Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Atorvastatin HEXAL® 10 mg Filmtabletten

Atorvastatin

dieses Arzneimittels beginnen.

wie Sie.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Atorvastatin HEXAL 10 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Atorvastatin HEXAL 10 mg

beachten?

3. Wie ist Atorvastatin HEXAL 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Atorvastatin HEXAL 10 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Atorvastatin HEXAL
10 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

Atorvastatin HEXAL 10 mg gehért zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Statine be-
kannt sind und die Blutfette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin HEXAL 10 mg wird angewendet,
um die Blutfette zu verringern, die als Choles-
terin oder Triglyzeride bezeichnet werden, falls
eine fettarme Erndhrung und eine Umstellung
des Lebensstils alleine nicht ausreichen. Wenn
Sie ein erhohtes Risiko fur Herzkrankheiten ha-
ben, kann Atorvastatin HEXAL 10 mg auch zur
Verringerung dieses Risikos bei normalen Cho-
lesterinwerten angewendet werden. Wéahrend
der Behandlung missen Sie die Uibliche choles-
terinbewusste Erndhrung fortfihren.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Atorvastatin
HEXAL 10 mg beachten?

Atorvastatin HEXAL 10 mg darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Atorvastatin HEXAL 10 mg, &hnliche Arznei-
mittel, die die Blutfettwerte verringern, oder
einen der sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind (siehe Abschnitt 6)

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder
hatten

e wenn bei Ihnen im Leberfunktionstest uner-
klarbare Veranderungen der Leberwerte auf-
getreten sind

e wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter
sind und keine ausreichende Schwanger-
schaftsverhitung betreiben

e wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden mdchten

e wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Atorvastatin HEXAL 10 mg ist er-
forderlich

Im Folgenden werden Griinde genannt, aus de-

nen Atorvastatin HEXAL 10 mg fur Sie nicht ge-

eignet sein kdnnte:

e wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall
mit Einblutungen ins Gehirn hatten, oder
wenn Sie von friiheren Schlaganféllen kleine
FlUssigkeitseinschlisse im Gehirn haben

¢ wenn Sie Probleme mit den Nieren haben

e wenn Sie an einer Unterfunktion der Schild-
drise leiden (Hypothyreose)

e wenn Sie wiederholte oder unklare Muskel-
beschwerden oder -schmerzen hatten oder
bei Ihnen oder bei nahen Verwandten Mus-
kelerkrankungen aufgetreten sind

e wenn bei Ihnen Muskelerkrankungen im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von ande-
ren blutfettsenkenden Arzneimitteln (z. B. an-
deren Statinen oder Arzneimitteln, die man
als Fibrate bezeichnet) aufgetreten sind

e wenn Sie regelmaBig groBere Mengen Alko-
hol trinken

¢ wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen
Vorgeschichte haben

e wenn Sie alter als 70 Jahre sind

Sprechen Sie vor der Behandlung mit Ator-

vastatin HEXAL 10 mg mit lhrem Arzt oder

Apotheker,

e wenn Sie an schwerwiegenden Atemproble-
men leiden.

Wenn Sie mit diesem Arzneimittel behandelt
werden, wird ihr Arzt Sie engmaschig tberwa-
chen, wenn Sie an Diabetes leiden oder ein Ri-
siko haben, Diabetes zu entwickeln. Das Risiko
ist erhoht, dass Sie Diabetes entwickeln, wenn
lhre Zucker- und Fettspiegel im Blut erhéht
sind, Sie Ubergewichtig sind und hohen Blut-
druck haben.

Wenn einer dieser Griinde auf Sie zutrifft, wird
Ihr Arzt vor und méglicherweise auch wéhrend
lhrer Atorvastatin HEXAL 10 mg-Behandlung
Blutuntersuchungen durchfiihren, um Ihr Risiko
fur Nebenwirkungen an der Muskulatur ab-
schétzen zu koénnen. Es ist bekannt, dass das
Risiko fur Nebenwirkungen an der Muskulatur
(z. B. Rhabdomyolyse) ansteigt, wenn be-
stimmte Arzneimittel gleichzeitig angewendet
werden (siehe ,,Bei Einnahme von Atorvastatin
HEXAL 10 mg mit anderen Arzneimitteln® im
Abschnitt 2).

Bei Einnahme von Atorvastatin HEXAL

10 mg mit anderen Arzneimitteln

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wir-

kung von Atorvastatin HEXAL 10 mg verandern

kénnen oder deren Wirkung durch Atorvastatin

HEXAL 10 mg verandert werden kann. Derarti-

ge Wechselwirkungen kdénnen dazu fihren,

dass die Wirksamkeit eines oder beider Arznei-
mittel nachlésst. Genauso kénnen sie dazu fuh-
ren, dass das Risiko oder die Schwere von Ne-
benwirkungen einschlieBlich eines schweren

Muskelschwunds, der als Rhabdomyolyse in

Abschnitt 4 beschrieben wird, erhoht ist:

* Arzneimittel, die lhr kérpereigenes Abwehr-
system beeinflussen (z. B. Ciclosporin)

* einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen (z. B. Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin, Ketoconazol, Itracona-
zol, Voriconazol, Fluconazol, Posaconazol,
Rifampicin, Fusidinsaure)

¢ andere Arzneimittel zur Regulierung der Blut-
fettwerte (z. B. Gemfibrozil, andere Fibrate,
Colestipol)

* einige Kalziumantagonisten gegen Angina
pectoris oder hohen Blutdruck (z. B. Amlodi-
pin, Diltiazem); Arzneimittel, die lhren Herz-
schlag regulieren (z. B. Digoxin, Verapamil,
Amiodaron)

e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen (z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanauvir,
Indinavir, Darunavir usw.)

e Zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
Wechselwirkungen mit Atorvastatin HEXAL
10 mg z&hlen u. a. Ezetimib (zur Cholesterin-
senkung), Warfarin (zur Verhinderung von
Blutgerinnseln), orale Kontrazeptiva, Stiri-
pentol (zur Krampfhemmung bei Epilepsie),
Cimetidin (bei Sodbrennen und Magenge-
schwiren), Phenazon (ein Schmerzmittel)
und Antazida (aluminium- oder magnesium-
haltige Arzneimittel bei Magenverstimmung).

* nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:
Johanniskraut

Bitte informieren Sie stets lhren Arzt, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor Kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Atorvastatin HEXAL
10 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Wie Atorvastatin HEXAL 10 mg einzunehmen
ist, wird in Abschnitt 3 beschrieben. Bitte be-

ricksichtigen Sie auBerdem die folgenden Hin-
weise:

Grapefruitsaft
Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 kleine Glaser

Grapefruitsaft am Tag, da groBe Mengen an
Grapefruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin
HEXAL 10 mg verstarken kénnen.

Alkohol

Vermeiden Sie UbermaBigen Alkoholkonsum,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Genauere Angaben siehe Abschnitt 2 ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Atorva-
statin HEXAL 10 mg ist erforderlich.”

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Atorvastatin HEXAL 10 mg nicht ein-
nehmen, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden méchten. Wenn Sie im ge-
barfahigen Alter sind, dirrfen Sie Atorvastatin
HEXAL 10 mg nicht einnehmen, es sei denn, Sie
wenden eine zuverlassige Schwangerschafts-
verhitung an.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Atorvastatin HEXAL
10 mg nicht einnehmen.

Die Sicherheit von Atorvastatin HEXAL 10 mg
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit wurde
bisher nicht nachgewiesen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel
lhre Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen nicht. Sie dirfen je-
doch nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimit-
tel Ihre Verkehrstichtigkeit beeintrachtigt, und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
wenn |hre Fahigkeit, diese zu benutzen, beein-
trachtigt ist.

Wichtige Informationen (ber be-
stimmte sonstige Bestandteile von
Atorvastatin HEXAL 10 mg

Bitte nehmen Sie Atorvastatin HEXAL 10 mg
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuiber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist Atorvastatin HEXAL
10 mg einzunehmen?

lhr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf
eine cholesterinarme Ernahrung umstellen, die
Sie auch wahrend der Behandlung mit Atorva-
statin HEXAL 10 mg beibehalten sollen.

Die Ubliche Anfangsdosierung von Atorvastatin
HEXAL betragt bei Erwachsenen und Kindern
ab 10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese kann
bei Bedarf von lhrem Arzt erhéht 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
téaglich bei Erwachsenen und 20 mg 1-mal téag-
lich bei Kindern.

Nehmen Sie die Atorvastatin HEXAL 10 mg-
Tabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit ein. Die Einnahme kann zu jeder
Tageszeit unabhéngig von den Mahlzeiten er-
folgen. Sie sollten aber versuchen, lhre Tablet-
te jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Nehmen Sie Atorvastatin HEXAL 10 mg immer
genau nach Anweisung lhres Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin
HEXAL 10 mg wird von lhrem Arzt bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Atorva-
statin HEXAL 10 mg zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie mehr Atorvastatin HEXAL
10 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin
HEXAL 10 mg-Tabletten (mehr als lhre Ubliche
Tagesdosis) eingenommen haben, fragen Sie
bei lhrem Arzt oder dem néchstgelegenen
Krankenhaus um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Atorva-
statin HEXAL 10 mg vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben,
nehmen Sie einfach zum Ublichen Zeitpunkt die
néchste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atorva-
statin HEXAL 10 mg abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben oder die Einnahme von Ator-
vastatin HEXAL 10 mg abbrechen wollen, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Atorvastatin HEXAL
10 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Wenn bei lhnen eine der folgenden schweren
Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie die
Tabletteneinnahme ab und informieren Sie
umgehend lhren Arzt oder suchen Sie die
nachstgelegene Krankenhaus-Notfallauf-
nahme auf.

Selten: betreffen 1 bis 10 Behandelte von

10.000:

e schwere allergische Reaktionen mit Schwel-
lungen im Bereich des Gesichtes, der Zunge
und im Hals, die zu schweren Atemproble-
men fUhren kénnen

® ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie
z. B. schwere Hautablésung und Schwellung
der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im
Mund, im Genitalbereich und um die Augen
und Fieber. Fleckiger, roter Hautausschlag
speziell auf den Handflachen und FuBsohlen,
mdglicherweise auch mit Blasenbildung

e Wenn Sie eine Muskelschwache, Empfind-
lichkeit oder Schmerzen in der Muskulatur
empfinden, und besonders, wenn dies mit
Unwohlsein oder erhéhter Temperatur ver-
bunden ist, dann kann dies durch einen
krankhaften Muskelschwund verursacht
worden sein, der lebensbedrohlich sein und
zu Nierenproblemen flihren kann.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sehr selten: betreffen weniger als 1 Behandel-

ten von 10.000:

e Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder
ungewodhnlichen Blutungen oder Blutergis-
sen haben, kann dies auf Leberschaden hin-
weisen. Dann mussen Sie so schnell wie
moglich lhren Arzt aufsuchen.

Andere mégliche Nebenwirkungen von Ator-
vastatin HEXAL 10 mg

Haufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10

Behandelte von 100) umfassen:

e Entziindung der Luftwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenbluten

e allergische Reaktionen

e Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, sollten Sie lhren Blutzucker-
spiegel weiterhin genau Uberwachen), An-
stieg der Kreatininphosphokinase im Blut

e Kopfschmerzen

o Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen, Verdau-
ungsstorungen, Durchfall

e Gelenk-, Muskel- und Rickenschmerzen,
Schmerzen in den Armen und Beinen, Mus-
kelkrampfe, Schwellung der Gelenke

® Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die
moglicherweise auf eine gestorte Leberfunk-
tion hinweisen

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1

bis 10 Behandelte von 1.000) umfassen:

o Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunah-
me, Erniedrigung des Blutzuckerspiegels
(wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie lhren
Blutzuckerspiegel weiterhin genau Uberwa-
chen)

e Albtrdume, Schlaflosigkeit

e Benommenheit, Taubheitsgefiihl oder Krib-
beln in den Fingern oder Zehen, herabge-
setzte Empfindung der Haut auf leichte Be-
rihrungsreize oder Schmerzen, Stérungen
des Geschmacksempfindens, Gedachtnis-
verlust

e verschwommenes Sehen

e Ohrgerdusche und/oder Gerausche im Kopf

e Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- oder Un-
terbauchschmerzen, Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis), was zu Magen-
schmerzen fuhrt

e Leberentziindung (Hepatitis)

e Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz,
Nesselsucht, Haarausfall

¢ Nackenschmerzen, Muskelschwéche

e Erschopfung, Unwohlisein, Schwachegefihl,
Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen be-
sonders im Knochelbereich (Odeme), erhéh-
te Temperatur

e positiver Test auf weiBe Blutzellen im Urin

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10

Behandelte von 10.000) umfassen:

e Sehstorungen

e ungewohnliche Blutungen oder Bluterglisse

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

e Verletzungen an den Sehnen

e Muskelentziindung

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen we-

niger als 1 Behandelten von 10.000) umfassen:

* eine bestimmte allergische Reaktion mit Be-
schwerden wie plétzliche keuchende At-
mung und Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustbereich, Anschwellen der Augenlider,
des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der
Zunge oder im Hals, Atembeschwerden,
Ohnmachtsanfélle

® Horverlust

e BrustvergréBerung bei Mann und Frau (Gy-
nédkomastie)

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen

Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) be-

richtet wurden:

e Stérungen der Sexualfunktion

e Depressionen

e Atemprobleme einschlieBlich anhaltender
Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

e Diabetes. Dies ist wahrscheinlicher, wenn
Ihre Zucker- und Fettspiegel im Blut erhoht
sind, Sie Ubergewichtig sind und hohen Blut-
druck haben. |hr Arzt wird Sie wéhrend der
Einnahme dieses Arzneimittels Uberwachen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Atorvastatin HEXAL
10 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, der Flasche und dem Blisterstreifen
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

HDPE-Flaschen mit Schraubverschluss
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
Lagerungshinweis nach Anbruch:
Nicht tber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Die-
se MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Atorvastatin HEXAL 10 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Atorvastatin (als Atorvastatin-
Hemicalcium 1,5 H,0).

Eine Filmtablette Atorvastatin HEXAL 10 mg
enthélt 10 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-He-
micalcium 1,5 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Natriumcarbonat, mikrokristalli-
ne Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), Povidon (K 25), hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Filmlberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Ti-
tandioxid (E171), Lactose-Monohydrat

Wie Atorvastatin HEXAL 10 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

weiBe, ovale Filmtablette mit Bruchkerbe und
der Pragung ,, 10

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablet-
te flir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen
PackungsgroéBen: 30, 50 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flaschen mit einem PP-Sicherheits-
schraubverschluss und integriertem Trock-
nungsmittel im Stopfen

PackungsgroBe: 100 Filmtabletten (Schittware)

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:  Atolipidrin 10 mg - Filmtabletten

Deutschland: Atorvastatin HEXAL 10 mg Film-
tabletten

Irland: Atorvastatin 10 mg film-coated
tablets

Luxemburg: Atorvastatin polymorph HEXAL
10 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Gberarbeitet im Mai 2012.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besse-
rung!

46091518



