Atorvastatin - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten
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Was ist Atorvastatin -

1 A Pharma und wofiir wird es

angewendet?
Atorvastatin - 1 A Pharma gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind und die Blut-
fette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin - 1 A Pharma wird angewendet, um die
Blutfette zu verringern, die als Cholesterin oder Triglyze-
ride bezeichnet werden, falls eine fettarme Ernahrung
und eine Umstellung des Lebensstils alleine nicht aus-
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« zuden weiteren Arzneimitteln mit bekannten Wechsel-
wirkungen mit Atorvastatin - 1 A Pharma zéhlen u. a.
Eaetim {aur Chlestacnsenkung, Wertatn (sr V-
Hinderung von Bluigerinselr), arale Kontrzepiva
(dio Antibabypile) Stripentol {rur Kramphemmmung
o1 Epflepde Gimetidin oei Socbrennen und Miagen.
geschwiren), Phenazon o Schmerzmite). Colticn

Gicht) und
oder magnesiamhaltige Arzneimitiel bel Magsnver-
stimmung)

reichen. Wenn Risiko fiir
ten haben, kann Atorvastatin - 1 A Pharma auch zur

miissen Sie die (bliche cholesterinbewusste Ernahrung
fortfihren.

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

nommen werden,
. er einen der

tel, das zu 9
Haut- und so-
wie Bakterien im Blut angewendet wird)
« Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bak-

dieses Arzneimittel voriibergehend absetzen. Ihr
Arzt wird Ihnen mitteilen, ab wann Atorvastatin -
1 A Pharma wieder unbedenklich eingenommen
werden kann. Die Einnahme von Atorvastatin -

A Pharma zusar ‘mit Fusidinséure kann in
seltenen Fillen zu Muskelschwache, -empfind-

Siehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen iiber
Rhabdomyolyse.

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma zu-

Getréinken und

in Abschnitt 6 g &

H

i
wenn Sie eine Frau im gebérféhigen Alter sind und
be.

Alkohol

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen ist, wird in
Abschnitt 3 beschrieben. Bitte berlicksichtigen Sie au-
Berdem die folgenden Hinweise:

treiben

2u werden

« wenn Sie stilen

« wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibren-
tasvir zur Behandlung einer Hepatitis C erhalten.

Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 Kieine Gléiser Grape-
fruitsaft am Tag, da groBe Mengen an Grapefruitsat die
Wirkungen von Atorvastatin - 1 A Pharma verstarken
kdnnen.

Alkohol
Vermeiden Sie libermaBigen Alkoholkonsum, wéhrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Genauere Angaben

und
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal bevor Sie Atorvastatin -
1 APharma einnehmen,

men.

und Stillzeit

 wenn lei-

en
+ wenn Si Fusicinséure (rneimitel zur Behandlung
imen bzw. per In-

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Atorvastatin - 1 A Pharma nicht einnehmen,

ter sind, diirfen Sie

n zu (Rhab-
domyolyse) fuhren.

/enn Sie bereits einmal einen Schiaganfall mit Ein-
blutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie von fri-
heren Schiaganfalien Kieine Fllssigkeitseinschilsse
im Gehirn haben
wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddrisse lei-
den (Hypothyreose)

werden
Alorvestatin - APhasma ichtsimnehmen, 6 5o nn,
Sie wenden eine zuveridssige Schwangerschaftsverhii-
tung an.

Wenn Sio stiln, dirfen Sie Atorvastati - 1A Phama
nicht einnehm

Die Sicherheit von Atorvastatin - 1 A Pharma wahrend

wenn Sie
den oder -schmerzen hatten oder bei Ihnen oder bei
nahen Verwandten Muskelerkrankungen aufgetreten

sin
 wenn bei Ihnen Muskelerkrankungen im Zusammen-
9

und Stilzeit wurde bisher nicht nach-
gewiesen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
von Maschinen
beeinflusst dieses Arzneimittel Ihre Ver-

hang mit

B. Arznei-
mitteln, die man als Fibrate bezeichnet) aufgetreten
sind

« wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemei-
ner Muskelschwiche, einschiieBlich in einigen Fiilen
einer Schwche der Atemmuskulatur) oder okulire

Erkrankung,

hatten, da Sta-

oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen nicht. Sie dirfen jedoch nicht Auto fahren,

tréchtigt, und keine Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, wenn Ihre Fahigkeit, diese zu benutzen, beeintréch-
tigt st.

{ine diese Erkrankung manchmal verschiimmenn oder
2um Auftreten von Myasthenie fiihren konnen (siehe
Abschnitt 4)

-1APharma enthilt L und

Natrius
Bito nohmen Sio Monastatn - 1 A Phama erst nach

. Alkohol trinken
« wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen Vorge-
schichte haben
« wenn Sie dter als 70 Jahre sind.

Wenn einer dieser Griinde auf Sie zutrift, wird Inr Arzt vor
und méglicherweise auch wahrend Ihrer Atorvastatin -

e, um Ihr Risiko fiir Nebenwwkungen nder Musiuatur

abschéitzen zu kinnen. Es ist bekannt, dass das Risiko
ir Nebenwirkungen an or Mkt - . P,

myolyse)anstegt, wenn bestimimte Arzneimitel gleich-

on ot 1 A P Sssammn i ancron
Arzneimitteln’).

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker,

G G unter iner Unveragienket gegentioer ba.
stimmten Zuckern leiden.

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

Wie ist Atorvastatin -
1 A Pharma einzunehmen?

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine cho-

der Behandlung mit Atorvastatin - 1 A Pharma beibehal-
ten sollen.

Die Ubliche von Atorvastatin -

licherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig.

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin - 1 A Pharma

1 A Pharma betréigt bei Erwachsenen und Kindern ab
10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese kann bei Bedarf
von Ihrem Arzt erhaht werden, bis Sie die Dosis erhalten,
die Sie bendtigen. Ihr Arzt wird die Dosierung in Zeitab-
‘oder mehr anpassen. Die Hochst-

wird hr.
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko
besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwi-
ckeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwi-
celn besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blut-
fettwerte haben, ibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Se Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
ndere Arzneimittel

‘wenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wirkung von
Atorvastatin - 1 A Pharma verandern kénnen oder deren
Wirkung durch Atorvastatin - 1 A Pharma veréndert wer-
den kann. Derartige Wechselwirkungen knnen dazu
filhren, dass die Wirksamkeit eines oder beider Arznei-
mittel nachiésst. Genauso kénnen sie dazu fuhren, dass
das Risko oder die Schwore von Nebenwirkungen oft-
schlieBlich eines schweren Muskelschwunds, der als
Fratxdomyolyss n Absonmit 4 beschrisben i, ot
ist:

« Arzneimittel, die Ihr kérpereigenes Abwehrsystem be-

einfiussen (2. B. Giclosporin)

. Pilzinfektio-

jochen
dus\s o Aorvastatin- 1 A Phara beragt 80 mg 1-mel
ich.

1A
oder Teile der Filmtablette mit einem Glas Wasser ein.
Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit unabhéingig von
den Mahizeiten erfolgen. Sie sollten aber versuchen, lhre
Filmtablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen,

Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteilt werden.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit lhrem Arzt oder Apumeker ein. Fragen Sie
vzt oder

sicher sind.

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin - 1 A Pharma.
wird von Ihrem Arzt bestimmt

Ihrem Arzt,
haben, dass die Wirkung von Atorvastatin - 1 A Pharma
2u stark oder zu schwach ist,

Wenn Sie eine gréBere Menge von Atorvasta-
tin - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin - 1 A Pharma

en (2. B. Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin,
Ketoconaza), lracona

ehr als Ihre bliche Tagesdosis) einge-
nommen haben, fragen Sie bei Ihrem Arzt oder dem
u

o, Voriconazol, Fluconazol,
Rifampicin,
o and ttel zur

(z. B. Gemlfibrozil, andere Fibrate, Colestipol)

« einige Calciumkanalblocker gegen Angina pectoris
oder hohen Blutdruck (2. B. Amlodipin, Diltiazem);
Arzneimittel, e Ihren Herzschlag regulieren (z. B. Di-

goxin, Veraparil, Amiodaror)

« Betermovi ain Arzneimitel das ine Efankung
durch das Gytomegalievirus bei Innen verhindert

« Arzneimittel zur Behandlung von HiV-Infektionen (z. B
Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indinavir, Darunavir,
eine Kombination von Tipranavir und Ritonavir usw.)

« einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis G
(2. B. Telaprevir, Boceprevir und die Kombination aus
Elbasvir/Grazoprevir, Ledipasvir/ Sofosbuvir)

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin -
1A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
einfach zum dblichen Zeitpunkt die nachste Dosis ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin -
1 A Pharma abbrechen

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche i sind

*+ Okularo Myasihenio aino Eraniung, o eno Mus-
der A t)

méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Wenn Sic

eine oder mehrere der nachfolgenden

\ugen verursacht

Sprachen Sle mit from Arz,wenn S In wen Amen

sehen oder Hangen Inrer Augenlider, Schilickbeschwer-
den oder Kurzatmigket

ymp
bemerken, brechen Sie die Einnahme Ihrer Tabletten
ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder

Mégliche e bei einigen Statinen
(Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:
« Stérungen der Sexualfunktion

begeben
me thy

anhaltender Husten

und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Selten (kann bis zu 1 von 1.
schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen im
Bereich des Gesichtes, der Zunge und im Hals, die z2u
schweren Atemproblemen fuhren kénnen
ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie z. B.
schwere Hautabldsung und Schwellung der Haut,
Blasenbildung auf der Haut, im Mund, im Genitalbe”
reich, um die Augen sowie Fieber, fleckiger, roter Haut-
ausschlag speziell auf den Handflichen und Fusoh-
len, mdglicherweise auch mit Blasenbildung
« Wenn Sie an Muskelschwéche, Empfindlichkeit,
Ruptur (Riss) in
rotbrauner Verférbung des Urins leiden, und beson-
ders, wenn dies mit Unwohlsein oder erhdhter Tem-
peratur verbunden ist, dann kann dies durch einen
krankhaften

. (Diabetes): Das Risiko fiir die
Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird groBer,
wenn Sie erhdhte Blutzucker- und Blutfettwerte ha-
ben, ibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben. Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandiung mit
Atorvastatin - 1 A Pharma tberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die icht in dieser Packungsbelage angege-
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinsttut fir Aranimitel und Medizinprodukte

sacht worden sein. Der krankhafte Muskelschwund
ist nicht immer reversibel und kann auch nach Been-
digung der Einnahme von Atorvastatin fortbestehen.
Er kann lebensbedrohlich sein und zu Nierenproble-
men fiihren.

Sahr asihen ko s 1 van 10.000 Bekarciton be-
fen):

*Wemn Sie Probleme mit unerwartten oder unge-
wahnlichen Blutungen oder Blutergiissen, Mildigkeit,

Haut oder der.

ben, kann dies auf Leberschéden hinweisen. Dann

miissen Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt aufsu-
chen.

« Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieBlich Hautaus-
schlag, Gelenkerkrankungen und Beeintrachtigung
von Blutzellen)

ey Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://wwiw.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
rden.

Wie ist Atorvastatin -

1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

Karton und der Blisterpackung nach vervendbar bis*
oder ,verw. bi

1A Pharma

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Entzindung der Luftwege in der Nase, Halsschmer-
zen, Nasenbluten
« allergische Reaktionen
Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker
sind, sollten Sie Inren Blutzuckerspiegel weiterhin ge-
nstieg der

im Blut
Kopfschmerzen

verwandan, Das dasiteqatum borioht sich af den s
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderich,

Entsorgen Sie Arzneimitel niemals iiber das Abwasser (2. B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in v Apothke, wio das Arneimitel 2u eisorgen st
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Senit cor Ul be. Wolters iormatiopen fon i

+ Ubelkat, Verstoptung, Bishungen.

+ Cotaahmersen, Gelenkschwellung, Muskel-
schmerzen, Muskelkrampfe und Riickenschmerzen
Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die mglicher-
weise auf eine gestorte Leberfunktion hinweisen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

« Appetitiosigkeit (Anorexie), Gewichtszunahme, Er-
niedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabe-
tiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel weiter-
hin genau iberwachen)

« Albtraume, Schiaflosigkeit

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

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

Diesonstigen Bestandral snd:
Cel

Finger oder Zehen, herabgesetzte Empfindung der
Haut aut leichte Beriihrungsreize oder Schmerzen,
Storungen des Geschmacksempfindens, Gedacht-
nisverlust

verschwommenes Seher

Givgerdusahs Undoder Gerduschs im Kont

Lactos
Monohyarat, ocametoseatrum. Hyprolose, Poly-
Sorbat 80, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Hy-
promellose, Macrogol 6000, Titandioxid,

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Erbrechen, AufstoBen, Of terbauch-
schmerzen, Entzindung der Bauchspe-chemmse
fuhrt

, runde, be -
tablete mit der Pragung "Ad0" aufeiner Seite und einer

. was zu
« Leberentzindung (Hepatitis)

Ausschiag, Hautausschlag und Juckreiz, Nessel-
sucht, Haarausfall

1t der anderen Seite.
Die Tablette kann in 4 gleiche Dosen geteit werden.

Die Filmtabletten sind verpackt in Aluminium/Alumini-

« Erschdpfung. Unwohisein, Schwachegafihl, Schmer-
zen im Brustkorb, Schwellungen besonders im Kno-
chelbereich (Gdeme), erhohte Temperatur

« positiver Test auf weibe Blutzellen im Urin

Seltan kann bs 2 1 von 1.000 Behandetten betrefien)

Sehstor

ungewbiohe Blutungen oder Blutergis

*» Goblarung do Hautoder des Welen m. g Cho-
lest

Verictatngen an den Seh

Hautaussenlag oder Wunden im Mund (ichenoids
eonekitseeldion)

« violette Hautschédigungen (Anzeichen einer Entziin-
dung der BlutgefaBe, Vaskuitis)

Sehr seiten (ke bis 2 1 von 10.000 Behandten be-

eine bestimmte allergische Reaktion mit Beschwer-
den wie plétzliche Keuchende Atmng und Schmer-
h

Packungen mit 30, 50, 90 und 100 Filmtabletten

erden mglichernyeise nicht e Paciungsgrben
ook gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer

drcher
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

Lek SA.

UL Podiipie 16

95-010 Strykow

Polen

zen oder Engegefiihl im
der Augenider des Gesichis,dor Lippen, dos i
oder

des Eumpalsl:hen Wirtschaftsraumes. (EWH)
und im

des, der Zunge o
Ohnmachtsanfalle

« Horverlust

« BrustvergrdBerung beim Mann (Gynakomastie)

Nicht bekannt (Hiuigket auf Gunclage der verigha-
bar).

« Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemei-
ner Muskelschwache fiihrt, einschiieBlich in einigen

tor den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich: Callator 40 mg - Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im Sept )

Fallen einer

Bitte Sie das

fiir Kinder 1 aufl

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

Daumen auf die Bruchkerbe driickt,

Atorvastatin - 1 A Pharma 40 mg Film-
tabletten sind viertelbar, indem man die-
se mit der Kreuzbruchkerbe nach oben
auf eine feste Unteriage legt und mit dem

46360384






