GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Patienten

Atorvastatin AL 10 mg Filmtabletten
Atorvastatin AL 20 mg Filmtabletten
Atorvastatin AL 30 mg Filmtabletten
Atorvastatin AL 40 mg Filmtabletten
Atorvastatin AL 60 mg Filmtabletten

Atorvastatin AL 80 mg Filmtabletten
Atorvastatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Atorvastatin AL und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Atorvastatin AL beachten?
3. Wie ist Atorvastatin AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Atorvastatin AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Atorvastatin AL und wofir wird es angewendet?

Atorvastatin AL gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Statine
bekannt sind und die Blutfette (Lipide) regulieren.

Atorvastatin AL wird angewendet, um die Blutfette zu verringern, die als
Cholesterin und Triglyzeride bezeichnet werden, falls eine fettarme Ernéhrung
und eine Umstellung des Lebensstils alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein
erhohtes Risiko fur Herzkrankheiten haben, kann Atorvastatin AL auch zur
Verringerung dieses Risikos bei normalen Cholesterinwerten angewendet
werden. Wahrend der Behandlung missen Sie die Ubliche cholesterinbewusste
Ernahrung fortfihren.




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Atorvastatin AL beachten?

Atorvastatin AL darf NICHT eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten,

wenn bei lhnen im Leberfunktionstest unerklarbare Veranderungen der
Leberwerte aufgetreten sind,

wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine zuverlassige
Schwangerschaftsverhitung betreiben,

wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten,

wenn Sie stillen,

wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibrentasvir zur Behandlung
einer Hepatitis C erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Atorvastatin AL einnehmen,

wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden,

wenn Sie Fusidinséure (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen) einnehmen bzw. per Injektion verabreicht bekommen oder
innerhalb der letzten 7 Tage Fusidinsdure eingenommen bzw. per Injektion
verabreicht bekommen haben. Die Kombination von Fusidinsaure und
Atorvastatin AL kann zu schwerwiegenden Muskelproblemen
(Rhabdomyolyse) fuhren.

wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit Einblutungen ins Gehirn
hatten, oder wenn Sie von friheren Schlaganféllen kleine
Flussigkeitseinschliisse im Gehirn haben,

wenn Sie Probleme mit den Nieren haben,

wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise leiden (Hypothyreose),
wenn Sie wiederholte oder unklare Muskelbeschwerden oder -schmerzen
hatten oder bei Ihnen oder bei nahen Verwandten Muskelerkrankungen
aufgetreten sind,

wenn bei Ihnen Muskelerkrankungen im Zusammenhang mit der
Anwendung von anderen blutfettsenkenden Arzneimitteln (z.B. anderen
Statinen oder Arzneimitteln, die man als Fibrate bezeichnet) aufgetreten
sind,

wenn Sie regelmafig grofRere Mengen Alkohol trinken,

wenn Sie Lebererkrankungen in der eigenen Vorgeschichte haben,

wenn Sie élter als 70 Jahre sind,

wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche,
einschliellich in einigen Féllen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder
okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen
verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankungen manchmal




verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie flihren kénnen (siehe
Abschnitt 4.: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

Wenn einer dieser Grunde auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt vor und madglicherweise
auch wahrend Ihrer Atorvastatin AL-Behandlung Blutuntersuchungen
durchfuhren, um Ihr Risiko fir Nebenwirkungen an der Muskulatur abschatzen
zu konnen. Es ist bekannt, dass das Risiko fir Nebenwirkungen an der
Muskulatur (z.B. Rhabdomyolyse) ansteigt, wenn bestimmte Arzneimittel
gleichzeitig angewendet werden (siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme von
Atorvastatin AL zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen anhaltende
Muskelschwache auftritt. Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind
moglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel notwendig.

Waéhrend der Behandlung mit Atorvastatin AL wird Ihr Arzt Sie engmaschig
Uberwachen, wenn Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das
Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko,
eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn Sie erhdhte Blutzucker-
und Blutfettwerte haben, Ubergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Einnahme von Atorvastatin AL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Es gibt einige andere Arzneimittel, die die Wirkung von Atorvastatin AL
verandern kénnen oder deren Wirkung durch Atorvastatin AL verandert werden
kann. Derartige Wechselwirkungen konnen dazu fiihren, dass die Wirksamkeit
eines oder beider Arzneimittel nachlasst. Genauso kdnnen sie dazu fuhren,
dass das Risiko oder die Schwere von Nebenwirkungen einschliefilich eines
schweren Muskelschwunds, der als Rhabdomyolyse in Abschnitt 4 beschrieben
wird, erhdht ist:

e Arzneimittel, die Ihr kdrpereigenes Abwehrsystem beeinflussen (z.B.
Ciclosporin),

¢ einige Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Erythromycin,
Clarithromycin, Telithromycin, Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol,
Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin, Fusidinsaure).

e andere Arzneimittel zur Regulierung der Blutfettwerte (z.B. Gemfibrozil,
andere Fibrate, Colestipol),

e einige Kalziumantagonisten gegen Angina pectoris oder hohen Blutdruck
(z.B. Amlodipin, Diltiazem); Arzneimittel, die Ihren Herzschlag regulieren
(z.B. Digoxin, Verapamil, Amiodaron),

e Letermovir, ein Arzneimittel, das eine Erkrankung durch das
Cytomegalievirus bei Ihnen verhindert,



e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir, Lopinavir,
Atazanavir, Indinavir, Darunavir, eine Kombination von Tipranavir und
Ritonavir usw.),

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C (z.B. Telaprevir,
Boceprevir und die Kombination aus Elbasvir/Grazoprevir,
Ledipasvir/Sofosbuvir).

e Zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten Wechselwirkungen mit
Atorvastatin AL zahlen u.a. Ezetimib (zur Cholesterinsenkung), Warfarin (zur
Verhinderung von Blutgerinnseln), die Antibabypille (orale Kontrazeptiva),
Stiripentol (zur Krampfhemmung bei Epilepsie), Cimetidin (bei Sodbrennen
und Magengeschwiuren), Phenazon (ein Schmerzmittel), Colchicin (zur
Behandlung von Gicht) und Antazida (aluminium- oder magnesiumhaltige
Arzneimittel bei Magenverstimmung).

¢ Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel: Johanniskraut.

e Wenn Sie Fusidinsdure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion
einnehmen mussen, miussen Sie Atorvastatin AL vortibergehend absetzen.
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, ab wann Atorvastatin AL wieder unbedenklich
eingenommen werden kann. Die Einnahme von Atorvastatin AL zusammen
mit Fusidinsaure kann in seltenen Fallen zu Muskelschwéche, -
empfindlichkeit oder -schmerzen (Rhabdomyolyse) fihren. Siehe Abschnitt
4 fur weitere Informationen Gber Rhabdomyolyse.

e Daptomycin (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von komplizierten Haut-
und Hautstrukturinfektionen sowie Bakterien im Blut angewendet wird).

Einnahme von Atorvastatin AL zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Lesen Sie dazu Abschnitt 3. Wie ist Atorvastatin AL einzunehmen? und
berticksichtigen Sie bitte auRerdem die folgenden Hinweise:

Grapefruitsaft

Trinken Sie nie mehr als ein oder zwei kleine Glaser Grapefruitsaft am Tag, da
grol3e Mengen an Grapefruitsaft die Wirkungen von Atorvastatin AL verstarken
kénnen.

Alkohol

Vermeiden Sie Ubermafigen Alkoholkonsum, wahrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Genauere Angaben siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Sie durfen Atorvastatin AL nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
schwanger werden mdchten.

e Sie durfen Atorvastatin AL nicht einnehmen, wenn Sie im gebarfahigen Alter
sind, es sei denn, Sie wenden eine zuverlassige
Schwangerschaftsverhitung an.

e Sie durfen Atorvastatin AL nicht einnehmen, wenn Sie stillen.



Die Sicherheit von Atorvastatin wahrend Schwangerschaft und Stillzeit wurde
bisher nicht nachgewiesen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Normalerweise beeinflusst dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstlichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht. Sie durfen jedoch nicht Auto
fahren, wenn dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstichtigkeit beeintrachtigt, und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wenn Ihre Fahigkeit, diese zu
benutzen, beeintrachtigt ist.

Atorvastatin AL enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Atorvastatin AL erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Atorvastatin AL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei.

3. Wie ist Atorvastatin AL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird Sie vor Behandlungsbeginn auf eine cholesterinarme Ernahrung
umestellen, die Sie auch wéahrend der Behandlung mit Atorvastatin AL
beibehalten sollen.

Dosierung

e Die ubliche Anfangsdosierung von Atorvastatin bei Erwachsenen und
Kindern ab 10 Jahren betragt 10 mg einmal taglich. Diese kann bei Bedarf
von lhrem Arzt erhdht werden, bis Sie die Dosis erhalten, die Sie benétigen.
Ihr Arzt wird die Dosierung in Zeitabstanden von 4 Wochen oder mehr
anpassen. Die Hochstdosis von Atorvastatin betragt 80 mg einmal taglich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Atorvastatin AL-Tabletten bitte unzerkaut mit 1 Glas Wasser
ein. Die Einnahme kann zu jeder Tageszeit unabhangig von den Mahlzeiten
erfolgen. Sie sollten aber versuchen, Ihre Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit
einzunehmen.




zusatzlich fur Atorvastatin AL 30 mg Filmtabletten und Atorvastatin AL 60 mg
Filmtabletten:
Die Bruchkerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Die Dauer der Behandlung mit Atorvastatin AL wird von lhrem Arzt
bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Atorvastatin AL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Atorvastatin AL eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Atorvastatin AL-Tabletten (mehr als Ihre
Ubliche Tagesdosis) eingenommen haben, fragen Sie bei Inrem Arzt oder dem
nachstgelegenen Krankenhaus um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin AL vergessen haben
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie einfach zum tblichen
Zeitpunkt die nachste Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Atorvastatin AL abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben oder die
Einnahme von Atorvastatin AL abbrechen wollen, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden schweren Nebenwirkungen oder eines
der folgenden Symptome auftritt, brechen Sie die Tabletteneinnahme ab
und informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie die
nachstgelegene Krankenhaus-Notfallaufnahme auf.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e schwere allergische Reaktionen mit Schwellungen im Bereich des
Gesichtes, der Zunge und im Hals, die zu schweren Atemproblemen fihren
konnen,

e ernste Erkrankungen mit Erscheinungen wie z.B. schwere Hautabldsung
und Schwellung der Haut, Blasenbildung auf der Haut, im Mund, im
Genitalbereich, um die Augen sowie Fieber; fleckiger, roter Hautausschlag
speziell auf den Handflachen und Ful3sohlen, méglicherweise auch mit
Blasenbildung.




Wenn Sie eine Muskelschwache, Empfindlichkeit, Schmerzen, Risse in der
Muskulatur oder eine rotbraune Verfarbung des Urins feststellen, und
besonders, wenn dies mit Unwohlsein oder erhéhter Temperatur verbunden
ist, dann kann dies durch einen krankhaften Muskelschwund
(Rhabdomyolyse) verursacht worden sein. Der krankhafte Muskelschwund
ist nicht immer reversibel und kann auch nach Beendigung der Einnahme
von Atorvastatin fortbestehen. Er kann lebensbedrohlich sein und zu
Nierenproblemen fuhren.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder ungewdhnlichen Blutungen oder
Bluterglssen haben, kann dies auf Leberschaden hinweisen. Dann missen
Sie so schnell wie mdglich Ihren Arzt aufsuchen.

Lupus-ahnliches Syndrom (einschlief3lich Hautausschlag,
Gelenkbeschwerden und Veranderungen des Blutbildes).

Andere mogliche Nebenwirkungen von Atorvastatin AL

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Entzindung der Luftwege in der Nase, Halsschmerzen, Nasenbluten,
allergische Reaktionen,

Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Ihren
Blutzuckerspiegel weiterhin genau Uberwachen), Anstieg der
Kreatininphosphokinase im Blut,

Kopfschmerzen,

Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen, Verdauungsstérungen, Durchfall,
Gelenk-, Muskel- und Ruckenschmerzen,

Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die moglicherweise auf eine gestorte
Leberfunktion hinweisen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunahme, Erniedrigung des
Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie lhren
Blutzuckerspiegel weiterhin genau Uberwachen),

Albtrdume, Schlaflosigkeit,

Benommenheit, Taubheitsgefuhl oder Kribbeln in den Fingern oder Zehen,
herabgesetzte Empfindung der Haut auf leichte Bertihrungsreize oder
Schmerzen, Stérungen des Geschmacksempfindens, Ged&achtnisverlust,
verschwommenes Sehen,

Ohrgerausche und/oder Gerausche im Kopf,

Erbrechen, Aufstol3en, Oberbauch- oder Unterbauchschmerzen,
Entztindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), was zu
Magenschmerzen flhrt,

Leberentziindung (Hepatitis),

Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall,
Nackenschmerzen, Muskelschwache,




e Erschopfung, Unwohlsein, Schwéachegefihl, Schmerzen im Brustkorb,
Schwellungen besonders im Knochelbereich (Odeme), erhéhte Temperatur,
e positiver Test auf weil3e Blutzellen im Urin.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Sehstérungen,

ungewohnliche Blutungen oder Blutergusse,

Gelbfarbung der Haut oder des Weil3en im Auge (Cholestase),
Verletzungen an den Sehnen,

Hautausschlag oder Wunden im Mund (lichenoide Arzneimittelreaktion),
violette Hautschadigungen (Anzeichen einer Entziindung der Blutgefalie,
Vaskulitis).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

¢ eine bestimmte allergische Reaktion mit Beschwerden wie plétzliche
keuchende Atmung und Schmerzen oder Engegefihl im Brustbereich,
Anschwellen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der
Zunge oder im Hals, Atembeschwerden, Ohnmachtsanfalle,

e Horverlust,

e BrustvergréfRerung beim Mann (Gynakomastie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar):

e anhaltende Muskelschwéche,

e Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwéche
fuhrt, einschlief3lich in einigen Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur),

e okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéache der Augen
verursacht).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in lhren Armen oder Beinen ein
Schwachegefihl verspiren, das sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert,
bei Doppeltsehen oder Hangen lhrer Augenlider, Schluckbeschwerden oder
Kurzatmigkeit.

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des

gleichen Typs) berichtet wurden:

e Storungen der Sexualfunktion,

e Depressionen,

e Atemprobleme einschlief3lich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit
oder Fieber,

e Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fur die Entwicklung einer
Blutzuckererkrankung wird gréf3er, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, Gbergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung mit Atorvastatin AL tGberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie ist Atorvastatin AL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis:“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Atorvastatin AL Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist; Atorvastatin.

Atorvastatin AL 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat
(Ph.Eur.)).

Atorvastatin AL 20 mg Filmtabletten




Jede Filmtablette enthalt 20 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat
(Ph.Eur.)).

Atorvastatin AL 30 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 30 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat
(Ph.Eur.)).

Atorvastatin AL 40 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat
(Ph.Eur.)).

Atorvastatin AL 60 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 60 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat
(Ph.Eur.)).

Atorvastatin AL 80 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 80 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Calcium-Trihydrat
(Ph.Eur.)).

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver (E 460b), Calciumcarbonat
(E 170), vorverkleisterte Starke (Mais), Hypromellose (E 464), Croscarmellose-
Natrium (E 468), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] (E 470b).

Filmuberzug: Opadry YS-1-7040 White, bestehend aus: Hypromellose (E 464),
Macrogol 8000 (E 1521), Titandioxid (E 171), Talkum (E 553b).

Wie Atorvastatin AL Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung
Atorvastatin AL 10 mg Filmtabletten

Weil3e bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durchmesser
von 6 mm.

Atorvastatin AL 20 mg Filmtabletten
WeilRe bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durchmesser
von 8 mm.

Atorvastatin AL 30 mg Filmtabletten
WeilRe bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einer einseitigen
Bruchkerbe und einem Durchmesser von 9 mm.

Atorvastatin AL 40 mg Filmtabletten
Weil3e bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durchmesser
von 10 mm.

Atorvastatin AL 60 mg Filmtabletten

Weil3e bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einer einseitigen
Bruchkerbe und einem Durchmesser von 11 mm.
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Atorvastatin AL 80 mg Filmtabletten
WeilRe bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durchmesser
von 12 mm.

Atorvastatin AL Filmtabletten ist in Packungen mit 30, 50 oder 100 Filmtabletten
in OPA/Aluminium/PVC-Aluminium-Blisterpackungen erhéltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StralRe 19

D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastralRe 2-18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland

Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Island

STADA M&D SRL,

Str. Sfantul Elefterie, nr 18, Parte A, etaj 1,
050525 Bukarest

Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Atorvastatin AL 10 mg/ 20 mg/ 30 mg/ 40 mg/ 60 mg/ 80 mg
Filmtabletten

Niederlande Atorvastatine STADA 10 mg/ 20 mg/ 30 mg/ 40 mg/60 mg/ 80 mg,
filmomhulde tabletten

Italien ATORVASTATINA EG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im September 2024.
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