


Wenn Sie die Einnahme von ATORVASTATIN BASICS
abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben oder die Einnahme von ATOR-
VASTATIN BASICS abbrechen wollen, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mijssen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren Neben-
wirkungen oder eines der folgenden Symptome auf-
tritt, brechen Sie die Tabletteneinnahme ab und infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen Sie die
ndchstgelegene Krankenhaus-Notfallaufnahme auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-

fen)

o Schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen
im Bereich des Gesichtes, der Zunge und im Hals,
die zu schweren Atemproblemen fihren knnen.

o Ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie z.B.
schwere Hautablsung und Schwellung der Haut,
Blasenbildung auf der Haut, im Mund, im Genital-
bereich und um die Augen sowie Fieber; fleckiger,
rofer Hautausschlag speziell auf den Handfléchen
und FuBsohlen, méglicherweise auch mit Blasen-
bildung.

o Wenn Sie eine Muskelschwiche, Empfindlichkeit,
Schmerzen, Ruptur in der Muskulatur oder eine
rotbraune Verférbung des Urins bemerken, und
besonders wenn dies mit Unwohlsein oder erhoh-
ter Temperatur verbunden ist, kann dies durch
einen krankhaften Muskelschwund (Rhabdomyoly-
se) verursacht worden sein. Der krankhafte Mus-
kelschwund ist nicht immer reversibel und kann
auch nach Beendigung der Einnahme von Atorva-
statin fortbestehen. Er kann lebensbedrohlich sein
und zu Nierenproblemen fihren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

o Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder unge-
wohnlichen Blutungen oder Blutergissen haben,
kann dies auf Leberschdden hinweisen. Dann
missen Sie so schnell wie méglich lhren Arzt auf-
suchen.

o Lupusdhnliches Syndrom (einschlieflich Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Beeintréchtigung
von Blutzellen)

Andere mégliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Entzindung der Luftwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenbluten

o allergische Reaktionen

o Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabeti-
ker sind, sollten Sie lhren Blutzuckerspiegel weiter-
hin genau Gberwachen), Anstieg der Kreatinphos-
phokinase im Blut

o Kopfschmerzen

o Ubelkeit, Verstopfung, Bléhungen, Verdauungssts-
rungen, Durchfall

o Gelenk-, Muskel- und Riickenschmerzen

o Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die maglicher-
weise auf eine gestdrte Leberfunktion hinweisen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunahme, Er-
niedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Dia-
betiker sind, sollten Sie lhren Blutzuckerspiegel
weiterhin genau iberwachen)

o Alptrdume, Schlaflosigkeit

o Benommenheit, Taubheitsgefihl oder Kribbeln in
den Fingern oder Zehen, herabgesetzte Empfin-
dung der Haut auf leichte Berihrungsreize oder
Schmerzen, Stérungen des Geschmacksempfindens,
Gedachtnisverlust

o verschwommenes Sehen

o Ohrgerdusche und/oder Gerdusche im Kopf

o Erbrechen, Aufstoflen, Oberbauch- oder Unterbauch-
schmerzen, Entzindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis), was zu Magenschmerzen fihrt

o leberentziindung (Hepatitis)

o Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nessel-
sucht, Haarausfall

o Nackenschmerzen, Muskelschwdche

o Schwachegefihl, Unwohlsein, Erschdpfung, Schmer-
zen im Brustkorb, Schwellungen besonders im
Knéchelbereich (Odeme), erhdhte Temperatur

o positiver Test auf weiBBe Blutzellen im Urin

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betref-

fen)

o Sehstorungen

o ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse

o Gelbfarbung der Haut oder des Weiflen im Auge
(Cholestase)

o Verletzungen an den Sehnen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

o eine bestimmte allergische Reakfion mit Beschwer-
den wie plstzliche keuchende Atmung und Schmer-
zen oder Engegefihl im Brustbereich, Anschwel-
len der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des
Mundes, der Zunge oder im Hals, Atembeschwer-
den, Ohnmachtsanfdlle

o Hérverlust

o Brustvergroferung beim Mann (Gyndkomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschdtzbar)
¢ anhaltende Muskelschwdche

Magliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden

o Stérungen der Sexualfunktion

o Depressionen

o Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

o Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir
die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird
groBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfett-
werte haben, Gbergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der
Behandlung mit ATORVASTATIN BASICS berwa-

chen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist ATORVASTATIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den lefzfen
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

HDPE-Flasche:
Die Flasche nach Anbruch nicht Gber 25 °C lagern.
Flasche mit 28 Filmtabletten: Nach Anbruch 28 Tage

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwas-
ser (z.B. nicht iber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ATORVASTATIN BASICS enthalt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin.

Jede 10-mg-Filmtablette enthdlt 10 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.
Jede 20-mg-Filmtablette enthalt 20 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.
Jede 30-mg-Filmtablette enthélt 30 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.
Jede 40-mg-Filmtablette enthalt 40 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.
Jede 60-mg-Filmtablette enthdlt 60 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.
Jede 80-mg-Filmtablette enthalt 80 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumcarbonat, mikrokristalline Cel-
lulose, Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natri-
um, Polysorbat 80 [pflanzlich], Hyprolose, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug: Simeticon-Emulsion 30 %, Hypromello-
se, Macrogol 8000, Titandioxid (E171), Talkum (zu-
sdtzlich fir 30 mg und 60 mg: Wachsschicht: Can-
delillawachs [E902])

Wie ATORVASTATIN BASICS aussieht und Inhalt der
Packung

ATORVASTATIN BASICS 10 mg Filmtabletten sind
wei3e bis gebrochen weif3e, elliptische Tabletten mit
einer Breife von ca. 5 mm und einer Lénge von ca.
10 mm mit der Prégung ,AS 10" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 20 mg Filmtabletten sind
weife bis gebrochen weile, elliptische Tabletten mit
einer Breite von ca. 6 mm und einer Ldnge von ca.
12 mm mit der Pragung ,AS 20" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 30 mg Filmtabletten sind
wei3e bis gebrochen weif3e, elliptische Tabletten mit
einer Breite von ca. 7 mm und einer Ldnge von ca.
14 mm mit der Prégung ,AS 30" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 40 mg Filmtabletten sind
weife bis gebrochen weile, elliptische Tabletten mit
einer Breite von ca. 8 mm und einer Ldnge von ca.
15 mm mit der Pragung ,AS 40" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 60 mg Filmtabletten sind
weife bis gebrochen wei3e, elliptische Tabletten mit
einer Breite von ca. 9 mm und einer Ldnge von ca.
17 mm mit der Prégung ,AS 60" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 80 mg Filmtabletten sind
wei3e bis gebrochen weif3e, elliptische Tabletten mit
einer Breite von ca. 10 mm und einer Ldnge von ca.
19 mm mit der Pragung ,AS 80" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS ist in folgenden Blisterpa-
ckungen erhdltlich:
ATORVASTATIN BASICS 10/20/40/80 mg:

Kaltgeformte Packungen: Aluminiumfolie/PVC/Po-
lyamid beschichtet mit Heifsiegellack-iberzogener
Aluminiumfolie auf der Innenseite.

Feuchtigkeit absorbierende kaltgeformte Packungen:

Polyamid/Aluminiumfolie/Polyethylen/HDPE-Be-
schichtung mit Aluminiumverbunddeckel.
PackungsgroBen mit 30, 50 oder 100 Filmtabletten.
Anzahl der Tabletten pro Blisterpackung: 10

Anzahl der Blisterpackungen in der Umverpackung:
mehrere 10er

ATORVASTATIN BASICS 30/60 mg:

Kaltgeformte Packungen: Aluminiumfolie/PVC/Po-
lyamid beschichtet mit HeiBsiegellack-iberzogener
Aluminiumfolie auf der inneren Seite.

Packungen mit 30, 50 oder 100 Filmtabletten.
Anzahl der Tabletten pro Blisterpackung: 10

Anzahl der Blisterpackungen in der Umverpackung:
mehrere 10er

HDPE-Flasche: Orientierte weif-opake HDPE-Flasche
mit kindersicherem Schraubverschluss, welche zu-
sdtzlich ein Sackchen mit Trocknungsmittel enthdlt.
Bitte den Inhalt dieses Saickchens NICHT ESSEN!
Packungen mit 28 oder 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrs-
BBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201
51377 leverkusen

E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: ATORVASTATIN BASICS 10 mg/20 mg/
30 mg/40 mg/60 mg/80 mg Filmta-
bletten

Atorvastatine Eurogenerics 10 mg/
20 mg/40 mg/80 mg filmomhulde
tabletten / comprimés pelliculés / Film-
tabletten

Atorvastatina SUN 10 mg/20 mg/
40 mg/80 mg compresse rivestite con
film

Atorvastatin ELC 10 mg/20 mg/30 mg/
40 mg/60 mg/80 mg Film-coated tab-
lets

Storvas CRT (30 mg/60 mg)
Atorvastatina SUN 30 mg/60 mg com-
primidos recubiertos con pelicula

Belgien:

Italien:

Malta:

Polen:
Spanien:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2021.
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