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Atorvastatin HEXAL® 40 mg Filmtabletten

Atorvastatin
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Was ist Atorvastatin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Atorvastatin HEXAL gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und die
Blutfette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin HEXAL wird angewendet, um die
Blutfette zu verringern, die als Cholesterin oder Tri-
glyzeride bezeichnet werden, falls eine fettarme
Ernéhrung und eine Umstellung des Lebensstils
alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein erhdhtes Ri-

+ einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pizinfek-
tionen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithro-
mycin, Ketoconazol, traconazol, Voriconazol, Flu-
conazol, Posaconazol, Rifampicin, Fusidinsaure)

« andere Arzneimittel zur Regulierung der Blutfett-
werte (z. B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Colestipol)

« 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 Erkrankung
durch das Cytomegalieirus bl Inen verhindert

siko fiir
HEXAL auch zur Verringerung dieses Risikos bei
normalen Cholesterinwerten angewendet werden.
Wahrend der Behandlung miissen Sie die iibliche
cholesterinbewusste Ernahrung fortfiihren.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Atorvastatin HEXAL be-
achten?
in HEXAL darf nicht
men werden,

n HIV-Infektio-
nen (z. B. Fhlonaw, Lopmaw, A(azanaw, Indi-
navir, Darunavir, eine Kombination von Tiprana-
vir und Ritonavir usw)

« einige Arzneimittel zur Behandiung von Hepati-
tis C (z. B. Telaprevir, Boceprevir und die Kom-
bination aus Elbasvir/Grazoprevi, Ledipasvir/
Sofosbuvin

« zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
Weshsshwirkungon mit Atonastatin HEXAL Z2hlon
u. a. Ezetimib (zur Cholesterinsenkung), Warfarin
(zur Verhinderung von Blutgerinnsein), orale Kon-
trazeptiva (die Antibabypille), Stiripentol (zur
Krampthemmung bei Epilepsie), Cimetidin (bei

Phenazon

« wenn Sie allergisch gegen
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstlgen e
standteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten
* werin el Inen Im L sherfuricionsst nerlis.

un
(ein Schmerzmittel), Colchicin (zur Behandiung
von Gicht) und Antazida (aluminium- oder magne-
siumhaltige Arzneimittel bei Magenverstimmung)
« nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel: Jo-

© wenn S\e eine. Frau im

D: ttel, das zur

Alter sind

und ki
hutung betroben
wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden
wenn Sie stillen

tasvir zur Behandlung einer Hepatitis G erhalten.

Haut-
nen sowie Bakterien im Blut angewendet wird)

+ Wenn Sie Fusidinséure zur Behandlung einer

baktenellen Infektion einnehmen miissen,

iissen Sie dieses Arzneimittel voriiberge-

hend absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ab

wann Atorvastatin HEXAL wieder unbedenk-

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal bevor Sie Atorvastatin
HEXAL einnehmen,

von HEXAL zusammen mit Fusi-

dinsaure kann in seltenen Fallen zu Muskel-

schwéche, -empfindlichkeit oder -schmerzen

(Rhabdomyolyse) fiihren. Siehe Abschnitt 4 fiir
eitere ionen iiber

 wenn
leiden

wenn Sie hand-
lung von bakteriellen Infektionen) einnehmen
bzu: per Injekdion verabricht bekommen oder
innerhalb der letzten 7 Ta -

von EXAL zu-
'sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

age ing:
nommen bzw. per Injektion verabreicht bekom-
men haben. Die Kombination von Fusidinséure
und Atorvastatin HEXAL kann 71 schwerwiegen-
fihren.

HE) t, wird in
Abschmlt 3 beschrieben. Bitte berticksichtigen
Sie auBerdem die folgenden Hinweise:

« wenn Sie bereits einmal einen Schiaganfall mit
Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie
von friiheren Schlaganféllen kleine Fliissigkeits-
einschliisse im Gehirn 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 hatten oder bei Ih-

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

Alkohol
Vermeiden Sie iiberméBigen Alkoholkonsum,
wéhrend Sie dieses Arzneimittel emnenmen Ge-

und

nen oder bei nahen
kungen aulgeueten sind
wenn bei lhner u

und Stillzeit

menhang mit der Amwencung vor anderen lut-
fettsenkenden Arzneimitteln (z. B. anderen Sta-
tinen oder Arzneimitteln, die man als Fibrate
bezeichnet) aufgetreten sind

wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit all-
gemeiner Muskelschwache, einschiieBiich in ei-
nigen Fallen einer Schwéche der Atemmuskula-
tur) oder okulére Myasthenie (eine Erkrankung,
die eine Muskelschwiiche der Augen verursacht)
haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung
manchmal verschlimmern oder zum Auftreten

Wenn Sio Schwanger Sind oder stilen, 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,
ind od

ger zu werden. Wenn Sie im gebarfahigen Alter

sind, dilrfen Sie Atorvastatin HEXAL nicht einneh-

men, es sei denn, Sie wenden eine zuverlissige

« wenn Sie regelmaBig groBere Mengen Alkohol
trinken

wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen

Vorgeschichte haben

« wenn Sie éter als 70 Jahre sind.

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

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Atorvastatin HEXAL
nicht einnehmen

Die Sicherheit von Atorvastatin HEXAL wahrend
Schwangerschaft und Stillzeit wurde bisher nicht
nachgewiesen.

chungen durchfiihren, um Ihr Risiko fiir Nebenwir-
kungen an der Muskulatur abschatzen zu kénnen.
Es ist bekannt, dass das Risiko fir Nebenwirkun-
gen an der Muskulatur (z. B. Rhabdomyolyse) an-
steigt, wenn besllmm(e szne\mmel gleichzeitig

und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen nicht. Sie diirfen jedoch
nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimittel Ihre

Einnahme
von Atorvastatin HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

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

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin HEXAL
wird Ihr Arzt Sie

und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Ihre
Fahigkeit, diese zu benutzen, beeintrachtigt ist.

Atorvastatin HEXAL enthilt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie Atorvastatin HEXAL erst nach
Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegenilber bestimmten Zuckern leiden.

Sic eine Blutzuckerarrankung (Dabetes) haben
oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzucker-
erkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzu-
ckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn Sie
erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iber-
gewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-
'sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere

Dieses enthélt weniger als 1 mmol
(28 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist na-
hezu ,natriumrei".

Wie ist Atorvastatin HEXAL
einzunehmen?
Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine

cholesterinarme Ernahrung umstellen, die Sie
auch wahrend der Behandlung mit Atorvastatin
HEXAL sollen.

Kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wirkung
von Atorvastatin HEXAL veréindern konnen oder
deren Wirkung durch Atorvastatin HEXAL verandert
werden kann. Derartige Wechselwirkungen knnen
dazu fiihren, dass die Wirksamkeit eines oder bei-
der Arzneimittel nachlsst. Genauso kénnen sie
dazu fiihren, dass das Risiko oder die Schwere von
Nebenwirkungen einscmieancn eines schweren

Abschnit4 beschneben wlrd eroht ist:

{om bosinilissen (. B, Gilosporn)

Die iibliche Anfangsdosierung von Atorvastatin
HEXAL betragt bei Erwachsenen und Kindern ab
10 Jahren 10 mg 1-mal tiglich. Diese kann bei Be-
darf von Ihrem Arzt erhht werden, bis Sie die Do-
sis erhalten, die Sie bendtigen. Ihr Arzt wird die
Dosierung in Zeitabstanden von 4 Wochen oder
mehr anpassen. Die Hichstdosis von Atorvastatin
HEXAL betragt 80 mg 1-mal taglich

Nehmen Sie die Atorvastatin HEXAL Filmtabletten
oder Teile der Filmtablette mit einem Glas Wasser
ein. Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit unab-
héingig von den Mahizeiten erfolgen. Sie sollten
aber versuchen, Ihre Filmtablette jeden Tag zur
gleichen Zeit einzunehmen

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt werden.

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

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin HEXAL
wird von Ihrem Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Atorvastatin
HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

We ine groB:

g Menge von

HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin

HEXAL Filmtabletten (mehr als Ihre Ubliche Tages-

dosis) eingenommen haben, fragen Sie bei Ihrem
\rZt m né um

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen):
« eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie plétzliche keuchende Atmung
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustbe-
reich, Anschwellen der Augenlider, des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder
im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanfalle
« Horverlust
. o beim Mann

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschétzbar)

« anhaltende Muskelschwéiche

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu all-
gemeiner Muskelschwéiche fiihrt, einschiieBlich
in einigen Fallen einer Schwache der Atemmus-
kulatur)

* Okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine

d

Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie einfach zum Gblichen Zeitpunkt die
néchste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

jer Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren
Armen oder Beinen ein Schwéichegefiihl verspi-
ren, das sich nach Phasen der Aktivitét verschlim-
rt, bei Doppeltsehen oder Hngen Ihrer Augen-
lider, Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:
« Storungen der Sexualfunktion
o D

Wenn Sie die
HEXAL abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben oder die Einnahme von Atorvastatin
HEXAL abbrechen wollen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

von

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

« Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Hus-
ten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
« Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir
die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
roBer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, ibergewichtig sind und ei-
nen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie
wihrend der Behandlung mit Atorvastatin
HEXAL iiberwachen.

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-
ckungsbenage angegeben sind.

Wenn Sie ei
schwerwiegenden Nebenwirkungen oder Sym-
ptome bemerken, brechen Sie die Einnahme
Ihrer Tabletten ab und wenden Sie sich sofort
an einen Arzt oder begeben Sie sich unverziig-

Sie ko auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-

Abt. Pharmakowguanz

lich in die

nen Krankenhauses.
Sellen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treff

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

emste Erkaaniungen mit Erscheinungen wie

D-53175 B
Website: hl(ps /hwww.bfarm.de

anzeigan, Indam Sie Nebanulfungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Gior dlie Sicherhat Gioses Arzncimities zor
Verfiigung gestellt werden.

derHaut ‘Blasenbildung auf dor Hau( im Mund,
im Genitalbereich, um die Augen sowie Fieber;
flckiger, oter Hautausschiag spez\ell auf den
d FuBsohlen,

auch mit B\asenb\ldung

Wenn Sie an Muskelschwéiche, Empfindlichkeit,
Schmerzen oder Ruptur (Riss) in der Muskulatur
oder rotbrauner Verférbung des Urins leiden, und
besonders, wenn dies mit Unwohisein oder er-

Wie ist
zubewahren?

in HEXAL auf-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder un-
zugénglich auf,

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, dem Etikett und der Blisterpackung
nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das

Pt Temperatur dann kann dies
durch e hab-

bezieht sich auf den letzten Tag des

(Rl
omyolyse) verwrsacht worcien se. Der krank-
hafte Muskelschwund ist nicht immer reversibel
nd laen sch neoh Besncigung der Enntime

¢

Blister
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
rforderlich.

kann lebensbe-
Groniich sein und 20 Nierenproblemen fiihren.

Senrseuen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
betreffen):

. Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder un-
Blutungen oder

Midigkeit, Appetitverlust, Bauchschmerzen,
Krankheitsgefiihl, Gelbfarbung der Haut oder
der Augen (Gelbsucht) haben, kann dies auf Le-
berschaden hinweisen. Dann miissen Sie so
schnell wie moglich Ihren Arzt aufsuchen.
Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieBlich Haut-
ausschlag, Gelenkerkrankungen und Beein-
tréchtigung von Blutzellen)

HDPE-Flaschen .
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche:

Entsorgen Sie Ar
wasser (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 tragen damit zum Schutz der
Umweit bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6 Inhalt der Packung und weitere

HEXAL

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

« Entziindung der Luftwege in der Nase, Hals-

schmerzen, Nasenbluten

allergische Reaktionen

* Anstieg des Blutzuckerspiegels (vern S Dia-
betiker sind, sollten Sie Ihre

Was Atorvastatin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Cellul i

. Anstieg der Krea-

Lac-

tinphosphokinase im Blt
* Kopfschmer:

Ubelkeit, \/ersmplung‘ Blahungen, Verdauungs-
stérungen, Durchfal
Gelenkschmerzen, Ge\enkschwe”ung‘ Muskel-

schmerzen, Muskelkrampfe und Riicken-
schmerzen
« Ergebnisse von die még-

Ty
prolose, Polysorbat 80, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich], Hypromeliose, Macrogol
6000, Titandioxid.

Wie Atorvastatin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
Weie bis cremeweiBe, runde, beidseitig gewslbte

hcherwelse auf eine gestorte Leberfunktion hin-
isen

bis zu 1 von 100

betrefen)

it der Préigung “A40" auf einer Seite
und einer Kreuzbruchkerbe auf der anderen Seite.
Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtabletten sind verpackt in Aluminium/Alu-
oder

 Gnoresil.

PVC/PE/PVCD/

(wenn Sie
Diabetier Sind. soHten Ste Ihreh Blutsucker.

mit einem Umkarton
ader in HDPE-Flaschen, die mit einem Deckel mit
sind

spiegel weiterhin genat
Albtraume, Scmaﬂosngkeu

den Fingern oder Zehen, herabgesetzte Empfin-
dung der Haut auf leichte Berlihrungsreize oder
Schmerzen,

Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten
HDPE-Flaschen
100

dens, Gedéchtnisverlust

verschwommenes

Ohrgerausche und/oder Gerausche im Kopf

* Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Unter-

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

der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitis), was zu Magenschmer-
zen fihrt
Leberentziindung (Hepatitis)
Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall
Nackenschmerzen, Muskelschwache

5 Unwohl 4

Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen beson-
ders im Kndchelbereich (Odeme), erhohte Tem-
peratur

« positiver Test auf weiBe Blutzellen im Urin

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

« Sehstérungen

« ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse

* Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge
(Cholestase)

« Verletzungen an den Sehnen

« Hautausschlag oder Wunden im Mund (icheno-
ide Arzneimittelreaktion)

« violette Hautschadigungen (Anzeichen einer
Entziindung der BlutgefaBe, Vaskultis)

[
Hexal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek SA.

UL Podlipie 16
95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) und im Vereinigten Konigreich
(Nordirland) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassel

Osterreich:  Atolipidrin 40 mg - Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2024.

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

HEXAL 40 mg
Fiimtabletten sind viertsloar,
m man
Kreuzbvuchkevbe nach Sben
auf eine feste Unterlage legt
und mit dem Daumen auf die
driickt.
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