FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Atacor 10 mg filmuhtdadar téflur
Atacor 20 mg filmuhtdadar téflur
Atacor 40 mg filmuhutdadar t6flur
Atacor 80 mg filmuhudadar t6flur

Atorvastatin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka Atacor.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma ad gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- LAtio lsekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum eru upplysingar um

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

Hvernig nota & Atacor

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Atacor

Adrar upplysingar

N o

1. UPPLYSINGAR UM ATACOR OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Atacor er bléofituleekkandi lyf. Atacor er notad sem vidbot vid mataraedisbreytingu til ad leekka
bl6dfitu eins og kolesterdl og priglyserio, pegar fituskert matareedi og énnur medferd eins og
likamsraekt og breyttir lifnadarhaettir hafa ekki naegt til a&rangurs. Atacor er einnig notad til vidbotar
annarri bléofitulaekkandi lyfjamedfero.

Atacor ma nota til ad draga ur heettu & myndun hjartasjukdéma s.s. hjartadéng og hjartaaféllum. pad
dregur ar haettunni med pvi ad laeekka bléofitu.

Kolesterdl er natturulegt efni sem er i likamanum og er naudsynlegt fyrir edlilegan voxt.

Hins vegar, ef of mikid kolesterdl er til stadar i bl6dinu getur pad sest innan & veggi &danna, sem geta
& endanum stiflast. betta er einn af algengustu orsakavéldum hjartasjukdéma. Pad er vidurkennt ad
heekkad kdlesterdl i bldoi eykur haettu a hjartasjukdomum. Adrir peettir sem auka hattu a
hjartasjukdémum eru m.a. har blédprystingur, sykursyki, ofpyngd, litil hreyfing, reykingar eda
fjolskyldusaga um hjartasjokdéma.

2. APUR EN BYRJAD ER AD NOTA ATACOR

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Atacor

- ef pu hefur ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni Atacor.
- ef ofnaemi hefur &dur komid fram vid notkun svipadra lyfja sem laekka blodfitu.
- ef pa hefur lifrarsjakdom.

- ef pua pjaist af vodvakvilla.

- & medgongu eda vid brjostagjof.

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



Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Atacor

- ef pa hefur fengid lifrarsjukdom eda neytir mikils afengis.

- ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med haeg efnaskipti vegna vanstarfsemi skjaldkirtils.

- ef pa ert eldri en 70 ara.

- ef pa hefur ségu um arfgenga vodvakvilla.

- ef pa hefur &dur fengid vodvakvilla i kjolfar notkunar & blodfitulekkandi lyfjum.
- ef pa ert med alvarlega 6ndunarerfidleika.

Ef pa finnur fyrir 6Gtskyrdum vodvaverkjum, sinadreetti, eymslum eda mattleysi, einkum ef
lasleiki eda hiti koma fram & sama tima skal strax hafa samband vid laekni par sem hatta getur purft
medferd med Atacor eda skammtar minnkadir.

Adur en medferd hefst og & medan medferd stendur mun laeknirinn liklega vilja mela kolesterol,
bl6dhag og athuga lifrarstarfsemi.

Notkun annarra lyfja

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef dnnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils. Sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Atacor og Atacor getur haft ahrif 4 verkun
annarra lyfja.

Geeta parf vartdar pegar Atacor er gefid samtimis eftirfarandi lyfjum, par sem aukin heetta er &

vOdvakvilla sem i einstaka tilvikum getur ordid alvarlegur og valdid nyrnaskemmdum:

- ciklosporin (Iyf sem baelir dnemiskerfid)

- sum syklalyf (erytrémysin, klaritromysin)

- sum sveppalyf (itrak6nasol)

- nefas6don (lyf vid punglyndi)

- niasin og ezetimib (lyf til ad leekka kolesterol)

- gemfibrésil og 6nnur fibrot (Iyf til ad laeekka kdlesterdl)

- sumir kalsiumgangnalokar sem eru notadir vid hjartadng eda haum bl6dprystingi, t.d. verapamil,
diltiazem, amlodipin

- HIV-proteasa hemlar

Segdu lekninum fra pvi ef pu tekur warfarin (bl6dpynningarlyf), digoxin (lyf vid éreglulegum
hjartslatti), getnadarvarnarpillur (sem innihalda noretisterén og/eda etinylestradiol), kélestipdl (lyf til
a0 leekka kélesterdl) eda syrubindandi lyf (sem innihalda magnesium- og alhydroxid), par sem virkni
pessara lyfja getur aukist eda minnkad eda pau geta minnkad virkni Atacor.

- Jonsmessurunni/Jéhannesarjurt (jurtalyf til medferdar & veegu punglyndi)

- rifampisin (syklalyf)

- efavirenz (lyf til medferdar & HIV)

Ef Atacor er tekid med mat eda drykk

Lyfio méa taka med eda an matar.

Ekki ma drekka mikid af greipaldinsafa medan & medferd med Atacor stendur.

Fordist ad drekka mikid afengi & medan lyfid er notad. Sja kafla 2 ,, Adur en byrjad er ad nota Atacor”.

Medganga
Atacor & ekki ad nota a medgongu. Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn &
medan par nota Atacor. Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud & medgongu.

Brjostagjof
Atacor & ekki ad nota ef pu ert med barn & brjésti. Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en
lyf eru notud medan verid er med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Atacor hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. HVERNIG NOTA A ATACOR

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Atacor er tekid inn einu sinni & dag. Taka ma lyfid hvenar dagsins sem er med eda &n matar.
Munid ad halda skal &fram sérstoku mataradi og breyttum lifnadarhattum samtimis medferd med
Atacor.

Byrjunarskammtur er akvedinn Gt fra kolesterolgildi og medferdartakmarki. Venjulegur
upphafsskammtur er 10 mg & soélarhring. Pessum skammti méa breyta eftir 4 vikur eda lengri tima
samkvaemt radleggingu leknis.

Hémarksskammtur er 80 mg einu sinni & sélarhring.

Sélarhringsskammt ma taka i einum skammti.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er naudsynlegt ad breyta skdmmtun. Fylgid fyrirmalum leknis.

Born og unglingar 4-17 ara:
Notkun Atacor hja bérnum a eingéngu ad vera undir eftirliti sérfraedings.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stdr skammtur af Atacor hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid, skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Atacor
Ef gleymist ad taka skammt skal taka hann eins fljétt og heegt er, nema ef komio er ad pvi ad taka
naesta skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Atacor
Leitio til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um 6ll lyf getur Atacor valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Eftirfarandi aukaverkanir eru alvarlegar og krefjast tafarlausra adgerda ef pa finnur fyrir
peim. bU skalt haetta ad taka Atacor og hafdu strax samband vid laekni ef eftirtaldar
aukaverkanir koma fram:

Koma drsjaldan fyrir koma fram hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum:

- bolga i andliti, tungu og barka sem getur valdid éndunarerfidleikum (ofsabjugur)

- skyndileg ofnaemisvidbrogd med masi, Gtbrotum, maedi og leekkun bloédprystings
(bréddaofnaemi)

- alvarleg blédrumyndun i hud (Stevens-Johnson heilkenni, drep i htidpekju)

- gulleit hud, dokkt pvag og preyta sem geta verid einkenni um lifrarvandamal

Mjdg sjaldgeefar koma fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 sjuklingum:



- voovaslappleiki, eymsli i védvum eda vodvaverkjum sem getur leitt til alvarlegs og
hugsanlega lifsheettulegs sjukdoms (rakvédvalysa). betta getur komid fram an synilegrar
asteedu (p.e. ekki tengt vodvaareynslu).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram:

Algengar (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 100 sjaklingum): Heegdatregda, vindgangur,
meltingartruflanir, 6gledi, nidurgangur, ofnemi, svefnleysi, héfudverkur, sundl, tilfinning i hag, s.s.
brunatilfinning, stingir, kladi eda naladofi, an synilegra, likamlegra orsaka (paraesthesia, minnkad
snertiskyn), hadutbrot, kladi, vodvaverkir, lidverkir, preyta, brjostverkir, bakverkir og bjugur a
atlimum.

Sjaldgeaefar (koma fyrir hja 1-10 af hverjum 1.000 sjaklingum)): Lystarleysi, uppkost, eiginleiki blods
til ad storkna minnkar (bl6dflagnafeed), harlos, ymist of har eda of lagur blédsykur, brisbolga, verkir i
taugum i handleggjum og fétleggjum (Gttaugakvilli), hudutbrot med klada (ofsakladi), minnisleysi,
eyrnasud, voovakvilli p.e. eymsli eda mattleysi i vodvum, slappleiki, pyngdaraukning og getuleysi.

Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hjéa 1-10 af hverjum 10.000 sjuklingum): Lifrarbolga, gula, bolga i
voovum (vodvaproti), vodvakrampi eda mattleysi vegna almennrar vanlidunar og hita (rakvddvalysa).

Koma oOrsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum): Bradaofnemi, hréd
bolgumyndun sem getur t.d. haft &hrif & andlit, hals, hendur og faetur (ofsabjugur), Gtbrot med blédrum
(b.m.t. regnbogarodasott, Stevens—Johnsons heilkenni og drep i hidpekju), breytt bragdskyn,
sjontruflanir, heyrnarmissir, skert lifrarstarfsemi, skdddun & sinum og brjostasteekkun hja kérlum.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vegna akvedinna statina:
- Svefntruflanir, p.4.m. svefnleysi og martradir

- Minnistap

- Kynlifstruflanir

- Geddeyfo

- Ondunarerfidleikar, p.4.m. pralatur hdsti og/eda madi eda hiti

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er haegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beta pannig pekkingu & aukaverkunum. Sjaklingar og adstandendur

peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnhunar. Leidbeiningar eru & heimasidu
Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is.

5. HVERNIG GEYMA A ATACOR

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.
6. APRAR UPLYSINGAR

Hvad inniheldur Atacor

- Virka innihaldsefnid er atorvastatin. Hver filmuhudud tafla inniheldur 10, 20, 40 eda 80 mg af
atorvastatini (sem atorvastatin kalsium).



- Onnur innihaldsefni eru mannitol, érkristalladur selluldsi, kalsiumkarbonat, povidon,
natriumkroskarmellési, natrium lauryl stlfat, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat,
hyprémellési, titantvioxid E 171 og makrogadl 6000.

Utlit Atacor og pakkningasteerdir:

10 mg: Hyvitar, kringléttar, tvikaptar, 7 mm, filmuhadadar téflur.

20 mg: Hvitar, kringléttar, tvikaptar, 9 mm, filmuhudadar toflur.

40 mg: Hvitar, sporoskjulaga, tvikaptar, 8,2 x 17 mm, filmuhtdadar toflur.
80 mg: Hvitar, sporoskjulaga, tvikaptar, 9,2 x 18,4 mm, filmuhtdadar toflur.

bynnupakkningar (AI/AI): 4,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 200 (10x20), 500 fyrir alla
E’tl)z/arsl:giléksa(HDPE) med smelluloki (LDPE): 10, 20, 30, 50, 100, 200 fyrir alla styrkleika.

Ekki er vist ad allar pakkningarstaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérour

Framleidandi:

Actavis hf

Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Og

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Bulgaria

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vio markadsleyfishafa.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Tékkland Atorvastatin Actavis 10 mg, 20 mg og 40 mg

Eistland Atorvastatin Actavis 10 mg, 20 mg og 40 mg

Ungverjaland Torvalipin 10 mg, 20 mg og 40 mg

Lettland Atorvastatin Actavis

Lithaen Atorvastatin Actavis 10 mg, 20 mg og 40 mg

Malta Atacor 10 mg, 20 mg og 40 mg

Pélland Torvalipin 10 mg, 20 mg og 40 mg

Slévenia Torvalipin 10 mg, 20 mg og 40 mg filmsko obloZene tablete
Slévakia Atorvastatin Actavis 10 mg, 20 mg og 40 mg

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i agust 2010.
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