Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lipitor 10 mg filmdragerade tabletter
Lipitor 20 mg filmdragerade tabletter
Lipitor 40 mg filmdragerade tabletter
Lipitor 80 mg filmdragerade tabletter

atorvastatin

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lipitor ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lipitor
Hur du anvénder Lipitor

Eventuella biverkningar

Hur Lipitor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Lipitor &r och vad det anvands for
Lipitor tillhor en grupp lakemedel som kallas statiner och som reglerar lipider (fett).

Lipitor anvands vid behandling av férhojda blodfetter, s.k. kolesterol och triglycerider, ndr effekten av
forandrad livsforing och diet ar otillracklig. Om du har en 6kad risk for hjartsjukdom kan Lipitor
ocksa anvéndas for att minska denna risk, d&ven om dina kolesterolnivaer ar normala.

Under behandlingen med Lipitor ska du fortsatta med kolesterolfattig diet.

Atorvastatin som finns i Lipitor kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lipitor
Anvand inte Lipitor

- om du ar allergisk mot atorvastatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har eller har haft sjukdomar som paverkar levern

- om du har haft oftérklarliga onormala leverfunktionsvérden

- om du &r en kvinna i fertil alder och inte anvéander preventivmedel

- om du &r gravid eller forsoker bli gravid

- om du ammar

- om du anvander en kombination av glekaprevir och pibrentasvir for behandling av hepatit C

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Lipitor



- om du har allvarliga andningsbesvar

- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett lakemedel som heter fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakterieinfektion) via munnen eller som injektion. Kombinationen av fusidinsyra
och Lipitor kan leda till allvarliga muskelbesvar (rabdomyolys)

- om du tidigare har haft stroke med blédning i hjarnan, eller har sma fickor av vatska i hjarnan
fran tidigare stroke

- om du har njurproblem

- om du har bristande tyroideakortelfunktion (hypotyroidism)

- om du har haft upprepade eller oforklarliga muskelsmartor eller muskelproblem personligen
eller i familjen

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

- om du regelbundet dricker stora mangder alkohol

- om du har eller har haft nagon leversjukdom

- om du &r éver 70 ar

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allméan muskelsvaghet, i vissa fall aven i de
muskler som anvands vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvarra tillstandet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4).

Om nagot av detta stammer in pa dig, behdver din lakare ta blodprover fore och troligtvis under
behandling med Lipitor for att beddma risken for muskelrelaterade biverkningar. Det &r kant att risken
for muskelrelaterade biverkningar, sasom rabdomyolys, 6kar nar vissa lakemedel tas tillsammans (se
avsnitt 2 "Andra lakemedel och Lipitor”).

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och ldkemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Under behandlingen med detta ldkemedel kommer lakaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller l6per risk att fa diabetes. Det ar mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har hoga
blodsocker- och héga blodfettnivaer, ar dverviktig och har hogt blodtryck.

Andra lakemedel och Lipitor

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Lipitor, alternativt kan deras effekt paverkas av Lipitor.

Denna typ av interaktion kan innebara att ett eller bada lakemedlen blir mindre effektiva. Alternativt

kan interaktionen dka risken for eller allvarlighetsgraden av biverkningar, vilket inkluderar det

allvarliga tillstandet med muskelnedbrytning, rabdomyolys, vilket beskrivs i avsnitt 4:

- Lakemedel som paverkar immunforsvaret, t.ex. ciklosporin

- Vissa antibiotika eller medel mot svampinfektioner, t.ex. erytromycin, klaritromycin,
telitromycin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin och
fusidinsyra

- Andra blodfettssankande lakemedel, t.ex. gemfibrozil, andra fibrater och kolestipol

- Vissa kalciumflédeshdmmare mot angina eller hdgt blodtryck, t.ex. amlodipin, diltiazem och
lakemedel for att reglera hjartrytmen t.ex. digoxin, verapamil, amiodaron

- Letermovir, ett lakemedel som hjalper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

- Lakemedel som anvénds vid behandling av HIV, t.ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombination av tipranavir och ritonavir etc.

- Vissa lakemedel som anvénds for att behandla hepatit C, t.ex. telaprevir, boceprevir och
kombination av elbasvir och grazoprevir samt kombination av ledipasvir och sofosbuvir

- Andra lakemedel som paverkar eller paverkas av Lipitor inklusive ezetimib (som sanker
kolesterolet), warfarin (blodfértunnande), p-piller, stiripentol (krampldsande vid epilepsi),
cimetidin (anvands mot halsbranna och magsar), fenazon (smartstillande), kolkicin (anvéands



mot gikt) och antacida (Ilakemedel mot matsmaltningsproblem och som innehaller aluminium
eller magnesium)

- Receptfria lakemedel: johannesort

- Om du behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion kommer du att
behova gora ett tillfalligt uppehall med detta lakemedel. Lakaren kommer att tala om for dig nar
det ar sékert att borja ta Lipitor igen. Samtidigt intag av Lipitor och fusidinsyra kan i séllsynta
fall leda till muskelsvaghet, dmhet eller smérta (rabdomyolys). Mer information om
rabdomyolys finns i avsnitt 4.

- Daptomycin (ett lakemedel som anvands for att behandla komplicerade infektioner i hud och
hudstrukturer samt bakterier i blodet).

Lipitor med mat och dryck
Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du ska anvanda Lipitor. Observera foljande:

Grapefruktjuice
Ta inte mer an ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag, da stora mangder grapefruktjuice kan
paverka Lipitors effekt.

Alkohol
Undvik att dricka for mycket alkohol nér du tar detta Iakemedel. Se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet” for mer information.

Graviditet och amning

Anvand inte Lipitor under graviditet eller om du forsoker bli gravid. Anvand inte Lipitor om du ar i
fertil alder och inte anvander palitligt preventivmedel.

Anvénd inte Lipitor om du ammar.

Sakerheten av Lipitor under graviditet och amning har &nnu inte faststéllts.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

I normalfallet paverkar inte detta lakemedel férmagan att kéra bil eller hantera maskiner. Du ska dock
inte kora bil, om du mérker att din formaga paverkas. Anvand inte nagra verktyg eller maskiner, om
din férmaga att anvanda dem paverkas av detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Lipitor innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Lipitor innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Lipitor innehaller bensoesyra

10 mg tabletter
Detta lakemedel innehaller 0,00004 mg bensoesyra per tablett.



20 mg tabletter
Detta lakemedel innehaller 0,00008 mg bensoesyra per tablett.

40 mg tabletter
Detta lakemedel innehaller 0,00016 mg bensoesyra per tablett.

80 mg tabletter
Detta lakemedel innehaller 0,00032 mg bensoesyra per tablett.
3. Hur du anvéander Lipitor

Innan du paborjar behandlingen kommer din lakare att sétta dig pa kolesterolfattig diet, som du sedan
ska fortsatta med under behandlingen med Lipitor.

Vanlig startdos av Lipitor & 10 mg en gang dagligen hos vuxna och barn 10 ar eller aldre. Dosen kan
okas gradvis vid behov av din lakare tills du nar den dos du behdéver. Dosen kommer att justeras av
lakaren i intervall om 4 veckor eller mer. Maximal dos av Lipitor ar 80 mg en gang dagligen.

Lipitor tabletter ska svéljas hela med vatten och kan tas nar som helst pa dagen med eller utan mat.
Forsok dock att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Behandlingstiden bestdms av din lakare.

Tala med din lakare om du tror att effekten av Lipitor ar for stark eller fér svag.

Om du har tagit fér stor mangd av Lipitor

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Lipitor

Om du glémmer att ta en dos, ska du bara ta nésta dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Lipitor

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel eller nskar avsluta din behandling, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna och
kontakta din lakare omedelbart eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare



- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, tunga och svalg, som kan leda till
stora svarigheter att andas.

- Allvarlig akomma med svar fjallning och svullnad av huden, blasor pa hud, mun, 6gon och
konsorgan samt feber. Hudutslag med rosa-roda flackar, sarskilt pa handflator eller fotsulor,
som kan brista.

- Muskelsvaghet, dmhet, smarta, bristning eller rédbrun missfargning av urinen, speciellt om du
samtidigt mar daligt eller har hog feber. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning
(rabdomyolys). Den onormala muskelnedbrytningen gar inte alltid dver trots avslutad
behandling med atorvastatin och kan vara livshotande och leda till njurproblem.

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare

- Om du far problem med ovantade eller ovanliga blédningar eller blamarken kan detta bero pa en
leverpaverkan. Du bor da kontakta din ldkare sa snart som majligt.

Lupusliknande sjukdomsbild (inklusive utslag, ledbesvar och paverkan pa blodkroppar).
Andra mdjliga biverkningar av Lipitor

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

. inflammation i ndsslemhinnan, smérta i halsen, nésblédning

o allergiska reaktioner

) okning av blodsockernivaer (om du har diabetes bor du noggrant folja dina blodsockervérden),
forhojt kreatinkinas i blodet

huvudvérk

illamaende, forstoppning, gaser, matsmaltningsbesvar, diarré

ledvérk, muskelvark och ryggsmartor

blodprovsresultat som visar att din leverfunktion kan bli onormal

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

o anorexi (aptitforlust), viktokning, minskning av blodsockernivaer (om du har diabetes bor du
noggrant folja dina blodsockervérden)

o mardrémmar, somnldshet

o yrsel, domningar eller stickningar i fingrar och tar, minskad kansel for smarta eller beréring,
forandringar i smakupplevelse, minnesforlust

o dimsyn

o ringningar i 6ronen och/eller huvud

krakningar, rapningar, smarta i 6vre och nedre delen av buken, pankreatit (inflammation i

bukspottkorteln som leder till magsmarta)

hepatit (leverinflammation)

utslag, hudutslag och klada, nasselfeber, haravfall

nacksmarta, muskeltrotthet

trotthet, sjukdomskénsla, svaghet, bréstsmérta, svullnad speciellt i vristerna (6dem), forhojd

temperatur

o vita blodkroppar i urinen

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare

synstorningar

ovantad blodning eller bldméarken

gallstas (gulférgning av hud och 6gonvitor)

senskada

hudutslag som kan férekomma pa huden eller i munnen (likenoid lakemedelsreaktion)
vinrdda hudlesioner (tecken pa inflammation i blodkarl, vaskulit)



Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

. en allergisk reaktion - symtomen kan omfatta plotsligt védsande andning och brdstsmartor eller
andnod, svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter,
kollaps

o horselnedsattning

o gynekomasti (brostforstoring hos mén)

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvéndare

o Muskelsvaghet som ar ihallande.

o Myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de
muskler som anvénds vid andning).
Okular myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).
Tala med ldkare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av
aktivitet, dubbelseende eller hangande dgonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

Eventuella biverkningar som rapporterats for vissa statiner (lakemedel av samma typ):

. sexuella svarigheter

. depression

. andningsbesvar inklusive ihallande hosta och/eller andnod eller feber

o diabetes. Detta ar mer troligt om du har héga blodsocker- och héga blodfettnivaer, ar dverviktig
och har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lipitor ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikett och ytterkartong efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Lipitor

— Den aktiva substansen dr atorvastatin.

Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).

Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).


http://www.lakemedelsverket.se

Varje filmdragerad tablett innehaller 80 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).

—  Ovriga innehallsémnen ar:
kalciumkarbonat, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmelloshatrium, polysorbat 80,
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat.

Filmdrageringen av Lipitor innehaller hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E 171), talk,
simetikonemulsion innehallande simetikon, stearatemulgatorer (polysorbat 65, makrogolstearat 400,
glycerolmonostearat 40-55), fortjockningsmedel (metylcellulosa, xantangummi), bensoesyra (E 210),
sorbinsyra och svavelsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lipitor 10 mg filmdragerade tabletter ar vita 5,6 mm i diameter med rund form. De ar markerade 10 pa
ena sidan och "ATV” pa andra sidan.

Lipitor 20 mg filmdragerade tabletter ar vita 7,1 mm i diameter med rund form. De ar markerade 20 pa
ena sidan och "ATV” pa andra sidan.

Lipitor 40 mg filmdragerade tabletter &r vita 9,5 mm i diameter med rund form. De ar markerade 40 pa
ena sidan och "ATV” pa andra sidan.

Lipitor 80 mg filmdragerade tabletter &ar vita 11,9 mm i diameter med rund form. De ar markerade 80
pa ena sidan och ATV” pa andra sidan.

Blisterforpackningen bestar av en formpressad film av polyamid/aluminiumfolie/polyvinylklorid med
en baksida bestaende av aluminiumfolie/vinyl varmeforseglad belaggning.

Burken bestar av HDPE, innehaller torkmedel och har en barnskyddande forslutning.

Lipitor finns i blister med 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 100 filmdragerade
tabletter, sjukhusférpackningar med 50, 84, 100, 200 (10x20) eller 500 filmdragerade tabletter samt
burk med 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederl&dnderna

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Tyskland

eller
Mylan Hungary Kift.

Mylan utca 1
Komarom, 2900



Ungern
eller

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice
Pramyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tjeckien
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