ion:

Atorvastatin - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten

Atorvastatin

Arzneimittels beginnen, denn sie entl

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
it wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
* Dieses Arzneimitel wur Ihnen persCnich verschriben. Geben Sie es ichtan Drite weler: Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
*+ Wenn Sio Nebenwirkungen bemerken wenden Se sichan hen At oder Apothoker. Dis it auch

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Atorvastatin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma beachten?
3.Wie ist Atorvastatin - 1 A Pharma einzunehmen

4.Welche Nebenwirkungen sind még|
5.Wie ist Atorvastatin - 1
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Atorvastatin -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Atorvastatin - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Statine bekannt sind
und die Blutfette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin - 1 A Pharma wird angewendet, um
die Blutfette zu verringern, die ais Cholesterin
oder Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine
fettarme Ernahrung und eine Umstellung des Le-
bensstils alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein
erhohtes Risiko fiir Herzkrankheiten haben, kann
Atorvastatin - 1 A Pharma auch zur Verringerung
dieses Risikos bei normalen Cholesterinwerten
angewendet werden. Wahrend der Behandlung
miissen Sie die iibliche cholesterinbewusste Er-
nahrung fortfiihren.

Was sollten S|e vor der Einnah-
me von Atorvasta
1A Pharma beacmen‘!

Atorvastatin - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen wer

« wenn Sie a\lerg\sch gegen Atorvastatin oder ei-
ren dern Abschitt  genannten sonsiigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sinc

« wenn Sie eine Lebererkrankung aben oder hat-
ten

* wenn bei Ihnen im Leberfunktionstest unerklér-
bare Veréinderungen der Leberwerte aufgetre-
ten sinc

wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind

lich
harma aufzuhewahrem

Yo

Vi
PHARMA

eines schweren Muskelschwunds, der als Rhab-
domyolyse in Abschnitt 4 beschrieben wird, er-
hoht ist:

. , die Ihr
tem beeinflussen (z. B. Ciclosporin)

« einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen (z. B. Erythromycin, Clarithromycin,
Telithromycin, Ketoconazol, ltraconazol, Vorico-
nazol, Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin,
Fusidinséure)

* andere Arzneimitel zur Regullerung der Blut-

rte (z. B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Co-

« einige Calciumkanalblocker gegen Angina pec-
toris oder hohen Blutdruck (z. B. Amiodipin, Dil-
tiazem); Arzneimittel, die Inren Herzschlag regu-
lieren (z. B. Digoxin, Verapamil, Amiodaron)

« Letermovir, ein Arzneimittel, das eine Erkran-

kung durch das Cytomegalievirus bei lhnen ver-

hindert

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-

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/

Sofosbuvi

« zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten
Wechselwirkungen mit Atorvastatin - 1 A Pharma
zihlen u. a. Ezetimib (zur Cholesterinsenkung),
Warfarin (zur Verhinderung von Blutgerinnseln),
orale Kontrazeptiva (die Antibabypille), Stiripen-
tol (zur Krampfhemmung bei Epilepsie), Cime-
tidin (bei Sodbrennen und Magengeschwilren),
Phenazon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur Be-

andlung von Gicht) und Antazida (aluminium-

Arzneimittel bei Magen-

und keine
hiitung betreiben

wenn Sie schwanger sind oder versuchen
schwanger zu werden

wenn Sie stillen

verstimmung)

« nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel: Jo-
anmisaut

* Wenn S Fusidinafure zur Behancluy

ciner

wenn Sie eine
brentasir zur Behandlung oiner Hopatia G or-
alten.

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie Ator-
vastatin - 1 A Pharma einnehmen
« wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen
leiden
* warn Sia Fusidishure (Arzneimitil zur Be-
handlung vor einneh-

ktiol
miissen Sie dieses Arznaimitial voriberge:
hend absetzen. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen,
ab wann Atorvastatin - 1 A Pharma wieder
unbedenklich men werden kann.
Die Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma

Fiillen zu Muskelschwéche, -empfindlichkeit
oder -schmerzen (Rhabdomyolyse) filhren.
Siehe Abschnitt 4 fiir weitere Informationen
iber Rhabdomyolyse.

men bzw. per Injektion verabreicht bekommen

von -1APharma

oder innerhalb der letzten
eingenommen bzw. per Injektion verabreicht
bekommen haben. Die Kombination von Fusi-
dinséiure und Atorvastatin - 1 A Pharma kann zu
schwerwiegenden Muskelproblemen (Rhab-
domyolyse) fuhrer
wann Sl bereits ginmal enen Schlaganfall mit
Elnb\utungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie

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

Grapefruitsaft
Trinken Sie nie mehr als 1 oder 2 Kleine Glaser
am Tag, da groBe Mengen an

igkeits-
emscmusse 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 Ihnen Muskelerkrankungen im Zu-

Wirkungen von Atorvastatin -
1 A Pharma verstérken konnen.

Alkohol

Vermeiden Sie iiberméBigen Alkoholkonsum,
wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Ge-
nauere Angaben siehe Abschnitt 2, Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahment.

und Stilizeit

it der g von anderen
Blutfetisenkonden Arnaimitieln - 8. anderen
Statinen oder Arzneimitteln, die man als Fibrate
bezeichnet) aufgetreten sind

« wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit all-

gemeiner Muskelschwache, einschlieBiich i ei-

nigen Fllen einer Schwache der musku-

latur) oder okulare 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 fiifren kénnen (siehe

Abschnitt 4)

wenn Sie regelméig groBere Mengen Alkohol

trinken

wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen

Vorgeschichte haben

« wenn Sie éter als 70 Jahre sind.

Wenn einer dieser Grinde auf Sie zutrifft, wird Ihr
Arzt vor und moghcherwe\se auch wahrend lhrer

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

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

Die Sicherheit von Atorvastatin - 1 A Pharma wah-
rend Schwangerschaft und Stilizeit wurde bisher
nicht nachgewiesen.

Blutunter-
suchungen duvchluhven, um Ihr Risiko fiir Neben-
wirkungen an der Muskulatur abschétzen zu kin-
nen. Es ist bekannt, dass das Risiko fir
Nebenwirkungen an der Muskulaur (. B. Fhab.

und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen nicht. Sie diirfen jedoch
nicht Auto fahren, wenn dieses Arzneimittel Ihre

d keine

gleichzeitig
Einnahme von Atorvastatin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln”).

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

Wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -
1 APharma wird Ihr Arzt Sie engmaschig tberwa-
chen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Dia-
betes) 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, tibergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben.

Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Ihre
Fahigkeit, diese zu benutzen, beeintréichtigt st.

Atorvastatin - 1 A Pharma enthilt Lacto-
se und Natrium

Bitte nehmen Sie Atorvastatin - 1 A Pharma erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. ., es ist na-
hezu ,natriumirei.

Wie ist Atorvastatin -
1 A Pharma einzunehmen?

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine

von - 1 A Pharma

anders
nformisren e Ihren Avet oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

méhrung umstellen, die Sie
auch wahrend der Behandlung mit Atorvastatin -
1 A Pharma beibehalten sollen.

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

Die iibliche

1A Pharma betragt bel Erwachsenen und Kindern
ab 10 Jahren 10 mg 1-mal taglich. Diese kann bei
Bedarf von Ihrem Arzt erhoht werden, bis Sie die

, die die Wirkung
von Atorvastatin - 1 A Pharma veréindern kénnen
oder deren Wirkung durch Atorvastatin - 1 A Pharma
verandert werden kann. Derartige Wechselwirkun-
gen kénnen dazu fiihren, dass die Wirksamkeit
Sines odier boider Arzneimitil nachidsst. Genauso
kénnen sie dazu fiihren, dass das Risiko oder die
Schwere von Nebenwirkungen einschlieBlich

halten, die Sie bentigen. Ihr Arzt wird die
Dasienng in Zeitabstanden von 4 Wochen oder
mehr anpassen. Die Hochstdosis von Atorvastatin -
1 A Pharma betragt 80 mg 1-mal taglich.

Nehmen Sie die Atorvastatin - 1 A Pharma Film-
tabletten mit einem Glas Wasser ein. Die Einnah-
me kann zu jeder Tageszeit unabhangig von den

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Mahizeiten erfolgen. Sie sollten aber versuchen,
Ihre Filmtablette jeden Tag zur gleichen Zeit ein-
zunehmen

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

« Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen 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 plétzliche keuchende Atmung
und Schmerzen oder Engegefihlim Brusoe-

Die Dauer der
7 A Pharma wird von Ivem Arzt besnmmt

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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

reicl Augenlider, des Ge-
smms derLippen, s Wiondas, der Zunge oder

im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanflle
« Horverlust
. beim Mann

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschéitzbar

« anhaltende Muskelschwéiche

* Myssthenia gravs (sne Eraniung,dis 2 sl

Wenn Sie
1 A Pharma Fimiabletien (mehv als Ihre Gbliche
Tagesdosis) eingenommen haben, fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder dem néchstgelegenen Kranken-
haus um Rat.

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

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, neh-
men Sie einfach zum Gblichen punkt die

gemeiner
incinigen Fallen siner Schwéche der Atammus.
Kulatur)

« Okulre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren

mert, bei Doppeltsehen oder Hngen Ihrer Augen-
licer, oder

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

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin -
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
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-

tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-

dem auftreten miissen.

Wenn Sie eine oder mehrere der nachfolgen-
o e "

oder

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

en:

« Stérungen der Sexualfunktion

« Depressionen

« Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Hus-
ten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

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

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

ien
Symptome bemerken, brechen Sie die Einnah-
me hrer Tabletten ab und wenden Sle sich
sofort an einen Arzt oder begeb: h
unverziglich in die Notfaliauinahme Thres
néchstgelegenen Krankenhauses.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):
schwere aller lionen mit Schwellun-
gen im Bereich des Gesichtes, der Zunge und
im Hals, die zu schweren Atemproblemen fiih-
ren kénnen
« emste Erkrankungen mit Erscheinungen wie
2. B. schwere Hautablsung und Schwellung
der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im Mund,
im Genitalbereich, um die Augen sowie Fieber;
fleckiger, roter Hautausschiag speziell auf den
d FuBsohlen,
auch mit Blasenbildung

Schmerzen oder Ruptur (Riss) in der Muskulatur
oder rotbrauner Verfarbung des Urins leiden,
und besonders, wenn dies mit Unwohlsein oder
erhdhter Temperatur verbunden ist, dann kann
dies durch einen krankhaften Muskelschwund
(Rhabdomyolyse) verursacht worden sein. Der
krankhafte Muskelschwund ist nicht immer re-
versibe und kan auch nach Beendigung der

innahme von

sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-

Abt. Pharmakovigilanz
Kut Georg-Kiesinger-Aliee 3
D-53175 B«

Website, hitpS//ww.bfarmde

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informaf
onen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Atorvastatin -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

kann \ebensbedvohhch seinund zu N\erer\prob—
lemen fiihrer

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen):

Fir dieses sind keine

Lagerungsbedingungen erforderlich

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht ber die Toilette oder das
Waschbecken).Fragen Sie n Iver Apothoke, wie

* Wenn Sie Probleme mit unerwarteten uder un-
Blutungen oder

Miidi

mehrverwenden Sie tragen damit zum Schutz u r
fi

igkeit,

Krankheitsgefiihl, Gelbfarbung der Haut oder
der Augen (Gelbsucht) haben, kann dies auf Le-
berschaden hinweisen. Dann miissen Sie so
schnell wie mdglich Ihren Arzt aufsuchen.
Lupus-ahniiches Syndrom (einschiieBlich Haut-
ausschlag, Gelenkerkrankungen und Beein-
tréchtigung von Blutzellen)

Andere msgliche Nebenwirungen von Atorva-
statin - 1 A Pharm:

Héulig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

. Emzundung der Luhwege in der Nase, Hals-
schmerzen, Nasenblute
allergische Reaktionen
Ansteg des Blutzuckerspiegels (venn Sie Dia-
betiker sind, sollten Sie Ihrer

Umwelt bei inden Sie unter

p: bfarm.

Inhalt der Packung und weitere
rmationen

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

Jede Filmtablette Atorvastatin - 1 A Pharma ent-
halt 10 mg Atorvastatin (als Hemicalcium 1,5 H0).

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

weitorhin genau Uberwachen), Anstieg der Kio:
atinphosphokinase im Blut

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Verstopfung, Blhungen, Verdauungs-
storungen, Durchfall

dioxid.

Wie Atorvastatin - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung
We-ee bis cremewe-ee runde, beidseitig gewdlb-

Muskel-
schmerzen, Muskelkrdmpfe und Riicken-
schmerzen

jer Pragung "A10" auf einer
Set und glatt aufdor anderen Satte,

sind verpackt in Aluminium/

E/PVCD/

 Ergebnisse von die mbg- Die
licherweise auf brte L hin-
weisen Aluminium-Blisterpackungen mit einem Umkarton
oder in HOPE-Flaschen, die mit einem Deckel mit
biszu1von 100 sind.
betreffen):
. rexie),

Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzucker-
spiegel weiterhin genau iiberwachen)
« Albtraume, Schiaflosigkeit
. i oder Kribbeln

Packungen mit 30, 50, 90 und 100 Filmtabletten

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

in den Fingern oder Zehen, herabgesetzte Emp-
findung der Haut auf leichte Beriihrungsreize
oder Schmerzen, Storungen des Ge
schmacksempfindens, Gedéchtnisverlust
verschwommenes Sehen

Ohrgeréusche und/oder Geréusche im Kopf
Erbrochen, Aufstofen, Obarbalich-oder Unter-
bauchschmerzen, Entziindung der Bauchspei-
chldrise (Pankreatite), o) Magenschmer-
zen fiihrt

Leberentzindung (Hepatitis)

Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nes-
selsucht, Haarausfall

+ Nackenschmerzen, Muskelschwiche

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek S.A.

el
UL Podlipie 16
95-010 Strykow
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europischen Wirtschafts-

raumes (EWR) und im Vereinigten Kénig-
unter den

Schmerzen im Brus ko be
devs m Knéchelbereich (Gdeme), erhohte Tem-

. posmver Test auf weiBe Blutzellen im Urin
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

« Sehstérungen
« ungewshnliche Blutungen oder Blutergiisse

Eezeuchnungen zu
Osterreich: Callator 10 mg Fllmlablellen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juli 2023,

Bitte Sie das

firr Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46339949




