Atorvastatin - 1 A Pharma® 80 mg Filmtabletten
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Was ist Atorvastatin
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?
Atorvastatin - 1 A Pharma gehdrt zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind
und die Blutfette (Lipide) regulieren.

Risiko oder die Schwere von Nebenwirkungen
eines schwerer
o als Rnabdomyelyss in Abschnit 4 beschric:
hen wird, erhéht ist:
. die Ihr bweh
tem beeinflussen (z. B. Giclosporin)
« einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin,
traconazol, Vorico-

Atorvastatin - 1 A Pharma wird
die Blutfette zu verringern, die als Cholosterin
oder Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine
fettarme Ernéhrung und eine Umstellung des Le-
bensstils alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein
erhohtes Risiko fiir Herzkrankheiten haben, kann

nazol, Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin,
Fusidinsaure)
+ andere Arzneimittel zur Regulierung der Blut-

fettwerte (z. B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Co-
lestipol)
* einige gegen Angina pec-

Atorvastatin - 1 A Pharma auch zur
dieses Risikos bei normalen Cholesterinwerten
angewendet werden. Wahrend der Behandlung
miissen Sie die bliche cholesterinbewusste Er-
nahrung fortfihren.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Atorvastatin -
1 A Pharma beachten?

Atorvastatin - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen 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 Ihnen im Leberfunktionstest unerklar-

bare Veréinderungen der Leberwerte aufgetre-

ten sin

wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind

und keine

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

* Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavr, Indi-
navir, Darunavir, eine Kombination von Tiprana-
vir und Ritonavir usw.)

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

* 20 den wettren Arzneimiten mit bekannten
Wechselwirkungen mit Atorvastatin - 1 A Pharma
zihlen u. a. Ezetimib (zur cm\eszennsenkung;,
Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnsein),
orale Kontrazeptiva (die Antibabypille), Stiripen-
tol (zur Krampfhemmung bei Epilepsie), Cimeti-
din (bei Sodbrennen und Magengeschwilren),
Phenazon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur

von

hiitung betreiben
 wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden
wenn Sie st\l\
wenn Sie ein

icht) und Antazida (alumini-
um- oder magnes.umnamge Arzneimittel bei
Magenverstimm

nicht verschre.bungspmchnge Arzneimittel: Jo-
hanniskra

brentasuir zor Behandlung einer Hepatis G er-
halten.

Wenn SioF i

bakteriellen Infektion einnehmen miissen,
miissen Sie dieses Arzneimittel voriiberge-
hend absetzen Ihr Arzt wird lhnen mitteilen,

i ise und i
Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Ator-
vastatin - 1 A Pharma einnehmen,
* wenn

Pharma wieder
tnbedenklioh eingenommen werden kann.
Die Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma
zusammen mit Fusidinséure kann in seltenen

leiden
« wenn Sie Fusidinséure (Arzneimittel zur Be-
handlung von bakteriellen Infektionen) einneh-
men b pa injlcr, verrsicht bekommen
oder innerhalb der letzten 7 Ta

Fallen zu
oder -schmerzen (Rhabdomyolyse) fi

iehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen
iiber Rhabdomyolyse.

eingenommen bzw. per In]ekﬂon verabreicht
bekommen haben. Die Kombination von Fusi-
dinséure und Atorvastatin - 1 A Pharma kann zu
schwerwiegenden Muskelproblemen (Rhabdo-
myolyse) fiihren.

wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit
Einblutungen ins Gehir hatten, oder wenn Sie

leine

von 1A Pharma
zusammen mit Nahrungsmmeln Getran-
ken und Alkohol
Wie Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen ist,
wird in Abschnitt 3 beschrieben. Bitte beriicksich-
tigen Sie auBerdem die folgenden Hinweise:

von friiheren e
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 lhnen Muskelerkrankungen im Zu-
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 Muskelschwche, einschlieBlich in ei-
nigen Féllen einer Schwache der Atemmusku-
latur) oder okuldre Myasthenie (eine Erkrankung,
die eine Muskelschwéiche der Augen verur-
sacht) haben oder hatten, da Statine diese Er-
krankung manchmal verschiimmern oder zum
Auftreten von Myasthenie fiihren kénnen (siehe
Abschnitt 4)
wenn Sie regelméBig grBere 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 maglicherweise auch wahrend Ihrer
Atorvastatin - 1 A Pharma - Behandlung Blutunter-
suchungen durchfiihren, um Ihr Risiko fiir Neben-

Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glaser

Grapefruitsaft am Tag, da groBe Mengen an

Grapefruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin -
A Pharma verstirken kénnen.

Alkohol

Vermeiden Sie iiberméBigen Alkoholkonsum,

wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ge-
\bschnitt 2

und VorsichtsmaBnahmen®.

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 dilrfen Atorvastatin - 1 A Pharma nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden. Wenn Sie im gebérfzhigen
Alter sind, diirfen Sie Atorvastatin - 1 A Pharma
nicht einnehmen, es sei denn, Sie wenden eine
zuverlissige Schwangerschaftsverhiitung an.

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Atorvastatin -
1 A Pharma nicht einnehmen.

Die Sicherheit von Atonastatin. 1 APhama -
chwangerschaft und Stillzeit wurde bisher
Hicht rachgamiesen.

wirkungen an der Muskulatur 2ukén-
nen. Es ist bekannt, dass das Risiko fir
Nebenwirkungen an der Muskulatur (z. B. Rhab-
domyol teigt i ttel

und Fihigkeit zum
Bedienen von Maschin

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel
Ihre die Fahigkeit zum

gleichzeitig angewendet werden (siehe Abschnitt 2
sEinnahme von Atorvestatn - 1 A Pharma zusam-
).

oder
Bedienen von Maschinen nicht. Sie dirfen jedoch
nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimittel Ihre
4 und keine

men mit anderer

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

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -
1 A Pharma wird Ihr Arzt Sie engmaschig iiber-
wachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Di-
abetes) haben oder das Risiko bestent, dass Sie
eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risi-
ko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln be-
steht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfett-
werte haben, ibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma
zusammen inderen Arzneimitteln

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

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

Atorvastatin - 1 A Pharma enthélt Lacto-
se und Natrium

Bitte nehmen Sie Atorvastatin - 1 A Pharma erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekanntist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

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

Wie ist Atorvastatin -
1 A Pharma einzunehmen?
Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine

cholesterinarme Ernahrung umstellen, die Sie
auch wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -

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

Es gibt einige andere Arzneimitte, die die Wirkung
von Atorvastatin - 1 A Pharma veréndern kénnen
oder_deren Wirkung durch Atorvastatin -
1 A Pharma veréndert werden kann. Derartige
Wechselwirkungen kénnen dazu filhren, dESS die

1APharma sollen.

Die ibliche Anfangsdosierung von Atorvastatin -

Pharma betragt bei Erwachsenen und Kin-
dern ab 10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese
Kann bei Bedarf von Ihrem Arzt erhoht werden,
bis Sie die Dosis erhalten, die Sie bendtigen. Ihr
Arzt wird die Dosierung in Zeitabstanden von
4 Wochen oder mehr anpassen. Die Hochstdosis

eines oder beider ach-
lasst. Genauso konnen sie dazu fiihren, dass das

von A Pharma betragt 80 mg
1-mal taglich.

Fortsetzung auf der Riick:




Nehmen Sie die Atorvastatin - 1 A Pharma Film-
tabletten oder Teile der Filmtablette bitte unzer-
kaut mit einem Glas Wasser ein. Die Einnahme
kann zu jeder Tageszeit unabhéngig von den
Mahizeiten erfolgen. Sie sollten aber versuchen,
Ihre Filmtablette jeden Tag zur gleichen Zeit ein-
zunehmen.

Die Filmtablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt
werden.

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 -
1 A Pharma wird von lhrem Arzt bestimmt.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ator-
vastatin - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

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

+ Sehstérungen

+ ungewdhniiche Blutungen oder Blutergiisse

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

+ Verletzungen an den Sehnen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen):

+ eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie pldtziiche keuchende Atmung
und Schmerzen oder Engegefilhl im Brustbe-
reich, Anschwellen der Augenlider, des Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder
im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanféle

* Horverlust

beim Mann

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschatzbar):

+ anhaltende Muskelschwiiche

* Myasthenia grais (ene Eraniang,die 2u all-

ineinigen Fallen einer Somiche o Aiemmus.
kulatur)
* Okulare (eine Erkrankung, die eine

Wenn Sie
1 A Pharma Fimtablotten. 1mehr als Ihre tbliche
Tagesdosis) eingenommen haben, fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder dem néchstgelegenen Kranken-
haus um Rat.

Wenn Sie die von

Muskelschwéche der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in Ihren
Armen oder Beinen ein Schwéchegefihl verspi-
ren, das sich nach Phasen der Aktivitat verschiim-

1 A Pharma vergessen haben

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

mert, bei Doppeltsehen oder Hzingen Ihrer Augen-
lider, oder

Mégliche Nebenwirkungen, die bei einigen Stati-
nen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wur-
den:

« Storungen der Sexualfunktion

« Depressionen

+ Atemprobleme, einschiieBlich anhaltender Hus-

Wenn Sie die Eir von -
1 A Pharma abbrechen

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

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

eine oder mehrere der nachhlgen-

ten und/oder

+ Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir
die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
wird gréBer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind und ei-
nen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie
wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -
1 A Pharma iberwachen.

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

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir und Medizinpro-

Symptome bemerken, brochen Sie dis Einnah
me lhrer Tabletten ab und wenden Sie sich so-
fortan einen Arzt oder begeben Sie sich unver-
ziiglich in die Notfallaufnahme Ihres
néichstgelegenen 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
ernste 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 Hamausscmag speziell auf den
und FuBsohlen,
auch mit Blasenbilduny
Wenn Sie an Muskelschwéche, Empfindiichkeit,
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

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Kkdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Atorvastatin -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
hezieht sich auf denlatzten Tag des angegebenen
Monats.

(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 Nierenpro-
blemen fhren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen):
 Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder un-
Blutungen oder
Miidigkeit, Appetitverlust, Bauchschmerzen,

d keine
gerungsbedingungen erforderiich.

La-

Enlsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
r (2. 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
Umweh bei. Weitere Informationen finden Sie unter
htps: bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

Krankhewsge!um Ge\biarbung der Haut oder
haben, -

Derachaden himesen. bam missen Sie 0
schnell wie moglich Ihren Arzt aufsuchen

« Lupus-hnliches Syndrom (einschlieBlich Haut-
ausschlag, Gelenkerkrankungen und Beein-
trachtigung von Blutzellen)

Andere magliche Nebenwirkungen von Ator-
vastatin - 1 A Pharma

Haufig (cann bio 2 1 von 10 betref-

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

Jede Filmtablette Atorvastatin - 1 A Pharma 80 mg
enthalt 80 mg Atorvastatin (als Hemicalcium
1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cel\ulose Ca\cnumcarbonat Lac-

< Ertztindung der Luftwege In der Nase, Hals-

schmerzen, Nasenbluten

allergische Reaktionen

Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Dia-

betiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel

weiterhin genau iberwachen), Anstieg der Kre-

stinphosphokinase im Blut

Kopfschmerzer

Ubelkeit, Versh)plung Blahungen, Verdauungs-

stérungen, Durchfall

* Gelenkachmerzen, Gelenkchwallung, Muskel-
Ken-

y-
prolose, Polyscvba( 80, Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich], Hypromellose, Macrogol
6000, Titandioxid

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Weie bis cremeweiBe, runde, beidseitig gewdlb-
te Filmtabletten mit der Pragung ,AB0" auf einer
Seite und einer Kreuzbruchkerbe auf der anderen
Seite

Die Filmtabletten sind in Aluminium/Aluminium-

schm
Ergabrises von Blutuntersuchungen, die mog-
licherweise au eine gestorte Leberfunktion hin-
weisen

Gelegent
betreffen):

h (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

(Anorexie),
Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, soliten Sie Ihren Blutzucker-
spiegel weiterhin genau iiberwachen)
Albtraume, Schiafiosigkeit

Benommenheit, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln
inden Fingern oder Zehen, herabgesetzte Emp-
findung der Haut auf leichte Berihrungsreize
oder Schmerzen, Stérungen des Geschmacks-
empfindens, Gedéchtnisverlust
verschwommenes Sehen

Ohrgeréiusche und/oder Geréusche im Kopf
Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Unter-
bauchschmerzen, Entziindung der Bauchspei-
cheldriise (Pankreatitis), was zu Magenschmer-

Leberentziindung (Hepatitis)
Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall

oder PVC/PE/PVCD/Alumi
um-Blisterpackungen und in einem Umkarton ver-
packt.

Packungen mit 28, 30, 35, 49, 50, 98 und 100
Filmtabletten

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

Pharmazeutischer Unternehmer
1A Gmbl

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek SA

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) und im Vereinigten Konig
reich (Nordirland) unter den folgenden

Osterreich:

Unwobhlsein,
Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen beson-
ders im Knachelbereich (Odeme), erhahte Tem-

peratur
« positiver Test auf weiBe Blutzellen im Urin

1A Pharma 80 mg -
Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juli 2023.

Bitte Sie das

fur Kinder auf!

1 APharma GmbH winscht gute Besserung!

46341628




