FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Atorvastatin Krka

10 mg, 20 mg, 40 mg filmdragerade tabletter
atorvastatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atorvastatin Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Atorvastatin Krka
3. Hur du anvander Atorvastatin Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Atorvastatin Krka ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atorvastatin Krka ar och vad det anvands for

Atorvastatin Krka tillhér en grupp lakemedel som kallas statiner, vilka reglerar lipider (fett).

Atorvastatin Krka anvands vid behandling av forhéjda blodfetter, s.k. kolesterol och triglycerider, nar
effekten av férandrad diet och livsféring ar otillracklig. Om du har en ékad risk for hjartsjukdom kan
Atorvastatin Krka ocksa anvandas for att minska denna risk &ven om dina kolesterolnivaer ar normala.
Under behandlingen med Atorvastatin Krka ska du fortsatta med kolesterolfattig diet.

Atorvastatin som finns i Atorvastatin Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Atorvastatin Krka
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Anvand inte Atorvastatin Krka

om du ar allergisk mot atorvastatin eller nagon liknande produkt som anvands for att sanka
blodfetter eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

om du har eller har haft sjukdomar som paverkar levern

om du har haft ofdrklarliga onormala leverfunktionsvarden

om du &r en kvinna i fertil alder och inte anvander preventivmedel

om du ar gravid eller férsoker bli gravid

om du ammar

om du anvander en kombination av glekaprevir och pibrentasvir for behandling av hepatit C

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Atorvastatin Krka.

| féljande situationer kan Atorvastatin Krka vara olampligt for dig:

om du har allvarliga andningsbesvar

om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett Idkemedel som heter fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakterieinfektion) via munnen eller som injektion. Kombinationen av fusidinsyra och
Atorvastatin Krka kan leda till allvarliga muskelbesvar (rabdomyolys)

om du har haft en tidigare stroke med blédning i hjarnan, eller har sma fickor av vatska i hjarnan fran
tidigare stroke

om du har njurproblem

om du har underaktiv skdldkértelfunktion (hypotyroidism)

om du har haft upprepade och oférklarliga muskelsmartor eller muskelproblem personligen eller i
familjen.

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

om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

om du har haft leversjukdom

om du &r 6ver 70 ar

om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allman muskelsvaghet, i vissa fall aven i de
muskler som anvands vid andning) eller okular myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
0gat) eftersom statiner ibland kan férvarra tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4)

Om nagot av detta stammer in pa dig behover din lakare ta blodprover innan och troligtvis under
behandling med Atorvastatin Krka for att beddma risken for muskelrelaterade biverkningar. Risken for
muskelrelaterade biverkningar sdsom rabdomyolys ar kand att dka nar vissa ldkemedel tas tillsammans (se
avsnitt 2 "Andra lakemedel och Atorvastatin Krka”).

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

Under behandlingen med detta Iakemedel kommer |lakaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes

eller 16per risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har hdga blodsocker-
och héga blodfettnivaer, ar éverviktig och har hogt blodtryck.
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Andra lakemedel och Atorvastatin Krka

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Atorvastatin Krka alternativt kan deras effekt paverkas av
Atorvastatin Krka. Denna typ av interaktion kan innebéra att ett eller bada lakemedlen blir mindre effektiva.
Alternativt kan interaktionen dka risken for, eller allvarlighetsgraden av biverkningar, vilket inkluderar det
allvarliga tillstdndet med muskelnedbrytning, rabdomyolys, vilket beskrivs i avsnitt 4:

Lakemedel som paverkar immunférsvaret, t ex ciklosporin

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

Andra blodfettssankande Iakemedel, t ex gemfibrozil, andra fibrater och kolestipol

Vissa kalciumflodeshammare mot angina och hdgt blodtryck, t ex amlodipin och diltiazem
Lakemedel for att reglera hjartrytmen t ex digoxin, verapamil, amiodaron

Letermovir, ett Iakemedel som hjalper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

Lakemedel som anvands vid behandling av HIV, t ex ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombination av tipranavir och ritonavir etc.

Vissa lakemedel som anvands for att behandla hepatit C, t ex telaprevir, boceprevir och en
kombination av elbasvir och grazoprevir

samt kombinationen av ledipasvir och sofosbuvir

Andra lakemedel som paverkar eller paverkas av Atorvastatin Krka inkluderar ezetimib (som sanker
kolesterolet), warfarin (blodfértunnande), p-piller, stiripentol (krampldsande vid epilepsi), cimetidin
(anvands mot halsbranna och magsar), fenazon (smartstillande), kolkicin (anvands mot gikt) och
antacida (lakemedel mot matsmaltningsproblem som innehaller aluminium eller magnesium)
Receptfria Iakemedel: Johannesort

Om du behdéver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion kommer du att
behéva gora ett tillfalligt uppehall med detta ldkemedel. Lékaren kommer att tala om for dig nar det
ar sakert att borja ta Atorvastatin Krka igen. Samtidigt intag av Atorvastatin Krka och fusidinsyra kan
i sallsynta fall leda till muskelsvaghet, &mhet eller smarta (rabdomyolys). Mer information om
rabdomyolys finns i avsnitt 4

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Atorvastatin Krka med mat, dryck och alkohol

Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du ska anvanda Atorvastatin Krka. Observera féljande:

Grapefruktjuice
Ta inte mer an ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag da stora mangder grapefruktjuice kan paverka
effekten av Atorvastatin Krka

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol nar du tar detta Idkemedel. Se avsnitt 2 "Varningar och férsiktighet”
for mer information.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte Atorvastatin Krka under graviditet eller om du férsdker bli gravid. Anvand inte Atorvastatin
Krka om du ar i fertil alder och inte anvander palitligt preventivmedel.

Anvand inte Atorvastatin Krka om du ammar.
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Sakerheten av Atorvastatin Krka under graviditet och amning har annu inte faststallts. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

| normalfallet paverkar inte detta ldkemedel férmagan att kora bil eller hantera maskiner. Du ska dock inte
kora bil, om du marker att din formaga paverkas. Anvand inte nagra verktyg eller maskiner, om din férmaga
att anvanda dem paverkas av detta lakemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din l&kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Atorvastatin Krka innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Atorvastatin Krka

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Innan du paborjar behandlingen kommer din lakare att satta dig pa kolesterolfattig diet, som du sedan ska
fortsatta med under behandlingen med Atorvastatin Krka.

Vanlig startdos av Atorvastatin Krka ar 10 mg dagligen hos vuxna och barn 10 ar eller dldre. Dosen kan
okas gradvis av din lakare tills du nar den dos du behéver. Dosen kan justeras av lakaren i intervall om 4
veckor eller mer. Maximal dos av Atorvastatin Krka ar 80 mg dagligen fér vuxna och 20 mg dagligen for
barn.

Behandlingstiden bestams av din lakare.
Tala med din lakare om du tror att effekten av Atorvastatin Krka ar for stark eller for svag.

Atorvastatin Krka tabletter ska svaljas hela med vatten och kan tas nar som helst pa dagen med eller utan
mat. Férsok dock att ta dosen vid samma tidpunkt varje dag.

Om du anvant for stor mangd av Atorvastatin Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag,
kontakta alltid l1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Atorvastatin Krka

Om du gldmmer att ta en dos ska du bara ta nasta dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for gléomd tablett.
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Om du slutar att anvanda Atorvastatin Krka

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel eller nskar avsluta
din behandling.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna och kontakta
din ldkare omedelbart eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, tunga och svalg, som kan leda till stora
svarigheter att andas.

Allvarlig akomma med svar fjalining och svullnad av huden, blasor pa hud, mun, 6gon och kénsorgan
samt feber. Hudutslag med rosa-rdda flackar, sarskilt pa handflator eller fotsulor, som kan brista.

Muskelsvaghet, dmhet, smarta, muskelbristningar eller rédbrun missfargning av urinen, speciellt om
du samtidigt mar daligt eller har hog feber. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning (
rabdomyolys). Den onormala muskelnedbrytningen gar inte alltid dver trots avslutad behandling med
atorvastatin och kan vara livshotande och leda till njurproblem.

Mycket sallsynta biverkningar (drabbar farre an 1 av 10 000 anvandare):

Om du far problem med ovantade eller ovanliga blédningar eller blamarken kan detta bero pa en
leverpaverkan. Du bor da kontakta din Idkare sa snart som mdjligt.
lupusliknande syndrom (inklusive utslag, ledbesvar och paverkan pa blodceller).

Andra mojliga biverkningar med Atorvastatin Krka:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

inflammation i nasslemhinnan, smarta i halsen, nasblédning

allergiska reaktioner

okning av blodsockernivaer (om du har diabetes bor du noggrant félja dina blodsockervarden),
forhojt kreatinkinas i blodet

huvudvark

illamaende, forstoppning, gaser, matsmaltningsbesvar, diarré

ledvark, muskelvark och ryggsmartor

blodprovsresultat som visar att din leverfunktion kan bli onormal

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

anorexi (aptitforlust), viktokning, minskning av blodsockernivaer (om du har diabetes bér du
noggrant félja dina blodsockervarden)
mardrommar, sdmnléshet
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yrsel, domningar eller stickningar i fingrar och tar, minskad kansel for smarta eller beréring,
férandringar i smakupplevelse, minnesférlust

dimsyn

ringningar i 6ronen och/eller huvud

krakningar, rapningar, smarta i 6vre och nedre delen av buken, pankreatit (inflammation i
bukspottkdrteln som leder till magsmarta)

hepatit (leverinflammation)

utslag, hudutslag och kldda, nasselfeber, haravfall

nacksmarta, muskeltrotthet

trétthet, sjukdomskansla, svaghet, bréstsmarta, svullnad speciellt i vristerna (6dem), férhéjd
temperatur

vita blodkroppar i urinen

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

synstérningar

ovantad blddning eller blamarken

gallstas (qulfargning av hud och égonvitor)
senskada

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

en allergisk reaktion - symtomen kan omfatta pl6tsligt vasande andning och bréstsmartor eller
andndd, svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter, kollaps
horselnedsattning

gynekomasti (bréstférstoring hos man).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

muskelsvaghet som ar ihallande

myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allman muskelsvaghet, i vissa fall aven i de muskler som
anvands vid andning)

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

Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvarras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hdangande dgonlock, svarigheter att svalja eller andfaddhet.

Eventuella biverkningar som rapporterats for vissa statiner (lakemedel av samma typ):

sexuella svarigheter

depression

andningsbesvar inklusive ihadllande hosta och/eller andndd eller feber

diabetes. Detta ar mer troligt om du har héga blodsocker- och blodfettnivaer, ar 6verviktig och har
hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atorvastatin Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar atorvastatin.
10 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg atorvastatin som atorvastatinkalcium.
20 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg atorvastatin som atorvastatinkalcium.
40 mgq filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg atorvastatin som atorvastatinkalcium.

® OQvriga innehdllsdamnen &r kalciumkarbonat, laktosmonohydrat, kalciumlaurylsulfat,
hydroxipropylcellulosa, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
krospovidon, magnesiumstearat i tablettkarnan och polyvinylalkohol, makrogol 3000, titandioxid (E
171) och talk i filmdrageringen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

10 mg filmdragerade tabletter ar vita, runda, aningen bikonvexa, med fasade kanter, diameter 6 mm.
20 mg filmdragerade tabletter ar vita, runda, aningen bikonvexa, med fasade kanter, diameter 8 mm.
40 mgq filmdragerade tabletter ar vita, runda, aningen bikonvexa, med fasade kanter, diameter 10 mm.

Detta lakemedel finns i forpackningsstorlekarna 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 and 100
filmdragerade tabletter i blisterférpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

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

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-30

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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