Atorvastatin HEXAL® 40 mg Filmtabletten

Atorvastatin

. Wenr\ Sie

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage aut. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben.
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie S

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Geben Sie es nicht an Dritte we:ter Es
i

die nicht in dieser

Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3.Wie ist Atorvastatin HEXAL einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Atorvastatin HEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Atorvastatin HEXAL und
wofiir wird es

« einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzin-
fektionen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin,

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
Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine fettarme
Emahrung und eine Umstellung des Lebensstils
alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein erhohtes Ri-
siko fiir Herzkrankheiten haben, kann Atorvastatin
HEXAL auch zur Verringerung dieses Risikos bei
normalen Cholesterinwerten angewendet werden.
Wahrend der Behandlung miissen Sie die iibliche
cholesterinbewusste Erndhrung fortfiihren.

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

HEXAL darf nicht
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

en
« wenn bei lhnen im L inerklar-

ltraconazol, Vorico-
nazol, Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin,
Fusidinsaure)

andere Arzneimittel zur Regulierung der Blut-
fettwerte (2. B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Go-
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

1 HIV-Infek
nen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavr, Indi-
navir, Darunavir, eine Kombination von Tiprana-
vir und Ritonavir usw.)

« einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepati-
tis G (z. B. Telaprevir, Boceprevir und die Kom-
bination aus Elbasvir/Grazoprevir, Ledipasvir/
Sofosbuvir)

zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
Wechselwirkungen mit Atorvastatin HEXAL zah-
len u. a. Ezetimib (zur Cholesterinsenkung),
Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnsein),
orale Kontrazeptiva (die Antibabypille), Stiripen-
tol (zur Krampfhemmung bei Epilepsie), Gime-
tidin (bei Sodbrennen und Magengeschwilren),
Phenazon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur

tare Veranderungen der Leberwerte agetre.

e Sie sine Frau im gebirféhigen Alter sind
und keine

von Gicht) und Antazida (alumini-
um- oder magnesiumhaltige Arzneimittel bei
Magenverstimmung)

« nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel: Jo-

hiitung betreiben

wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden

wenn Sie stillen

wenn Sie eine

* Wenn Sie Fusidinséure zur Behandlung einer
bakteriellen Infektion einnehmen miissen,
miissen Sie dieses Arzneimittel voriiberge-
hend absetzen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen,

brentastir 2ur Benandlung ainer Hepatiis G or-

ab wann HEXAL wieder unbe-

denklich eingenommen werden kann. Die

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zusam-
me von A i >

ise und i
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Ator-
vastatin HEXAL einnehmen,

zu i oder
-schmerzen (Rhabdomyolyse) Siehe
Abschnitt 4 fiir weitere Informationen iiber

wenn Sie an schwel
leiden

von Atorvastatin HEXAL zu-

wenn Sie 2ur
handlung von bakteriellen Infektionen) einneh-
men bzw. per Injektion verabreicht bekommen

sammen mit Nahrungsmitteln, Getréanken
und Alkohol

oder innerhalb der letzten 7 Tage
eingenommen bzw. per Injektion verabreicht
bekommen haben. Die Kombination von Fusi-
dinséure und Atorvastatin HEXAL kann zu

HEXA ist, wird in
Abschmtt 3 beschneben Bitte beriicksichtigen
Sie auBerdem die folgenden Hinweise:

g b-
domyolyse) fuhren.
wenn Sie bereits einmal einen

Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glaser

Einblutungen ins Gehim hatten, oder wenn Se
von friiheren Schlaganfallen kleine Filissigkeits-
einschiiisse 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 -schmerzen hatten oder bei Ih-
nen oder bei nahen Verwandten Muskelerkran-
kungen aufgetreten sind

wenn bei Ihnen

am Tag, da groBe
fruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin HEXAL
verstirken konnen.

Alkohol

Vermeiden Sie (ibermaBigen Alkoholkonsum,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ge-
nauere Angaben siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®.

Schwangerschaﬂ und Stillzeit
sind

sammenhang mit der Anwendung von anderen
blutfettsenkenden Arzneimitteln (z. B. anderen
Statinen oder Arzneimitteln, die man als Fibrate
bezeichnet) aufgetreten sind

wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit all-
gemeiner inei-

oder stillen, oder wenn
& Vermuten, Sahvangor % S6in, oder boabeich.
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

nigen Fallen einer Schwache der Atemmuskula-
tur) oder okulére Myasthenie (eine Erkrankung,
die eine Muskelschwéche der Augen verursacht)
haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung
manchmal verschiimmern oder zum Auftreten
von Myasthenie fiihren kénnen (siehe Abschnitt 4)
wenn Sie regelmaBig groBere Mengen Alkohol
trinken

wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen
Vorgeschichte haben

« wenn Sie éiter als 70 Jahre sind.

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

chungen durchfiihren, um Ihr Risiko fir Nebenwir-
kungen an der Muskulatur abschétzen zu kénnen.
Es st bekannt, dass das Risiko fiir Nebenwirkun-
gen an der Muskulatur (z. B. Rhabdomyolyse) an-
steigt, wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig
angewendet werden (siehe Abschnitt 2 ,Einnah-
me von Atorvastatin HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln*).

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn bei Ihnen anhaltende Muskelschwéche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zu-

Sie dirfen HEXAL nicht einnef
wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden. Wenn Sie im gebarfhigen
Alter sind, diirfen Sie Atorvastatin HEXAL nicht
einnehmen, es sei denn, Sie wenden eine zuver-
Iassige Schwangerschaftsverhitung an.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Atorvastatin HEXAL
nicht einnehmen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Atorvastatin HEXAL enthélt Lactose und
Natrium
Bitte nehmen Sie Atorvastatin HEXAL erst nach

standes sind weitere Untersu-
chungen und Arzneimittel notwendig.

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin HExAL

it Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenilber bestimmten Zuckern leiden.

wird Ihr Arzt Sie
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) “naben
oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzu-
ckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blut-
2uckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn Sie
erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, tiber-
gewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
ie andere i

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

Wie ist Atorvastatin HEXAL
einzunehmen?
Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine
cholesterinarme Ernéhrung umstellen, die Sie
auch wahrend der Behandiung mit Atorvastatin
IEXAL sollen.

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

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wirkung
von Atorvastatin HEXAL verandern kdnnen oder
deren Wirkung durch Atorvastatin HEXAL verén-
dert werden kann. Derartige Wechselwirkungen
konnen dazu filhren, dass die Wirksamkeit eines
oder beider Arzneimittel nachlasst. Genauso kbn-
nen sie dazu fiihren, dass das Risiko oder die

Die iibliche Anfangsdosierung von Atorvastatin
HEXAL betrégt bei Erwachsenen und Kindern ab
10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese kann bei
Bedarf von Ihrem Arzt erhht werden, bis Sie die
Dosis erhalten, die Sie bendtigen. Ihr Arzt wird die
Dosierung in Zeitabsténden von 4 Wochen oder

ehr anpassen. Die Hichstdosis von Atorvastatin
HEXAL betrégt 80 mg 1-mal taglich

Nehi die.

eines
schweren Muskelschwunds, der als Rhabdomyoly-
sein Abschnitt 4 beschneben wird, erhoht ist:

, die
{om besitissen (z 8. Ciclosporin)

oder Teile der mit einem Glas Wasser
ein. Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit unab-
héngig von den Mahizeiten erfolgen. Sie sollten
aber versuchen, lhre Filmtablette jeden Tag zur
gleichen Zeit einzunehmen.

Fortsetzung auf der Rickseite >>




Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt wer-
den.

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.

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 Atorvasta-
tin HEXAL zu stark oder zu schwach ist.

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

Wenn zu viele

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen):

* eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie plétzliche keuchende Atmung
und Schmerzen oder Engegefihl im Brustbe-
reich, Anschwellen der Augenlider, des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder
im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanfélle

« Horverlust

. beim Mann

Nicht bekannt (aufigkeit auf Grunciage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschétzbar):

+ anhaltende Muskelschwéiche

* Myssthenla grais [sne Eraarlaing, s 2 ol
gemeiner
in einigen Fallen einer Semwiche dorAremmus.
kulatur)

Sie

HEXAL Filmtabletten (mehr als Ihre Ubliche Tages-

dosis) eingenommen haben, fragen Sie bei Ihrem

Arzt oder dem néchstgelegenen Krankenhaus um
at.

« Okulare (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwéche der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren
Armen oder Beinen ein Schwéchegefiinl verspii-
ren, das sich nach Phasen der Aktivitét verschlim-

Wenn Sie die von

HEXAL vergessen haben

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

bei D der Hngen Ihrer Augen-
lider, Schiuckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

9

(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

« Storungen der Sexualfunktion

+ Depressionen

+ Atemprobleme, einschiieBlich anhaltender Hus-
ten und/oder 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 miissen.

Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir
die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
wird groBer, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind und ei-
nen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie
wihrend der Behandlung mit Atorvastatin
HEXAL (iberwachen.

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

hrere
schwerwiegenden Nebenwirkungen oder Sym-
ptome bemerken, brechen Sie die Einnahme
Threr Tabletten ab und wenden Sie sich sofort
en Arzt oder begeben Sie sich

an
lich

fir und Medizinpro-
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

nen 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 konnen

ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie

und

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

5 Wie ist Atorvastatin HEXAL auf-

z. B. schwere

der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im Mund,

im Genitalbereich, um die Augen sowie Fieber;

fleckige,roter Hautaussehiag spezil auf den
und FuBsohlen,

auch mit Blasenbudung

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Unkerton, dem Etlkst? und der Bistarpsclung

Wenn Sie an
Schmerzen oder Ruptur (Riss) in der Muskulatur
oder rotbrauner Verfarbung des Urins leiden,
und besonders, wenn dies mit Unwohisein oder
erhohter Temperatur verbunden ist, dann kann
dies durch einen krankhatten Muskelschwund
(Rhabdomyolyse) verursacht worden sein. Der
krankhatte Muskelschwund ist nicht immer re-
versibel und kann auch nach Beendigung der
Einnahme von Atorvastatin fortbestehen. Er
kann lebensbedrohlich sein und zu Nierenprob-
lemen fihren.

Sehe sefen (cannbis 2 1 von 10,000 Behancel-

ten betreffen):

. Wenn SIE Pmbleme mit unerwarteten oder un-
ungen oder

Midigkeit,

* oder ,verw. bis" angege-
e Voot i mi vervnden. B
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Blister
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-

wasser (z. B. nicht ber die Toilette oder das

Waschbecken) Fragen Sie n Ier Apotheke, wie
ist,

e verwenden. Sie tragen damit zum Schutz o

ler Haut oder

Umwelt bei.

der Augen (Gelbsucht) haben, kann dies auf Le-
berschaden hinweisen. Dann milssen Sie so
schnell wie moglich Ihren Arzt aufsu

« Lupus-ahnliches Syndrom (emschhethh Haut-
ausschlag, Gelenkerkrankungen und Beein-
tréchtigung von Blutzellen)

Andere mégliche Nebenwirkungen von Atorva-
statin HEXAL

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen):

fen)
« Entziindung der Luftwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenbluten

allergische Reaktionen

« Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Dia-
betiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel
weiterhin genau dberwachen), Anstieg der
Kreatinphosphokinase im Blut

Kopfschmerzen

Ubelkeit,

Blihungen,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Atorvastatin HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin.

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

Die sonstigen Bestanditeile sind:
mikrokristalline Cellulose, Calciumcarbonat, Lac-
tose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Hyp-
rolose, Polysorbat 80, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
[pflanziich], Hypromellose, Macrogol 6000, Titan-
dioxid.

Wie Atorvastatin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

stérungen, Durchfall
Gelenkschmerzen, Gelenkschwellung, Muskel-
schmerzen, Muskelkrampfe und Ricken-
schmerzen

Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die még-
lichs rte L hin-

Fimtabiet misder Pragung A2 st sner St
und einer Kreuzbruchkerbe auf der anderen Seite.
Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtabletten sind verpackt in Aluminium/Alu-

weisen

Gelegen
betreffen)

h (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

(Anorexie),

oder PVC/PE/PVCD/
Aluminium-Biisterpackungen mit einem Umkarton
oder in HDPE-Flaschen, die mit einem Deckel mit
Trockenmittel verschlossen sind.

Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzucker-
spiegel weiterhin genau tiberwachern)
Albtréume, Schiaflosigkeit

Benommenheit Taubnemsgecum oder Kribbeln

Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flaschen
5Be: 100

findung dar Haut auf gl Berihrungsreize
oder Schmerzen, Storungen des Ge-

Es werden nicht alle Packungs-
grofen in den Verkehr gebracht.

 verschwommenes Sehen

Ohrgerausche und/oder Geréusche im Kopf

 Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Unter-
der B:

zen fiihrt
Leberentziindung (Hepatitis)
Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall
? Nackenschmerzsn, Muskelsshwiche
wohlsei
" Schmerzon i Brustkort, _smweuungen beson-
ders im Knochelbereich (Odeme), erhahte Tem-

was zu

peratur
« positiver Test auf weiBe Blutzellen im Urin

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen):

« Sehstérungen

« ungewshnliche Blutungen oder Blutergiisse

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

« Verletzungen an den Sehnen

Hexal A(

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tels'cn (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek S.A.
UL Podiipie 16

95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mllglleds-
staaten des Europischen hafts-
raumes (EWR) und im Vereumglen Komg-
reich (Nordirland) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: ~ Atolipidrin 40 mg ~ Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Dezember 2023.

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

H 0 mg
Filmtabletten sind wertelbar
indem man diese mit der
Krstohruchkerbe nach aen
auf eine feste Unterlage legt
und mit dem Daumen auf die
driickt

FE)

46341637




