Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Atorvastatin Orion 10 mg kalvopiillys teiset table tit

Atorvastatin Orion 20 mg kalvopiillys teiset table tit

Atorvastatin Orion 40 mg kalvopiillysteiset table tit

Atorvastatin Orion 80 mg kalvopiillys teiset table tit
atorvastatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

— Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Atorvastatin Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Atorvastatin Orion -tabletteja
Miten Atorvastatin Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atorvastatin Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

RS

1. Miti Atorvastatin Orion on ja mihin sitd kiyte téisin

Atorvastatin Orion kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan statiineiksi. Statimilddkkeilld sdiddellddn
veren lipidi- eli rasvapitoisuuksia.

Atorvastatin Orion -tabletteja kdytetddn alentamaan veren rasvojen, eli kolesterolin ja triglyseridien,
pitoisuutta, kun vdhdrasvainen ruokavalio ja elintapamuutokset eivit ole tuottaneet tulosta.
Atorvastatin Orion -tabletteja voidaan kdyttdd myos silloin, kun sydidnsairausriski on suurentunut
normaaleista kolesterolipitoisuuksista huolimatta. Tavanomaista kolesterolipitoisuutta alentavaa
ruokavaliota on jatkettava hoidon aikana.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Atorvastatin Orion —table tteja

Ali kiiyti Atorvastatin Orion -table tteja:

o jos olet allerginen atorvastatiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

. jos sinulla on ollut selittdméttomid poikkeavuuksia verindytteesté tehtivissd maksan
toimintakokeissa

jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, etkd kéyté luotettavaa raskaudenehkdisyd
jos olet raskaana tai yritdt tulla raskaaksi

jos imetat

jos kaytit glekapreviirin/pibrentasviirin yhdistelmédéd hepatiitti C:n hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Atorvastatin Orion -tablettien kdyton
aloittamista

o jos sinulla on vaikea hengitysvajaus



o jos otat tai olet viimeisten 7 péividn aikana ottanut fusidimihappoa (bakteeri-infektiolidke) suun
kautta tai pistoksena. Fusidinihapon ja Atorvastatin Orion -valmisteen samanaikainen kaytto
voi aiheuttaa vakavia lihasvaivoja (rabdomyolyysin).

o jos sinulla on ollut aivohalvaus, johon on littynyt aivoverenvuotoa, taijos sinulla on aiemmista
aivohalvauksista johtuen pienid nestetaskuja aivoissa

o jos sinulla on munuaisvaivoja

o jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

o jos sinulla on ollut toistuvia tai selittdmattomid lLihassarkyjd tai -kipuja tai sinulla tai
sukulaisellasi on ollut lihasvaivoja

o jos sinulla on ollut aiemmin lihasvaivoja muun veren rasvapitoisuutta alentavan ladkehoidon
(esim. muiden statiini- tai fibraattiliikkeiden) yhteydessa

o jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin

tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4)

o jos kaytit sidnnollisesti runsaasti alkoholia
o jos sinulla on ollut jokin maksasairaus
o jos olet yli 70-vuotias.

Jos jokin néistd koskee sinua, lddkari mddrda sinut verikokeeseen ennen Atorvastatin Orion -hoidon
aloittamista ja mahdollisesti hoidon aikana voidakseen ennustaa lihaksiin littyvien haittavaikutusten
riskidsi. Lihaksiin littyvien haittavaikutusten (kuten rabdomyolyysin) riskin tiedetddn suurenevan, kun
tiettyja lddkeaineita kidytetidn samanaikaisesti (ks. timén kohdan seuraava kappale ”Muut
ladkevalmisteet ja Atorvastatin Orion”).

Kerro myos lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -lidkitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut sen riskiryhmédén, 1ddkari seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen
kéyton aikana. Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on kohonnut verenpaine.

Muut lédke valmis teet ja Atorvastatin Orion

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Jotkin ladkkeet voivat muuttaa Atorvastatin Orion -valmisteen vaikutusta tai
piinvastoin. Téllainen yhteisvaikutus voi heikentdd jommankumman tai molempien lidkkeiden tehoa.
Myo0s haittavaikutuksia voi esiintyd enemmaén tai ne voivat olla vaikeampia. Tadma koskee myds
merkittdvad lihasten hajoamista eli rabdomyolyysid (ks. lisdtietoja kohdasta 4):

o immuunijérjestelmén toimintaa muuttavat ladkkeet, kuten siklosporiini

o tietyt antibiootit tai sienilidkkeet, esim. erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini,
ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, posakonatsoli, rifampisiini,
fusidimihappo

o muut veren rasvapitoisuutta sdételevét lidkkeet, esim. gemfibrotsiili, muut fibraatit, kolestipoli

o tietyt kalsiuminestijit, joilla hoidetaan rasitusrintakipua ja kohonnutta verenpainetta, esim.
amlodipiini, diltiatseemi; rytmihdiridlidkkeet, esim. digoksiini, verapamiili amiodaroni

o letermoviiri: lddke, joka auttaa ehkdisemiddn sytomegaloviruksen aiheuttamia sairauksia

. HIV-ladkkeet, esim. ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri, darunaviiri, tipranaviirin ja

ritonaviirin  yhdistelmé jne.

o jotkut hepatiitti C:n hoitoon kdytetyt ladkkeet, kuten telapreviiri, bosepreviiri ja
elbasviiri/gratsopreviiri- seka ledipasviiri/sofosbuviiri -yhdistelmét

o muut lddkkeet, joilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Atorvastatin Orion -valmisteen kanssa:
etsetimibi (alentaa kolesterolia), varfariini (estdd veren hyytymistd), suun kautta otettavat
ehkdisyvalmisteet, stiripentoli (kouristuksia ehkéiseva epilepsialddke), simetidiini (ndrdstykseen
ja maha- ja pohjukaissuolihaavoihin), fenatsoni (kipulidke), kolkisiini (kdytetdén kihdin
hoitoon) ja antasidit (alumiinia tai magnesiumia siséltdvét ruoansulatushéirioihin kdytettavét
ladkkeet)



rohdosvalmisteet: mikikuisma

jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on
lopetettava timén lidkkeen kéytto viliaikaisesti. Ladkarikertoo sinulle, milloin Atorvastatin
Orion -valmistetta on taas turvallista ottaa. Atorvastatin Orion -valmisteen ottaminen
samanaikaisesti fusidiinihapon kanssa voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa lihasheikkoutta,
aristusta tai kipua (rabdomyolyysi). Katso lisdtietoja rabdomyolyysistd kohdasta 4.

Atorvastatin Orion ruuan ja juoman kanssa
Katso kohdasta 3, miten Atorvastatin Orion -tabletteja kiytetddn. Ota huomioon seuraavat seikat:

Greippimehu
Ald juo enempid kuin 1-2 pientd lasillista greippimehua pdivassd, koska suuret greippimehumaarit
voivat muuttaa Atorvastatin Orion -valmisteen vaikutusta.

Alkoholi
Viltd runsasta alkoholin kéyttod, kun kaytat tatd ladkettd. Katso yksityiskohtaiset ohjeet kohdasta 2
”Varoitukset ja varotoimet”.

Raskaus ja imetys

Ali kilytd Atorvastatin Orion -valmistetta, jos olet raskaana tai yritiit tulla raskaaksi.

Ali kiiyti Atorvastatin Orion -valmistetta, jos voit tulla raskaaksi, ellet kiyti luotettavaa
raskaudenehkiisyi. Ali kiiytd Atorvastatin Orion -valmistetta, jos imetit.

Atorvastatin Orion -valmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu.
Kysy laékariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Normaalisti timé lifike ei vaikuta ajokykyyn eikii koneidenkiyttokykyyn. Ali kuitenkaan aja, jos timi
ldike vaikuttaa ajokykyysi. Al kiyti mitiéin tydvilineiti #liki koneita, jos timé like vaikuttaa
kykyysi kéyttda niité.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Atorvastatin Orion siséltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarin kanssa ennen
tdméan ladkkeen ottamista.

Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia tablettia kohden, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Atorvastatin Orion -table tteja ote taan

Ennen hoidon aloittamista lAdkari mdérad sinulle vdhikolesterolisen ruokavalion, jota sinun pitdd
noudattaa my0s Atorvastatin Orion -hoidon aikana.

Atorvastatin Orion -valmisteen tavanomainen aloitusannos aikuisille ja 10 vuotta tai vanhemmille
lapsille on 10 mg kerran vuorokaudessa. Ladkéri voi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes se on
riittdvad. Ladkéari muuttaa annosta neljin vilkkon vilein tai harvemmin. Atorvastatin Orion -valmisteen
enimméiisannos on 80 mg kerran vuorokaudessa.

Nielaise Atorvastatin Orion -tabletit kokonaisina veden kera. Tabletit voi ottaa mihin
vuorokaudenaikaan tahansa joko aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Yritd kuitenkin ottaa tabletit
joka pdivd samaan aikaan.



Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkirisi arvioi, kuinka pitkéén tarvitset Atorvastatin Orion -hoitoa.
Kerro ladkarille, jos sinusta tuntuu, ettd Atorvastatin Orion -hoidon vaikutus on liian voimakas tai liilan
heikko.

Jos otat enemmin Atorvastatin Orion -table tteja kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Atorvastatin Orion —tabletin

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Atorvastatin Orion -table ttien kiyton

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytdsta tai jos haluat lopettaa ladkkeen kdyton, kddnny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee jokin s euraavista vakavista haittavaikutuksista tai oireista, lopeta table ttien
kiytto ja ota vilittomasti yhteys Liikiriin tai me ne lihimmién sairaalan péivystykseen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

o Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, kielen ja nielun turvotusta, joka voi
aiheuttaa voimakkaita hengitysvaikeuksia.
o Vakava sairaus, johon littyy vaikea ihon kesiminen ja turvotus, ihon, suun, silmdnympéarysten

ja sukuelinten rakkulat ja kuume. Thottuma, johon littyy vaaleanpunertavia ja mahdollisesti
rakkulaisia ldiskid erityisesti kimmenissa tai jalkapohjissa.

o Lihasheikkous, lihasten arkuus, lihaskipu tai lihasrepedma, virtsan varjadntyminen
punaruskeaksi. Erityisesti, jos tunnet itsesi samaan aikaan huonovointiseksi tai sinulla on korkea
kuume, oireet saattavat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta (rabdomyolyysi).
Epénormaali lihasten hajoaminen ei vélttdméttd lopu, vaikka olisit lopettanut atorvastatiinin
kdyton, ja se voi olla henked uhkaavaa ja johtaa munuaisvaurioon.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 10 000:sta):

o Jos sinulla ilmenee odottamatonta tai epdtavallista verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta,
oireet voivat viitata maksavaivaan. Kdanny ladkérin puoleen mahdollisimman pian.

o lupuksen kaltainen oireyhtymd (mukaan lukien ihottuma, nivelvaivat ja vaikutukset
verisoluihin).

Muita Atorvastatin Orion -valmis teen haittavaikutuksia voivat olla:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

° nendkaytdvien tulehdus, kurkkukipu, nendverenvuoto

o allergiset reaktiot

o suurentuneet verensokeriarvot (jos sinulla on diabetes, jatka huolellista sokeriarvojen
seurantaa), veren kreatiinikinaasiarvojen suureneminen

o paansarky

o pahoinvointi, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatusvaivat, ripuli



o nivelkipu, lihaskipu ja selkdkipu
o poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdilld 100:sta):

o ruokahaluttomuus, painon nousu, verensokeriarvojen aleneminen (jos sinulla on diabetes, jatka
huolellista sokeriarvojen seurantaa)
o painajaisunet, unettomuus

huimaus, sormien ja varpaiden puutuminen tai pistely, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen,
makuaistin muutos, muistin huononeminen

niadn hdmértyminen

korvien ja/tai pdén soiminen

oksentelu, royhtiily, yli- ja alavatsakivut, haimatulehdus (joka aiheuttaa vatsakipua)
maksatulehdus

ihottuma, ihottuma ja kutina, nokkosihottuma, hiustenldhto

niskakipu, lihasvdsymys

vasymys, huonovointisuus, heikotus, rintakipu, turvotus erityisesti nilkoissa, Ammonnousu
positiivinen tulos virtsasta otetussa valkosolukokeessa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
o nakohairio

o odottamaton verenvuoto tai mustelmanmuodostus

o sappitietukos (ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus)
o jinnevaurio.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

o allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla dkillinen hengityksen vinkuminen ja rintakipu tai
tukkoisuuden tunne rinnassa, silmdluomien, kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus,
hengitysvaikeudet, pyortyminen

o kuulon heikkeneminen

o gynekomastia (rintojen suureneminen miehilld).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o jatkuva lihasheikkous

o myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)
o silmémyastenia (simén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkéarin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, nédet kahtena tai silmidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.

Joidenkin statiinien (samantyyppisid lidkkeitd kuin Atorvastatin Orion) kiiyton yhteydessé ilmoitettuja

mahdollisia_haittavaikutuksia:

o seksuaaliset toimintahéirict

o masennus

o hengitysvaikeudet, mukaan lukien sitked yska ja/tai hengenahdistus tai kuume

o diabetes. Diabeteksen esiintyminen on todennidkdisempdd, jos verensokeri- ja rasva-arvosiovat
koholla, olet ylipainoinen ja sinulla on kohonnut verenpaine. Lad4kéri seuraa tilannettasi timén
ladkkeen kéyton aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Atorvastatin Orion -table ttien s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sailyta alle 25 °C.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpiivin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Atorvastatin Orion kalvopéillys teiset tabletit siséiltiviit:
Vaikuttava aine on atorvastatiini (atorvastatiinikalsiumtrihydraattina). Yksi tabletti sisdltdd joko
10 mg, 20 mg, 40 mg tai 80 mg atorvastatiinia (atorvastatiinikalsiumtrihydraattina).

Muut aineet:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (E460), laktoosimonohydraatti, kolloidinen vedetdn
piidioksidi, kroskarmelloosinatrium (E468), natriumvetykarbonaatti, vedetén natriumkarbonaatti,
hydroksipropyyliselluloosa (E463), magnesiumstearaatti (E470b), butyylihydroksianisoli ja
butyylihydroksitolueeni.

Table tin péillyste: Opadry White Y S-1-7040 (hypromelloosi [E464], makrogoli 8000, titaanidioksidi
[E171], talkki [E553b]).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg tabletti:

valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopdillysteinen noin 6,1 mm leved ja noin
8,6 mm pitka tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”A30”, toinen puoli ilman merkintaa.

20 mg tabletti:
valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopdillysteinen noin 6,6 mm leved ja noin
12,1 mm pitké tabletti, jonka toisella puolella on merkintd”A31”, toinen puoli ilman merkintaa.

40 mg tabletti:
valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopdéllysteinen noin 8,1 mm leve ja noin
16,9 mm pitka tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”A32”, toinen puoli ilman merkint4a.

80 mg tabletti:
valkoinen tai melkein valkoinen, soikionmuotoinen kalvopdillysteinen noin 10,8 mm leved ja noin
21,7 mm pitkd tabletti, jonka toisella puolella on merkintd”A33”, toinen puoli iiman merkint4a.

Atorvastatin Orion toimitetaan seuraavanlaisessa pakkauksessa:
Laminoitu lapipainopakkaus (rakenne

polyamidi/alumiinifolio/polyvinyylikloridikalvo/kuumasaumalakattu alumiinifolioalusta)

Pakkauskoot: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 kalvopaéllysteistd tablettia.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Valmistaja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp
Alankomaat

TERAPIA S.A.
124 Fabricii Street, 400 632 Cluj Napoca

Romania

Lisdtietoja tisti ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Pharma,+358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.9.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Atorvastatin Orion 10 mg filmdragerade table tter

Atorvastatin Orion 20 mg filmdragerade tabletter

Atorvastatin Orion 40 mg filmdragerade tabletter

Atorvastatin Orion 80 mg filmdragerade tabletter
atorvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Atorvastatin Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Atorvastatin Orion
Hur du tar Atorvastatin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Atorvastatin Orion ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e e

1. Vad Atorvastatin Orion ir och vad det anviinds for
Atorvastatin Orion tillhdr en grupp likemedel som kallas statiner och som reglerar lipider (fett).

Atorvastatin Orion anvéinds vid behandling av forhojda blodfetter s.k. kolesterol och triglycerider, nir
effekten av fettfattig diet och fordndrade levnadsvanor ér otillrdcklig. Om du har en 6kad risk for
hjartsjukdom, kan Atorvastatin Orion ocksa anvéndas for att minska denna risk, &ven om dina
kolesterolviarden dr normala. Under behandlingen med Atorvastatin Orion ska du fortsatta med
kolesterolfattig diet.

2. Vad du behover veta innan du tar Atorvastatin Orion

Anvind inte Atorvastatin Orion:

o om du ar allergisk mot atorvastatin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (se
avsnitt 6)

om du har eller har haft sjukdomar som péaverkar levern

om du har haft oforklarliga avvikande leverfunktionsviarden

om du dr en kvinna som kan bli gravid och inte anvinder preventivmedel

om du &r gravid eller forsoker bli gravid

om du ammar

om du anvinder en kombination av glekaprevir och pibrentasvir for behandling av hepatit C.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Atorvastatin Orion

o om du har svar andningssvikt

o om du tar eller har under de senaste 7 dagarna tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett
lakemedel for bakteriell infektion) oralt eller genom injektion. Kombinationen av fusidinsyra
och Atorvastatin Orion kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).



o om du har haft en stroke med blodning i hjirnan, eller har sma fickor av vétska i hjirnan fran
tidigare stroke

o om du har njurproblem
o om du har bristande skdldkortelfunktion (hypotyeroidism)
o om du har haft upprepade eller oforklarliga muskelsmértor eller muskelproblem personligen

eller i familjen

o om du tidigare har haft muskelproblem vid behandling med andra lipidsdnkande likemedel
(t.ex. andra statiner eller fibrater)

o om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall veni de
muskler som anvinds vid andning) eller okulir myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4)

o om du regelbundet dricker stora méngder alkohol
o om du har eller har haft ndgon leversjukdom
o om du &r 6ver 70 ar.

Om nagot av detta stimmer in pa dig, behdver din likare ta blodprover innan och kanske under
behandlingen med Atorvastatin Orion for att bedoma risken for muskelrelaterade biverkningar. Det ar
ként att risken for muskelrelaterade biverkningar, sasom rabdomyolys, Okar nér vissa likemedel tas
tillsammans (se avsnitt 2 ”Andra likemedel och Atorvastatin Orion™).

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du har enihdllande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och lakemedel kan behdvas for att undersdka och behandla detta.

Under behandlingen med detta likemedel erfodras noggrann uppfolning av likare om du har diabetes
eller 16per risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du loper risk att fa diabetes om du har hoga
blodsockervirden, hoga blodfettnivaer, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.

Andra likemedel och Atorvastatin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa likemedel kan paverka effekten av Atorvastatin Orion, alternativt kan deras effekt
péverkas av Atorvastatin Orion. Denna typ av samverkan kan innebéra att det ena eller bada
lakemedlen blir mindre effektiva. Alternativt kan samverkan oka risken for eller allvarlighetsgraden av
biverkningar. Detta géller dven betydande muskelnedbrytning, d.v.s.rabdomyolys (se avsnitt 4 for
ytterligare information):

o lakemedel som paverkar immunforsvaret, t.ex. ciklosporin

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

o andra blodfettssdnkande likemedel, t.ex. gemfibrozil, andra fibrater och kolestipol

o vissa kalciumflodeshdmmare mot kirlkramp eller hogt blodtryck, t.ex. amlodipin, diltiazem och

lakemedel som reglerar hjirtrytmen, t.ex. digoxin, verapamil, amiodaron
letermovir, ett likemedel som hjdlper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

o likemedel som anvinds vid behandling av HIV, t.ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombination av tipranavir/ritonavir etc

o vissa likemedel som anvénds for att behandla hepatit C, t.ex. telaprevir, boceprevir och en
kombination av elbasvir och grazoprevir samt kombination av ledipasvir och sofosbuvir

o andra likemedel som paverkar eller pdverkas av Atorvastatin Orion inklusive ezetimib (som

sénker kolesterolvdrdet), warfarin (blodfértunnande medel), p-piller, stiripentol
(epilepsimedicin som forebygger kramper), cimetidin (anvdnds mot halsbrdnna och magsar),
fenazon (smértstillande medel), kolkicin (anvdnds mot gikt) och antacida (Iikemedel mot
matsméltningsproblem som innehaller aluminium eller magnesium)

o receptfria likemedel: johannesort

o om du maéste ta fusidinsyra oralt for att behandla en bakteriell infektion méste du tillfélligt sluta
att ta detta likemedel. Din lidkare beréttar for dig nér det ar sékert att borja ta Atorvastatin Orion
igen. Omdu tar Atorvastatin Orion tillsammans med fusidinsyra kan det i séllsynta fall leda till



muskelsvaghet, -0mhet eller -smérta (rabdomyolys). Mer information om rabdomyolys finns i
avsnitt 4.

Atorvastatin Orion med mat och dryck
Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du ska anvinda Atorvastatin Orion. Observera foljande:

Grapefruktjuice
Drick inte mer &n ett eller tva sma glas grapefruktjuice per dag, da stora méngder grapefruktjuice kan
paverka effekten av Atorvastatin Orion.

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

Gravidite t och amning

Anvind inte Atorvastatin Orion under graviditet eller om du forsdker bli gravid.
Anvénd inte Atorvastatin Orion om du kan bli gravid och inte anviander ett tillforlitligt
preventivmedel. Anvéind inte Atorvastatin Orion om du ammar.

Siakerheten av Atorvastatin Orion under graviditet och amning har dnnu inte faststéllts.
Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

I normala fall paverkar inte detta likemedel forméagan att kora bil eller hantera maskiner.

Du ska dock inte kora bil, om du mérker att din forméga paverkas. Anvind inte verktyg eller maskiner
om din forméga att anvinda dem paverkas av detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Atorvastatin Orion inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Atorvastatin Orion

Innan du paborjar behandlingen kommer din ldkare att be dig folja en kolesterolfattig diet, som du
sedan ska fortsétta med under behandlingen med Atorvastatin Orion.

Vanlig startdos av Atorvastatin Orion dr 10 mg dagligen for vuxna och for barn som dr 10 ar eller
dldre. Din ldkare kan vid behov 6ka dosen gradvis tills du nir den dos du behover. Din likare kommer
att justera dosen i intervaller av 4 veckor eller mer. Maximal dos av Atorvastatin Orion dr 80 mg
dagligen.

Atorvastatin Orion ska sviljas hela med vatten och kan tas niar som helst under dygnet med eller utan
mat. Forsok dock att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Din likare bestimmer behandlingstiden med Atorvastatin Orion.
Tala med din likare om du tror att effekten av Atorvastatin Orion dr for stark eller for svag.



Om du har tagit for stor méiingd av Atorvastatin Orion

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Atorvastatin Orion
Om du glommer att ta en tablett, fortsatt enligt ditt normala doseringsschema. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anviinda Atorvastatin Orion
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel eller nskar avsluta behandlingen, kontakta likare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem

Om du upplever niagon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna och
kontakta din liikare omedelbart eller upps 6k akutmottagningen pa nirmaste sjukhus.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).

o Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, tunga och svalg, vilket kan leda till
stora andningssvarigheter.

o Allvarlig akomma med svar fjillning och svullnad av huden, blasor pa hud, mun, 6gon och
konsorgan samt feber. Hudutslag med rosa-roda flackar, sérskilt pa handflator eller fotsulor,
eventuellt med bldsor.

o Muskelsvaghet, 6mhet, sméirta eller muskelbristning, rodbrun missfargning av urinen, speciellt
om du samtidigt mar dalig eller har hog feber. Detta kan bero pé en betydande
muskelnedbrytning (rabdomyolys). Den onormala muskelnedbrytningen garinte alltid dver trots
avslutad behandling med atorvastatin och kan vara livshotande och leda till njurproblem.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

o Om du far problem med ovéntade eller ovanliga blddningar eller blaméarken kan detta bero pa
leverpaverkan. Du ska dé kontakta din likare sa snart som mdjligt.

o lupus-liknande syndrom (som innefattar utslag, ledsjukdomar och inverkan pa blodceller).

Andra méjliga biverkningar med Atorvastatin Orion:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

. inflammation inésslemhinnan, smérta i halsen, ndsblodning

o allergiska reaktioner

o hogt blodsockervirde (om du har diabetes, ska du noggrant folja dina blodsockervirden),
forhojt kreatinkinas i blodet

huvudvirk

illamaende, forstoppning, gaser, matsméaltningsbesvér, diarré

ledvark, muskelvdrk och ryggsmértor

avvikande blodprovsresultat som méter leverfunktionen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

o anorexi (aptitforlust), viktokning, lagt blodsockervirde (om du har diabetes, ska du noggrant
folja dina blodsockervirden)

° mardrommar, somnloshet



o yrsel, domningar eller stickningar i fingrar och tir, minskad kénsel for smérta eller berdring,
fordndringar i smakupplevelse, minnesforlust

o dimsyn

o ringningar i 6ronen och/eller huvudet

krikningar, rapningar, smérta i 6vre och nedre delen av buken, inflammation i bukspottkorten

(som leder till magsmérta)

leverinflammation

utslag, hudutslag och klada, nésselfeber, haravfall

nacksmarta, muskeltr6tthet

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

kroppstemperatur

o vita blodkroppar i urinen.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):
o synstorningar

o ovantad blodning eller blamarken

o gulsot (gulfirgning av hud och dgonvitor)

o senskada.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o en allergisk reaktion - symtomen kan omfatta plotsligt vdsande andning och brostsmértor eller
andndd, svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter,
kollaps

o horselnedsittning

o gynekomasti (brostforstoring hos mén).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o muskelsvaghet som dr ihallande

o myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmidn muskelsvaghet, i vissa fall dveni de
muskler som anvéinds vid andning)

o okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat).

Tala med likare om du upplever svagheti armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande 6gonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

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

o sexuella svarigheter

o depression

o andningsbesvir, inklusive ihdllande hosta och/eller andnod eller feber

o diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsockervirde och hoga blodfettnivaer, ar
overviktig och har hogt blodtryck. Lékaren kommer att uppfolja dig medan du tar detta
lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Atorvastatin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistret. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration:

Den aktiva substansen i Atorvastatin Orion &r atorvastatin som atorvastatinkalciumtrihydrat. En
tablett innehéller atorvastatinkalciumtrihydrat motsvarande antingen 10 mg, 20 mg, 40 mg eller 80 mg
atorvastatin.

Ovriga innehallsimnen:

Table ttkirna: mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat, kolloidal vattenfti kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium (E468), natriumvitekarbonat, natriumkarbonat, vattenfri natriumkarbonat,
hydroxipropylcellulosa (E463), magnesiumstearat (E470b), butylhydroxianisol och
butylhydroxitoluen.

Filmdragering: Opadry White YS-1-7040 (hydroxypropylmetylcellulosa [E464], makrogol 8000,
titandioxid [E171], talk [E553b]).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atorvastatin Orion 10 mg:
vit eller néstan vit, oval filmdragerad tablett cirka 6,1 mm bred och 8,6 mm lang, pa den ena sidan
mérkt med ”A30”, ingen mirkning pa den andra sidan.

Atorvastatin Orion 20 mg:
vit eller ndstan vit, oval filmdragerad tablett cirka 6,6 mm bred och 12,1 mm ldng, pd den ena sidan
méirkt med ”A31”, ingen mirkning pa den andra sidan.

Atorvastatin Orion 40 mg:
vit eller ndstan vit, oval filmdragerad tablett cirka 8,1 mm bred och 16,9 mm I&ng, pa den ena sidan
mérkt med ”A32”, ingen mirkning pa den andra sidan.

Atorvastatin Orion 80 mg:
vit eller néstan vit, oval filmdragerad tablett cirka 10,8 mm bred och 21,7 mm lang, pa den ena sidan
mérkt med ”A33”, ingen markning pa den andra sidan.

Atorvastatin Orion séljs i forpackningsstorlekar av:

Laminerad blisterforpackning (struktur: orienterad polyamid/ aluminiumfolie/ PVC) med bakstycke
bestdende av aluminiumfolie ticktav varmeforslutet lack pé insidan.

Forpackningsstorlekar av 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkinnande for forséljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.



Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Nederlinderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp
Nederlinderna

TERAPIA S.A.
124 Fabricii Street, 400 632 Clyj Napoca
Ruménien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare for innehavaren av

godkdnnandet for forséljning:
Orion Pharma,+358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast 25.9.2023



