Atorvastatin - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten

Atorvastatin

hegmnel\. denn sie enthat wlchﬂge Informationen.

bevor Sie

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sio Nebenvirkungen bemerken, wenden S sich an hren Azt oder Apotheker. Dies git auch i Neben-

wirkungen, die nicht in dieser

angegeben sind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Atorvastatin - 1 A

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von
Phirm izl

A —
6. nhlt der Packung und weiters Informationen

Was ist Atorvastatin -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Atorvastatin - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und die Blut-
fette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin - 1 A Pharma wird angewendet, um die
Blutfette zu verringen, die als Cholesterin oder Triglyze-
ride bezeichnet werden, falls eine fettarme Eméhrung
und eine Umstellung des Lebensstils lleine nicht aus-
reichen. Wenn Sie ein erhohtes Risiko fir Herzkrankhei-
ten haben, kann Atorvastatin - 1 A Pharma auch zur
Verringerung dieses Risikos bei normalen Cholesterin-
werten angewendet werden. Wahrend der Behandlung
missen Sie die tbliche cholesterinbewusste Eméhrung
fortfihren.

Was sollten Sie vor der Einnah-

me von Atorvastatin -

1 A Pharma beachten?
Atorvastatin - 1 A Pharma darf nicht einge-
noi d

mmen werden,

in Abschnitt 6 genannten sonstigen

Pharma und wofir wird es angewendet?
Atorvastatin - 1 A Pharma beachten?
ehmen?

Y
Vi

PHARMA
 zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten Wech-

selwirkungen mit Atorvastatin - 1 A Pharma zahlen
u. . Ezetimib (zur Cholesterinsenkung), Warfarin (zur

{do Aritelyplle), Siipera) (i Krarefhommng
Gimetidin (o
geschwilren), Phenazon (ein Schmerznitte), Colchi-
ein {ur Bohandung von Gl und ez i
r magnesiumhaltige Arzneimittel bei
Viagerverstmmung)
« nicht i Johannis-

Kraut
* Wenn Sie Fusidinséure zur Behandlung einer bak-

dieses Arzneimittel voriibergehend absetzen. Ihr
Arzt wird Ihnen mitteilen, ab wann Atorvastatin -
1 A Pharma wieder unbedenklich eingenommen
werden kann. Die Einnahme von Atorvastatin -
1 A Pharma zusammen mit Fusidinsure kann in
seltenen Féllen zu Muskelschwache, -empfind-

Siehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen dber
Rhabdomyolyse.

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen ist, wird in

ses Arzneimittels sind
« wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten
« wenn bei Ihnen im L rklarbare

Abschnitt 3 beschrieben. Bitte Sie au-
Berdem die folgenden Hinweise:

Veréinderungen der Leberwerte aufgetreten sind

« wenn Sie eine Frau im gebrfahigen Alter sind und
keine ausreichende Schwangerschattsverhitung be-
treiben

wenn Sie stillen
wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibren-
tasvir zur Behandlung einer Hepatitis G erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medlzinischen Fachporsonal bavor Sie Atorvestatn -

1A Pharma einnehm

+ e Sic an Sohwarwiegenden Atemproblemen fi-
den

« wenn Sie Fusidinsaure (Arzneimittel zur Behandlung
von bakteriellen Infektionen) einnehmen bzw. per In-
jektion verabreicht bekommen oder innerhalb der

Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glser Grape
fruitsaft am Tag, da groBe Mengen an Grapefruitsaft die
Wirkungen von Atorvastatin - 1 A Pharma verstarken
kdnnen.

Alkohol
Vermeiden Sie iberméigen Alkoholkonsum, wahrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Genauere Angaben

ment.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
Schwanger wercan, agen 51 vor der Enaime do-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dilrfen Atorvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,

letzten 7 Tage Fusidinséure bzw. per
Injektion verabreicht bekommen haben. Die Komt
nation von Fusidinséure und Atorvastatin - 1 A Phar-

werden. Wenn Sie im gebrfahigen Alter sind, dirfen Sie
Atorvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen, es sei denn,

n zu
(Rhabdomyolyse) finren.

wenn Sie bereits einmal einen Schiaganfall mit Ein-
blutungen ins Gehir hatten, oder wenn Sie von fri-
heren Schiaganféllen Kieine Fissigkeitseinschiisse
im Gehirn haben

wenn Sie Probleme mit den Nieren haben

wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise I
den (Hypothyreose)

wenn Sie wiederholte oder unklare Muskelbeschwer-
den oder -schmerzen hatten oder bei Ihnen oder bei
nahen Verwandten Muskelerkrankungen aufgetreten

Sie wenden eine
tung an.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Atorvastatin - 1 A Pharma
nicht einnehmen,

Die Sicherheit von Atorvastatin - 1 A Pharma warend

gewiesen.

Verkehrstiichti
nen von Maschinen
besinflusst dieses Arzneimittel Inre Ver-

und Fahigkeit zum Bedie-

wenn bei Ihnen im Zusammen-

hang mit; 9

den Arzneimitteln (2. B. anderen Statinen oder Arznei-

mitteln, die man als Fibrate bezeichnet) aufgetreten
in

sind
wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwéiche, einschlieBlich in einigen Féilen
einer Schwiche der Atemmuskulatur) oder okulire

der die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen nicht. Sie dirfen jedoch nicht Auto fahren,

tréchtigt, und keine Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, wenn Ihre Fahigkeit, diese zu benutzen, beeintréch-
tigtit.

che der Augen verursacht) haben oder hatten, da Sta-

zum Auftreten von Myasthenie filhren kdnnen (siehe
Abschnitt 4)

wenn Sie regelmaig grdBere Mengen Alkohol trinken
wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen Vorge-
schichte haben

« wenn Sie élter als 70 Jahre sind.

Wenn einer dieser Grinde auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt vor
und méglicherweise auch wahrend Ihrer Atorvastatin -
1 A Pharma-Behandlung Blutuntersuchungen durchfiih-

in - 1 A Pharma enthalt L d
Natrium
Bitte nehmen Sie Atorvastatin - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei.

ren, a
abschatzen zu kbnnen. Es ist bekannt, dass das Risiko
fir Nebenwirkungen an der Muskulatur (z. B. Rhabdo-
myolyse) ansteigt, wenn bestimmte Arzneimittel gleich-
zeitig angewendet werden (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme
von Atorvastatin - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Infoaloron Sio aberfi lhren frzt acer Apcthsr,

Wie ist astatil
1A Pharma ei nzunehmen’

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine cho-

vU\PH beibehal-

d
ten sollen.

Die Ubliche von Atorvastatin -

Diagnose und Behandlung dieses Zustandoe sind mog.
licherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig.

Watrend dor Behandlung mit Atovastatn -1 A Pharma

1 A Pharma betragt bei Erwachsenen und Kindern ab

10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese kann bei Bedarf

von Ihrem Arzt erhdht werden, bis Sie die Dosis erhalten,

die Sie bendtigen. Ihr Arzt wird die Dosierung in Zeitab-

standen von 4 Wochen oder mehr anpassen. Die Hochst-
1A 1

Ihr. wenn Sie eine
Blu(zuckevsrkrankur\g Diabetes) haben oder das isko
, da e Blutzuckererkrankung enti-

i Do Rvs\ko u entwi-

-mal
taglich

Gheln bestnt, wern Si shte Blutaucker. und Blut-
fettwerte haben, ibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
dere Arzneimittel

wenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wirkung von

Alorvastatin - 1 A Pharma verinder onnen oder dren
torvastatin - 1 A

den kann. Derartigs Wechselwirkungen konnen dazu

fiihren, dass die Wirksamkeit eines oder beider Arznei-

mittel nachizsst. Genauso konnen sie dazu fihren, dass

Rhabdomyolyse in Abschnitt 4 beschrieben wird, erhoht
ist:

A tel, die I
einflussen (2. B. Giclosporin)
einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzinfektio-
nen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromyci
Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol,
Posaconazol, Rifampicin, Fusidinsaure)

i

(2. B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Colestipol)
« einige Calciumkanalblocker gegen Angina pectoris
oder hohen Blutdruck (z. B. Amlodipin, Diltiazem);
Arzneimittel, die Inren Herzschlag regulieren (z. B. Di-
goxin, Veraparil, Amiodaron)
Letermovir, ein Arzneimittel, das eine Erkrankung
durch das Gytomegalievirus bei Innen verhindert
Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z. B.
Rionauir, Lopinavir Atazanavir, Indinavi, Darunavi
mbination von Tipranavir und Ritonavir usw)
dinge Arzmemitl 2ur Behandlng
(z. B. Telaprevir, Boceprevir und die
Eibasvilarasoprovi, odipasvsl Sofosoui)

1
oder Teile der Filmtablette mit einem Glas Wasser ein.
Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit unabhéingig von
den Mahizeiten erfolgen. Sie soliten aber versuchen, Ihre
Filmtablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt werden,

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin - 1 A Pharma.
wird von Ihrem Arzt bestimmt

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Atorvastatin -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Atorvasta-
tin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin - 1 A Phar-
‘ma Filmtabletten (mehr als Ihre tibliche Tagesdosis) ein-
genommen haben, fragen Sie bei Ihrem Arzt oder dem
néichsigelegenen Krankenhaus um Rt

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
einfach zum tblichen Zeitpunkt die néchste Dosis ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin -
1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben oder die Einnahme von Atorvastatin -
1A Pharma abbrechen wollen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickssite >>




« Okulire Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Mus-

4 Welche i sind
méglich?
WioalloAransimitlkann auch dises Arraimitl Ne-
n, die aber
misssen.

Wenn Sie sine oder metere der nachfolgenden

jer Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen
oder Beinen ein Schwachegefiinl verspiren, das sich
nach Phasen der Aktivitat verschiimmert, bef Doppelt-
sehen oder Hangen Ihrer Augenlider, Schiuckbeschwer-
den oder Kurzatmigkeit

bemerken, brochen Sie die Einnahme lhrer Tabietten
ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder
in di

Mégliche die bei cinigen Statinen
(Arzne\mme\ des glechen Typs) berictet wurden:
¢ Storungen der Sexcaun

begel

nhaltender Husten

me Ihres

. a
und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
. (it

Selten (kann bis zu 1 von 1
schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen im
Bereich des Gesichtes, der Zunge und im Hals, die 2u
schweren Atemproblemen fiihren kénnen
emste Erkrankungen mit Erscheinungen wie z. B.
schwere Hautablosung und Schwellung der Haut,
Blasenbildung auf der Haut, im Mund, im Genitalbe-
reich, um die Augen sowie Fieber,fleckiger, roter Haut-
ausschlag speziell auf den Handfléchen und FuBsoh-
len, méglicherweise auch mit Blasenbildung
« Wenn Sie an Muskelschwéche, Empfindiichkeit,
Schmerzen oder Ruptur (Riss) in der Muskulatur oder

peraiur verbunden ist, dann kann diee durch einen

es): Das Risiko fur die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit
Atorvastatin - 1 A Pharma Uberwachen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gitt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.

sacht worden sein. Der krankhafte Muskelschwund
cer

Er kann lebensbedrohiich sein und zu Nierenproble-
men fiihren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen):

« Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder unge-
wahnlichen Blutungen oder Blutergissen, Midigkeit,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Haut oder der.
ben, kann dies auf Leberschéden hinweisen. Dann
miissen Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt aufsu-

chen.
Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieBlich Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Beeintrachtigung
von Blutzellen)

Wie ist as

1A Pharma su(zubewahren’l
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich au.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

1A Pharma

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Entzindung der Luftwege in der Nase, Halsschmer-
zen, Nasenbluten

allergische Reaktionen

Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker
sind, solten Sie Ihren Blutzuckerspiegel weiterhin ge-

. Anstieg

im Blut
Kopfschmerzen

Ubelket, Verstopfung, Bldhungen, Verdauungssts-
rungen, Durchfal

Gelenkschmerzen, Gelenkschwellung, Muskel-
schmerzen, Muskelkrampte und Riickenschmerzen
Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die méglicher-
weise auf eine gestdrte Leberfunktion hinweisen

Gelegentich (kann bis 20 1 von 100 Behandaten be-

Appemlos\gken {Anorexe), Gevwicttazunshms, Er-
lecrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabe-

fier sind. solten Sie nren Blutsuckerepiegel wator

hin genau tberwachen)

« Albtréume, Schiaflosigkeit

. Kribbeinin den

verwenden. Das sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(z. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
{fagon Gamit zum Schutz dor Urwat bel. Wetere Infor.
mationen finden Sie unter hitps://www. bfarm.de/arzne-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Atorvastatin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin.

Jede Filmtablette Atorvastatin - 1 A Pharma enthalt
40 mg Atorvastatin (als Hemicalcium 1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Fingern oder Zehen, herabgesetzte Empfindung der
Haut auf leichte Beriihrungsreize oder Schmerzen,
Stérungen des Geschmacksempfindens, Gedacht-
nisverlust

verschwommenes Sehen

Ohrgeréiusche und/oder Gerausche im Kopf
Erbrechen, Aufstofen, Oberbauch- oder Unterbauch-
schmerzon, Entzlnling dor Bauchspeicheidrise
(Pankreatitis), was zu

Cellulose, Lactose-
Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Hyprolose, Poly-
Sorbat 80, Magnesiumstearat (Ph.Evr) [pflanzlch, Hy-
promellose, Macrogol 6000, Titandioxid.

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe bis cremeweiBe, runde, beidseitig gewslbte Film-
tablette mit der Pragung "A40" auf einer Seite und einer

Leberentzindung (Hepatitis)
Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nessel-
sucht, Haarausfall

f der anderen Seite.
Die Tabltte karn i 4 gléiche Dosen getelt werden.

Die Fimtabletton sind verpack! in AumintumyAlumini-

« Erschdpfung, Unwohisein,

Sohm:
2en im Bruskorb. Schwallungen besonders im KN
chelbereich (Odeme), erhohte Temperatur

« positiver Test auf weie Blutzellen im Urin

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

« Sehstorungen

« ungewdhniiche Blutungen oder Blutergisse

* Gelbfarbung der Haut oder des Weiken im Auge (Cho-
lestase)

* Verletzungen an den Sehnen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandeften be-

treffen):

« eine bestimmte allergische Reaktion mit Beschwer-
den wie plétzliche keuchende Atmung und Schmer-
zen oder Engegefiihl im Brustbereich, Anschwellen
der Augenider des Gesichis, dor Lippen, dos Mur-

unge oder im Hals, Atembeschwerden,
Ormmachisaniale

Horve
BrustvergroBerung beim Mann (Gynakomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschéitzbar):

« anhaltende Muskelschwéche

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu aligemei-
ner Muskelschwéiche fuhrt, einschiielich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)

mit sinem Urkarton.
Packungen mit 30, 50, 90 und 100 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht,

Pharmazennscher Unternehmer

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek SA.

UL Podiipie 16
95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordir-
Iand) unter den folgenden Bezeichnungen zu-

e calator 40 mg - Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Dezember 2023,

Bitte Sie das

fir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

ey

Daumen auf die Bruchkerbe driickt

Atorvastatin - 1 A Pharma 40 mg Film-
tabletten sind viertelbar,indem man die-
se mit der Kreuzbruchkerbe nach oben
auf eine feste Unterlage legt und mit dem

asauteas




