Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Zarator 10 mg, 20 mg, 40 mg og 80 mg filmuhudadar toflur
atorvastatin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zarator og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zarator

Hvernig nota & Zarator

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Zarator

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Zarator og vid hverju pad er notad
Zarator tilheyrir flokki lyfja sem heita statin og er ein tegund bl6dfituleekkandi lyfija.

Zarator er notad til ad laekka blodfitur (lipid) eins og kdlesterdl og priglyserid, pegar fituskert
mataraedi og breyttir lifnadarhattir hafa ekki naegt til &rangurs. Zarator er einnig notad til ad draga ur
aheettu hjartasjukdéma hja einstaklingum i aheettuhopi, jafnvel pott kolesterdlgildi séu edlileg. Halda
skal afram kolesterdlsnaudu fedi medan a medferd stendur.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Zarator

Ekki ma nota Zarator

- ef um er ad reeda ofnami fyrir atorvastatini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med eda hefur einhvern timann verid med lifrarsjukdom.

- ef pu hefur haekkud lifrarensim af 6pekktum orsokum.

- ef pu ert kona & barneignaraldri og notar ekki 6érugga getnadarvorn.

- ef pu ert pungud eda ad reyna ad verda pungud.

- ef pa ert med barn & brjosti.

- ef pu notar samsetningu med glecapreviri/pibrentasviri til medferdar vio lifrarbolgu C.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Zarator er notad

- ef pa ert med alvarleg 6ndunarvandamal.

- ef pu tekur fasidinsyru (syklalyf) sem toflur eda inndzlingu eda hefur tekid lyfid undanfarna
7 daga. Samhlidanotkun fasidinsyru og Zarator getur valdid alvarlegum vodvakvilla (sem
nefnist rakvodvalysa).



- ef pa hefur &0ur fengid slag med heilablaedingu, eda ert med litlar vokvafylltar blodrur i heila
sem afleidingu fyrri slaga.

- ef pa ert med nyrnasjukdom.

- ef pu ert med haeg efnaskipti vegna minnkadrar hormoénaframleioslu skjaldkirtils.

- ef pa hefur fengid endurtekna eda éutskyrda vodvaverki, eda ef pa, eda adrir i nanustu
liffreedilegri fjolskyldu, ert/eru med vodvasjukddm.

- ef pu hefur &dur fengid vodvasjukdom i tengslum vid medferd med 6drum blddfitulekkandi
lyfjum (t.d. 60rum ,,statinum* eda ,,fibr6tum*).

- ef pa neytir mikils &fengis reglulega.

- ef pa hefur &dur fengid lifrarsjukdom.

- ef pu ert eldri en 70 éra.

- ef bl ert eda hefur verid med vodvaslensfar (sjukdém med Utbreiddum vodvaslappleika p.m.t. i
sumum tilvikum i 6ndunarvodvum) eda augneinkenni vodvaslensfars (sjukdom sem veldur
slappleika i augnvodvum) par sem statin geta i sumum tilvikum gert &standid verra eda valdid
pvi ad vodvaslensfar kemur fram (sja kafla 4).

Ef eitthvad af pessu & vid um pig, mun leeknirinn taka bl6dprufu &dur en og & medan medferd med
Zarator stendur. pessar blddprufur verda notadar til ad meta ahaettu & vodvatengdum aukaverkunum.
Haettan 4 vodvatengdum aukaverkunum eins og rakvodvalysu eykst ef pa tekur samhlida akvednar
tegundir lyfja (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Zarator*).

Segou lekninum einnig fra pvi ef pd finnur fyrir pralatu mattleysi i vodvum. Vera méa ad gera purfi
vidbotarrannséknir og nota 6nnur lyf til ad greina og medhondla petta astand.

Laeknirinn mun fylgjast naid med pér & medan pu tekur petta lyf ef p ert med sykursyki eda ert i haettu
& ad fa sykursyki. PU getur verid i haettu 4 ad fa sykursyki ef pu ert med ha gildi af bl6dsykri eda
blodfitum, ert i yfirbyngd eda med haan bléoprysting.

Notkun annarra lyfja samhlida Zarator

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Zarator og Zarator getur haft ahrif & verkun annarra
lyfja. Slik milliverkun getur gert annad eda badi lyfin minna virk. Hinsvegar getur pad aukid hattu &
aukaverkunum eda alvarleika aukaverkana, p. @ m. sjukdémi sem veldur nidurbroti vodva og kallast
rakvoévalysa (lyst i kafla 4):

Lyf sem notud eru til ad breyta pvi hvernig énaemiskerfid hja pér virkar, t.d. ciklosporin.

- Sum syklalyf eda sveppalyf, t.d. erytrémysin, klaritromysin, telitrdmysin, ketékénazol,
itrakdnazol, vorikénazol, flukénazdl, posakonazdl, rifampicin, fasidinsyra.

- Onnur blédfituleekkandi Iyf, t.d. gemfibrésil, onnur fibrét, kélestipol.

- Sumir kalsiumgangalokar sem eru notadir vid hjartadng eda haum bl6dprystingi, t.d. amlodipin,
diltiazem; lyf til ad stjérna hjartsleetti t.d. digoxin, verapamil, amiodaron.

- Letermovir, lyf sem er notad til ad fyrirbyggja cytémegaldveiru.

- Lyf sem notud eru til medferdar & HIV, t.d. riténavir, l6pinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
samsetning med tipranaviri/ritonaviri o.fl.

- Sum lyf sem notud eru til medferdar & lifrarbolgu C, t.d. telaprevir, boceprevir og samsetning
med elbasviri/grazopreviri, ledipasviri/séfosbuviri.

- Onnur lyf sem vitad er ad milliverka vid Zarator p. & m. ezetimib (sem laekkar kolesterol),
warfarin (sem minnkar bl6dstorknun), getnadarvarnarlyf til inntoku, stiripentdl (flogaveikilyf),
cimetidin (vid brjostsvida og magasari), fenazon (verkjalyf), kolsisin (notad til medferdar &
pvagsyrugigt) og syrubindandi lyf (Iyf vid meltingartruflunum sem innihalda alhydroxid eda
magnesium).

- Lyf sem fengin eru an lyfsedils: Jonsmessurunni/Jéhannesarjurt.

- Ef pu parft ad taka fusidinsyrutoflur vid bakteriusykingu att pa ad gera hlé & toku Zarator.
Leeknirinn mun segja pér hvenar pu matt hefja toku Zarator & ny. Ef Zarator og fusidinsyra eru
tekin samhlida getur pad i mjog sjaldgaefum tilvikum leitt til mattleysis, eymsla eda verkja i
vodvum (kvilli sem nefnist rakvodvalysa). Frekari upplysingar um rakvodvalysu eru i kafla 4.



Notkun Zarator med mat, drykk eda afengi

Sja kafla 3 — Hvernig nota & Zarator. Hafdu eftirfarandi i huga:

Greipaldinsafi

EkKki drekka meira en eitt til tvo litil glos af greipaldinsafa & solarhring, vegna pess ad mikid magn af
greipaldinsafa getur haft ahrif & verkun Zarator.

Afengi

Fordist ad drekka mikid afengi @ medan lyfid er notad. Sja nanar i kafla 2 ,,Varnadarord og
vartdarreglur”.

Medganga og brjostagjof

PU maétt ekki taka Zarator ef pu ert pungud eda ef pd ert ad reyna ad verda pungud.

PU maétt ekki taka Zarator ef pu ert a barneignaaldri nema pud notir érugga getnadarvorn.

Pu métt ekki taka Zarator ef pu ert med barn & brjosti.

Oryggi vid notkun Zarator & medgongu og vid brjostagjof er ekki pekkt.

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Venjulega hefur lyfid ekki ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hinsvegar mattu ekki aka bil ef
lyfid hefur &hrif & getu pina til pess ad aka bil. Stjérnid hvorki teekjum né vélum ef lyfid hefur ahrif &
getu pina til pess.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Zarator inniheldur mjolkursykur (laktésa)

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekninn adur en lyfid er tekid inn.
Zarator inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Zarator inniheldur bensésyru

10 mg toflur
Lyfid inniheldur 0,00004 mg af bensosyru i hverri toflu.

20 mg toflur
Lyfid inniheldur 0,00008 mg af bensosyru i hverri toflu.

40 mg toflur
Lyfid inniheldur 0,00016 mg af bensosyru i hverri toflu.

80 mg toflur
Lyfid inniheldur 0,00032 mg af bensoésyru i hverri toflu.



3. Hvernig nota & Zarator

Adur en medferd er hafin mun laeknirinn pinn setja pig & kdlesterdlsnautt fedi, sem pa att ad halda
afram & medan & medferd med Zarator stendur.

Venjulegur upphafsskammtur Zarator er 10 mg einu sinni & sélarhring fyrir fullordna og bérn eldri en
10 éra. Leeknir getur aukid pennan skammt ef porf krefur, par til pd tekur réttan skammt. Laknirinn
mun leggja mat a hvort adlaga purfi skammtinn eftir 4 vikur eda meira. Hamarksskammtur Zarator er
80 mg einu sinni & sélarhring.

Zarator toflur & ad gleypa heilar med vatni og ma taka hvenzr dagsins sem er, med eda an matar.
Reyndu po ad taka téflurnar alltaf & sama tima dags.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Lengd medferdar med Zarator er akvordud af laekninum.
Spyrdu lekninn ef pér finnst ahrif Zarator vera of mikil eda of litil.
Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Zarator

Ef pu gleymir ad taka skammt, skaltu taka neaesta skammt & réttum tima. Ekki & ad tvofalda skammt til
ao bata upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Zarator

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Eftirfarandi aukaverkanir eru alvarlegar. Ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum skaltu haetta ad taka lyfid og hafa samstundis samband vid leekninn eda fara a
naesta sjukrahus og bradgaméttoku.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

Alvarleg ofnemisvidbrogd sem valda bjug i andliti, tungu og hélsi sem getur valdid miklum
ondunarerfidleikum.

- Alvarlegur sjakdémur med mikilli flégnun og bélgu i had, blédrumyndun & hGd, munni, augum,
kynfaerum og hita. Utbrot & hid med bleik-raudum flekkjum einkum i 16fum eda & iljum med
bl6drum.

- VVodvaslappleiki, eymsli, verkir eda rof og raudbrin mislitun & pvagi, einkum ef pér lidur illa
samtimis eda ert me0 hita getur petta stafad af éedlilegu védvanidurbroti (kvilli sem nefnist
rékvodvalysa). Petta dedlilega vodvanidurbrot heettir ekki endilega, jafnvel pd heett sé ad taka
atorvastatin, og getur pad verid lifshettulegt og valdid nyrnasjukdomum.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- Ef pu feerd skyndilegar eda dedlilegar bledingar eda marbletti, petta geeti bent til lifrarsjakddms.
Hafdu samstundis samband vid leekninn.



- Utbrot, lideinkenni og breytingar i bl6dfrumum (geta verid einkenni sjukdoms sem nefnist
raudir ulfar).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem komid geta fyrir vid notkun Zarator:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
bolga i nefgdbngum, verkur i halsi, bl6dnasir.

- ofnaemisvidbrogo.

- haekkun & blédsykursgildum (ef pa ert med sykursyki parftu ad halda &fram ad mala
blodsykursgildin ndkveemlega), haeekkun & kreatinkinasa i bl6di.

- héfudverkur.

- 0gledi, haegdatregda, vindgangur, meltingartruflanir, nidurgangur.

- lidverkir, vodvaverkir og bakverkur.

- nidurstddur blédrannsdkna sem syna lifrarstarfsemi geta ordid éedlilegar.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
lystarleysi, pyngdaraukning, leekkun & bléosykursgildum (ef pu ert med sykursyki parftu ad
halda a4fram ad meaela bl6dsykursgildin nakvaemlega).

- martradir, svefnleysi.

- sundl, naladofi eda sinadrattur i fingrum og tam, minnkad sarsaukaskyn eda snertiskyn,
bragdskynsbreytingar, minnisleysi.

- pokusyn.

- sud i eyrum.

- uppkdst, ropi, verkur i efri og nedri hluta kvidar, brisbdlga (bdlga i brisi sem veldur magaverk).

- lifrarbélga.

- Gtbrot, Gtbrot i huid og kladi, ofsakladi, harlos.

- verkur i halsi, véovapreyta.

- preyta, slappleiki, prottleysi, brjéstverkur, bélga einkum i 6kklum (bjugur), haekkadur hiti.

- hvit blédkorn i pvagi sem greinast med pvagrannsokn.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- sjontruflanir.

- Oedlilegar bladingar eda marblettir.

- gallteppa (gulnun hadar og augnhvitu).

- skoddun & sinum.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

- ofna@misvidbrogd — einkennin geta verid hveaesandi andardrattur, verkur fyrir brjosti eda
prenging fyrir brjésti, bolga i augnlokum, andliti, vérum, munni, tungu eda halsi,
ondunarerfidleikar, yfirlid.

- heyrnarleysi.

- brjostasteekkun hja kérlum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- prélatur vodvaslappleiki.

- Voovaslensfar (sjukdomur sem veldur Gtbreiddum vodvaslappleika p.m.t. i sumum tilvikum i
ondunarvodvum).
Augneinkenni védvaslensfars (sjukdémur sem veldur slappleika i augnvédvum).
Leitadu til leknisins ef pa finnur fyrir mattleysi i hand- og fotleggjum sem versnar vid
endurtekna hreyfingu, feerd tvisyni eda augnlok siga, att erfitt med ad kyngja eda feerd maoi.

Hugsanlegar aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun sumra statina (lyf sému gerdar):
- Erfidleikar vid kynlif.

- punglyndi.

- Ondunarerfidleikar, p. & m. pralatur hosti og/eda andnaud eda hiti.



- Sykursyki. bad eru meiri likur 4 ad fa sykursyki ef pu ert med hagildi bl6dsykurs eda bldofitu,
ert i yfirpyngd eda med haan blédprysting. Laknirinn mun fylgjast med heilsu pinni & medan pu
tekur petta lyf.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zarator
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zarator inniheldur
- Virka innihaldsefnio er atorvastatin. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 10 mg, 20 mg, 40 mg eda
80 mg af atorvastatini (sem atorvastatinkalsiumprihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru kalsiumkarbénat, 6rkristollud sellulésa, laktdsaeinhydrat,
kroskaramell6sunatrium, pélysorbat 80, hydroxypropylsellulésa og magnesiumsterat.

Tofluhuo Zarator er Ur: hypromelldsa, macrogél 8000, titantvioxidi (E171), talkdmi, simetikdnfleytu
sem samanstendur af simetikoni, steratfleyti (polysorbat 65, macrdgélsterat 400,

glyserélmdndsterat 40-55), pykkingarefni (metylsellulési, xantangimmi), bensésyru (E210),
sorbinsyru og brennisteinssyru.

Lysing a utliti Zarator og pakkningasteerdir

Utlit

Zarator 10 mg filmuhudaoar toflur eru hvitar og kringléttar, 5,6 mm i pvermal. baer eru merktar ,,10° 4
annarri hlidinni og ,,ATV* 4 hinni hlidinni.

Zarator 20 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar og kringléttar, 7,1 mm i pvermdl. ber eru merktar ,,20° 4
annarri hlidinni og ,,ATV* 4 hinni hlidinni.

Zarator 40 mg filmuhadadar toflur eru hvitar og kringlottar, 9,5 mm i pvermal. ber eru merktar ,,40° &
annarri hlidinni og ,,ATV* a hinni hlidinni.

Zarator 80 mg filmuhudadar téflur eru hvitar og kringléttar, 11,9 mm i pvermal. ber eru merktar ,,80%
4 annarri hlidinni og ,,ATV* 4 hinni hlidinni.

Pynnupakkningin er ir motadri polyamid/al/polyvinylkl6rio-pynnu, sem lokad er med hitainnsigladri
al/vinyl-filmu.

Glasid er Ur hapéttni polyetyleni (HDPE), inniheldur purrkefni og er med barnadryggisloki, sem parf
ad prysta nidur og sntia um leid.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pakkningasteeroir

Zarator fast i pynnupakkningum i éskjum med 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100
filmuhGdudum téflum, i sjkrahtspakkningu med 50, 84, 100, 200 (10 x 20) eda 500 filmuhidudum
toflum og tofluglasi med 90 filmuhadudum toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Viatris ApS, Borupvang 1, 2750 Ballerup, Danmork

Framleidandi:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstétte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,
pyskaland

eda

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungverjaland

eda

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice

Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tékkland

Umbod & Islandi:
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.



