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Atorvastatin HEXAL® 20 mg Filmtabletten

Atorvastatin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 Apoiheker. Dies il

4

auch fiir die nicht in dieser

sind.

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 moglict

5.Wie ist Atorvastatin HEXAL auvzubewamen’f
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

eines schweren Muskelschwunds, der als Rhab-
domyolyse in Abschnitt 4 beschrieben wird, er-
ot st

{om besilissen 11 B. Ciclosporin)
einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzin-
fektionen (z. B Erywomycm Clarithromycin,

Atorvastatin HEXAL wird
Blutfette zu verringern, die als cholesterm oder
Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine fettarme
Erméhrung und eine Umstellung des Lebensstils
alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein erhéhtes
Risiko fiir Herzkrankheiten haben, kann Atorva-
statin HEXAL auch zur Verringerung dieses Risi-
kos bei normalen Cholesterinwerten angewendet

nazol, Vorico-

nazol, Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin,
Fusidinsaure)

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

« einige Calciumkanalblocker gegen Angina pec-
toris oder hohen Blutdruck (z. B. Amlodipin, Dil-
tiazem); ie Ihren Herzschlag regu-

werden. Wahrend
iibliche cholesterinbewusste Ernahrung fortfiih-
ren.

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

Atorvastatin HEXAL darf nicht eingenom-
men werden,

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

« Letermovir, ein Arzneimittel, das eine Erkran-
kung durch das Cytomegalievirus bei lnnen ver-
hindert

von HI
nen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, 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/

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

« wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hat-
ten

« wenn bei Ihnen im Leberfunktionstest unerklar-

bare Veréinderungen der Leberwerte aufgetre-

ten sind

wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind
keine

* 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), Cime-
tidin (bei Sodbrennen und Magengeschwilren),
Phenazon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur

hitung betreiben
wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden

wenn Sie stillen

wenn Sie eine

von Gicht) und Antazida (alumini-
um- oder magnes.umnamge Arzneimittel bei
Magenverstimm
okt verschreibungepfichtige Arzneimitel: Jo-
hanniskraut

bremasw zur Behandlung prive Hepatitis G er-
halter

Wenn Sie einer

bakteriollan Infektion einnehmen misson,

missen Sie dieses Arzneimittel voruberge-
Thr Arzt wird

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

wann HEXAL wleder unbedenk—
Kani

von Atorvastatin HEXAL zusammen mit Fusi-
dinséure kann in seltenen Fallen zu Muskel-

schwiche,

leiden
« wenn Sie Fusidinséure (Arzneimittel zur Be-
handlung von bakteriellen Infektionen) einneh-
men baw. per Injektion verabreicht bekommen
oder innerhalb der letzten 7 Tage

3 oder
(Rhabdomyolyse) fiihren. Siehe Abschnitt 4 fiir
weitere Informationen iiber Rhabdomyolyse.

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-

eingenommen bzw. per Injektion verabreicht
bekommen haben. Die Kombination von Fusi-
dinsaure und Atorvastatin HEXAL kann zu
schwerwiegenden Muskelproblemen (Rhab-
domyolyse) fihren.

wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit
Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie
von friiheren Schlaganfallen kleine Filissigkeits-
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 -schmerzen hatten oder bei In-
nen oder bei nahen

sammen mit
und Alkohol

Wie Atorvastatin HEXAL 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
Grapefruitsaft am Tag, da groBe Mengen an Grape-
fruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin HEXAL
verstarken konnen.

Alkohol
Vermeiden Sie ibermaBigen Alkoholkonsum,
wa‘hrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ge-

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 Muskelschwéche, einschiBlch nci
nigen Fallen einer Schw: usku-
latur) oder okulare Myaslheme (eme Erkrankung‘
die eine Muskelschwéiche 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 regelméBig 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
HEXAL-

chungen durchfiihren, um Ihr Risiko fiir Nebenwir-
kungen an der Muskulatur abschatzen zu kénnen
Es ist bekannt, dass das Risiko fiir Neber\kaun—

\bschnitt 2
Und Vorsiohtsmapnaimen-.

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,
wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden. Wenn Sie im gebarfahigen
Alter sind, dirfen Sie Atorvastatin HEXAL nicht
einnehmen, es sei denn, Sie wenden eine zuver-
lassige Schwangerschaftsverhiitung an

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Atorvastatin HEXAL
nicht einnehmen.

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

Verkehrstuchllgkelt und Fahigkeit zum
n Maschinen
Nuvma\erwelse beemﬂuss( dieses Arzneimittel

gen an der Muskulatur (z. B.
steigt, wenn bestimmte Arzneimittel gle\chzemg
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 Muskelschwéiche
auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zu-
standes sind moglicherweise weitere Untersu-
chungen und Arzneimittel notwendig.

‘Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin HEXAL
wird Ihr Arzt Sie engmaschig iiberwachen, wenn
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben
oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzu-
ckererkrankung entwickein. Das Risiko, eine Blut-
zuckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn
Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben,
ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Einnahme von Atorvastatin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere

r die Fahigkeit zum
Becionenvon Masehinen ment. S diron jedoch
nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimittel Ihre
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigt, und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Ihre
Fahigkeit, diese zu benutzen, beeintrachtigt ist.

HEXAL enthilt Lactose und

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

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

st Atorvastatin HEXAL

einzunehmen?

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine

cholesterinarme Ernhrung umstellen, die Sie

auch whrend der Behandiung mit Atorvastatin
EXAL sollen.

jere
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 kénnen oder
deren Wirkung durch Atorvastatin HEXAL verdn-
dert werden kann. Derartige Wechselwirkungen
kénnen dazu filhren, dass die Wirksamkeit eines
oder beider Arzneimittel nachlasst. Genauso kén-
nen sie dazu fiihren, dass das Risiko oder die
Schwere von

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 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 von Atorvastatin
HEXAL betragt 80 mg 1-mal tiglich.

Nehmen S\e die Atowastatm HExAL Filmtabletten
oder Tei inem Glas Wasser ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit unabhangig
von den Mahizeiten erfolgen. Sie sollten aber ver-
suchen, Ihre Filmtablette jeden Tag zur gleichen
Zeit einzunehmen.

Die Tablette kann in 2 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.

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 Engegefiihl im Brustbe-
reich, Anschwolen der Augenider, dos Ge-
sichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge odk
i Hals, Atombeschwerden, Ohmmachtsantalle

« Horveriust

. beim Mann

(Haufigkeit auf ver-

Die Dauer dt mit HEXAL
wid von Ihrem Arst bestimm

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 sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin
HEXAL Filmtabletten (mehr als Inre tibliche Tages-
dosis) eingenommen haben, fragen Sie bei Ihrem
Am oder dem

fiigbaren Daten nicht abschétzbar):

« anhaltende Muskelschwche

* Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu all-
gemeiner Muskelschwiiche fiihrt, einschiieBlich
in einigen Féillen einer Schwiiche der Atemmus-
kulatur)

« Okulire Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwiche der Augen verursacht)

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

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

Msgiche Nebenirkungen,die bl oigen Stati-

Wenn Sie die Ei von i
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie einfach zum blichen Zeitpunkt die

Typs) berichtet wur-

. s{omngen der Sexualfunktion
« Depressionen
. Hus-

néchste Dosis ein. Nehmen Sie nicht
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin
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.

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

ten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir
die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung
wird gréBer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und ei-
nen hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie
wéhrend der Behandlung mit Atorvastatin
HEXAL iberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fr Nebenwirkungen,dio nich indieser Pa-
ckungsbeilage angegeben

Sie Kannn Neborirkungen aich relt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-

Aot Pharmakowgﬂanz

schwerwiegenden Nebenwirkungen oder Sym-
ptome bemerken, brechen Sie die Einnahme
Threr Tabletten ab und wenden Sie sich sofort
an einen Arzt oder begeben Sie sich unverziig-
lichin die Notfallaufnahme Ihres néchstgelege-
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, d\e zu schweren fiih-

D-53175 Be
Website: hups /www.bfarm.de

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

5 Wie ist Atorvastatin HEXAL auf-

ren kon

+ emste Erkrar\kur\gen mit Erscheinungen wie

were Hautablosung und Schwellung

derHaut Blasenbildung auf der Haut, im Mund,

im Genitalbereich, um die Augen sowie Fieber;

fleckiger, roter Hautausschlag speziell auf den
n

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf,

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkancn dem Etikett und dev Ehsterpackung
bis* oder ,verw. bis* angege-

FuBsohlen,
auch mit Blasenbildung

ach
Banen Verfaldatum nioht mahr verwonden, s
ieht sich auf den letzten Tag des

Wenn Siean
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

angegebenen Monats.

Blister
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
erforderlich.

dies durch einen
(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.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen)
* Wenn Sie onbleme mit unerwarteten oder un-

HDPE-Flaschen
6 Monate

Entsorgen Sie Araimitl iomal ber das Ab-

r (z. B. nicht Uber 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
Umwelt bei finden Sie unter

tungen oder

Mudigkeit,
Krankheitsgefiinl, Gelbférbung der Haut oder
der Augen (Gelbsucht) haben, kann dies auf Le-
berschaden hinweisen. Dann miissen Sie so
schnell wie méglich Ihren Arzt aufsuchen.

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

Andere mégliche Nebenwirkungen von Atorva-
statin HEXAL

Haufig (kann s 2 1 von 10 Behandalten etr-

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

« allergische Reaktionen

« Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Dia-

betiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel

weiterhin genau tiberwachen), Anstieg der Kre-

atinphosphokinase im Blut

Kopfschmerzen

Ubelkeit,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

‘Was Atorvastatin HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Atorvastatin.

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

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

Wie Atorvastatin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
Welfls b cramewsida, e, beldasi gewsio.

Blahungen,
stérungen, Durchfall
Gelenkschmerzen, Gelenkschwellung, Muskel-

it der Prigung "A20° auf ciner

Die Tabletta kann in 2 gleiche Dosen gelell( wer-
den.

Die Filmtabletten sind verpackt in Aluminium/Alu-

schmerzen, Muskelkrampfe und  Rcken-
schmerzen
* Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die mée-
hin-
weisen

Gelegenlllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
en)

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

(Anorexie),
Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzucker-
spiegel weiterhin genau iberwachen)

« Albtraume, Schiaflosigkeit

* Benommenheit, Taubheitsgefihl oder Knbbe\r\
inden Fingern oder Zehen,

Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flaschen
5Be: 100

findung der Haut auf leichte Berdhrungsreize
oder Schmerzen, Stérungen des Ge-

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

« verschwommenes Sehen
Ohrgeréusche und/oder Geréusche im Kopf
« Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Unter-

cheldriise (Pankreatitis), was zu Magenschmer-
zen fi

Leberentziindung (Hepatitis)

« Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall

Nackenschmerzen, Muskelschwéche

Schmerzen im Bruslkcrb _Schwellungen beson-
devs im Knochelbereich (Odeme), erhohte Tem-

ratur
. posnt.ver Test auf weiBe Blutzellen im Urin

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen):

« Sehstrungen

« ungewshnliche Blutungen oder Bluter

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

« Verletzungen an den Sehnen

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek S.A.
UL. Podlipie 16

95-010 Strykow
Polen

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

Osterreich: Atolipidrin 20 mg F\Imkab\eﬂen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Dezember 2023.

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

rven






