Indlzegsseddel: Information til patienten

Atorvastatin Viatris 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg filmovertrukne tabletter
atorvastatin

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Atorvastatin Viatris tilherer en gruppe leegemidler, som kaldes statiner, og som er kolesterolseenkende
medicin.

Atorvastatin Viatris bruges til at senke koncentrationen af fedtstoffer (lipider) som kolesterol og
triglycerider i blodet, nar fedtfattig diset og livsstilsendringer ikke er tilstreekkeligt. Hvis du har en
oget risiko for udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin Viatris ogsé anvendes til at nedsztte
risikoen, selvom dit kolesterolniveau er normalt.

Du skal fortsaette med en standard kolesterolseenkende diat.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Atorvastatin Viatris
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Atorvastatin Viatris:

- hvis du er allergisk over for atorvastatin eller tilsvarende medicin, der anvendes til at seenke
koncentrationen af fedtstoffer i blodet, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atorvastatin Viatris
(angivet i afsnit 6)

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

- hvis du har eller har haft en sygdom, der pavirker leveren

- hvis du har haft en uforklarlig unormal leverfunktionspreve

- hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder og ikke anvender sikker prevention

- hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid

- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Atorvastatin Viatris:
e hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsveakkelse, herunder i
nogle tilfelde de muskler du bruger, nar du traekker vejret), eller okulaer myasteni (en sygdom,
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der medforer svekkelse i gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forverre sygdommen
eller medfere myasteni (se punkt 4).

e hvis du har alvorlige vejrtrekningsproblemer

e hvis du tidligere har haft et slagtilfaelde eller et forbigédende slagtilfeelde (ogsa kaldet
transitorisk iskeemisk attak (TIA) eller hjernebladning, eller du har smé veeskelommer i
hjernen efter tidligere slagtilfelde

e hvis du har problemer med nyrerne
hvis du har nedsat stofskifte som folge af nedsat hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen
(hypotyroidisme)

e hvis du har haft gentagne eller uforklarlige muskelsmerter eller en arvelig muskelsygdom i
den naermeste familie

e hvis du tidligere har haft muskelproblemer, mens du har varet i behandling med anden

kolesterolseenkende medicin (f.eks. andre statiner eller fibrater)

hvis du regelmaessigt indtager store mangder alkohol

hvis du tidligere har haft en leversygdom

hvis du er over 70 ar

hvis du tager, eller inden for de seneste 7 dage har taget eller faet laegemidlet fusidinsyre (til

behandling af en bakterieinfektion) enten indtaget gennem munden eller som indsprejtning.

Kombinationen af fusidinsyre og Atorvastatin Viatris kan medfere alvorlige muskelproblemer.

Hvis et eller flere af ovenstaende eksempler er geeldende for dig, skal din leege tage en blodpreve for
og muligvis efter, du er begyndt at tage atorvastatin for at kunne forudsige, om der er en risiko for
muskelrelaterede bivirkninger. Man ved, at risikoen for muskelrelaterede bivirkninger, f.eks.
rabdomyolyse, ages, nér visse legemidler tages samtidigt (se afsnit 2 ”Brug af anden medicin sammen
med Atorvastatin Viatris™).

Sa leenge du tager dette leegemiddel, vil din lege overvage dit helbred neje, hvis du har sukkersyge
(diabetes) eller er i risiko for at udvikle sukkersyge. Du vil muligvis vere i risiko for at udvikle
sukkersyge, hvis du har et hejt indhold af sukker og fedtstoffer i blodet, er overvegtig og har forhgjet
blodtryk.

Fortael det til laegen eller pa apoteket, hvis du har vedvarende muskelsvaghed. Det kan vare
negdvendigt med ekstra prover og laegemidler for at stille diagnosen og behandle dette.

Brug af anden medicin sammen med Atorvastatin Viatris
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Visse typer laegemidler kan @ndre virkningen af Atorvastatin Viatris eller deres virkning kan andres
af atorvastatin. Denne form for interaktion kan gere det ene eller begge leegemidler mindre effektive.
Alternativt kan det oge risikoen eller alvorligheden af bivirkninger, inklusive den alvorlige tilstand
kendt som rabdomyolyse, der nedbryder skeletmuskulaturen, og som er beskrevet i afsnit 4. Det
galder:
e Medicin, der pavirker immunsystemet, f.eks. ciclosporin
e Visse antibiotika eller svampemidler, f.eks. erythromycin, clarithromycin, telithromycin,
ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampicin
e Anden lipidseenkende medicin, f.eks. gemfibrozil, andre fibrater, colestipol, niacin
Nogle calciumantagonister, der bruges mod angina pectoris eller hejt blodtryk, f.eks.
amlodipin, diltiazem
Medicin til at regulere hjerterytmen, f.eks. digoxin, verapamil, amiodaron
e Letermovir, medicin, der anvendes til at forebygge cytomegalovirus
Medicin til behandling af hiv, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
delavirdin, efavirenz, saquinavir, kombinationen tipranavir/ritonavir, nelfinavir, fosamprenavir
0SsVv.
e Visse typer medicin til behandling af hepatitis C, f.eks. telaprevir, boceprevir og
kombinationen elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.
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e Anden medicin, som kan pévirke virkningen af atorvastatin, omfatter ezetimib (der saenker
kolesterol), warfarin (blodfortyndende medicin), orale preeventionsmidler, stiripentol (medicin
mod epilepsi), cimetidin (mod halsbrand og mavesar), phenazon (smertestillende), colchicin
(mod urinsyregigt) og antacider (syreneutraliserende medicin indeholdende aluminium eller
magnesium)

e Medicin uden recept: perikon

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

Hvis du skal tage fusidinsyre (indtaget gennem munden) til behandling af en bakteriel infektion, skal
du midlertidigt stoppe med at tage Atorvastatin Viatris. Leegen vil fortelle dig, hvornar du trygt kan
genoptage behandlingen med Atorvastatin Viatris. Hvis man tager Atorvastatin Viatris sammen med
fusidinsyre, kan det i sjeldne tilfelde medfere muskelsvaghed, smme muskler eller muskelsmerter
(rabdomyolyse). Du kan leese mere om rabdomyolyse i afsnit 4.

Brug af Atorvastatin Viatris sammen med drikke og alkohol

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

Alkohol
Du skal undga at indtage for meget alkohol, nar du tager denne medicin. Se afsnit 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Atorvastatin Viatris, hvis du er gravid, forseger at blive gravid, eller hvis du tror, du
kan vare gravid. Du ma ikke tage Atorvastatin Viatris, hvis du er i den fededygtige alder, medmindre
du anvender sikker pravention.

Hvis du ammer, mé du ikke tage Atorvastatin Viatris.
Atorvastatins sikkerhed under graviditet og amning er ikke undersogt.
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik og arbejdssikkerhed

Normalt vil denne medicin ikke pavirke din evne til at feerdes sikkert i trafikken eller betjene
maskiner. Men ker ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle, hvis medicinen pavirker dig, og
lad veere med at arbejde med verktej og maskiner, hvis din evne til at bruge disse er pavirket.

Atorvastatin Viatris indeholder lactose og natrium

Kontakt din leege, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Atorvastatin Viatris

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

For du starter behandling, vil din leege s&tte dig pa en kolesterolfattig dizet, som du skal fortsaette med
under behandlingen med Atorvastatin Viatris.

Den anbefalede startdosis er 10 mg Atorvastatin Viatris én gang dagligt hos voksne og bern over 10
ar. Om nedvendigt kan din lege beslutte at gge denne dosis, indtil du far den dosis, der er behov for.
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Laegen vil justere dosis med intervaller pa 4 uger eller mere. Du ma hgjst tage 80 mg Atorvastatin
Viatris én gang dagligt.

Tabletterne skal synkes hele med et glas vand og kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt af degnet,
med eller uden mad. Forseg dog at tage tabletten pa samme tidspunkt hver dag. 20 mg, 40 mg og 80
mg tabletterne kan opdeles i lige store doser.

Lcegen vil bestemme, hvor leenge du skal behandles med Atorvastatin Viatris.
Forteel leegen, hvis du feler, at virkningen af Atorvastatin Viatris er for kraftig eller for svag.

Hyvis du har taget for mange Atorvastatin Viatris tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Atorvastatin Viatris tabletter, end der
star 1 denne information, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin Viatris
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den neste dosis som planlagt. Du mé ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Atorvastatin Viatris
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller du ensker at holde op med
behandlingen.

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

Stop med at tage Atorvastatin Viatris, og kontakt straks din laege eller neermeste skadestue, hvis
du oplever en af folgende alvorlige bivirkninger eller symptomer:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) med kraftige mavesmerter, som kan brede sig til

ryggen.
e Leverbetendelse (hepatitis).

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

e En alvorlig, allergisk reaktion — symptomerne kan omfatte pludselig hvaesende vejrtraekning
eller brystsmerter, haevelse af gjenldg, ansigt, leber, mund, tunge og hals, &ndedratsbesveer,
kollaps.

e Alvorlig afskalning og heevelse af huden, blerer pa huden, iser omkring mund og gjne samt
pé konsdele ledsaget af feber. Hududslat med lyserede-rede pletter eller bleerer, iser pa
handflader og fodsaler.

e Muskelsvaghed, muskelemhed, muskelsmerter eller muskeloverrivning samt red-brun
misfarvning af urin, kan, iser hvis du samtidig er utilpas eller far feber, skyldes en unormal
nedbrydning af musklerne (rabdomyolyse). Denne unormale nedbrydning af musklerne gar
ikke altid vaek, heller ikke efter at du er stoppet med at tage atorvastatin, og det kan vere
livstruende og medfere nyreproblemer.

e Blokering af galdevejene (kolestase), som kan medfere symptomer som f.eks. gulfarvning af
huden eller gjnene, smerter i den everste hajre del af maven, appetitleshed.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e Hvis du oplever smerter i den gverste hejre del af maven, opsvulmet mave og gulfarvning af
huden og det hvide i gjnene, kan det skyldes leverproblemer. Kontakt din leege hurtigst muligt.
e Lupus-lignende syndrom (herunder udslet, ledproblemer, @ndringer i blodceller).

Bivirkninger med ikke kendt hyppighed:
e Vedvarende muskelsvaghed.
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e Myasthenia gravis (en sygdom, der medforer generel muskelsvakkelse, herunder i nogle
tilfeelde de muskler du bruger, nér du traekker vejret).
e Okuler myasteni (en sygdom, der medferer svaekkelse af gjenmusklerne).

Tal med leegen, hvis du oplever sveekkelse i arme eller ben, som forvaerres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller h&ngende gjenlag, synkebesver eller 4andened.

Andre mulige bivirkninger med Atorvastatin Viatris:

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

e Betandelse 1 nasen, halssmerter, neseblod.

e Allergiske reaktioner.

e Forhgjet blodsukker (hvis du har sukkersyge (diabetes), skal du kontrollere
blodsukkerniveauet omhyggeligt), forhgjet kreatinkinase i blodet.
Hovedpine.

Kvalme, forstoppelse, luft i tarmen, fordejelsesproblemer, diarré.
Ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter, muskelkramper.
Blodpreveresultater, der tyder pa unormal leverfunktion.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Appetitmangel, vegtogning, lavt blodsukkerniveau (hvis du har diabetes, skal du kontrollere
blodsukkerniveauet omhyggeligt).
Mareridt, sevnlashed.
Svimmelhed, folelseslashed eller snurren i fingre og taeer, nedsat smertefolelse eller
bereringsfolelse, smagsforstyrrelser, hukommelsestab.
Sleret syn.
Ringen for ererne.
Opkastning, bevsen, mavesmerter.
Udsleet, hudklge, naldefeber, hartab.
Nakkesmerter, muskelsvaghed.
Kraftesloshed, utilpashed, svaghed, brystsmerter, h&vede ankler (vand i kroppen), forhgjet
temperatur.
e Hvide blodlegemer i urinprever.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o Synsforstyrrelser.
Uventet bladning eller bld merker.
Seneskader.
Udsleet, der kan opsta pa huden, eller sar i munden (lichenoid l&egemiddelreaktion).
Lilla hudlesioner (tegn pa blodkarsbetandelse, vaskulitis).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e Horetab.
e Brystforsterrelse hos mand.

Folgende bivirkninger er set ved behandling med nogle statiner (medicin af samme type som
Atorvastatin Viatris):
e Seksuelle problemer.
e Depression.
e Vejrtrekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andenad eller feber.
e Sukkersyge. Det er mere sandsynligt, hvis du har et hejt indhold af sukker og fedtstoffer i
blodet, er overvegtig og har forhgjet blodtryk. Din lage vil overvéage dit helbred, imens du
tager dette legemiddel.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsd indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt. Der er ingen serlige krav vedrerende
opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter "EXP”. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte méaned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Atorvastatin Viatris indeholder:

Aktivt stof: atorvastatin.

Hver filmovertrukken tablet indeholder henholdsvis 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg atorvastatin i

form af atorvastatincalciumtrihydrat.

Ovrige indholdsstoffer i tabletkernen: kolloid vandfti silica, natriumkarbonat, mikrokrystallinsk
cellulose, L-arginin, lactose, croscarmellosenatrium, hydroxypropylcellulose (E463) og
magnesiumstearat. Filmovertrakket indeholder polyvinylalkohol, titandioxid (E171), talcum
og macrogol.

Udseende og pakningsstorrelser

De filmovertrukne tabletter er runde og hvide til rahvide. 10 mg tabletterne er praeget med *10°pa den
ene side, 20 mg tabletten er preeget med *20°pé den ene side, 40 mg tabletten er preget med 40’ pa
den ene side og 80 mg tabletten er preeget med *80° pa den ene side.

20 mg, 40 mg og 80 mg tabletterne har en delekerv pa den ene side

Atorvastatin Viatris fas i1 en uigennemsigtig plastikbeholder med 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100,
200, 250 og 500 tabletter.

Atorvastatin Viatris fas ogsa i blisterpakninger med 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100
tabletter, kalenderpakning med 28 tabletter og multipakninger bestaende af 98 tabletter i 2 kartoner,
der hver iser indeholder 49 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Viatris Limited
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Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1,
Ungarn

eller

Logiters Logistica Portugal S.A.
Estrada dos Arneiros 4,

Azambuja, 2050-306,

Portugal

eller

Mylan UK Healthcare Limited
Building 20, Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Storbritannien

Denne indlegsseddel blev senest zendret februar 2025.
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