Indlzegsseddel: Information til brugeren
Atorvastatin Krka 80 mg filmovertrukne tabletter
atorvastatin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atorvastatin Krka
3. Sadan skal du tage Atorvastatin Krka

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Atorvastatin Krka tilherer en gruppe af laegemidler kendt som statiner, der er lipid (fedt)-regulerende
leegemiddel.

Atorvastatin Krka anvendes til at saenke blodets indhold af lipider, kendt som kolesterol og
triglycerider, nar fedtfattig diaet og livsstilsendring alene ikke har virket. Hvis du har forhgjet risiko
for hjertesygdomme, kan Atorvastatin Krka ogsé benyttes til at nedsette en sadan risiko, selv hvis dit
kolesteroltal er normalt. En standard kolesterolfattig dizet ber fortsettes under behandlingen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atorvastatin Krka

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

Tag ikke Atorvastatin Krka

- hvis du er allergisk over for atorvastatin eller over for lignende laegemiddel, der anvendes til at
senke indholdet af fedtstoffer i blodet, eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du har eller har haft sygdomme, der pavirker leveren

- hvis du har haft uforklarlige, unormale blodprever med hensyn til leverfunktion

- hvis du er en kvinde, der kan blive gravid og ikke benytter palidelig praevention

- hvis du er gravid eller forseger at blive gravid

- hvis du ammer

- hvis du bruger kombinationen glecaprevir/pibrentasvir til behandling af hepatitis C.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Atorvastatin Krka.
Folgende kan veaere arsag til at Atorvastatin Krka ikke er egnet til dig:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har alvorlige vejrtrekningsproblemer

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

- hvis du tidligere har haft et slagtilfalde med bledning i hjernen eller har smé lommer med
vaeske 1 hjernen fra tidligere slagtilfaelde

- hvis du har problemer med nyrerne

- hvis du har en skjoldbruskkirtel med lav aktivitet (hypotyreose)

- hvis du har haft gentagen eller uforklarlig muskelemhed eller -smerter, eller hvis du eller nogen
i din familie har haft muskelproblemer

- hvis du tidligere har haft muskelproblemer under behandling med anden lipid-senkende
leegemiddel (f.eks. anden -statin eller -fibrat l&egemiddel)

- hvis du jeevnligt drikker store meengder alkohol

- hvis du tidligere har haft leversygdomme

- hvis du er &ldre end 70 ar

- hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvackkelse, herunder i nogle
tilfelde de muskler du bruger, nér du traekker vejret), eller okuler myasteni (en sygdom, der
medforer svaekkelse 1 gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forvaerre sygdommen eller
medfere myasteni (se punkt 4)

Hvis nogle at disse forhold galder for dig, skal din leege tage en blodpreve for og eventuelt under
behandlingen med Atorvastatin Krka, for at vurdere din risiko for muskelrelaterede bivirkninger.
Risikoen for muskelrelaterede bivirkninger f.eks. rhabdomyolyse kan stige, nér visse lagemidler tages
samtidigt (se punkt 2 ”Brug af andre l&egemidler sammen med Atorvastatin Krka”).

Du skal ogsa forteelle det til laegen, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan veare nedvendigt
med ekstra prover og legemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Sa laenge du tager dette legemiddel vil din laege overvage dit helbred ngje, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis vaere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hejt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvegtig og har forhgjet
blodtryk.

Brug af andre lzegemidler sammen med Atorvastatin Krka

Der er visse typer leegemiddel, der kan @ndre virkningen af Atorvastatin Krka eller deres virkning kan

@ndres af Atorvastatin Krka. Denne type gensidig pavirkning kan gore et eller begge leegemidler

mindre effektive. Alternativt kan det ege risikoen for alvorlige bivirkninger, herunder den vigtige

tilstand med muskelsvind, kendt som rhabdomyolyse beskrevet i punkt 4:

- Lagemiddel, der kan @&ndre dit immunsystems virkemade, f.eks. ciclosporin

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

- Andre leegemidler, der regulerer lipidniveauet f.eks. gemifibrozil, andre fibrater, colestipol

- Visse calciumantagonister, der benyttes til behandling af hjertekramper eller hgjt blodtryk, f.eks.
amlodipin, diltiazem

- Lagemiddel til regulering af din hjerterytme f.eks. digoxin, verapamil, amiodaron

- Letermovir, leegemiddel, der anvendes til at forebygge cytomegalovirus

- Lagemiddel til behandling af hiv, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinationen af tipranavir/ritonavir osv.

- Nogle l&gemidler, der anvendes til behandling af hepatitis C, f.eks. telaprevir, boceprevir og
kombinationen elbasvir/grazoprevir, ledispavir/sofosbuvir

- Andre legemidler, der pavirker Atorvastatin Krka, herunder ezetimib (sanker kolesterol),
warfarin (som nedsatter blodets evne til at sterkne), P-piller, stiripentol (et krampestillende
middel til behandling af epilepsi), cimetidin (mod halsbrand og mavesér), phenazon
(smertestillende), colchicin (til behandling af gigt) og syreneutraliserende leegemiddel
(leegemiddel mod fordgjelsesproblemer, der indeholder aluminium eller magnesium)

- Leegemiddel kebt i hdndkeb: prikbladet perikum



- Huvis du skal tage fucidinsyretabletter til behandling af en bakterieinfektion skal du midlertidigt
stoppe med at tage Atorvastatin Krka. Leegen vil fortelle dig, hvornar du skal genoptage
behandlingen med Atorvastatin Krka. Hvis Atorvastatin Krka og fucidinsyre tages samtidigt kan
det i sjeeldne tilfelde fore til muskelsvaghed, muskelomhed eller muskelsmerter (kaldes
rhabdomyolyse). Se mere information om rhabdomyolyse 1 punkt 4

- Daptomycin (et laegemiddel, der bruges til at behandle komplicerede infektioner i huden eller
hudens struktur og bakterier i blodet).

Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler eller har gjort det for
nylig.

Brug af Atorvastatin Krka sammen med mad, drikke og alkohol
Se punkt 3 for yderligere vejledning i at tage Atorvastatin Krka. Var opmerksom pé folgende:

Grapefrugtjuice
Drik ikke mere end et eller to smé glas grapefrugtjuice om dagen, da sterre mangder grapefrugtjuice
kan @ndre virkningen af Atorvastatin Krka.

Alkohol
Undgé at drikke for meget alkohol, mens du er i behandling med dette leegemiddel. Se punkt 2 ”Vaer
ekstra forsigtig med at tage Atorvastatin Krka” for detaljer.

Graviditet og amning

Du mé ikke tage Atorvastatin Krka, hvis du er gravid eller hvis du forseger at blive gravid.
Du ma ikke tage Atorvastatin Krka, hvis du kan blive gravid, med mindre du anvender sikker
pravention.

Du ma ikke tage Atorvastatin Krka, hvis du ammer.
Atorvastatin Krkas sikkerhed under graviditet og amning er ikke dokumenteret.
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for legemiddel.

Trafik og arbejdssikkerhed

Normalt pévirker dette l&egemiddel ikke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Du
ma dog ikke fore motorkeretej, hvis din evne til at kere er pavirket. Du mé ikke arbejde med verktej
eller maskiner, hvis dette legemiddel pavirker din evne til det.

Atorvastatin Krka indeholder lactose og natrium.
Kontakt legen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.

3. Sadan skal du tage Atorvastatin Krka

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

For pédbegyndelse af behandlingen vil din leege s&tte dig pé en kolesterolfattig dieet, som du ogsa skal
overholde under behandlingen med Atorvastatin Krka.

Den sedvanlige startdosis af atorvastatin er 10 mg én gang dagligt til voksne og bern pé 10 ér og
derover. Denne dosis kan forhgjes efter behov af din leege, indtil du tager den mangde, du har brug
for. Din laege vil tilpasse doseringen i intervaller pa 4 uger eller leengere. Den hgjeste dosis af
Atorvastatin Krka er 80 mg én gang dagligt til voksne og 20 mg én gang dagligt til bern.



Atorvastatin Krka-tabletter skal sluges hele med vand og kan tages pa et vilkarligt tidspunkt af dagen,
med eller uden et maltid. Du ber dog forsege at tage tabletterne pa samme tidspunkt hver dag.

Behandlingens varighed med Atorvastatin Krka bestemmes af din laege.
Forteel det til leegen, hvis du foler, at virkningen af Atorvastatin Krka er for staerk eller for svag.

Hyvis du har taget for meget Atorvastatin Krka
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Atorvastatin Krka, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin Krka
Hvis du har glemt en dosis, sé spring den glemte dosis over og fortsat blot med den seedvanlige dosis.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om eller hvis du gnsker at stoppe
behandlingen.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far nogle af felgende alvorlige bivirkninger eller symptomer, skal du stoppe med at tage
tabletterne og straks fortzelle det til lzegen eller tage til den nzermeste skadestue.

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

- Alvorlige allergiske reaktioner, som medferer havelse af ansigt, tunge og svalg, der kan give
store problemer med at treekke vejret.

- Alvorlig sygdom med afskalning og havelse af huden, bleredannelse pa huden, i munden, i
gjnene, pa kensdelene og feber. Hududslat med lyserede-rede pletter, som kan danne blearer,
iser i handflader og under fodséler.

- Muskelsvaghed, -emhed, -smerter, -beskadigelse, eller radbrun misfarvning af urinen, isaer hvis
du samtidigt feler dig utilpas eller har hej temperatur. Dette kan skyldes en unormal
nedbrydning af musklerne (rhabdomyolyse). Denne unormale muskelnedbrydelse gar ikke altid
vaek, selv efter du er stoppet med at tage atorvastatin, og det kan veare livstruende og medfere
nyreproblemer.

Meget sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer:

- Hvis du fér problemer med uventet eller uforklarlig bledning eller bl merker, dette kan tyde pa
leversygdom. Du skal s& hurtigt som muligt fortaelle det til laegen.
- Lupuslignende sygdomsbillede (inklusive kloe, ledproblemer og pévirkning af blodlegemer).

Andre mulige bivirkninger ved Atorvastatin Krka:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er:

- betendelse 1 naeseslimhinden, ondt 1 halsen, naeseblod

- allergiske reaktioner

- ogede blodsukkervardier (hvis du har sukkersyge skal du fortsette med neje at kontrollere
blodsukkervardierne), eget kreatinkinase i blodet

- hovedpine



kvalme, forstoppelse, luft i maven, fordejelsesbesver, diarré
ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter
blodpraveresultater, der viser at din leverfunktion kan blive unormal

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er:

anoreksi (appetitlashed), vaegtogning, fald i blodsukkerverdier (hvis du har sukkersyge, skal du
fortseette med neje at kontrollere blodsukkervardierne)

mareridt, sevnforstyrrelser

svimmelhed, folelsesloshed eller prikken i fingre og taer, nedsat folesans for smerte eller
berering, &ndring i smagssansen, hukommelsestab

sloret syn

ringen i ererne og/eller hovedet

opkastning, opsted, smerter i den @vre og nedre del af maven, beteendelse 1 bugspytkirtlen med
mavesmerter (pankreatitis)

leverbetandelse (hepatitis)

udslaet, hududslat og klee, neldefeber, hartab

nakkesmerter, muskeltraethed

treethed, utilpashedsfolelse, svaghed, brystsmerter, havelser, iser af ankler (edem), oget
temperatur

positiv urinpreve for hvide blodlegemer

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) er:

synsforstyrrelser

uventet bladning eller bld merker

kolestase (gulfarvning af hud og det hvide i gjnene)

seneskade

udslat, der kan opstd pa huden, eller sar i munden (lichenoid leegemiddelreaktion)
lilla hudlasioner (tegn pé blodkarsbetendelse, vaskulitis)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer) er:

en allergisk reaktion — symptomer kan omfatte pludselig hveesende vejrtreekning og brystsmerter
eller teethed for brystet, haevelse af gjenlag, ansigt, laber, mund, tunge eller sveelg,
vejrtrekningsbesver, kollaps

haretab

havede bryster hos maend (gynakomasti)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de forhdndenvarende data):

vedvarende muskelsvaghed

myasthenia gravis (en sygdom, der medferer generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du trekker vejret).

okulaer myasteni (en sygdom, der medferer svakkelse af gjenmusklerne).

Tal med leegen, hvis du oplever sveekkelse i arme eller ben, som forverres efter
aktivitetsperioder, dobbeltsyn eller heengende gjenlag, synkebesver eller dndengd.

Eventuelle bivirkninger, der er indberettet for nogle statiner (samme type leegemiddel):

seksuelle problemer

depression

vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller &ndengd eller feber
sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overvagtig og har forhgjet blodtryk. Din leege vil overvage dit helbred, imens du
tager dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette

gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:



Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

Brug ikke Atorvastatin Krka efter den udlebsdato, der stér pa @sken og blisterkortet efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Atorvastatin Krka indeholder:

- Det aktive stof er atorvastatin.

Hver Atorvastatin Krka 80 mg filmovertrukket tablet indeholder 80 mg atorvastatin som
atorvastatincalcium.

- De gvrige indholdsstoffer (hjelpestoffer) i tabletkernen: natriumhydroxid,
hydroxypropylcellulose (E463), lactosemonohydrat (se punkt 2 ”Atorvastatin Krka indeholder
lactose og natrium”), mikrokrystallinsk cellulose (E460), croscarmellosenatrium, crospovidon
type A, magnesiumstearat (E470b) og polysorbat 80 og i filmovertrakket: polyvinylalkohol,
titandioxid (E171), macrogol 3000 og talkum (E553Db).

Udseende og pakningssterrelser

80 mg filmovertrukne tabletter er hvide til nasten hvide, kapselformede, bikonvekse, filmovertrukne
tabletter, tabletstorrelse 18 mm x 9 mm.

Asker med 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 filmovertrukne tabletter fas i
blisterpakning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
KRKA Sverige AB, Géta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz Lohmann Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2025


http://www.meldenbivirkning.dk/
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