PAKKAUSSELOSTE

ATORVASTATIN LEIRAS 10 mg, 20 mg, 40 mg ja 80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Atorvastatiinikalsium

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séilyta tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisékysymyksié, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tamé ladke on madaratty sinulle henkilokohtaisesti eiké sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérillesi tai apteekkiin.

T&ssé selosteessa esitetdan:

1. Mit& Atorvastatin Leiras on ja mihin sitd kdytetdan

2. Ennen kuin aloitat Atorvastatin Leiras -tablettien kdytén
3. Miten Atorvastatin Leiras -tabletteja kaytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Atorvastatin Leiras -tablettien sailyttdminen

6. Muuta tietoa

1.  MITA ATORVASTATIN LEIRAS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Atorvastatin Leiras kuuluu ladkeaineryhmaan, jota kutsutaan statiineiksi. Statiinilagkkeilla
saadellaan veren lipidi(rasva)tasoja.

Atorvastatin Leiras -tabletteja kdytetadn alentamaan veren rasvojen, eli kolesterolin ja
triglyseridien, tasoja, silloin kun tata ei ole saavutettu vaharasvaisella ruokavaliolla ja
elintapamuutoksilla.

Atorvastatin Leiras -tabletteja kdytetdan ehkdisemaan sydanverisuonitauteja, jos riskisi on
suurentunut saada esim. sydénkohtaus tai aivohalvaus. Riskisi on suurentunut, jos olet mies, yli 55-
vuotias, tupakoit, sinulla on diabetes (kohonnut veren sokeritaso), kohonnut verenpaine,
epanormaali sydamen syke tai rytmi tai sydantauti lahisuvussa. Atorvastatin Leiras -tabletteja
kaytetdan yhdessa muiden keinojen kanssa alentamaan naita riskitekijoita.

2. ENNEN KUIN ALOITAT ATORVASTATIN LEIRAS -TABLETTIEN KAYTON

Ala kayta Atorvastatin Leiras -tabletteja:

- jos olet allerginen (yliherkkd) atorvastatiinille tai samantyyppisille veren rasvatasoja alentaville
la&kkeille tai timén ladkevalmisteen jollekin muulle aineelle. Katso lisétietoja kohdasta 6.

- jos sinulla on tai on joskus ollut jokin maksan toimintaan vaikuttava sairaus

- jos olet saanut maksan toimintaa mittaavista verikokeista epaselviksi jaaneitd epdnormaaleja
tuloksia

- jos olet lisdantymiskykyinen nainen etka kayté luotettavaa raskaudenehkéisya

- jos olet raskaana, yritét tulla raskaaksi tai imetét

- jossinulla on lihassairaus nimeltd myopatia (toistuvia tai selittdmattémia lihassarkyja tai -
kipuja)

Ole erityisen varovainen Atorvastatin Leiras -tablettien suhteen:



Ennen kuin aloitat Atorvastatin Leiras -tablettien kayton, neuvottele laakérisi kanssa jos:

sinulla on munuaisvaivoja

sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

sinulla on ollut toistuvia tai selittdmattomia lihassarkyjé tai -kipuja tai sinulla tai sukulaisellasi
on ollut lihasvaivoja

sinulla on ollut lihasvaivoja aiemman veren rasvatasoja alentavan ladkehoidon (esim. muiden
statiini- tai fibraattiladkkeiden kdyton) yhteydessa

kaytat sdannollisesti runsaasti alkoholia

sinulla on ollut jokin maksasairaus

olet yli 70-vuotias

sinulla on vaikea keuhkosairaus

la&karisi on kertonut sinulle, etta elimistosi ei siedé tiettyja sokerityyppeja. Keskustele talloin
la&kérisi kanssa, ennen kuin otat tata ladkevalmistetta.

Jos jokin edell&d mainituista kohdista koskee sinua, 14&kérisi on tehtdvé sinulle ennen Atorvastatin
Leiras -hoidon aloittamista ja mahdollisesti myds sen aikana verikoe; sen avulla voidaan ennustaa
riskidsi saada lihaksiin kohdistuvia haittavaikutuksia.

Muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto

limoita laékarillesi, jos kaytat tai olet skettdin kayttdnyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita olet
ostanut ilman reseptid, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita. Kéytettdessa Atorvastatin Leiras -
tabletteja samanaikaisesti muiden laékkeiden kanssa, hoidon teho voi muuttua.

Neuvottele 1adkérisi kanssa, jos kéytét seuraavia ladkkeita:

immuunijarjestelman toimintaa muuttavat laakkeet, kuten siklosporiini

tietyt antibiootit tai sieniladkkeet, kuten erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini,
ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini

muut veren rasvatasoja séatelevat ladkkeet, kuten gemfibrotsiili, muut fibraatit,
nikotiinihappojohdokset, kolestipoli

digoksiini syddmen vajaatoiminnan hoitoon

nefatsodoni masennuksen hoitoon

proteaasinestdjat, ladkkeet joilla hoidetaan HIV-infektiota

muut ladkkeet, joilla tiedetadn olevan yhteisvaikutuksia atorvastatiinin kanssa, kuten varfariini
(vahent&a veren hyytymistd), suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet, fenytoiini (epilepsialééke)
ja mahahappoléaékkeet eli antasidit (aluminiumia tai magnesiumia sisaltavét
ruoansulatushairididen ladkkeet).

Atorvastatin Leiras -tablettien kayttd ruoan ja juoman kanssa

Tabletit voidaan ottaa mihin vuorokaudenaikaan tahansa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Atorvastatin Leiras -hoidon aikana on jatkettava niukasti kolesterolia sisaltavén ruokavalion
noudattamista.

Greippimehu
Nauti greippimehua enintddn yksi tai kaksi pientd lasillista paivéaa kohti, koska suuret maarat
greippimehua voivat muuttaa Atorvastatin Leiras -tablettien vaikutuksia.

Alkoholi

Vilta alkoholin liiallista kiyttdd timén 144kehoidon aikana. Katso lisétietoja kohdasta 2 ”Ennen
kuin aloitat Atorvastatin Leiras -tablettien kayton”.

Raskaus



Ala ota Atorvastatin Leiras -tabletteja, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai yritat tulla
raskaaksi. Jos olet hedelmallisessé idssa oleva nainen, kayt4 asianmukaista raskaudenehkéisya.
Kysy laakériltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Imettaminen
Al& ota Atorvastatin Leiras -tabletteja, jos imetét.
Kysy laakériltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Atorvastatiinin ei ole todettu heikentavan ajokykya eiki kykya kayttda koneita. Al4 aja, jos tama
ladke vaikuttaa ajokykyysi. Ala kayta mitaan tyovilineita tai koneita, jos tama ladke vaikuttaa
kykyysi kayttaa niita.

3.  MITEN ATORVASTATIN LEIRAS -TABLETTEJA KAYTETAAN

Laakéari maaraa sinulle yksildllisen annoksen. Kaytd Atorvastatin Leiras -tabletteja aina laakarin
ohjeen mukaan. Sydanverisuonitautien ehkdisyyn laakari yleensa maaréé yhden 10 mg Atorvastatin
Leiras -tabletin kerran péivassa. Annoksesi voi kuitenkin olla korkeampi, jos LDL-kolesteroliarvosi
on korkea. Annos voidaan ottaa mihin vuorokaudenaikaan tahansa joko aterian yhteydessa tai
aterioiden valisind aikoina.

Kokemusta atorvastatiinin k&ytosta lasten ladkitsemiseen on rajoitetusti.

Jos otat Atorvastatin Leiras -tabletteja enemman kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut ladketta liian suuren annoksen, ota yhteys laékariin, paivystyspoliklinikalle tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977). Mikéli mahdollista, ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdit ottaa Atorvastatin Leiras -tabletin
Mikali olet unohtanut ottaa Atorvastatin Leiras -tabletin, jatka normaalin annostusrytmin mukaan.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Atorvastatin Leiras -tablettien kayton
Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Atorvastatin Leiras -tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niitd saa. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

Seuraavat haittavaikutukset ovat tarkeita ja vaativat valitonta toimintaa, jos sinulla ilmenee

niita:

- Angioneuroottinen edeema (kasvojen, kielen ja henkitorven turvotus, miké voi aiheuttaa
merkittavid hengitysvaikeuksia). T&ma on hyvin harvinainen reaktio, joka voi kuitenkin
ilmetessdén olla vakava. Ota heti yhteys ladkariisi, jos sinulla ilmenee téllainen reaktio.

- Joillakin potilailla on ilmennyt lihasten kuihtumista tai lihastulehdus. Joissakin hyvin
harvinaisissa tapauksissa téllainen reaktio on edennyt vakavaksi, jopa henked uhkaavaksi tilaksi
(rabdomyolyysi). Jos sinulla ilmenee lihasheikkoutta, -arkuutta tai -kipua, ja erityisesti jos



samaan aikaan tunnet itsesi huonovointiseksi tai sinulla on korkea kuume, lopeta atorvastatiini-
tablettien ottaminen ja ota heti yhteys ladkariisi.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, joita esiintyy harvemmalla kuin yhdell& atorvastatiinia

kayttavalla potilaalla kymmenestatuhannesta (eli ndita haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan

9 999:114 Atorvastatin Leiras -tabletteja kayttavastd kymmenestatuhannesta potilaasta), ovat:

- Odottamaton tai epatavallinen verenvuoto tai mustelmien muodostuminen voi viitata
maksavaivaan. Kéanny laékarisi puoleen mahdollisimman pian.

Atorvastatiinin aiheuttamia muita haittavaikutuksia:

Kuten kaikki ladkkeet, myos atorvastatiini voi joskus aiheuttaa haittavaikutuksia joillekin yksil6ille.

Yleisid haittavaikutuksia, joita esiintyy vahintaan sadalla atorvastatiinia kayttavasta

kymmenestatuhannesta potilaasta (eli néité haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan 9 900:11a

Atorvastatin Leiras -tabletteja kdyttavastd kymmenestatuhannesta potilaasta), ovat:

- Pahoinvointi, vatsakipu, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatushéiriét, paansarky, lihaskipu,
heikkous, ripuli, unettomuus, heitehuimaus, rintakipu, allergiset reaktiot, puutuminen, nivelkipu
ja selkakipu, voimattomuus, &areisturvotus, kutina.

Myo6s muita, melko harvinaisia haittavaikutuksia on esiintynyt joillakin atorvastatiinia tai muita
samankaltaisia ladkkeita kayttaneilla potilailla. Kaikkia néita vaikutuksia ei vélttamatta ole
yhdistetty ndiden ladkkeiden kéayttéon. Melko harvinaisia haittavaikutuksia, joita esiintyy
harvemmalla kuin sadalla atorvastatiinia kayttavastd kymmenestatuhannesta potilaasta (eli néita
haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan 9 900:114 Atorvastatin Leiras kéyttavasta
kymmenestatuhannesta potilaasta), ovat:

- Ruokahaluttomuus, sormien ja varpaiden puutuminen tai kihelmdinti, oksentelu, ihottuma,
lihaskrampit, odottamaton verenvuoto tai mustelmien muodostuminen, korvien ja/tai p&dén
soiminen, painonnousu, muistinmenetys, nokkosihottuma, huonovointisuus, impotenssi,
hiustenl&hto, haimatulehdus (aiheuttaa vatsakipua).

Harvinaisia haittavaikutuksia, joita esiintyy harvemmalla kuin kymmenella atorvastatiinia

kayttavasta kymmenestatuhannesta potilaasta (eli néita haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan

9 990:11a Atorvastatin Leiras kayttavasta kymmenestatuhannesta potilaasta), ovat:

- lhon heikentynyt tunto kevyelle kosketukselle tai kivulle, lihasarkuus, rakkuloiva ihottuma,
adreisturvotus (esim. nilkkojen turvotus), maksatulendus, keltaisuus (ihon ja silmanvalkuaisten
kellertyminen), rabdomyolyysi (vakava lihaskipu ja -heikkous, usein myds kuumetta).

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia esiintyy harvemmalla kuin yhdell& atorvastatiinia kayttavasta
kymmenestatuhannesta potilaasta (eli néité haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan 9 999:11a
Atorvastatin Leiras kdyttavasta kymmenestatuhannesta potilaasta), ovat:

- Angioneuroottinen edeema (kasvojen, kielen ja henkitorven turvotus, miké voi aiheuttaa
merkittavid hengitysvaikeuksia), Stevens-Johnsonin oireyhtymé (vakava sairaus, jossa
muodostuu rakkuloita ihoon, suuhun, silmien alueelle ja sukupuolielimiin), erythema
multiforme (punoittava, laiskdinen ihottuma). Verensokeriarvojen suurenemista ja pienenemisté
on myos todettu. (Jos sinulla on diabetes, seuraa verensokeriarvojasi tarkasti.)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat unihairiét, kuten unettomuus ja painajaisunet,
muistinmenetys, masennus ja hengitysvaikeudet, kuten sitked yska ja/tai hengenahdistus tai kuume.

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarillesi. Ladkarisi paattaa tarvittavista
toimenpiteistéa.



Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista lagkarillesi.

5. ATORVASTATIN LEIRAS -TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville ja nakyville.

Sailyta alle 25 °C alkuperaispakkauksessa.

Ala kayta Atorvastatin Leiras -tabletteja pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivin jalkeen (Kéyt.
viim.). Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ala kayta Atorvastatin Leiras -tabletteja, jos huomaat nakyvia muutoksia lagkevalmisteen
ulkonadssa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kayttaméattémien
la&kkeiden havittdmisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Atorvastatin Leiras sisaltda

Vaikuttava aine: atorvastatiinikalsium. Yksi tabletti sisaltad atorvastatiinikalsiumia vastaten joko 10
mg, 20 mg, 40 mg tai 80 mg atorvastatiinia.

Muut aineet:

Tabletin ydin: vedetdn laktoosi, mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa, vedeton
natriumkarbonaatti, kolloidinen vedetdn piidioksidi, kroskarmelloosinatrium,
natriumlauryylisulfaatti, butyylihydroksianisoli, butyylihydroksitolueeni ja magnesiumstearaatti.
Tabletin paallys: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), talkki, lesitiini ja ksantaanikumi.
Painomuste: shellakka ja musta rautaoksidi (E172).

Atorvastatin Leiras -tablettien kuvaus ja pakkauskoot

10 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopaallysteinen tabletti,
jonka toiselle puolelle on painettu "RX 127, toinen puoli ilman merkinté.

20 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopéaallysteinen tabletti,
jonka toiselle puolelle on painettu "RX 828, toinen puoli ilman merkintii.

40 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopaallysteinen tabletti,
jonka toiselle puolelle on painettu "RX 829, toinen puoli ilman merkintia.

80 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopééllysteinen tabletti,
jonka toiselle puolelle on painettu "RX 8307, toinen puoli ilman merkintaa.

Myyntiluvan haltija:
Oy Leiras Finland Ab
PL 1406

00101 Helsinki

Valmistaja:
Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary, Irlanti

Tama seloste on tarkastettu 9.3.2010



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Atorvastatin Leiras filmdragerade tabletter 10 mg, 20 mg, 40 mg och 80 mg
Atorvastatinkalcium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad ar Atorvastatin Leiras och vad anvands det for
Innan du anvéander Atorvastatin Leiras -tabletter
Hur du anvéander Atorvastatin Leiras-tabletter
Eventuella biverkningar

Forvaring av Atorvastatin Leiras -tabletter

Ovriga upplysningar

oo wdE

1. VAD AR ATORVASTATIN LEIRAS OCH VAD ANVANDS DET FOR

Atorvastatin Leiras tillhor en grupp lékemedel som kallas statiner och som reglerar lipider (fett).
Atorvastatin Leiras anvands vid behandling av forhojda blodfetter s.k. kolesterol och triglycerider
nar effekten av forandrad livsforing och diet ar otillracklig.

Atorvastatin Leiras anvands for att forebygga hjartkarlsjukdom, ifall du har forhojd risk att drabbas
av t.ex. hjartinfarkt eller slaganfall. Okad risk for att utveckla hjartkarlsjukdom har du ifall du &r
man, > 55 ar gammal, roker, har diabetes (hog blodsockernivd), forhdjt blodtryck, stérningar 1
hjartats verksamhet (slag eller rytm), eller om nagon av dina néra anhoriga insjuknat. Atorvastatin
Leiras anvands tillsammans med andra atgarder for att minska dessa riskfaktorer.

2. INNAN DU ANVANDER ATORVASTATIN LEIRAS-TABLETTER

Anvand inte Atorvastatin Leiras-tabletter:

- om du ar allergisk (6verkanslig ) mot atorvastatin eller nagon liknande produkt som anvénds for
att sanka blodfetter eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Atorvastatin Leiras — se avsnitt 6
for detaljer.

- om du har eller har haft sjukdomar som paverkar levern

- om du har haft oférklarliga onormala leverfunktionsvérden

- omdu &r en kvinna i fertil alder och inte anvander preventivmedel

- omdu ar gravid, forsoker bli gravid eller om du ammar

- om du har en muskelsjukdom som kallas myopati (upprepade eller oférklarliga muskelsmartor)

Var sarskilt forsiktig med Atorvastatin Leiras-tabletter:

Innan du borjar anvanda Atorvastatin Leiras radgor med din lakare:
om du har njurproblem
om du har underaktiv tyroideakortelfunktion (hypotyroidism)



om du har haft upprepade och oférklarliga muskelsmartor eller muskelproblem personligen eller
i familjen

om du tidigare haft muskelproblem vid behandling med andra lipidsénkande lakemedel (t ex
andra statiner eller fibrater)

om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

om du har haft leversjukdom

om du &r éver 70 ar

om du har allvarlig lungsjukdom

om din lakare talat om for dig att du ar intolerant mot vissa sockerarter. Tala da med din lakare
innan du tar denna produkt.

Om ndgot av detta stimmer in pa dig behover din lakare ta blodprover innan och troligtvis under
behandling med Atorvastatin Leiras for att bedoma risken for muskelrelaterade biverkningar.

Samtidig anvandning av andra lakemedel
Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana,
naturlakemedel eller naturprodukter.
Radgor med din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:
- lakemedel som paverkar immunforsvaret, t ex ciklosporin
vissa antibiotika eller medel mot svampinfektioner, t ex erytromycin, klaritromycin,
telitromycin, ketokonazol, itrakonazol och rifampicin
andra blodfettssankande lakemedel, t ex gemfibrozil, andra fibrater, nikotinsyraderivat och
kolestipol
digoxin for behandling av hjartsvikt
nefazodon mot depression
proteashammare, mediciner for behandling av HIV infektioner
andra lakemedel som paverkar eller paverkas av atorvastatin inklusive warfarin
(blodfértunnande), perorala preventivmedel, fenytoin (vid epilepsi) och antacida (lakemedel
mot matsmaltningsproblem som innehaller aluminium eller magnesium)

Anvandning av Atorvastatin Leiras med mat och dryck
Tabletterna kan tas nar som helst pa dagen med eller utan mat. Samtidigt bor en kolesterolfattig diet
bibehallas.

Grapefruktjuice
Ta inte mer &n ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag da stora méangder grapefruktjuice kan
paverka Atorvasatin Leiras-tabletternas effekt.

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol nér du tar detta likemedel. Se avsnitt 2 ”Var sérskilt forsiktig
med Atorvastatin Leiras-tabletter” for information.

Graviditet

Ta inte Atorvastatin Leiras under graviditet, om du tror du kan vara gravid eller om du foésoker bli
gravid. Kvinnor i fertil alder ska anvanda lampligt preventivmedel. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Amning
Anvand inte Atorvastatin Leiras om du ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.



Korférmaga och anvandning av maskiner:

Atorvastatin har inte pavisats att forsamra formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Kor inte bil
om detta lakemedel paverkar din korformaga. Anvand inte verktyg eller maskiner om din formaga
att anvanda dem paverkas av detta lakemedel.

3. HUR DU ANVANDER ATORVASTATIN LEIRAS-TABLETTER

Dosen bestdms av l&karen, som avpassar den individuellt for dig. Anvénd alltid Atorvastatin Leiras
enligt lakarens anvisningar. For forebyggande av hjartkarlsjukdom ordinerar ldkaren vanligen en 10
mg Atorvastatin Leiras tablett dagligen. Doseringen kan dock vara hogre ifall ditt LDL-
kolesterolvarde ar hogt. Dosen kan tas nar som helst pa dagen med eller utan mat.

Erfarenhet av behandlingen av barn ar begransad.

Om du tar mera Atorvastatin Leiras-tabletter &n vad du borde:
Om du har tagit for stor dos lakemedel kontakta alltid lakare, jourpolikliniker eller
Giftinformationscentralen (tel 09-471 977). Om det & mojligt ta forpackningen med dig.

Om du har glémt att ta Atorvastatin Leiras:
Om du glémmer att ta en tablett, fortsatt enligt ditt normala doseringsschema. Ta inte dubbla doser
for att kompensera den dosen du har glomt.

Om du slutar att anvanda Atorvastatin Leiras
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Atorvastatin Leiras orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte
fa dem.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Foljande biverkningar ar viktiga och kraver omedelbar atgard om du upplever dem:

- Angioddem (svullnad i ansikte, tunga och luftvéagar vilket kan orsaka kraftiga svarigheter att
andas). Detta &r en valdigt sallsynt reaktion som kan vara allvarlig om den uppkommer.
Meddela genast din lakare om det hander.
| sallsynta fall har patienter utvecklat muskelnedbrytning eller inflammation och i valdigt
sallsynta fall har detta utvecklats till ett allvarligt potentiellt livshotande tillstand (s.k.
rabdomyolys). Om du kanner muskelsvaghet, 6mhet eller smarta, speciellt om du samtidigt mar
daligt eller har hog feber, ska du sluta ta Atorvastatin Leiras och du bor genast informera din
lakare.

Vildigt séllsynta biverkningar drabbar farre an 1 pa 10 000 patienter som tar Atorvastatin Leiras
(detta innebar att for varje 10 000 patienter som tar Atorvastatin Leiras sa drabbas 9 999 inte av
dessa biverkningar).
Om du far problem med ovantade eller ovanliga blodningar eller blaméarken kan detta bero pa en
leverpaverkan. Du bor da kontakta din lakare sa snart som mojligt.



Andra mojliga biverkningar med Atorvastatin Leiras:
Liksom alla l1akemedel kan Atorvastatin Leiras orsaka biverkningar hos vissa individer. VVanliga
biverkningar drabbar atminstone 100 av 10 000 patienter som tar Atorvastatin Leiras (detta betyder
att for varje 100 patienter sa drabbas 9 900 inte av dessa biverkningar).
Dessa omfattar:
Illamaende, buksmarta, forstoppning, gaser i magen, matsmaltningsbesvar, huvudvark,
muskelvark, svaghet, diarré, somnldshet, yrsel, brostsmartor, allergisk reaktion, domningar,
ledvark, ryggsmartor, kraftloshet, perifert dem och klada.

Andra mindre vanliga biverkningar har setts hos vissa patienter som tagit Atorvastatin Leiras eller
andra lakemedel av denna sort. Alla biverkningar behover inte bero pa lakemedlen; mindre vanliga
biverkningar drabbar farre &n 100 pa 10 000 patienter som tar Atorvastatin Leiras (detta betyder att
for varje 10 000 patienter sa drabbas atminstone 9 900 inte av dessa biverkningar).
Dessa omfattar:
Anorexi (aptitloshet), domningar eller myrkrypningar i fingrar och tar, krakningar, utslag,
muskelkramp, ovantade blédningar eller blaméarken, dronsusningar, viktékning, minnesforlust,
nasselutslag, sjukdomskansla, impotens, haravfall, bukspottkortelinflammation (vilket ger
buksmértor).

Séllsynta biverkningar drabbar farre &n 10 av 10 000 patienter som tar Atorvastatin Leiras (detta
betyder att for varje 10 000 patienter sa drabbas atminstone 9 990 inte av dessa biverkningar)
Dessa omfattar:
Kénselbortfall, muskelomhet, utslag med blasor, perifert 6dem (t ex ankelsvullnad), hepatit
(leverinflammation), gulsot (hud och 6gonvitor blir gula), rabdomyolys (allvarlig muskelvark
och svaghet ofta i kombination med feber)

Valdigt sallsynta tillstand drabbar farre &n 1 pa 10 000 patienter som tar Atorvastatin Leiras (detta
betyder att for varje 10 000 patienter sa drabbas atminstone 9 999 inte av dessa biverkningar).
Dessa omfattar:
Angioddem (svullnad i ansikte, tunga och luftvagar vilket kan orsaka kraftiga svarigheter att
andas), Stevens-Johnson syndrom (allvarliga fall av blasbildande reaktioner pd hud-mun-6gon
och genitalier), erythema multiforme (réda flackvisa utslag). For hoga eller for laga
blodsockerhalter har ocksa setts (om du har diabetes bor du noggrant félja dina
blodsockerhalter).

Andra eventuella biverkningar ar sémnstorningar sasom sémnldshet och mardrémmar,
minnesforlust, depression och andningsbesvar sasom ihallande hosta och/eller andfaddhet eller
feber.

Om du upplever en eller flera biverkningar bor du tala om det for din lakare, som bestammer vilka
atgarder som bor vidtas.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.
5. FORVARING AV ATORVASTATIN LEIRAS-TABLETTER

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C i originalforpackningen.



Anvands fore utgangsdatum (Anv. senast) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvéand inte Atorvastatin Leiras om du ser synliga forsamringar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration for Atorvastatin Leiras

Verksamt &mne: atorvastatinkalcium. En tablett innehaller atorvastatinkalcium motsvarande
antingen 10 mg, 20 mg ,40 mg eller 80 mg atorvastatin.

Ovriga amnen:
Tablettkarna: vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa, vattenfri

natriumkarbonat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, kroskarmellosnatrium, natriumlaurilsulfat,
butylhydroxianisol, butylhydroxitoluen och magnesiumstearat.

Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), talk, lesitin, xantangummi.
Trycksvarta: shellack och svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 mg tablett: vit eller ndstan vit, oval filmdragerad tablett, pa den ena sidan markt med "RX 127,

ingen méarkning pa den andra sidan.

20 mg tablett: vit eller nastan vit, oval filmdragerad tablett, pa den ena sidan mirkt med "RX 828,
ingen méarkning pa den andra sidan.

40 mg tablett: vit eller néstan vit, oval filmdragerad tablett, pa den ena sidan méarkt med "RX 8297,
ingen méarkning pa den andra sidan.

80 mg tablett: vit eller néstan vit, oval filmdragerad tablett, pa den ena sidan méarkt med ”"RX 8307,
ingen méarkning pa den andra sidan.

Innehavare av forsaljningstillstand
Oy Leiras Finland Ab

PB 1406

00101 Helsingfors

Tillverkare
Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary, Irland

Denna bipacksedel godkéndes senast den 9.3.2010
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