa
munuaisongelmiin.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintddn 1 ladkkeen kaytdjalla 10 000:sta)

- Lupuksen kaltainen oireisto (mm. ihottuma, niveloireet ja verisoluihin kohdistuvat vaikutukset)

- Jos sinulla ilmenee ongelmia, joihin liittyy odottamatonta tai epétavallista verenvuotoa tai mustelmien
muodostusta, tdmé saattaa viitata maksavaivoihin. Sinun on mahdollisimman nopeasti otettava
yhteyttd ladkariin.

Atorvastatin ratiopharm -tablettien muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 ladkkeen kayttajalla 10:std)

- nendkdytdvien tulehdus, kurkkukipu, nendverenvuoto

- allergiset reaktiot

- verensokeritasojen nousu (jos sinulla on diabetes jatka verensokeritason huolellista seurantaa), veren
kreatiinikinaasiarvon kasvu

- pédnsirky

- pahoinvointi, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushairiot, ripuli

- nivelkipu, lihaskipu ja selkdkipu

- epidnormaalit muutokset maksan toimintaa kuvaavissa verikokeissa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintéén 1 ladkkeen kayttdjalld 100:sta)

- Ruokahaluttomuus, painonnousu, verensokeriarvojen lasku (jos sinulla on diabetes, jatka
verensokeritason huolellista seurantaa)

- painajaiset, unettomuus

- huimaus, sormien ja varpaiden tunnottomuus ja pistely, kipu- ja tuntoaistin heikkeneminen,
makuaistin muutokset, muistinmenetys

- nddn hdméartyminen

- korvien ja/tai pdén soiminen



- oksentelu, royhtdily, ylé- ja alavatsan kipu, pankreatiitti (haimatulehdus josta seuraa vatsakipua)
- hepatiitti (maksatulehdus)

- ihottuma, ihottuma ja kutina, nokkosihottuma, hiustenléhto

- niskakipu, lihasvisymys

- uupumus, huonovointisuus, heikotus, rintakipu, turvotus erityisesti nilkoissa (edeema), kuume

- positiivinen virtsan valkosolukoe.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintédn 1 ladkkeen kéytéjélla 1 000:sta)

- nidkohairiot

- odottamaton verenvuoto ja mustelman muodostus

- kolestaasi (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)

- jannevaurio

- mabhdollisesti iholla esiintyva ihottuma tai suun haavaumat (likenoidi ladkeainereaktio)
- purppuranviriset ihovauriot (merkkeja verisuonitulehduksesta eli vaskuliitista).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintddn 1 ladkkeen kaytdjalla 10 000:sta)

- allerginen reaktio — oireita voivat olla dkillinen hengityksen vinkuminen ja rintakipu tai kireyden
tunne rinnassa, silmdluomien, kasvojen, huulien, kielen ja kurkun turpoaminen, hengitysvaikeudet,
kollapsi

- kuulon menetys

- gynekomastia (rintojen suureneminen miehilld).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- jatkuva lihasheikkous

- myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)

- silmdmyastenia (silmin lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele lddkarin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee

liikkkumisjaksojen jalkeen, ndet kahtena tai silmdluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai

hengenahdistusta.

Joillakin statiineilla (samantyyppisid lddkkeitd) raportoituja mahdollisia haittavaikutuksia:

- seksuaaliset vaikeudet

- masennus

- hengitysvaikeudet, jatkuva yské ja/tai hengenahdistus tai kuume.

- Diabetes. Esiintyminen on todenndkoisempéd, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-arvot,
olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkari seuraa tilannettasi tdman ladkkeen kdyton
aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Atorvastatin ratiopharm -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti titi ldikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sailytd alle 30 °C.



Léadkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Atorvastatin ratiopharm siséiltiaa

° Vaikuttava aine on atorvastatiini.
Yksi tabletti siséltda 10 mg, 20 mg, 40 mg tai 80 mg atorvastatiinia (atorvastatiinikalsiumina).
. Muut tabletin aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumkarbonaatti, maltoosi,

kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.
Muut kalvopaallysteen aineet ovat hypromelloosi (E464), hydroksipropyyliselluloosa,
trietyylisitraatti (E1505), polysorbaatti 80 ja titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o 10 mg: Atorvastatin ratiopharm kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
soikeita, kaksoiskuperia ja sileitd kalvopééllysteisid tabletteja. Tabletin mitat ovat noin
9,7 mm x 5,2 mm.

20 mg: Atorvastatin ratiopharm kalvopéaillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
soikeita, kaksoiskuperia ja sileitd kalvopadllysteisia tabletteja. Tabletin mitat ovat noin

12,5 mm x 6,6 mm.

40 mg: Atorvastatin ratiopharm kalvopaillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
soikeita, kaksoiskuperia ja sileitd kalvopaillysteisid tabletteja. Tabletin mitat ovat noin

15,6 mm x 8,3 mm.

80 mg: Atorvastatin ratiopharm kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
soikeita, kaksoiskuperia ja sileitd kalvopaillysteisid tabletteja. Tabletin mitat ovat noin

18,8 mm x 10,3 mm.

o Atorvastatin ratiopharm -tabletteja on saatavilla alumiini/alumiinildpipainopakkauksessa, joiden
pakkauskoot ovat 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tai 200 tablettia, seka
suurtiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistetuissa muovipurkeissa, joiden pakkauskoot ovat 50 tai
100 tablettia ja 100 tabletin monipakkaus (sis. kaksi 50 tabletin pakkausta).

o Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja

Teva Pharma S.L.U, Zaragoza, Espanja

Teva Operations Poland Sp. z o0.0., Krakow, Puola

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafie 3, 89143 Blaubeuren, Saksa
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Alankomaat

Lisitietoja tistd valmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.8.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Atorvastatin ratiopharm 10 mg, 20 mg, 40 mg och 80 mg filmdragerade tabletter
atorvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atorvastatin ratiopharm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Atorvastatin ratiopharm
Hur du anvinder Atorvastatin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Atorvastatin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad Atorvastatin ratiopharm ér och vad det anvinds for

Atorvastatin ratiopharm tillhor en grupp ladkemedel som kallas statiner och som anvinds for att reglera
lipidhalterna (fetthalterna) i blodet.

Atorvastatin ratiopharm anvinds vid behandling av forhojda blodfetter, 4ven kallat kolesterol och
triglycerider, nar effekten av fordndrad livsforing och diet ar otillrdcklig. Om du har en 6kad risk for
hjartsjukdom kan Atorvastatin ratiopharm ocksa anvéndas for att minska denna risk, &ven om dina
kolesterolnivaer skulle vara normala. Du bor bibehélla en kolesterolfattig diet under behandlingen.

Atorvastatin som finns i Atorvastatin ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga ldkare apotekspersonal eller annan héilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Atorvastatin ratiopharm

Anvind inte Atorvastatin ratiopharm

- om du dr allergisk mot atorvastatin, mot nagot annat likemedel som anvénds for att sinka
blodfetter, eller mot ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har eller har haft sjukdomar som péaverkar levern

- om du har haft oforklarliga onormala leverfunktionsvéarden

- om du dr en kvinna i fertil &lder och inte anvénder ett tillforlitligt preventivmedel

- om du ar gravid eller forsoker bli gravid

- om du ammar

- om du anvinder en kombination av glekaprevir och pibrentasvir for behandling av hepatit C.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder Atorvastatin ratiopharm

- om du har allvarliga andningsbesvér

- om du tar eller inom de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som heter fucidinsyra (ett
lakemedel mot bakteriella infektioner) via munnen eller som injektioner. Kombinationen av
fucidinsyra och Atorvastatin ratiopharm kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

- om du tidigare har haft stroke med blodning i hjdrnan, eller har sma fickor med vitska i hjdrnan
efter en tidigare stroke

- om du har njurproblem



- om du har underaktiv skoldkortel (hypotyreoidism)

- om du har haft upprepade och oftrklarliga muskelsmartor eller muskelproblem personligen eller i
familjen

- om du tidigare har haft muskelproblem vid behandling med andra lipidsénkande lakemedel (t.ex.
andra statiner eller fibrater)

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmén muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de
muskler som anvénds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
Ogat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

- om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

- om du har haft ndgon leversjukdom

- om du dr 6ver 70 ar.

Om négot av detta stimmer in pd dig behover din lékare utféra blodprovsundersokningar fére och
mojligen under din behandling med Atorvastatin ratiopharm for att bedoma risken for muskelrelaterade
biverkningar. Det ar ként att risken for muskelrelaterade biverkningar, t.ex. rabdomyolys, 6kar ndr vissa
lakemedel tas tillsammans (se avsnitt 2 ”Andra likemedel och Atorvastatin ratiopharm™).

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har en ihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester och
lakemedel kan behdvas for att undersoka och behandla detta.

Under behandlingen med detta ldkemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes
eller 16per risk att fa diabetes. Det &r mer troligt att du 16per risk att f& diabetes om du har hoga
blodsocker- och hoga blodfettnivéer, dr overviktig eller har hogt blodtryck.

Andra liikemedel och Atorvastatin ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra ldkemedel.

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av Atorvastatin ratiopharm, alternativt kan deras effekt paverkas av

Atorvastatin ratiopharm. Denna typ av interaktion kan innebéra att ett eller bada l&kemedlen blir mindre

effektiva. Alternativt kan interaktionen Oka risken for, samt allvarlighetsgraden av biverkningar, vilket

inkluderar det allvarliga tillstdndet med muskelnedbrytning, rabdomyolys, som beskrivs i avsnitt 4.

- Om du maste ta fucidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion maste du
tillfilligt sluta ta detta Liikemedel. Din liikare kommer att séiga till nér det iir sikert att ta
Atorvastatin ratiopharm igen. Anvindning av Atorvastatin ratiopharm tillsammans med
fucidinsyra kan i séillsynta fall leda till muskelsvaghet, 6mhet eller smérta (rabdomyolys). Se
mer information avseende rabdomyolys i avsnitt 4.

- Lakemedel som paverkar immunforsvaret, t.ex. ciklosporin

- Vissa antibiotika eller medel mot svampinfektioner, t.ex. erytromycin, klaritromycin, telitromycin
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin

- Andra blodfettssinkande likemedel, t.ex. gemfibrozil, andra fibrater, kolestipol, vissa
kalciumflodeshdmmare (som anvédnds mot kérlkramp och hogt blodtryck), t.ex. amlodipin,
diltiazem samt ldkemedel som reglerar hjartrytmen, t.ex. digoxin, verapamil och amiodaron

- Letermovir, ett ldkemedel som hjélper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

- Likemedel som anvinds vid HIV-behandling, t.ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, en kombination av tipranavir och ritonavir etc.

- Vissa ldkemedel som anvénds for att behandla hepatit C, t.ex. telaprevir, boceprevir och
kombination av elbasvir och grazoprevir samt kombination av ledipasvir och sofosbuvir

- Andra ldkemedel kidnda for att interagera med atorvastatin inkluderar ezetimib (kolesterolsdnkande
lakemedel), warfarin (blodfértunnande), orala preventivmedel (p-piller), stiripentol
(krampforebyggande medel vid epilepsi), cimetidin (likemedel mot halsbrédnna och magsér),
fenazon (smértstillande), kolkicin (anvands mot gikt) och antacida (likemedel som innehéller
aluminium eller magnesium och som anvands mot matsmaéltningsproblem)

- Daptomycin (ett lakemedel som anvinds for att behandla komplicerade infektioner i hud och
hudstrukturer samt bakterier i blodet).

- Receptfria ladkemedel: Johannesort.



Atorvastatin ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Se avsnitt 3 ”Hur du anvénder Atorvastatin ratiopharm” for instruktioner om hur du ska anvénda
Atorvastatin ratiopharm. Observera foljande:

Grapefruktjuice
Ta inte mer &n ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag, eftersom stora miangder grapefruktjuice kan
paverka effekten av Atorvastatin ratiopharm.

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol nér du tar detta likemedel. Se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”
for ytterligare information.

Graviditet och amning

Anvind inte Atorvastatin ratiopharm under graviditet eller om du forsoker bli gravid.

Anvind inte Atorvastatin ratiopharm om du dr en kvinna i fertil alder, savida du inte anvénder ett
tillforlitligt preventivmedel.

Anvind inte Atorvastatin ratiopharm om du ammar.

Sédkerheten av Atorvastatin ratiopharm under graviditet och amning har &nnu inte sdkerstillts.
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Koérféormaga och anvindning av maskiner

Detta ldkemedel paverkar normalt inte din forméga att kora bil eller anvéinda maskiner. Kor dock inte bil
om detta ladkemedel paverkar din formaéga att kdra. Anvand inte nagra verktyg eller maskiner, om din
formaga att anvdnda dem paverkas av detta ldkemedel.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta likemedel innehiller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Atorvastatin ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lidkare eller
apotekspersonal om du é&r osdker.

Innan du paborjar behandlingen kommer din ldkare att sdtta dig pa en kolesterolfattig diet, vilken du ska
fortsdtta med under behandlingen med Atorvastatin ratiopharm.

Rekommenderad startdos dr 10 mg dagligen for vuxna och barn som ér 10 ar eller dldre. Dosen kan
Okas gradvis av din lékare tills du nér den dos du behdver. Dosen kan justeras av ldkaren i intervall om 4

veckor eller mer. Maximal dos av Atorvastatin ratiopharm &r 80 mg dagligen.

Atorvastatin ratiopharm tabletter ska svéljas hela med vatten och kan tas nér som helst p&4 dagen med eller
utan mat. Forsok dock att ta dosen vid samma tidpunkt varje dag.

Behandlingstiden med Atorvastatin ratiopharm bestdms av din likare.

Tala med din ldkare om du tror att effekten av Atorvastatin ratiopharm é&r for stark eller for svag.



Om du har tagit for stor méingd av Atorvastatin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Atorvastatin ratiopharm
Om du glommer att ta en dos ska du bara ta nédsta dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Atorvastatin ratiopharm
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel eller 6nskar avsluta behandlingen, kontakta likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta att ta dina tabletter
och kontakta omedelbart liikare eller uppsok nirmaste akutmottagning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Allvarlig allergisk reaktion med svullnad i ansikte, tunga och hals vilket kan orsaka allvarliga
andningssvarigheter.

- Allvarlig sjukdom med kraftig fjdllning och svullnad av huden, blasbildning pa hud, i mun, 6gon,
konsorgan, och feber. Rosa-roda flackvisa hudutslag, speciellt pa handflator eller fotsulor, vilka
kan 6verga till blasor.

- Muskelsvaghet, -Omhet, -smérta, -ruptur eller rédbrun fargning av urin och sérskilt om du
samtidigt mar daligt eller har hog feber. Detta kan bero pa onormal muskelnedbrytning
(rabdomyolys), vilket inte alltid gér 6ver d&ven om behandlingen med atorvastatin avslutas, och
som kan vara livshotande och leda till njurproblem.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- Lupusliknande sjukdomsbild (bl.a. utslag, ledsymtom och péaverkan pa blodcellerna)
- Om du upplever problem med ovéntade eller ovanliga blodningar eller bldmérken, kan detta tyda
pa en leverpaverkan. Prata med din ldkare sa snart som mojligt.

Andra majliga biverkningar med Atorvastatin ratiopharm:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- inflammation i ndsgéngarna, ont i halsen, nésblod

- allergiska reaktioner

- okade blodsockernivder (om du har diabetes bor du noggrant f6lja dina blodsockervarden), 6kad
kreatinkinashalt i blodet

- huvudvirk

- illamaende, forstoppning, gaser i magen, matsmaéltningsbesvér, diarré

- ledvark, muskelvark och ryggvark

- fordndringar i de blodprovsresultat som visar hur din lever fungerar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- aptitloshet, viktokning, sdnkta blodsockernivder (om du har diabetes bor du noggrant folja dina
blodsockervéirden)

- mardrommar, somnloshet

- yrsel, domningar eller myrkrypningar i fingrar och tar, minskad kénsel for smérta eller berdring,
fordndrade smakupplevelser, minnesforlust

- dimsyn

- ringningar i 6ron och/eller huvud
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- krékningar, rapningar, buksmaérta (6vre och nedre), pankreatit (inflammation i bukspottkorteln vilket
ger buksmértor)

- hepatit (inflammation i levern)

- hudutslag och klada, nésselutslag, haravfall

- smidrta i nacken, muskelsvaghet

- trotthet, sjukdomskénsla, svaghet, brostsmaérta, svullnader framforallt vid anklarna (6dem), feber

- urintester som &r positiva for vita blodkroppar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

synpéverkan

ovintade blodningar eller bldmérken

kolestas (hud och 6gonvitor blir gula)

senskada
hudutslag som kan férekomma pa huden eller i munnen (likenoid likemedelsreaktion)
vinréda hudlesioner (tecken pa inflammation i1 blodkarl, vaskulit).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
en allergisk reaktion — symtom som kan forekomma ar plotsligt visande andning och brostsmarta
eller tryckkansla over brostet, svullnad av 6gonlocken, ansiktet, ldpparna, tungan eller halsen,
andningssvérigheter, kollaps

- horselnedsittning

- gynekomasti (brostforstoring hos mén).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

- muskelsvaghet som é&r ihallande

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmian muskelsvaghet, i vissa fall 4ven i de muskler som
anvénds vid andning)

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med lékare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,

dubbelseende eller hingande 6gonlock, svarigheter att svilja eller andfaddhet.

Foljande biverkningar har rapporterats for vissa statiner (likemedel av samma typ):

- nedsatt sexuell forméga

- depression

- andningsbesvir, inklusive ihallande hosta och/eller andfaddhet eller feber

- Diabetes. Detta dr mer troligt om du har hdga blodsocker- och hoga blodfettnivéer, dr 6verviktig och
har hogt blodtryck. Lakaren kommer att folja upp ditt tillstdnd medan du tar detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Atorvastatin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte léngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r atorvastatin.
Varje tablett innehéller 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg atorvastatin (som atorvastatinkalcium).
- Ovriga innehéllsimnen i tablettkiirnan 4r mikrokristallin cellulosa, natriumkarbonat, maltos,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.
Ovriga innehallsdmnen i filmdrageringen r hypromellos (E464), hydroxipropylcellulosa,
trietylcitrat (E1505), polysorbat 80 och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- 10 mg: Atorvastatin ratiopharm filmdragerade tabletter dr vita till benvita, ovala, bikonvexa med
slat yta. Dimensionerna pé varje tablett &r ca 9,7 x 5,2 mm.

20 mg: Atorvastatin ratiopharm filmdragerade tabletter &r vita till benvita, ovala, bikonvexa med
sldt yta. Dimensionerna pé varje tablett ar ca 12,5 x 6,6 mm.

40 mg: Atorvastatin ratiopharm filmdragerade tabletter &r vita till benvita, ovala, bikonvexa med
sldt yta. Dimensionerna pa varje tablett ar ca 15,6 x 8,3 mm.

80 mg: Atorvastatin ratiopharm filmdragerade tabletter dr vita till benvita, ovala, bikonvexa med
slat yta. Dimensionerna pa varje tablett &r ca 18,8 x 10,3 mm.

- Atorvastatin ratiopharm finns tillgdnglig i aluminium/aluminium-blister i forpackningsstorlekarna
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 84, 90, 98, 100 eller 200 tabletter, och i burkar av
hogdensitetspolyeten (HDPE) i forpackningsstorlekarna 50 eller 100 tabletter och
multipelforpackingar p& 100 tabletter (tva burkar med 50 tabletter i varje).

- Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare

Teva Pharma S.L.U., Zaragoza, Spanien

Teva Operations Poland Sp. z o0.0., Krakéw, Polen

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strale 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederldnderna

Ovriga upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 16.8.2024.
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