Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Atorvastatin Xiromed 10 mg filmuhudadar toflur
Atorvastatin Xiromed 20 mg filmuhtdadar toéflur
Atorvastatin Xiromed 40 mg filmuhudadar toflur
Atorvastatin Xiromed 80 mg filmuhudadar toflur

atorvastatin

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

mikilveegar upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding 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 Atorvastatin Xiromed og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Atorvastatin Xiromed

Hvernig nota a4 Atorvastatin Xiromed

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Atorvastatin Xiromed

Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE S

1. Upplysingar um Atorvastatin Xiromed og vid hverju pad er notad

Atorvastatin Xiromed tilheyrir flokki lyfja sem heita statin og eru Iyf til ad leekka lipidmagn i bl6di
(bloofitu).

Atorvastatin Xiromed er notad til ad laeekka bladfitu (lipid) eins og kolesterdl og priglyserid, pegar
mataraedi sem studlar ad leekkun & kolesterdli og breyttir lifnadarheettir hafa ekki nagt til arangurs.
Atorvastatin Xiromed er einnig notad til ad draga Gr ahaettu hjartasjikdéma hja einstaklingum i
aheettuhopi, jafnvel pott kdlesterdlgildi séu edlileg. Halda skal &fram ad neyta faedis sem studlar ad
leekkun kolesterdls medan & medferd stendur.

2. Adur en byrjad er ad nota Atorvastatin Xiromed
Ekki mé& nota Atorvastatin Xiromed

- ef pu hefur ofneemi fyrir atorvastatin eda eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa ert med eda hefur einhvern tima verid med lifrarsjokdom

- ef pa hefur haekkud lifrarensim af 6pekktum orsékum

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

- ef pu ert pungud eda ad reyna ad verda pungud

- ef pa ert med barn & brjdsti.

- ef pu notar samsetningu lyfjanna glecaprevir/pibrentasvir vid medhondlun lifrarbdlgu C



Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en Atorvastatin Xiromed er notad.

- ef pd ert med alvarleg 6ndunarvandamal

- ef pa tekur fasidinsyru (syklalyf) sem toflur eda inndeelingu eda hefur tekid lyfio undanfarna
7 daga. Samhlidanotkun fusidinsyru og Atorvastatin Xiromed getur valdid alvarlegum
vodvakvilla (sem nefnist rakvddvalysa)

- ef pa hefur fengid heilaslag med heilablaedingu eda ert med litlar vokvafylltar blodrur i heila
sem afleidingu fyrri heilaslags

- ef pd ert med nyrnasjukdom

- ef pa ert med vanvirkan skjaldkirtil (hypothyrodism)

- ef pa hefur fengid endurtekna eda dutskyrda vodvaverki eda ef pa, eda adrir nanustu i
liffreedilegri fjolskyldu, ert/erud med vodvasjukdom

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

- Ef pa ert eda hefur verio med vodvaslensfar (sjukdém med Gtbreiddum vodvaslappleika
p.m.t. i sumum tilvikum i 6ndunarvédvum) eda augneinkenni vddvaslensfars (sjukdém sem
veldur slappleika i augnvédvum) par sem statin geta i sumum tilvikum gert &standid verra
eda valdid pvi ad vodvaslensfar kemur fram (sja kafla 4).

- ef pa neytir mikils &fengis reglulega

- ef pa att ségu um lifrarsjukdém

- ef pa ert eldri en 70 ara.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig mun leeknirinn taka bl6dprufu, adur en og medan & medferd med
Atorvastatin Xiromed stendur, til ad meta heettu 4 védvatengdum aukaverkunum. Heettan &
vovatengdum aukaverkunum eins og rakvddvalysu eykst ef pd notar samhlida akvednar tegundir
lyfja (sja kafla 2 — ,,Notkun annarra lyfja samhlida Atorvastatin Xiromed*).

Segid leekninum eda lyfjafraedingi einnig fra pvi ef fram kemur préalatur vodvaslappleiki. Vera mé ad
gera purfi viobétarrannsoknir og nota énnur lyf til ad greina og medhdndla petta astand.

A medan pu ert & pessum lyfjum mun laeknirinn fylgjast naid med pér ef pa ert med sykursyki eda
heetta er & ad pu fair sykursyki. Likur & pvi ad pa fair sykursyki aukast ef gildi bl6dfitu og blodsykurs
eru hd, pu ert i yfirpyngd og med haprysting.

Notkun annarra lyfja samhlida Atorvastatin Xiromed

Latiod laekninn 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 Atorvastatin Xiromed og Atorvastatin Xiromed getur haft ahrif &

verkun annarra lyfja. Slik milliverkun getur gert annad eda badi lyfin minna virk. Hins vegar getur

pad aukid haettu & aukaverkunum eda alvarleika aukaverkana, p. & m. sjukdémi sem veldur nidurbroti

voova og kallast rakvoovalysa og lyst er i kafla 4:

- Lyf sem notud eru til ad breyta pvi hvernig énaemiskerfi pitt virkar, t.d. ciclosporin.

- Sum syklalyf (lyf vid bakteriusykingu) eda sveppalyf, t.d. erythromycin, clarithromycin,
telithromycin, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampicin og
fsidinsyra.

- Onnur lyf sem laekka blddfitugildin Iyf, t.d. gemfibrosil, 6nnur fibrét og colestipol.

- Sumir kalsiumgangalokar sem eru notadir vid hjartadng eda haum blédprystingi, t.d. amlodipin,
diltiazem; Iyf til ad stjorna hjartsletti, t.d. digoxin, verapamil, amiodaron.

- Letermovir, lyf sem kemur i veg fyrir veikindi vegna cytomegal6veiru

- Lyf sem notud eru til medferdar & HIV, t.d. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
samsetningu af tipranavir/ritonavir o.frv.

- Sum lyf sem notud eru i medferd vid lifrarbolgu C, t.d. telaprevir, boceprevir og samsetning
med elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofusbuvir.

- Onnur lyf sem vitad er ad milliverka vid Atorvastatin Xiromed, p. & m. ezetimib (sem laekkar
kolesterol), warfarin (sem minnkar blodstorknun), getnadarvarnarlyf til inntdku, stiripentol
(flogaveikilyf), cimetidin (vid brjostsvida og magasari), phenazon (verkjalyf), colchicin (notad



vid pvagsyrugigt) og syrubindandi lyf (Iyf vid meltingartruflunum sem innihalda alhydroxid eda
magnesium).

- Lyf sem fast an lyfsedils: Jonsmessurunni/jéhannesarjurt

- Ef pa parft ad taka fusidinsyrutdflur vid bakteriusykingu att pu ad gera hlé & toku Atorvastatin
Xiromed. Laknirinn mun segja pér hvenar pu matt hefja toku Atorvastatin Xiromed & ny.

- Ef Atorvastatin Xiromed og fusidinsyra eru tekin samhlida getur pad i mjog sjaldgefum
tilvikum leitt til mattleysis, eymsla eda verkja i vodvum (kvilli sem nefnist rakvddvalysa).
Frekari upplysingar um rakvodvalysu eru i kafla 4.

- daptomycin (lyf sem notad er til ad medhdndla floknar sykingar i htid og htdlégum og
bakteriusykingu i bl6ai).

Notkun Atorvastatin Xiromed med mat og drykk

Sjéa leidbeiningar um notkun Atorvastatin Xiromed i 3. kafla. Hafid eftirfarandi i huga:

Greipaldinsafi
EkKki drekka meira en eitt til tvo litil glos af greipaldinsafa & dag, vegna pess ad mikid magn af
greipaldinsafa getur haft ahrif & verkun Atorvastatin Xiromed.

Afengi
Fordist ad drekka mikid &fengi & medan lyfid er notad. (Sja nanar i kafla 2 ,,Varnadarord og
varudarreglur”).

Medganga og brjostagjof

PU maétt ekki nota Atorvastatin Xiromed ef pu ert pungud eda ef pa ert ad reyna ad verda pungud.

PU matt ekki nota Atorvastatin Xiromed ef pu ert & barneignaaldri nema pa notir érugga getnadarvorn.
PU matt ekki nota Atorvastatin Xiromed ef pu ert med barn & brjosti.

Oryggi vid notkun Atorvastatin Xiromed & medgongu og vid brjostagjof er ekki pekkt.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en nokkurt lyf er tekid.

Akstur og notkun véla

Venjulega hefur lyfio ekki ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar mattu ekki aka bil ef
lyfid hefur ahrif a haefni pina til pess ad aka bil. Hvorki skal aka né stjérna vélum fyrr en fyrir liggur
ad haefni til sliks sé ekki skert.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing a verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er & skal reeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Atorvastatin Xiromed inniheldur mjélkursykur (laktdsa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

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

3. Hvernig nota & Atorvastatin Xiromed

Adur en medferd er hafin mun laeknirinn setja pig & feedi sem studlar ad laekkun & kolesteroli, sem pu
att ad halda &fram med medan & medferd med Atorvastatin Xiromed stendur.

Radlagdur upphafsskammtur af Atorvastatin Xiromed er 10 mg einu sinni & dag fyrir fullorona og
born eldri en 10 &ra. Laeknir getur aukid pennan skammt, ef parf, par til pd feerd pann skammt sem
hentar pér. Laeknirinn breytir skammtinum & 4 vikna fresti eda sjaldnar, ef parf.

Héamarksskammtur af Atorvastatin Xiromed er 80 mg einu sinni a dag.



Gleypa skal Atorvastatin Xiromed toflur i heilu lagi med sopa af vatni og ma taka peer hvenaer sem er
ad deginum med eda an matar. Reynid po ad taka tofluna & sama tima & hverjum degi.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hjé leekninum eda lyfjafreedingi.

Laeknirinn akvardar lengd medferdar med Atorvastatin Xiromed.
Spyrou leekninn ef pér finnast ahrif Atorvastatin Xiromed vera of mikil eda of litil.

Ef steerri skammtur af Atorvastatin Xiromed en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stor skammtur af Atorvastatin Xiromed hefur verid tekinn, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid
skal hafa samband vid leekni, sjukrahus eda Eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Atorvastatin Xiromed
Ef pa gleymir ad taka skammt, skaltu taka naesta skammt & réttum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt til
ao baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Atorvastatin Xiromed
Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins eda dskad er
eftir ad heetta medferd.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja llum.

Ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum eda einkennum skaltu
heetta ad nota lyfid og hafa samstundis samband vid leekninn eda fara & naesta sjukrahus eda
bradamottoku.

Mjdg sjaldgeefar: kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

- Alvarleg ofneemisviobrégd sem valda bjag i andliti, tungu og halsi sem getur valdid miklum
ondunarerfidleikum.

- Alvarlegur sjukdomur med mikilli flognun og bolgu i hid, blédrumyndun a had, munni, augum,
kynfeerum og hita. Utbrot a hid med bleikraudum flekkjum, einkum i 16fum eda & iljum med
blédrum.

- Vodvaslappleiki, eymsli, verkir eda rof, verkir eda raudbran mislitun & pvagi og einkum ef pér
lidur a sama tima illa eda ert med haan hita getur pad verid vegna 6edlilegs nidurbrots vodva
(rdkvodvalysa). betta dedlilega nidurbrot vodva hverfur ekki alltaf, jafnvel pétt haett sé ad taka
atorvastatin og getur verid lifshattulegt og valdid nyrnavandamalum.

Koma orsjaldan fyrir: kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum.

- Ef pu feerd skyndilegar eda 6edlilegar bleedingar eda marbletti, geeti pad bent til lifrarsjukdoms.
Hafdu strax samband vid lsekninn.
- Heilkenni sem likist raudum ulfum (par med talin Gtbrot, lideinkenni og &hrif & bl6dfrumur)

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem geta komid fyrir vid notkun Atorvastatin Xiromed:

Algengar (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o bolga i nefgéngum, verkur i halsi, bl6dnasir

o ofnamisvidbrogd

o haekkun & blodsykursgildum (ef pa ert med sykursyki parftu ad halda afram ad meela



blodsykursgildin nakveemlega), haekkun & gildi kreatinkinasa i blodi
hofudverkur

0gledi, haegoatregda, vindgangur, meltingartruflanir, nidurgangur
lidverkir, vodvaverkir og bakverkur

nidurstoour blodrannsdkna sem syna lifrarstarfsemi geta oroid 6edlilegar



Sjaldgeefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o lystarleysi, pyngdaraukning, laeekkun & blédsykursgildum (ef pu ert med sykursyki parftu ad
halda afram ad meala bl6dsykursgildin nakvaemlega)

. martradir, svefnleysi.

svimi, dofi eda naladofi i fingrum og tam, minnkad sarsaukaskyn eda snertiskyn,

bragdskynsbreyting, minnisleysi

pokusyn

sud i eyrum og/eda hofoi

uppkost, ropi, verkur i efri og nedri hluta kvidar, brisbélga (bdlga i brisi sem veldur magaverk)

lifrarbdlga

Gtbrot, Gtbrot i hud og kladi, ofsakladi, harlos

halsverkur, vodvapreyta

preyta, slappleiki, prottleysi, brjostverkur, bolga einkum & 6kklum (bjagur), haekkadur hiti

hvit blodkorn i pvagi sem greinast med pvagrannsokn

Mj6g sjaldgeefar (geta haft &hrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o sjontruflanir

Gedlilegar blaedingar eda marblettir

gallteppa (gulnun hudar og augnhvitu)

skdddun & sinum

tbrot sem geta komid fram & hadinni eda sar i munni (lyfjavidbrégd sem einkennast af
hudskeeningi)

o fjélublaar hudskemmdir (merki um bolgu i edum, &dabdlgu)

Koma orsjaldan fyrir (geta haft ahrif a allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o ofnamisvidbrogd — einkennin geta medal annars verid hveesandi andardrattur og verkur fyrir
brj6sti eda prenging fyrir brjosti, bolga i augnlokum, andliti, vérum, munni, tungu eda halsi,
ondunarerfidleikar, yfirlio

o heyrnarleysi

o brjostasteekkun (hja kérlum).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

o pralatur vodvaslappleiki.

. Vodvaslensfar (sjukdémur sem veldur dtbreiddum vodvaslappleika p.m.t. i sumum tilvikum {
ondunarvédvum).

o Augneinkenni védvaslensfars (sjukdémur sem veldur slappleika i augnvédvum).

o Leitadu til leeknisins 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 faerd madi.

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

o Kynlifsvandamal

o punglyndi

o Ondunarerfidleikar, par & medal pralatur hosti og/eda andnaud eda hiti

o Sykursyki. bad eru auknar likur & ad fa sykursyki ef pd ert med ha gildi bl6dsykurs eda blodfitu,
ert i yfirpyngd eda med haan blédprysting. Laeknirinn mun fylgjast med heilsu pinni & medan pu
notar petta lyf.

Tilkynning aukaverkana

Latio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Atorvastatin Xiromed
Geymid lyfio par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glésum 4 eftir
{EXP}. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

PVC-PE-PVDC /4l pynnupakkingar -Geymid vid leegri hita en 25°C

Stefnuvirk pdlyamid-al-polyvinylklérié (PVC) / dlpynna - Geymid vid leegri hita en 30°C.
HDPE glds — Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Atorvastatin Xiromed inniheldur
- Virka innihaldsefnid er atorvastatin.

Hver  filmuhtdud tafla  inniheldur 10 mg af  atorvastatini  (sem
atorvastatinkalsiumprihydrat). Hver filmuhtdud tafla inniheldur 20 mg af atorvastatini
(sem atorvastatinkalsiumprihydrat). Hver filmuhGdud tafla inniheldur 40 mg af
atorvastatini (sem atorvastatinkalsiumprihydrat). Hver filmuh(oud tafla inniheldur 80 mg
af atorvastatini (sem atorvastatinkalsiumprihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:

Laktosaeinhydrat, drkristalladur sellul6si, kalsiumkarbdnat E170, copovidon, krospévidon gerd B,
natriumkroskarmellésa, natriumlaurilsalfat, vatnsfri kisilkvoda, talkim og magnesiumsterat.
Innihaldsefni i filmuhadinni: glyseryl ein-og tvicaprylocaprat, pélyvinylalkohdl, talkum, titandioxid
og makrégdl (PEG) igraedd pélyvinyl alkéhdlfjollida

Lysing & Gtliti Atorvastatin Xiromed og pakkningastaerdir

10 mg: Atorvastatin Xiromed filmuhudadar toflur eru hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhidadar
toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar ,,10” & hinni hlidinni. Steerd hverrar toflu er u.p.b.
7,0 mm.

20 mg: Atorvastatin Xiromed filmuhudadar toflu eru hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhtdadar
toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar ,,20” & hinni hlidinni. Steerd hverrar toflu er u.p.b.
9,0 mm.

40 mg: Atorvastatin Xiromed filmuhtdadar t6flu eru hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhtdadar
toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar ,,40” 4 hinni hlidinni. Steerd hverrar t6flu er u.p.b.
11,0 mm.

80 mg: Atorvastatin Xiromed filmuhtdadar toflu eru hvitar, kringléttar, tvikiptar filmuhtdadar
toflur med deiliskoru & annarri hlidinni og merktar ,,80” 4 hinni hlidinni. Steerd hverrar t6flu er u.p.b.
13,0 mm.

Filmuhudadar Atorvastatin Xiromed toflur fast i PVC-PE-PVDC/alpynnupakkingum og stefnuvirkri
polyamid-al-pdlyvinylklorid (PVC) / alpynnu. Pakkningasteerdir med 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 84, 90, 98 og 100 filmuhtdadar toflur.

Atorvastatin Xiromed filmuhtdadar toflur fast i HDPE glésum. Pakkningasteerdir med 105 og 112



filmuhadudum toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Medical Valley med détturfyrirtaekinu Xiromed
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6d

Framleioandi

Laboratorios Liconsa

S.A Avda.

Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200-Azuqueca de Henares
Guadalajara

Spann

Umbodsmadur & Islandi
Acare ehf.

Sidumula 28

108 Reykjavik

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
- Danmork: Atorvastatin Xiromed
- Island: Atorvastatin Xiromed
- Noregur:  Atorvastatin Xiromed
- Svipjéo:  Atorvastatin Xiromed

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur 10/2024



