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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Atorvastatin Xiromed tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes statiner, og som er kolesterolsankende leegemidler.

Atorvastatin Xiromed bruges til at saeenke koncentrationen af fedtstoffer (lipider) som kolesterol og triglycerideri blodet, nar fedtfattig diset og
livsstilsaendringer ikke er tilstraekkeligt. Hvis du har en gget risiko for udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin Xiromed ogsé anvendes til at nedsatte
risikoen, selv om du har normalt kolesteroltal. Du skal fortsatte med en standard kolesterolsenkende dizt under behandlingen.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

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

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

Tag ikke Atorvastatin Xiromed

- hvis du er allergisk over for atorvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atorvastatin Xiromed (angiveti afsnit 6)
- hvis du har eller har haft en leversygdom

- hvis du har haft uforklarlige, unormale levertal

- hvis du eriden fededygtige alder og ikke anvender sikker praevention

- hvis du er gravid eller gnsker at blive gravid

- hvis duammer

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Atorvastatin Xiromed

- hvis du har alvorlige luftvejsproblemer

- hvis du tager leegemidlet fusidinsyre (leegemiddel mod bakterieinfektion) eller har taget det indenfor de seneste 7 dage, enten oralt eller via
injektion. Kombination af fusidinsyre og Atorvastatin Xiromed kan fgre til alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse)

- hvis du tidligere har haft en hjernebledning, eller hvis du har vaeske i hjernen efter et tidligere slagtilfelde

- hvis du har nyreproblemer

- hvis du har nedsat stofskifte som folge af nedsat hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen

- hvis du har haft vedvarende eller uforklarlige muskelsmerter, eller hvis du eller andre i din naermeste biologiske familie har haft muskelproblemer

- hvis du tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med andre lipidseenkende midler (f.eks. andre "statiner” eller ‘fibrater’)

- hvis du har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsvakkelse, herunder i nogle tilfzelde de muskler du bruger, nar du traekker
vejret), eller okulaer myasteni (en sygdom, der medferer svaekkelse i gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forvaerre sygdommen eller medfeore
myasteni (se afsnit 4)

- hvis du ofte drikker stgrre maengder alkohol

- hvis du tidligere har haft en leversygdom

- hvis du erover 70 ar.

Hvis du har haft nogle af ovenstaende problemer, vil leegen tage en blodprave for og muligvis under behandlingen med Atorvastatin Xiromed. Disse
blodprever vil blive brugt til at vurdere risikoen for muskelrelaterede bivirkninger. Risikoen for at fa muskelrelaterede bivirkninger som rabdomyolyse
(tilstand fordrsaget af nedbrydning af muskelveev og efterfglgende frigivelse af muskelfibre i blodet) @ges, hvis du samtidigt bruger visse typer leegemidler
(se afsnit 2 - Brug af andre leegemidler sammen med Atorvastatin Xiromed).



Du skal ogsa fortzelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du lider af konstant muskelsvaekkelse.

Det kan vaere ngdvendigt at foretage yderligere test og give dig yderligere medicin for at stille en diagnose og behandle dette. Nar du er i behandling
med dette leegemiddel, vil laegen overvage dig ngje, hvis du har diabetes eller har risiko for at udvikle diabetes. Du har sandsynligvis risiko for at udvikle
diabetes, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedt i blodet, er overvaegtig og har hgjt blodtryk.

Brug af andre laagemidler sammen med Atorvastatin Xiromed
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Andre leegemidler kan maske pavirke behandlingen med Atorvastatin Xiromed eller Atorvastatin Xiromed kan pavirke behandlingen med andre leegemidler.
Hvis dette er tilfeeldet, vil det ene eller begge leegemidler maske blive mindre effektive. Omvendt kunne det 0gsa gge hyppigheden eller graden af
bivirkninger - inklusive rabdomyolyse, som er en alvorlig lidelse med henfald af musklerne, der er beskrevet nermere i afsnit 4.

- Lagemidler, der &ndrer immunsystemets funktion, f.eks. ciclosporin

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

- Anden lipidsaenkende leegemidler, f.eks. gemfibrozil, andre fibrater, colestipol

- Nogle calciumantagonister, der bruges mod hjertekrampe (angina pectoris) eller hgjt blodtryk, f.eks. amlodipin, diltiazem; leegemidler til at regulere
hjerterytmen, f.eks. digoxin, verapamil, amiodaron

- Letermovir, et leegemiddel, der anvendes til at forebygge cytomegalovirus.

- Legemidler til behandling af hiv-infektion, f.eks. ritonavir, saquinavir, fosamprenavir, nelfinavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
delavirdin, efavirenz, kombinationen af tipranavir/ritonavir osv.

- Visse leegemidler, der anvendes til behandling af hepatitis C, f.eks. telaprevir, boceprevir og kombinationen elbasvir/grazoprevir,
ledipasvir/sofosbuvir.

- Andre legemidler, som kan pavirke virkningen af Atorvastatin Xiromed, omfatter ezetimibe (der senker kolesterol), warfarin (blodfortyndende
leegemidler, der hindrer dannelse af blodpropper), p-piller, stiripentol (leegemidler mod epilepsikramper), cimetidin (mod halshrand/sure opsted og
mavesar), phenazon (smertestillende), colchicin (mod urinsyregigt) og syreneutraliserende leegemidler med magnesium og aluminiumhydroxid (mod
fordgjelsesbesvaer)

- Laegemidler uden recept: perikon og niacin.

- Hvis du skal tage fusidinsyre som tabletter, for at behandle en bakteriel infektion, skal du stoppe med at bruge dette leegemiddel. Din laege vil
radgive dig om, hvornar det er sikkert at genstarte behandling med Atorvastatin Xiromed. Kombination af fusidinsyre og Atorvastatin Xiromed kan i
sjeldne tilfalde fore til muskelsvaghed, smhed eller smerte (rhabdomyolyse). Se under afsnit 4 for at fa mere information om rhabdomyolyse.

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

Brug af Atorvastatin Xiromed sammen med mad og drikke
Se afsnit 3 - Sddan skal du tage Atorvastatin Xiromed.

Veer opmarksom pa fglgende:

Grapefrugtjuice
Du ma ikke drikke mere end 1-2 sma glas grapefrugtjuice daglig, da store mangder grapefrugtjuice kan @ndre virkningen af Atorvastatin Xiromed.

Alkohol
Du skal undga atindtage for meget alkohol, nar du tager dette legemiddel. Se afsnit 2 "Det skal du vide, for du begynder at tage Atorvastatin Xiromed”.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Atorvastatin Xiromed, hvis du er gravid, eller hvis du gnsker at blive gravid.

Du ma ikke tage Atorvastatin Xiromed, hvis du eri den fgdedygtige alder, med mindre du anvender sikker praevention.

Du ma ikke tage Atorvastatin Xiromed, hvis du ammer.

Sikkerheden af Atorvastatin Xiromed under graviditet og amning er ikke undersagt. Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen
form for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel pavirker normalt ikke din evne til at kgre bil eller betjene maskiner. Kgr dog ikke bil eller andet motorkgretgj, hvis leegemidlet pavirker
din evne til at kgre. Anvend ikke veerktej eller maskiner, hvis din evne til at bruge disse er pavirket.

Atorvastatin Xiromed indeholder lactose Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Atorvastatin Xiromed indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Atorvastatin Xiromed

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

For du starter behandling, vil din laege saette dig pa en kolesterolfattig dizet, som du skal fortsaette med under behandlingen med Atorvastatin Xiromed.
Den sadvanlige dosis er

Den saedvanlige startdosis af Atorvastatin Xiromed er 10 mg én gang daglig hos voksne og bgrn fra 10 ar og opefter. Hvis leegen finder det ngdvendigt, kan
denne dosis gges, indtil du far den dosis, der er behov for. Laegen vil justere dosis med intervaller pa 4 uger eller mere. Den maksimale dosis Atorvastatin
Xiromed er 80 mg én gang daglig.

Tabletten har kun delekaerv for at muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.

Atorvastatin Xiromed tabletter skal synkes med et glas vand og kan tages pa et hvilket som helst tidspunkt af dagnet med eller uden mad. Prgv dog at tage
tabletten pa samme tidspunkt hver dag.



Vaer opmaerksom pa, at ikke alle anfarte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.

Lagen fastsatter, hvor lange du skal behandles med Atorvastatin Xiromed.
Fortael legen, hvis du foler, at virkningen af Atorvastatin Xiromed er for kraftig eller for svag.

Hvis du har taget for meget Atorvastatin Xiromed
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Atorvastatin Xiromed, end der stari denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Atorvastatin Xiromed
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den naeste dosis som planlagt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Atorvastatin Xiromed
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever falgende alvorlige bivirkninger eller symptom, skal du straks holde op med at tage tabletterne og straks kontakte lagen eller neermeste
skadestue.

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

- Enalvorlig, allergisk reaktion, som kan medfgre haevelse af ansigt, tunge og hals, hvilket kan give andedraetsbesvaer.

- Alvorlig afskalning og havelse af huden, blaerer pa huden, munden, gjnene, kensdelene ledsaget af feber. Hududslaet med lyserade/rode pletter eller
blaerer, iser pa handflader og fodsaler.

- Muskelsvaghed, muskelsmhed, muskelsmerter muskelruptur eller redbrun misfarvning af urin kan, iser hvis du samtidig er utilpas eller far hej
temperatur, skyldes en unormal nedbrydning af musklerne (rabdomyolyse). Den unormale nedbrydning af musklerne forsvinder ikke altid, heller ikke
selvom du holder op med tage atorvastatin, og det kan vaere livstruende og medfgre nyreproblemer.

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- Hvis du far problemer med uventet eller usaeedvanlig bledning eller bla maerker, kan det skyldes leverproblemer. Kontakt leegen hurtigst muligt.
- Lupus-lignende sygdomsbillede (omfatter udsleet, ledlidelser og effekter pa blodcellerne).

Andre bivirkninger med Atorvastatin Xiromed:

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

- betendelseinaesen, smerteri svaelget, naeseblod

allergiske reaktioner (overfalsomhed)

stigning i blodsukker (hvis du har sukkersyge (diabetes), skal du kontrollere blodsukkerniveauet omhyggeligt), stigning i kreatinkinase i blodet
hovedpine

- kvalme, forstoppelse, luftitarmen, fordejelsesproblemer, diarré

ledsmerter, muskelsmerter og rygsmerter

- smerteriarme eller ben, muskelkramper og haevede led

blodpreveresultater, der tyder pa unormal leverfunktion.

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

- anoreksi (appetitmangel), vaegtegning, lavt blodsukkerniveau (hvis du har diabetes, skal du kontrollere blodsukkerniveauet omhyggeligt)
- mareridt, sgvnlgshed

- svimmelhed, folelseslgshed eller snurren i fingre og taer, nedsat smertefglelse eller bergringsfalelse, smagsforstyrrelser, hukommelsestab
- uskarpt syn

- ringen for grene og/elleri hovedet

- opkastning, bevsen, mavesmerter, betaendelse i bugspytkirtlen (viser sig ved voldsomme mavesmerter)

- leverbetaendelse

- udslet, hudklge, neldefeber, hartab

- nakkesmerter, muskelsvaghed

- krafteslgshed, utilpashed, svaghed, brystsmerter, vand i kroppen - isar haevede ankler, feber, traethed

- hvide blodcelleri urinprgver.

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

- synsforstyrrelser

- uventet blgdning eller bl maerker

- ophobning af galde i leveren (kolestase; gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)
- seneskader

- udslaet, der kan opsta pa huden, eller sér i munden (lichenoid legemiddelreaktion)
— lilla hudleesioner (tegn pa blodkarsbetandelse, vaskulitis)

- nervebetandelse.

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

- allergisk reaktion med hvaesende vejrtraekning, trykken for brystet eller brystsmerter, havelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund, tunge eller sveelg,
vejrtraekningsbesveer, kollaps.

- horetab

- brystforstgrrelse hos mand.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):

- Muskelsvaekkelse (konstant)

- Myasthenia gravis (en sygdom, der medfgrer generel muskelsvakkelse, herunder i nogle tilfeelde de muskler du bruger, nar du traekker vejret)
— Okuleer myasteni (en sygdom, der medfgrer svaekkelse af gjenmusklerne).



Tal med leegen, hvis du oplever svaekkelse i arme eller ben, som forvaerres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller ha&ngende gjenldg, synkebesvaer eller andengd.

Felgende bivirkninger er set ved behandling med nogle statiner (leegemidler af samme type som Atorvastatin Xiromed):

- Seksuelle problemer

- Depression

- Vejrtraekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber

- Diabetes. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedt i blodet, er overvaegtig og har hgjt blodtryk. Leegen vil overvage dig,
nar du tager dette leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Tag ikke leegemidlet efter den udlobsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Atorvastatin Xiromed indeholder:

- Aktivt stof: atorvastatin.
1 filmovertrukken tablet indeholder 40 mg atorvastatin (som atorvastatincalciumtrihydrat).

- Pvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose (E460), calciumcarbonat (E170), copovidon, crospovidon,
croscarmellosenatrium, natriumlaurylsulfat, vandfri kolloid silica, talcum og magnesiumstearat (E470b).

Filmovertrakket indeholder: hypromellose (E464), titaniumdioxid (E171) og macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser
Atorvastatin Xiromed filmovertrukne tabletter er hvide, runde, bikonvekse (buer udad pa begge sider) tabletter med delekzerv pa den ene side og praeget med
40 pa den anden side. Tabletterne er ca. 11,0 mm lange.

Atorvastatin Xiromed filmovertrukne tabletter fas i PVC-PE-PVDC / aluminiumsblister.
Pakningsterrelse med 28 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indleegsseddel blev senest &ndret februar 2025.















