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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ATORVASTATIN BASICS 1©® mg Filmtabletten
ATORVASTATIN BASICS 20 mg Filmtabletten °°°" "rAm\iAcomeany

ATORVASTATIN BASICS E[] mg Filmtabletten
ATORVASTATIN BASICS mg Filmiabletten
ATORVASTATIN BASICS [T1] mg Filmtabletten
ATORVASTATIN BASICS [1'] mg Filmtabletten

Atorvastatin

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ATORVASTATIN BASICS und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ATORVASTATIN BASICS beachten?

3. Wie ist ATORVASTATIN BASICS einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ATORVASTATIN BASICS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ATORVASTATIN BASICS und wofiir wird
es angewendet?

ATORVASTATIN BASICS gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und die
Blutfette (Lipide) regulieren.

ATORVASTATIN BASICS wird angewendet, um die
Blutfette zu verringern, die als Cholesterin oder Tri-
glyceride bezeichnet werden, falls eine fettarme Er-
ndhrung und eine Umstellung des Lebensstils alleine
nicht ausreichen. Wenn Sie ein erhohtes Risiko fir
Herzkrankheiten haben, kann ATORVASTATIN BASICS
auch zur Verringerung dieses Risikos bei normalen
Cholesterinwerten angewendet werden. Wahrend
der Behandlung miissen Sie die ibliche cholesterin-
bewusste Ernéhrung fortfihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ATORVA-
STATIN BASICS beachten?

ATORVASTATIN BASICS darf nicht eingenommen

werden,

o wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten.
o wenn bei lhnen im Leberfunktionstest unerklérbare
Veréinderungen der Leberwerte aufgetreten sind.

o wenn Sie eine Frau im gebérfdhigen Alter sind
und keine ausreichende Schwangerschaftsverhi-
tung betreiben.

o wenn Sie schwanger sind oder versuchen, schwan-
ger zu werden.

o wenn Sie sfillen.

o wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/
Pibrentasvir zur Behandlung einer Hepatitis C
erhalfen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie ATORVASTATIN BASICS einnehmen,

o wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen
leiden.

o wenn Sie FusidinsGure (Arzneimittel zur Behand-
lung von bakteriellen Infektionen) einnehmen
bzw. per Injekfion verabreicht bekommen oder in-
nerhalb der letzten 7 Tage Fusidinsdure einge-
nommen bzw. per Injektion verabreicht bekom-
men haben. Die Kombination von Fusidinséure
und ATORVASTATIN BASICS kann zu schwerwie-
genden Muskelproblemen (Rhabdomyolyse| fihren.

o wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit
Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie
von friheren Schlaganféllen kleine Flissigkeitsein-
schlsse im Gehirn haben.

o wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.

o wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise
leiden (Hypothyreose).

o wenn Sie wiederholte oder unklare Muskelbe-
schwerden oder -schmerzen hatten oder bei lhnen
oder bei nahen Verwandten Muskelerkrankungen
aufgetreten sind.

o wenn bei lhnen Muskelerkrankungen im Zusam-
menhang mit der Anwendung von anderen blutfett-
senkenden Arzneimitteln (z.B. anderen Statinen
oder Arzneimitteln, die man als Fibrate bezeich-
net) aufgetreten sind.

o wenn Sie regelméBig grofBere Mengen Alkohol
trinken.

o wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen Vor-
geschichte haben.

o wenn Sie dlter als 70 Jahre sind.

o wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allge-
meiner Muskelschwéiche, einschlieBlich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder
okulére Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht] haben
oder hatten, da Statine diese Erkrankung manch-
mal verschlimmern oder zum Auftreten von Myas-
thenie fihren kénnen (siehe Abschnitt 4).

Wenn einer dieser Griinde auf Sie zutrifft, wird Ihr
Arzt vor und méglicherweise auch wahrend Ihrer
ATORVASTATIN  BASICS-Behandlung  Blutuntersu-
chungen durchfihren, um Ihr Risiko fir Nebenwirkun-
gen an der Muskulatur abschdtzen zu kénnen.

Es ist bekannt, dass das Risiko fir Nebenwirkungen
an der Muskulatur (z.B. Rhabdomyolyse) ansteigt,
wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig angewen-
det werden (siehe ,Einnahme von ATORVASTATIN
BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln” im
Abschnitt 2).

Informieren Sie ebenfalls lhren Arzt oder Apotheker,
wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwéiche auftritt.
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind
méglicherweise weitere Untersuchungen und Arznei-
mittel notwendig.

Wahrend der Behandlung mit ATORVASTATIN BA-
SICS wird Ihr Arzt Sie engmaschig Uberwachen,
wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben
oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckerer-
krankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckerer-
krankung zu entwickeln, besteht, wenn Sie erhdhte
Blutzucker- und Blutfettwerte haben, ibergewichtig
sind und einen hohen Blutdruck haben.

Einnahme von ATORVASTATIN BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es gibt einige andere Arzneimittel, welche die Wir-
kung von ATORVASTATIN BASICS verdndern kénnen
oder deren Wirkung durch ATORVASTATIN BASICS
verdndert werden kann. Derartige Wechselwirkun-
gen kdnnen dazu fihren, dass die Wirksamkeit eines
oder beider Arzneimittel nachlasst. Genauso konnen
sie dazu fihren, dass das Risiko oder die Schwere
von Nebenwirkungen einschlieBlich eines schweren

Muskelschwunds, der als Rhabdomyolyse in Abschnitt

4 beschrieben wird, erhoht ist:

o Arzneimittel, die lhr kérpereigenes Abwehrsystem
beeinflussen (z.B. Ciclosporin)

o einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzin-
fekfionen (z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Teli-
thromycin, Ketoconazol, ltraconazol, Voriconazol,
Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin, Fusidinséure)

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

o einige Calciumantagonisten gegen Angina pecfo-
ris oder hohen Blutdruck (z.B. Amlodipin, Diltia-
zem); Arzneimittel, die lhren Herzschlag regulie-
ren (z.B. Digoxin, Verapamil, Amiodaron)

o Letermovir, ein Arzneimittel, das eine Erkrankung
durch das Cytomegalievirus bei lhnen verhindert

o Arzneimittel zur Behandlung von HIV-nfektionen
(z.B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indinavir,
Darunavir, eine Kombination von Tipranavir und
Ritonavir usw.)

o einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis
C (z.B. Telaprevir, Boceprevir und die Kombination
aus Elbasvir/Grazoprevir, Ledipasvir/Sofosbuvir)

o zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
Wechselwirkungen mit ATORVASTATIN BASICS
zéhlen u.a. Ezefimib (zur Cholesterinsenkung),
Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnseln),
die Antibabypille (orale Kontrazeptival), Stiripentol
(zur Krampfhemmung bei Epilepsie), Cimetidin (bei
Sodbrennen und Magengeschwiiren), Phenazon
(ein Schmerzmittel), Colchicin (zur Behandlung
von Gicht) und Antazida (aluminium- oder magne-
siumhaltige Arzneimittel bei Magenverstimmung)

o nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel: Johan-
niskraut (Hypericum perforatum)

o Wenn Sie Fusidinsdure zur Behandlung einer bak-
teriellen Infektion einnehmen miissen, missen Sie
ATORVASTATIN BASICS voriibergehend absetzen.
lhr Arzt wird lhnen mitteilen, ab wann ATORVA-
STATIN BASICS wieder unbedenklich eingenom-
men werden kann. Die Einnahme von ATORVA-
STATIN BASICS zusammen mit Fusidinsdure kann
in seltenen Fallen zu Muskelschwdche, -empfind-
lichkeit oder -schmerzen (Rhabdomyolyse) fihren.
Siehe Abschnitt 4 fir weitere Informationen iiber
Rhabdomyolyse.

Einnahme von ATORVASTATIN BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Wie ATORVASTATIN BASICS einzunehmen ist, wird
in Abschnitt 3. beschrieben.

Bitte beriicksichtigen Sie auBerdem die folgenden
Hinweise:

Grapefruitsaft
Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glaser Grape-

fruitsaft am Tag, da groBe Mengen an Grapefruitsaft
die Wirkungen von ATORVASTATIN BASICS verstdr-

ken konnen.

Alkohol

Vermeiden Sie ibermaBigen Alkoholkonsum, wéh-
rend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Genauere
Angaben siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmafBnahmen”.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhig-
keit

Sie diirfen ATORVASTATIN BASICS nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder versuchen, schwan-
ger zu werden.

Wenn Sie im gebdrfahigen Alter sind, dirfen Sie
ATORVASTATIN BASICS nicht einnehmen, es sei denn,
Sie wenden eine zuverldssige Schwangerschaftsver-
hitung an.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie ATORVASTATIN BASICS
nicht einnehmen.

Die Sicherheit von ATORVASTATIN BASICS wdhrend
Schwangerschaft und Stillzeit wurde bisher nicht
nachgewiesen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen nicht.

Sie dirfen jedoch nicht Auto fahren, wenn dieses
Arzneimittel |hre Verkehrstiichtigkeit beeintréchtigt,
und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn
Ihre Fahigkeit diese zu benutzen, beeintfréchtigt ist.

ATORVASTATIN BASICS enthdlt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie ATORVASTATIN BASICS daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
geniiber bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist ATORVASTATIN BASICS einzunehmen?

lhr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine
cholesterinarme Erndhrung umstellen, die Sie auch
wahrend der Behandlung mit ATORVASTATIN BASICS
beibehalten sollen.

Die ibliche Anfangsdosierung von ATORVASTATIN
BASICS bei Erwachsenen und bei Kindern ab 10
Jahren betragt 10 mg 1-mal taglich.

Diese kann bei Bedarf von Ihrem Arzt erhoht
werden, bis Sie die Dosis erhalten, die Sie benéti-
gen. |hr Arzt wird die Dosierung in Zeitabsténden
von 4 Wochen oder mehr anpassen.

Die Hochstdosis von ATORVASTATIN BASICS betrégt
80 mg 1-mal taglich.

Nehmen Sie die ATORVASTATIN BASICS-Tabletten
bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein. Die
Einnahme kann zu jeder Tageszeit unabhdngig von
den Mahlzeiten erfolgen. Sie sollten aber versuchen,
lhre Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

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

Die Daver der Behandlung mit ATORVASTATIN
BASICS wird von lhrem Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von ATORVASTATIN
BASICS zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge von ATORVASTATIN
BASICS eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele ATORVASTATIN BA-
SICS-Tabletten (mehr als Ihre iibliche Tagesdosis) ein-
genommen haben, fragen Sie bei lhrem Arzt oder
dem ndchstgelegenen Krankenhaus um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von ATORVASTATIN BASICS
vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen
Sie einfach zum Gblichen Zeitpunkt die ndchste Dosis
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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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 betreffen)

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

o Ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie z.B.
schwere Hautabldsung 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 fiihren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

o Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder unge-
wohnlichen Blutungen oder Blutergiissen haben,
kann dies auf Leberschéden hinweisen. Dann missen
Sie so schnell wie maglich lhren Arzt aufsuchen.

o Lupus-ghnliches Syndrom (einschlieBlich 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 Reakfionen

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

o Kopfschmerzen

o Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen, Verdauungssto-
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 Gberwachen)

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 Bauchspeicheldriise
(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 betreffen)

o Sehstdrungen

o ungewdhnliche Blutungen oder Blutergisse

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 Reaktion mit Beschwer-
den wie plétzliche 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 BrustvergréfBerung beim Mann (Gynékomastie)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfig-

baren Daten nicht abschétzbar)

o anhaltende Muskelschwéche

o Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allge-
meiner Muskelschwéiche fiihrt, einschlieBlich in ei-
nigen Fallen einer Schwéche der Atemmuskulatur).

o Okulgre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwéche der Augen verursacht.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in lhren Armen
oder Beinen ein Schwéchegefihl verspiiren, das sich
nach Phasen der Akfivitat verschlimmert, bei Dop-
peltsehen oder Héngen Ihrer Augenlider, Schluckbe-
schwerden oder Kurzatmigkeit.

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden

o Stdrungen der Sexualfunktion

e 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, iibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben. Thr 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 fiir
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-
géinglich auf.

Sie dirfen 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 letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

HDPE-Flasche:

Die Flasche nach Anbruch nicht iber 25 °C lagern.

Flasche mit 28 Filmtabletten: Nach Anbruch 28 Tage
haltbar.

Flasche mit 100 Filmfabletten: Nach Anbruch 100
Tage haltbar.

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 enthalt 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 enthalt 60 mg Atorvastatin
als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,0.
Jede 80-mg-Filmtablette enthélt 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: Simetficon-Emulsion 30 %, Hypromello-
se, Macrogol 8000, Titandioxid (E171), Talkum (zuv-
satzlich fir 30 mg und 60 mg: Wachsschicht: Can-
delillawachs [E902])

Wie ATORVASTATIN BASICS aussieht und Inhalt der
Packung

ATORVASTATIN BASICS 10 mg Filmtabletten sind
weiBe bis gebrochen weile, 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
weiBe bis gebrochen weile, elliptische Tabletten mit
einer Breife von ca. 6 mm und einer Lénge von ca.
12 mm mit der Prégung ,AS 20" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 30 mg Filmtabletten sind
weiBe bis gebrochen weile, elliptische Tabletten mit
einer Breife von ca. 7 mm und einer Lénge von ca.
14 mm mit der Prégung ,AS 30" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

ATORVASTATIN BASICS 40 mg Filmtabletten sind
weiBe bis gebrochen weile, elliptische Tabletten mit
einer Breife von ca. 8 mm und einer Lénge von ca.
15 mm mit der Prégung ,AS 40" auf einer Seite und
unbedruckt auf der anderen Seite.

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

ATORVASTATIN BASICS 80 mg Filmtabletten sind
weife bis gebrochen weile, elliptische Tabletten mit
einer Breite von ca. 10 mm und einer Linge von ca.
19 mm mit der Prégung ,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 HeiBsiegellack-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 Heifsiegellack-iberzogener
Aluminiumfolie auf der inneren Seie.

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.

Die Flasche enthdlt zusdtzlich Trockenmittelbeutel
mit Silicagel. Den Inhalt dieser Beutel bitte NICHT
ESSENI

Packungen mit 28 oder 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré-
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
oder

(nur fir 10 mg/20 mg/40 mg /80 mg)
ALKALOIDA Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29.

4440, Tiszavasvari

Ungarn

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 Filmtab-
letten

Belgien: Atorvastatine Eurogenerics 10 mg/20 mg/
40 mg/80 mg filmomhulde tabletten /
comprimés pelliculés / Filmtabletten

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

Malta: Atorvastatin ELC 10 mg/20 mg/30 mg/
40 mg/60 mg/80 mg Film-coated tablets

Polen: Storvas CRT (30 mg/60 mg)

Spanien:  Atorvastatina SUN 30 mg/60 mg

comprimidos recubiertos con pelicula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2023.

5246232

V20-00




