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Atorvastatin HEXAL® 10 mg Filmtabletten

Atorvastatin

auch fiir die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeiage auf. Vielioht méchten Sie diese spater nochmals esen

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es et o it weter,Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

*+ Wenn Sig Nebanuriungen bemerken, wenden Si sich an ren Azt oder Apthker. Dies it

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Sie.
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Was ist Atorvastatin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?
Atorvastatin HEXAL gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und die

Blutfette (Lipide) regulieren.

eines schweren Muskelschwunds, der als Rhab-
domyolyse in Abschnitt 4 beschrieben wird, er-
hoht ist:

, die Ihr
tem beeinflussen (z. B. Ciclosporin)
einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin,
traconazol, Vorico-

Atorvastatin HEXAL wi
Blutotte 2u verringern. dio ala Gholosterin oaer
Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine fettarme
Ernahrung und eine Umstellung des Lebensstils
alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein erhohtes
Risiko fiir Herzkrankheiten haben, kann Atorvasta-
tin HEXAL auch zur Verringerung dieses Risikos
bei normalen Cholesterinwerten angewendet wer-
den. Wahrend der Behandlung miissen Sie die iib-
liche cholesterinbewusste Erndhrung fortfihren.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Atorvastatin HEXAL be-
achten?

Atorvastatin HEXAL darf nicht

nazol, Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin, Fu-
sidinsaure)

« andere Arzneimittel zur Regulierung der Blut-
fettwerte (z. B. Gemfibrozi, andere Fibrate, Co-
lestipol)

« einige Calciumkanalblocker gegen Angina pec-

toris oder hohen Blutdruck (z. B. Amlodipin, Dil-

tiazem); Arzneimittel, die Ihren Herzschlag regu-

lieren (z. B. Digoxin, Verapamil, Amiodaron)

Letermovir, ein Arzneimittel, das eine Erkran-

kung durch das Cytomegalievirus bei Ihnen ver-

hindert

. 2ur von HI
nen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indi-
navir, Darunavir, eine Kombination von Tiprana-
vir und Ritonavir usw)

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

« wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hat-

ten
« wenn bei lhnen im Leberfunktionstest unerklér-
4 Lebi f

einige zu von Hepati-
{8 @ (s, B, Totaprevi Bocaprevir und die Kom.-
bination aus Elbasvir/Grazoprevir, Ledipasvir/
Sofosbuvir)

« zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
'Wechselwirkungen mit Atorvastatin HEXAL z&h-
len u. a. Ezetimib (zur Cholesterinsenkung),
Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnselr),

sind

* wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind
und keine ausreichende Schwangerschaftsver-
hiitung betreiben

« wenn Sie schwanger sind oder versuchen

schwanger zu werden

wemn Siosilen

wenn Sie ein

Stiripen-
tolur Krampiemmung bel Epiepsi), Cime-
tidin (bei Sodbrennen und Magengeschwiirer),
Phenazon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur
Behandlung von Gicht) und Antazida (alumini-
urm- odsr magneslumriaiigs Arznelmitsl bel
Magenverstimmung)

« nicht verschreibungspfichtige Arzneimittel: Jo-

brentasvir zur Behandlung einer Hepatls G 61
halten.

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Ator-
vastatin HEXAL einnehmen,
* wenn

* Wenn Sie Fusidinséure zur Behandlung einer
bakteriellen Infektion einnehmen miissen,
missen Sie dieses Arzneimittel voriiberge-
hend absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,
ab wann Atorvastatin HEXAL wieder unbe-
denklich eingenommen werden kann. Die
Einnahme von Atorvastatin HEXAL zusam-

leiden

wenn Sie Fusidinséure (Arzneimittel zur Be-
handlung von bakteriellen Infektionen) einneh-
men bzw. per Injektion verabreicht bekommen
oder innerhalb der letzten 7 Tage Fusidinséure
eingenommen bzw. per njoktion verabreioht

men mit
zu Muskelschwiache, -empfindlichkeit oder
-schmerzen (Rhabdomyolyse) fiihren. Siehe
Abschnitt 4 fiir weitere Informationen iiber
Rhabdomyolyse.

bekommen haben. Die n Fusi-
dinsiure.und Atorvastatin HEXAL Kann 2
schwerwiegenden Muskelproblemen (Rhab-
domyolyse) fihren.

sammen mit Nahrungsmitteln, Getréinken
und Alkohol

Wie Atorvastatin HEXAL einzunehmen \st wwd in
Abschnitt Bitte

wenn Sie bereits einmal einen m
Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie
von friiheren Schiaganféllen kleine Fiiissigkeits-
einschliisse im Gehirm haben
wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddrii-
se leiden (Hypothyreose)
wenn Sie wiederholte oder unklare Muskelbe-
schwerden oder -schmerzen hatten oder bei Ih-
nen oder bei nahen Verwandten Muskelerkran-
kungen aufgetreten sind
‘wenn bei Ihnen Muskelerkrankungen im Zusam-
enhang mit der Anwendung von anderen blut-
fettsenkenden Arzneimitteln (z. B. anderen Sta-
tinen oder Arzneimitteln, die man als Fibrate
bezeichnet) aufgetreten sind
wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit all-
gemeiner Muskelschwiche, einschlieBlich in ei-
nigen Fallen einer Schwache der Atemmuskula-
tur) oder okulire Myasthenie (eine Erkrankung,
die eine Muskelschwache der Augen verur-
sacht) haben oder hatten, da Statine diese Er-
krankung manchmal verschlimmern oder zum
Auftreten von Myasthenie fiihren kinnen (siehe
Abschnitt 4
wenn Sie regelmaBig groBere Mengen Alkohol
trinken
wenn Sie L

in der eigenen

Sie auBerdem die folgenden Hinweise:

Grapefruitsaft

Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glaser
Grapefruitsaft am Tag, da groBe Mengen an Grape-
fruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin HEXAL
verstarken konnen.

Alkohol

Vermeiden Sie iibermaBigen Alkoholkonsum,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ge-
nauere Angaben siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise.
und VorsichtsmaBnahment.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Sie diirfen Atorvastatin HEXAL nicht einnehmen,

ger zu werden. Wenn Sie im gebarfahigen Alter
sind, diirfen Sie Atorvastatin HEXAL nicht einneh-
men, es sei denn, Sie wenden eine zuverlissige

Vorgeschichte haben
« wenn Sie ater als 70 Jahre sind.

Wenn einer dieser Grinde auf Sie zutrifft, wird Ihr
Arzt vor und méglicherweise auch wahrend Ihrer
HEXAL-

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Atorvastatin HEXAL
nicht einnehmen

Die Sicherheit von Atorvastatin HEXAL wahrend

chungen durchfiihren, um Ihr Risiko fiir Nebenwir-
kungen an der Muskulatur abschatzen zu kénnen.
Es ist bekannt, dass das Risiko fiir Nebenwirkun-
gen an der Muskulatur (z. B. Rhabdomyolyse) an-
steigt, wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig
angewendet werden (siehe Abschnitt 2 Einnahme
von Atorvastatin HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn bei Ihnen anhaltende Muskelschwéiche
auftitt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zu-
standes sind moglicherweise weitere Untersu-
chungen und Arzneimittel notwendig

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin HEXAL

und Stillzeit wurde bisher nicht
nachgewiesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschines

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen nicht. Sie diirfen jedoch
nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimittel Ihre
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigt, und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Ihre
Fahigkeit, diese zu benutzen, beeintréichtigt ist.

Atorvastatin HEXAL enthélt Lactose und

atrium
Bitte nehmen Sie Atorvastatin HEXAL erst nach

wird Ihr Arzt Sie
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) "nabon
oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzu-
ckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blut-
zuckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn
Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck ha-
ben.

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-
mit andere imif

mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zucken leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist na-
hezu ,natriumfrei*.

3 Wie ist Atorvastatin HEXAL

sammen en
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

Thr Arzt wird Sie vor Behandiungsbeginn auf eine

kiirzlich andere
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wirkung
von Atorvastatin HEXAL veréindern kénnen oder
deren Wirkung durch Atorvastatin HEXAL verén-
dert werden kann. Derartige Wechselwirkungen
kénnen dazu fihren, dass die eines

nahrung umstellen, die Sie
auch wahrend der Behandlung mit Atorvastatin
HEXAL beibehalten sollen.

Die iibliche Anfangsdosierung von Atorvastatin
HEXAL betragt bei Erwachsenen und Kindern ab
10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese kann bei
Bedar von Irem Azt et werden, bis S dio

oder beider

Dosierung in

nen sie dazu fiihren, dass das Risiko oder die
Schwere von Nebenwirkungen einschlieBlich

mehr anpassen. Die Hochstdosis von Atorvastatin
HEXAL betragt 80 mg 1-mal taglich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Nehmen Sie die Atorvastatin HEXAL Filmtabletten
mit einem Glas Wasser ein. Die Einnahme kann zu
jeder Tageszeit unabhéngig von den Mahizeiten
erfolgen. Sie sollten aber versuchen, Ihre Filmta-
blette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

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

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen):

« eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie plétziiche keuchende Atmung
und Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbe-
reich, Anschwellen der Augenlider, des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder
im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanfalle

« Horverlust

. beim Mann

Die Dauer der it Atorvast
wird von Ihrem Arzt bestimmt.

HEXAL

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Atorvasta-
tin HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ator-
vastatin HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin
HEXAL Filmtabletten (mehr als Ihre Gbliche Tages-
dosis) eingenommen haben, fragen Sie bei Inrem
Arztoder dem um

(Héufigkeit auf

fiigbaren Daten nicht abschéitzbar):

« anhaltende Muskelschw

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu all-
gemeiner Muskelschwche fihrt, einschiieBlich
in einigen Féllen einer Schwéche der Atemmus-
kulatur)

« Okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht)

ge der ver-

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in Ihren
Armen oder Beinen ein Schwéichegefiihl verspil-
ren, das ich nach Phasen der Akttt verschim-

n Ihrer Augen-
Toen Sehebeschmerden o Rorzatmigher,

Wenn Sie die von

HEXAL vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie einfach zum Ublichen Zeitpunkt die
néchste Dosis ein. Neh ht

Mégliche die bei einigen Stati-

Typs) berichtet

den:
« Stérungen der Sexualfunktion
o D i

nict
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

« Atemprobleme, einschlieBlich anhaltender Hus-
ten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Wenn Sie die
HEXAL abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben oder die Einnahme von Ator-
vastatin HEXAL abbrechen wollen, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

von

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

. Blu(zuckererkrankung1D|abeles) Das Risiko fiir
die

\ird grer wenn Sie erhhte Blatzucker. ung
Blutfettwerte haben, ibergewichtig sind und ei-
nen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie
wahrend der Behandiung mit Atorvastatin
HEXAL uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Wenn Sie eine oder mehrere der nachfolgen-
n

e oder
Symptome bemerken, brechen Sie die Einnah-
me lhrer Tabletten ab und wenden Sie sich so-
fortan einen Arzt oder begeben Sie sich unver-
ziiglich in die Notfallaufnahme Ihres
nachstgelegenen Krankenhauses.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

« schwere allergische Reaktionen mit Schwellun-
gen im Bereich des Gesichtes, der Zunge und
im Hals, die zu schweren Atemproblemen fiih-
ren kénnen

« emste Erkrankungen mit Erscheinungen wie
2. B. schwere Hautablosung und Schwellung
der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im Mund,
im Genitalbereich, um die Augen sowie Fieber;
fleckiger, roter Hautausschiag speziell auf den

und FuBsohlen,
auch mit Blasenbildung

fiir und Medizinp
dukte
Abt.
Kut Gearg-Kieinger-Alee 3
-53175 B

Website: hﬂps J/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Atorvastatin HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel ir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, dem Etikett und der Blisterpackung
pach yerwendbar b oder verv.bis* sngege-

Schmerzen oder Ruptur (Riss) in der Muskulatur
oder rotbrauner Verfarbung des Urins leiden,
und besonders, wenn dies mit Unwohlsein oder
erhohter Temperatur verbunden ist, dann kann
dies durch einen

jcht mehr verwenden. Das
Vertascatim pesient S ut e etsen Tag des
angegebenen Monats.

Blister

(Rhabdomyolyse) verursacht worden sein. Der
krankhafte Muskelschwund ist nicht immer re-
versibel und kann auch nach Beendigung der
Einnahme von Atorvastatin fortbestehen. Er
kann lebensbedrohlich sein und zu Nierenprob-
lemen fiihren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen):

« Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder un-
E\utungen oder

Miidi

Fi keine La-
gerungsbedingungen erforderlich.

HDPE-Flaschen
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche:
6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Ab-
wasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Kvankhellsgeluhl Gelbféirbung der Haut oder
der Augen (Gelbsucht) haben, kann dies auf Le-
berschaden hinweisen. Dann miissen Sie so
schnell wie moglich Ihren Arzt aufsuchen.
Lupus-éhnliches Syndrom (einschlieBlich Haut-
ausschlag, Gelenkerkrankungen und Beein-
trachtigung von Blutzellen)

At

statin HEXAL
Haullg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

< Entztindung der Luftwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenbluten

« allergische Reaktionen

Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Dia-

Umwelt bei.
https://www.bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Atorvastatin HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin.

Jede Filmtablette Atorvastatin HEXAL enthait
10 mg Atorvastatin (als Hemicalcium 1,5 H,0)

Die sonstigen Bestandeile sind:
mikrokristalline Cellulose, Calciumcarbonat, Lac-
tose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Hyp-
rolose, Polysorbat 80, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

betiker sind, sollten Sie Ihren

weiterhin genau iberwachen), Anstieg der Krea-

tinphosphokinase im Blut

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Verstoptung, Blshungen, Verdauungs-
stérungen, Durchfall

[pflanzlich], Macrogol 6000, Titan-
dioxid.

Wie Atorvastatin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
Weibe bis cremweise,runde, eidseiig gewslo-

Muskel-
Muskelkrampfe und  Riicken-

r Pragung "A10" auf einer

PVC/PE/

schmerzen, Settound gt aufdor anderen Seite
schmerzen
+ Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die mog-  Die Filmtabletten sind verpackt in Aluminium/
licherweise auf eine gestorte L hin- oder
weisen VD Ao Blisterpackungen mit einem
Umkarton oder in HDPE-Flaschen, die mit einem
(kann bis zu 1 von 100 Deckel mit sind
betrffen):

exie),
Ermiedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, soliten Sie Ihren Blutzucker-
spiegel weiterhin genau iberwachen)
Albtraume, Schiaflosigkeit

Benommenheit, Taubheitsgefiinl oder Kribbeln
in den Fingern oder Zehen, herabgesetzte Emp-
findung der Haut auf leichte Berihrungsreize
oder Schmerzen, Stérungen des Ge-

Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flaschen
100

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

« verschwommenes Sehen
Ohrgeréusche und/oder Gerdusche im Kopf
Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Unter-
bauchschmerzen, Entzindung der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitis), was zu Magenschmer-
zen filhrt
Leberentzindung (Hepatitis)
Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall
« Nackenschmerzen, Muskelschwiche
. Unwohlsein,
Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen beson-
ders im Kndchelbereich (Odeme), erhéhte Tem-

peratur
« positiver Test auf weie Blutzellen im Urin
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

« Sehstérungen

« ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse

« Gelbférbung der Haut oder des WeiBen im Auge
(Cholestase)

« Verletzungen an den Sehnen

Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

UL Podiipie 16
95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen erlschaﬂs-
raumes (EWR) und im Vereinigten Kénig
reich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugel:

Osterreich: Atolipidrin 10 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juli 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

asa41638



