P456062-2S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Atorvastatin Nordic Prime 40 mg filmovertrukne tabletter
atorvastatin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Atorvastatin Nordic Prime
Sadan skal du tage Atorvastatin Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Atorvastatin Nordic Prime tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes statiner, og som er et
kolesterolseenkende leegemiddel.

Atorvastatin Nordic Prime bruges til at seenke koncentrationen af fedtstoffer (lipider) som kolesterol
og triglycerider i blodet, nar fedtfattig dizet og livsstilseendringer ikke er tilstreekkeligt. Hvis du har en
gget risiko for udvikling af hjertesygdom, kan Atorvastatin Nordic Prime ogsa anvendes til at nedsztte
risikoen, selv om du har normalt kolesteroltal. Du skal fortsaette med en standard kolesterolseenkende
dieet under behandlingen.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Atorvastatin Nordic Prime

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

Tag ikke Atorvastatin Nordic Prime, hvis du:

- er allergisk over for atorvastatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atorvastatin Nordic Prime
(angivet i punkt 6).

- har eller har haft en leversygdom

- har haft uforklarlige, unormale levertal

- eriden fgdedygtige alder og ikke anvender sikker praevention

- ergravid eller gnsker at blive gravid

- ammer

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

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Atorvastatin Nordic Prime, hvis

du:

- har alvorlige luftvejsproblemer

- tager leegemidlet fusidinsyre (legemiddel mod bakterieinfektion) eller har taget det indenfor de
seneste 7 dage, enten oralt eller via injektion. Kombination af fusidinsyre og Atorvastatin Nordic
Prime kan fare til alvorlige muskelproblemer (rhabdomyolyse)

- tidligere har haft en hjernebladning, eller hvis du har veeske i hjernen efter et tidligere slagtilfeelde

- har nyreproblemer

- har nedsat stofskifte som felge af nedsat hormonproduktion fra skjoldbruskkirtlen

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

- tidligere har haft muskelproblemer i forbindelse med andre lipidseenkende midler (f.eks. andre
“statiner’ eller *fibrater”)

- har eller har haft myasteni (en sygdom med generel muskelsveekkelse, herunder i nogle tilfeelde de
muskler du bruger, nar du traekker vejret), eller okulaer myasteni (en sygdom, der medfarer
sveekkelse i gjenmusklerne), da statiner undertiden kan forveerre sygdommen eller medfere
myasteni (se punkt 4)

- ofte drikker starre meaengder alkohol

- tidligere har haft en leversygdom

- erover70ar.

Hvis du har haft nogle af ovenstaende problemer, vil leegen tage en blodpreve far og muligvis under
behandlingen med Atorvastatin Nordic Prime. Disse blodpraver vil blive brugt til at vurdere risikoen
for muskelrelaterede bivirkninger. Risikoen for at fa muskelrelaterede bivirkninger som
rhabdomyolyse (tilstand forarsaget af nedbrydning af muskelvav og efterfalgende frigivelse af
muskelfibre i blodet) gges, hvis du samtidigt bruger visse typer leegemidler (se punkt 2 - Brug af andre
leegemidler sammen med Atorvastatin Nordic Prime).

Du skal ogsa fortelle det til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du lider af konstant muskelsvaekkelse.
Det kan veere 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 leegen 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 overveegtig og har hgjt
blodtryk.

Brug af andre laegemidler sammen med Atorvastatin Nordic Prime
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Visse typer legemidler kan &ndre virkningen af atorvastatin, eller deres virkning kan &ndres af

atorvastatin. Denne form for interaktion kan ggre det ene eller begge leegemidler mindre effektive.

Alternativt kan det gge risikoen eller alvorligheden af bivirkninger, inklusive den alvorlige tilstand

kendt som rhabdomyolyse, som er beskrevet i afsnit 4:

- Legemidler, der endrer immunsystemets funktion, f.eks. ciclosporin

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

- Andre lipidseenkende legemidler, 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.

- Lagemidler til behandling af hiv-infektion, f.eks. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, 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 lzegemidler, som kan pavirke virkningen af Atorvastatin Nordic Prime, omfatter ezetimib
(der senker kolesterol), warfarin (blodfortyndende lzegemiddel, der hindrer dannelse af
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blodpropper), p-piller, stiripentol (leegemiddel mod epilepsikramper), cimetidin (mod
halsbrand/sure opstad og mavesar), phenazon (smertestillende), colchicin (mod urinsyregigt) og
syreneutraliserende liegemidler med magnesium og aluminiumhydroxid (mod fordgjelsesbesvaer)

- Leegemidler uden recept: perikon.

- Huvis du skal tage fusidinsyre som tabletter, for at behandle en bakteriel infektion, skal du stoppe
med at tage dette lgemiddel. Din lege vil radgive dig om, hvornar det er sikkert at genstarte
behandling med Atorvastatin Nordic Prime. Kombination af fusidinsyre og Atorvastatin Nordic
Prime kan i sjeeldne tilfeelde fare til muskelsvaghed, smhed eller smerte (rhabdomyolyse). Se
under punkt 4 for at fa mere information om rhabdomyolyse.

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

Brug af Atorvastatin Nordic Prime sammen med mad, drikke og alkohol
Se punkt 3 - Sadan skal du tage Atorvastatin Nordic Prime.

Ver opmarksom pa falgende:

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

Alkohol
Du skal undga at indtage for meget alkohol, nar du tager dette l&egemiddel. Se punkt 2 "Det skal du
vide, for du begynder at tage Atorvastatin Nordic Prime”.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Atorvastatin Nordic Prime, hvis du er gravid, eller hvis du gnsker at blive gravid.
Du ma ikke tage Atorvastatin Nordic Prime, hvis du er i den fededygtige alder, medmindre du
anvender sikker praevention.

Du ma ikke tage Atorvastatin Nordic Prime, hvis du ammer.

Sikkerheden af Atorvastatin Nordic Prime under graviditet og amning er ikke undersggt. Sparg din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogle former for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel pavirker normalt ikke din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Kar dog ikke bil
eller andet motorkeretgj, hvis leegemidlet pavirker din evne til at kere. Anvend ikke veerktgj eller
maskiner, hvis din evne til at bruge disse er pavirket.

Atorvastatin Nordic Prime indeholder lactose og natrium

Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Atorvastatin Nordic Prime

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

Far du starter behandlingen, vil din lege sette dig pa en kolesterolfattig dieet, som du skal fortsatte
med under behandlingen med Atorvastatin Nordic Prime.



Den anbefalede startdosis af Atorvastatin 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. Leegen vil justere dosis med intervaller pa 4 uger eller mere. Den maksimale dosis Atorvastatin er
80 mg én gang daglig.

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

Delekerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel.
Veer opmaerksom pa, at ikke alle anfarte doseringsmuligheder kan falges med dette praeparat.

Leaegen fastsetter, hvor leenge du skal behandles med Atorvastatin Nordic Prime.
Forteel laegen, hvis du faler, at virkningen af Atorvastatin Nordic Prime er for kraftig eller for svag.

Hvis du har taget for mange Atorvastatin Nordic Prime
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Atorvastatin Nordic Prime, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

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

Hvis du holder op med at tage Atorvastatin Nordic Prime
Sperg legen eller apotekspersonalet, 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.

Hvis du far felgende alvorlige bivirkninger eller symptom, skal du straks holde op med at tage
tabletterne og straks kontakte laegen eller naermeste skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e Enalvorlig, allergisk reaktion, som kan medfare haevelse af ansigt, tunge og hals, hvilket kan give
andedratshesver

e Alvorlig afskalning og heaevelse af huden, blerer pa huden, munden, gjnene, kansdelene ledsaget
af feber. Hududslat med lysergde/rade pletter eller blerer, iser pa handflader og fodsaler

e Muskelsvaghed, muskelemhed, muskelsmerter, muskeloverrivning eller redbrun misfarvning af
urin kan, iser hvis du samtidig er utilpas eller far hgj temperatur, skyldes en unormal nedbrydning
af musklerne (rhabdomyolyse). Den unormale nedbrydning af musklerne forsvinder ikke altid,
heller ikke selvom du holder op med tage atorvastatin, og det kan vare livstruende og medfare
nyreproblemer.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

e Huvis du far problemer med uventet eller usadvanlig blgdning eller bla maerker, kan det skyldes
leverproblemer. Kontakt lzegen hurtigst muligt

o Allergisk reaktion med hvaesende vejrtreekning, trykken for brystet eller brystsmerter, haevelse af
gjenlag, ansigt, leeber, mund, tunge eller sveelg, vejrtreekningsbesveer, kollaps

e Lupus-lignende sygdomshillede (omfatter udslat, ledlidelser og effekter pa blodcellerne).

Andre mulige bivirkninger med Atorvastatin Nordic Prime:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
e Beteendelse i nesen, smerter i svelget, neseblod
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o Allergiske reaktioner (overfglsomhed)

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

Hovedpine

Kvalme, forstoppelse, luft i tarmen, fordgjelsesproblemer, diarré

Ledsmerter, muskelsmerter, muskelspasmer, haevede led og rygsmerter

Smerter i haender og fadder

Blodpreveresultater, der tyder pa unormal leverfunktion.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

e Anoreksi (appetitmangel), vaegtegning, lavt blodsukkerniveau (hvis du har diabetes, skal du
kontrollere blodsukkerniveauet omhyggeligt)

e Mareridt, sevnlgshed

o Svimmelhed, falelseslashed eller snurren i fingre og teeer, nedsat smertefglelse eller
bergringsfoelelse, smagsforstyrrelser, hukommelsestab

e Uskarpt syn

e Ringen for grene og/eller i hovedet

Opkastning, bgvsen, mavesmerter, betaendelse i bugspytkirtlen (viser sig ved voldsomme

mavesmerter)

Leverbetendelse

Udslet, hudklge, naeldefeber, hartab

Nakkesmerter, muskelsvaghed

Krafteslgshed, utilpashed, svaghed, brystsmerter, vand i kroppen — isar haevede ankler, feber,

treethed

e Hvide blodceller i urinpraver.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

o Synsforstyrrelser

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue

Ophobning af galde i leveren (kolestase; gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)
Beteendelse i muskulaturen

Seneskader.

Udsleet, der kan opsta pa huden, eller sar i munden (lichenoid lzegemiddelreaktion)

Lilla hudlzesioner (tegn pa blodkarsbeteendelse, vaskulitis)

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
e Horetab
e Brystforstarrelse hos meend.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Muskelsveekkelse (konstant)

e Myasthenia gravis (en sygdom, der medfarer generel muskelsvaekkelse, herunder i nogle tilfeelde
de muskler du bruger, nar du traekker vejret)

e  Okuler myasteni (en sygdom, der medfarer sveekkelse af gjenmusklerne).

Tal med leegen, hvis du oplever sveekkelse i arme eller ben, som forveerres efter aktivitetsperioder,
dobbeltsyn eller haengende gjenlag, synkebesver eller andengd.

Falgende bivirkninger er set ved behandling med nogle statiner (leegemidler af samme type som
Atorvastatin Nordic Prime):

o  Seksuelle problemer

e Depression

e Vejrtrekningsproblemer herunder vedvarende hoste og/eller andengd eller feber



e Diabetes. Dette er mere sandsynligt, hvis du har et hgjt indhold af sukker og fedt i blodet, er
overvagtig og har hgijt blodtryk. Leaegen vil overvage dig, nar du tager dette laegemiddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine péargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Atorvastatin Nordic Prime indeholder:

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

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

- Filmovertraekket indeholder: Hypromellose (E464), titaniumdioxid (E171) og macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser

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

Atorvastatin Nordic Prime filmovertrukne tabletter fas i pakningstarrelser med 28 og 98
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller
SVUS Pharma a.s.
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret marts 2025.



