Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Orbeos 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
Orbeos 20 mg kalvopéillysteiset tabletit
Orbeos 40 mg kalvopéillysteiset tabletit
Orbeos 80 mg kalvopéillysteiset tabletit

atorvastatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan Liikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4ddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Orbeos on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Orbeos-valmistetta
Miten Orbeos-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orbeos-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR S

1. Miti Orbeos on ja mihin sitd kiytetiin

Orbeos kuuluu lddkeaineryhméin, jota kutsutaan statiineiksi. Niilld sdddellddn veren lipidi- eli
rasvatasoja.

Orbeos-valmistetta kdytetddn alentamaan veren rasvojen, kolesterolin ja triglyseridien, tasoja silloin,
kun muutosta ei ole tapahtunut véhérasvaisella ruokavaliolla ja elintapamuutoksilla. Orbeos-
valmistetta voidaan kayttdd myos silloin, kun sydéntautiriski on suurentunut normaaleista
kolesterolitasoista huolimatta. Tavanomaista kolesterolitasoja alentavaa ruokavaliota on jatkettava
myds hoidon aikana.

Atorvastatiinia, jota Orbeos sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Orbeos-valmistetta

Ali ota Orbeos-valmistetta

- jos olet allerginen atorvastatiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

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

- jos olet saanut maksan toimintaa mittaavista verikokeista epéselviksi jdéneitd epdnormaaleja
tuloksia

- jos olet hedelmallisessd idsséd oleva nainen etkd kéytd luotettavaa raskaudenehkaisyi

- jos olet raskaana tai yritét tulla raskaaksi

- jos imetat

- jos kaytit glekapreviiri/pibrentasviiri -yhdistelmaa hepatiitti C:n hoitoon.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Orbeos-

valmistetta

- jos sinulla on vaikea keuhkosairaus

- jos otat tai olet viimeisten 7 paivan aikana ottanut 1ddkettd nimeltd fusidiinihappo (bakteeri-
infektion hoitoon kéytettiva lddke) suun kautta tai pistoksena. Fusidiinihapon ja Orbeos-
valmisteen yhdistelmé voi johtaa vakaviin lihasongelmiin (rabdomyolyysi).

- jos sinulla on ollut aiemmin aivohalvaus, johon on liittynyt aivoverenvuotoa tai jos sinulla on
aiemmista aivohalvauksista johtuen pienié nesterakkuloita aivoissa

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- jos sinulla on ollut toistuvia tai selittimattomié lihassérkyjé tai -kipuja tai sinulla tai sukulaisellasi
on ollut lihasvaivoja

- jos sinulla on ollut aiemmin lihasvaivoja muiden veren rasvatasoja alentavien ladkkeiden (esim.
muiden statiini- tai fibraattilddkkeiden) kayton yhteydessa

- jos kéytit sddnnollisesti runsaasti alkoholia

- jos sinulla on ollut jokin maksasairaus

- jos olet yli 70-vuotias

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon liittyy 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).

Jos jokin niistd koskee sinua, ladkérisi otattaa sinusta verikokeen ennen Orbeos-hoidon aloittamista ja
mahdollisesti hoidon aikana ennakoidakseen lihaksiin liittyvien haittavaikutusten riskiési. Lihaksiin
liittyvien haittavaikutusten (kuten rabdomyolyysin) riskin tiedetéén suurenevan, kun tiettyja
ladkeaineita kdytetddn samanaikaisesti (ks. kohta 2, Muut lddkevalmisteet ja Orbeos).

Kerro myos laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisétutkimukset ja -laékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

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

Muut liikevalmisteet ja Orbeos

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat

kéayttdd muita ladkkeitd. Jotkut laékkeet voivat muuttaa Orbeos-valmisteen vaikutusta, tai Orbeos-

valmiste voi muuttaa niiden vaikutusta. Tallainen yhteisvaikutus voi heikentdd jommankumman

ladkkeen tai molempien ladkkeiden tehoa. Samanaikainen kayttd voi myds suurentaa haittavaikutusten

todennédkoisyyttd tai voimistaa haittavaikutuksia kuten rabdomyolyysié, joka on merkittéva lihaksia

kuihduttava sairaus (ks. lisdtietoja kohdasta 4):

- immuunijarjestelmén toimintaa muuttavat ldékkeet, kuten siklosporiini

- tietyt antibiootit tai sienilddkkeet, esim. erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini,
ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, posakonatsoli, rifampisiini,
fusidiinihappo

- muut veren rasvatasoja siitelevit ladkkeet, esim. gemfibrotsiili, muut fibraatit, kolestipoli

- jotkut kalsiuminestdjét, joilla hoidetaan rasitusrintakipua ja korkeaa verenpainetta, esim.
amlodipiini, diltiatseemi; sydamen sykettd séételevit ladkkeet, esim. digoksiini, verapamiili,
amiodaroni

- letermoviiri: 14édke, joka auttaa ehkdisemédn sytomegaloviruksen aiheuttamia sairauksia

- HIV:n hoitoon kaytettivit lddkkeet, esim. ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, indinaviiri,
darunaviiri, tipranaviirin ja ritonaviirin yhdistelma jne.

- jotkut hepatiitti C:n hoitoon kdytetyt ladkkeet, kuten telapreviiri, bosepreviiri,
elbasviiri/gratsopreviiri- sekd ledipasviiri/sofosbuviiri -yhdistelmat



- muita l4édkkeitd, joilla tiedetdén olevan yhteisvaikutuksia Orbeos-valmisteen kanssa: etsetimibi
(alentaa kolesterolia), varfariini (vdhentdd veren hyytymistd), suun kautta otettavat
ehkédisyvalmisteet, stiripentoli (kouristuksia ehkdiseva epilepsialdédke), simetidiini (nirdstykseen
ja maha- ja pohjukaissuolen haavaumiin), fenatsoni (kipuldéke), kolkisiini (kdytetdén kihdin
hoitoon) ja antasidit (alumiinia tai magnesiumia siséltavét ruoansulatushéirioéihin kaytettavét
ladkkeet)

- ilman ladkemé&ardysta saatavat valmisteet: mékikuisma

- Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on
tilapdisesti keskeytettdva tdmin 1ddkkeen kayttdminen. La4kari kertoo sinulle, milloin Orbeos-
valmisteen kdyton voi aloittaa turvallisesti uudelleen. Orbeos-valmisteen ottaminen
fusidiinihapon kanssa voi harvinaisissa tapauksissa johtaa lihasheikkouteen, lihasten arkuuteen
tai lihaskipuun (rabdomyolyysi). Katso lisdtietoja rabdomyolyysistd kohdasta 4.

Orbeos ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Katso kohdasta 3, miten Orbeos-valmistetta otetaan. Ota huomioon seuraavat seikat:

Greippimehu
Ala juo enempéd kuin 1-2 pientd lasillista greippimehua paivéssd, koska suuret greippimehuméaéarat
voivat muuttaa Orbeos-valmisteen vaikutusta.

Alkoholi
Vilta runsasta alkoholin kdyttod, kun kaytat tata ladkettd. Katso yksityiskohtaiset ohjeet kohdasta 2
”Varoitukset ja varotoimet”.

Raskaus ja imetys

Ali kiiytd Orbeos-valmistetta, jos olet raskaana tai yritit tulla raskaaksi.

Al4 kiiytd Orbeos-valmistetta, jos olet hedelmallisessi idssd, ellet kilytd luotettavaa raskaudenehkéisya.
Al4 kiiytd Orbeos-valmistetta, jos imetit.

Orbeos-valmisteen turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole osoitettu.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Normaalisti timi ldike ei vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttidd koneita. Al4 kuitenkaan aja, jos timi
ldsike vaikuttaa ajokykyysi. Ald kdytd mitdin tydvilineitd tai koneita, jos timi lddike vaikuttaa kykyysi
kilyttad niitd.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Orbeos sisiiltia laktoosia
Jos 14ékéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Orbeos sisiltia natriumia
Tédma ladke sisdltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Orbeos sisiltai bentsoechappoa

10 mg:n tabletti: Tama valmiste sisdltdd 0,00004 mg bentsochappoa per tabletti.
20 mg:n tabletti: Tama valmiste sisdltdd 0,00008 mg bentsoehappoa per tabletti.
40 mg:n tabletti: Tama valmiste siséltdd 0,00016 mg bentsoehappoa per tabletti.
80 mg:n tabletti: Tdma valmiste sisdltdd 0,00032 mg bentsoehappoa per tabletti.



3. Miten Orbeos-valmistetta kiiytetian

Ennen hoidon aloittamista, 1d4kérisi méérdé sinulle vidhikolesterolisen ruokavalion, jota sinun pitéa
noudattaa myos Orbeos-hoidon aikana.

Orbeos-valmisteen suositeltu aloitusannos aikuisille ja vahintédén 10-vuotiaille lapsille on 10 mg kerran
vuorokaudessa. Ladkérisi voi tarvittaessa suurentaa annostusta, kunnes saat tarvitsemasi annoksen.
Ladkarisi muuttaa annosta neljan viikon tai sitd pitemmin vélein. Orbeos-valmisteen enimméaisannos
on 80 mg kerran vuorokaudessa.

Nielaise Orbeos-tabletit kokonaisina veden kera. Tabletit voi ottaa mihin vuorokaudenaikaan tahansa
joko aterian yhteydessa tai tyhjdén mahaan. Yritd kuitenkin ottaa tabletit joka péivd samaan aikaan.

Kayta tatd ladketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkérisi arvioi, kuinka pitkéiin tarvitset Orbeos-hoitoa.
Kerro ladkarille, jos sinusta tuntuu, ettd Orbeos-hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko.

Jos otat enemmiin Orbeos-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Orbeos-valmistetta
Jos unohdit ottaa annoksen, jatka hoitoa seuraavasta annoksesta normaalisti.
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Orbeos-valmisteen oton
Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista tai oireista, lopeta tablettien
kéytto ja ota vilittomisti yhteys ldfkériin tai mene lihimmin sairaalan ensiapupoliklinikalle.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéén 1 potilaalla tuhannesta)

- Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen, kielen ja kurkun turvotusta, joka voi
aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

— Vakava sairaus, johon liittyy vaikea ihon kuoriutuminen ja turvotus; ihon, suun,
silmdnymparysten ja sukuelinten rakkulat ja kuume. Thottuma, johon liittyy vaaleanpunertavia ja
mahdollisesti rakkulaisia 1diskid erityisesti kimmenissé tai jalkapohjissa.

- Lihasheikkous, lihasten arkuus, lihaskipu tai -repedma tai virtsan varjaytyminen punaruskeaksi.
Erityisesti jos tunnet itsesi samaan aikaan huonovointiseksi tai sinulla on korkea kuume, oireet
saattavat johtua epanormaalista lihasten hajoamisesta (rabdomyolyysi). Epdnormaali lihasten
hajoaminen ei valttimattd lopu, vaikka olisit lopettanut atorvastatiinin kdyton, ja se voi olla
henked uhkaavaa ja johtaa munuaisvaurioon.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintdén 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)
- Jos sinulla ilmenee odottamatonta tai epatavallista verenvuotoa tai mustelmien muodostumista,
oireet voivat viitata maksavaivaan. Kdénny ladkérin puoleen mahdollisimman pian.



Lupuksen kaltainen oireyhtymé (mukaan lukien ihottuma, nivelten héiriot ja vaikutukset
verisoluihin).

Muita Orbeos-valmisteen haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesta)

nendkaytdvien tulehdus, kurkkukipu, nendverenvuoto

allergiset reaktiot

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

paansarky

pahoinvointi, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatusvaivat, ripuli

nivelkipu, lihaskipu ja selkékipu

poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta)

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

painajaisunet, unettomuus

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

ndon hdmértyminen

korvien ja/tai pdén soiminen

oksentelu, royhtiily, yli- ja alavatsakivut, pankreatiitti (vatsakipua aiheuttava haimatulehdus)
maksatulehdus (hepatiitti)

ihottuma, ihottuma ja kutina, nokkosihottuma, hiustenl&hto

niskakipu, lihasvasymys

viasymys, huonovointisuus, heikotus, rintakipu, turvotus erityisesti nilkoissa, limmdnnousu
positiivinen tulos virtsasta otetussa valkosolukokeessa.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéén 1 potilaalla tuhannesta)

nékohiirio

odottamaton verenvuoto tai mustelmat

sappiteiden tukos (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)
jdnnevamma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestatuhannesta)

allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla yhtdkkinen hengityksen vinkuminen ja rintakipu tai
kiristys rinnassa; silméluomien, kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen;
hengitysvaikeudet, pyOrtyminen

kuulon heikkeneminen

gynekomastia (rintarauhasen suureneminen miehilld).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Jatkuva lihasheikkous.

Myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleisté lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa my0s
hengityslihaksissa).

Silmédmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkérin kanssa, jos késivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
liikkkumisjaksojen jdlkeen, ndet kahtena tai silmdluomesi roikkuu tai sinulla on
nielemisvaikeuksia tai hengenahdistusta.

Joillakin statiineilla (samantyyppisilld lddkkeillda kuin Orbeos) ilmoitettuja mahdollisia
haittavaikutuksia voivat olla:

seksuaaliset toimintahdiriot



e  masennus

e hengitysvaikeudet, kuten sitked yské ja/tai hengenahdistus tai kuume

e diabetes. Esiintyminen on todennékdisempéd, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkéri seuraa tilannettasi timén
ladkkeen kédyton aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Orbeos-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kiyti tita ldikettd tablettipurkissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimaiirin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitéd Orbeos siséltia

- Vaikuttava aine on atorvastatiini.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd atorvastatiinikalsiumtrihydraattia vastaten 10 mg
atorvastatiinia.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd atorvastatiinikalsiumtrihydraattia vastaten 20 mg
atorvastatiinia.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd atorvastatiinikalsiumtrihydraattia vastaten 40 mg
atorvastatiinia.
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd atorvastatiinikalsiumtrihydraattia vastaten 80 mg
atorvastatiinia.

- Muut aineet ovat: kalsiumkarbonaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
kroskarmelloosinatrium, polysorbaatti 80, hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti.

Orbeos-tablettien kalvopéillyste siséltdd hypromelloosia, makrogoli 8000:ta, titaanidioksidia
(E 171), talkkia, simetikoniemulsiota, joka siséltda simetikonia, stearaattiemulgointiaineita

(polysorbaatti 65, makrogolistearaatti 400, glyserolimonostearaatti 40-55), sakeuttamisaineita
(metyyliselluloosaa, ksantaanikumia), bentsoehappoa (E 210), sorbiinihappoa ja rikkihappoa.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Orbeos 10 mg kalvopéaillysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd (Idpimitta 5,6 mm). Tablettien
toiselle puolelle on painettu 10" ja toiselle puolelle "ATV”.

Orbeos 20 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd (1&pimitta 7,1 mm). Tablettien
toiselle puolelle on painettu 20 ja toiselle puolelle "ATV”.

Orbeos 40 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd (Idpimitta 9,5 mm). Tablettien
toiselle puolelle on painettu 40 ja toiselle puolelle "ATV”.

Orbeos 80 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd (ldpimitta 11,9 mm). Tablettien
toiselle puolelle on painettu 80" ja toiselle puolelle ATV,

Lépipainolevyt koostuvat polyamidi/alumiinifolio/polyvinyylikloridikalvosta ja kuumasaumatusta
alumiinifolio/vinyylitaustasta.

Tablettipurkki on valmistettu HDPE-muovista ja siiné on lapsiturvallinen korkki. Purkki sisiltda
kuiva-ainekapselin.

Orbeos-tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90,
98 ja 100 kalvopédllysteistd tablettia; sairaalapakkauksissa, joissa on 50, 84, 100, 200 (10 x 20) tai 500
kalvopaillysteista tablettia ja tablettipurkissa, jossa on 90 kalvopaéllysteisti tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den Jssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksa

tai

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Unkari
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Orbeos 10 mg filmdragerade tabletter
Orbeos 20 mg filmdragerade tabletter
Orbeos 40 mg filmdragerade tabletter
Orbeos 80 mg filmdragerade tabletter

atorvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Orbeos dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Orbeos
Hur du anvénder Orbeos

Eventuella biverkningar

Hur Orbeos ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

NN N e

1. Vad Orbeos iir och vad det anvinds for
Orbeos tillhor en grupp ldkemedel som kallas statiner och som reglerar lipider (fett).

Orbeos anvénds vid behandling av forhojda blodfetter s.k. kolesterol och triglycerider nér effekten av
forandrad livsforing och diet ar otillrdcklig. Om du har en dkad risk for hjéartsjukdom kan Orbeos
ocksa anvindas for att minska denna risk, dven om dina kolesterolnivaer dr normala. Under
behandlingen med Orbeos ska du fortsétta med kolesterolfattig diet.

Atorvastatin som finns i Orbeos kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Orbeos

Anvind inte Orbeos

- om du dr allergisk mot atorvastatin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har eller har haft sjukdomar som paverkar levern

- om du har haft oforklarliga onormala leverfunktionsvirden

- om du &r en kvinna i fertil alder och inte anvédnder preventivmedel

- om du ar gravid eller forsoker bli gravid

- om du ammar

- om du anvénder en kombination av glekaprevir och pibrentasvir fér behandling av hepatit C.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Orbeos
- om du har allvarliga andningsbesvéar



- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett ldkemedel som heter fusidinsyra (ett
lakemedel mot bakterieinfektion) via munnen eller som injektion. Kombinationen av fusidinsyra
och Orbeos kan leda till allvarliga muskelbesvér (rabdomyolys).

- om du tidigare har haft stroke med blodning i hjdrnan, eller har sma fickor av vétska i hjdrnan fran
tidigare stroke

- om du har njurproblem

- om du har bristande tyroideakortelfunktion (hypotyroidism)

- om du har haft upprepade eller oférklarliga muskelsmértor eller muskelproblem personligen eller i
familjen

- om du tidigare haft muskelproblem vid behandling med andra lipidséinkande likemedel (t.ex.
andra statiner eller fibrater)

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom

- om du ér 6ver 70 ar

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmén muskelsvaghet, i vissa fall 4ven i de
muskler som anvénds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet
i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstindet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

Om négot av detta stimmer in pé dig behover din lékare ta blodprover fore och troligtvis under
behandling med Orbeos for att bedoma risken for muskelrelaterade biverkningar. Det &r ként att risken
for muskelrelaterade biverkningar sdsom rabdomyolys okar nar vissa likemedel tas tillsammans (se
avsnitt 2 ”"Andra ldkemedel och Orbeos ).

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har en ihallande muskelsvaghet. Ytterligare tester
och likemedel kan behovas for att undersoka och behandla detta.

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller 1oper risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du 16per risk att f4 diabetes om du har
hoga blodsocker- och hoga blodfettnivéer, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.

Andra likemedel och Orbeos
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvénda
andra ldkemedel.

Vissa lakemedel kan péverka effekten av Orbeos, alternativt kan deras effekt paverkas av Orbeos.

Denna typ av interaktion kan innebéra att ett eller bada ldkemedlen blir mindre effektiva. Alternativt

kan interaktionen Oka risken for eller allvarlighetsgraden av biverkningar, vilket inkluderar det

allvarliga tillstdndet med muskelnedbrytning, rabdomyolys, vilket beskrivs i avsnitt 4:

- Liakemedel som paverkar immunforsvaret, t.ex. ciklosporin

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

- Andra blodfettssinkande ldkemedel, t.ex. gemfibrozil, andra fibrater och kolestipol

- Vissa kalciumflodeshdmmare mot angina eller hogt blodtryck, t.ex. amlodipin, diltiazem och
lakemedel for att reglera hjartrytmen t.ex. digoxin, verapamil, amiodaron

- Letermovir, ett ldkemedel som hjédlper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

- Liakemedel som anvinds vid behandling av HIV, t.ex. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombination av tipranavir och ritonavir etc.

- Vissa lakemedel som anvénds for att behandla hepatit C, t.ex. telaprevir, boceprevir och
kombination av elbasvir och grazoprevir samt kombination av ledipasvir och sofosbuvir

- Andra lakemedel som paverkar eller paverkas av Orbeos inklusive ezetimib (som sénker
kolesterolet), warfarin (blodfértunnande), p-piller, stiripentol (krampldsande vid epilepsi),
cimetidin (anvdnds mot halsbranna och magsar), fenazon (smartstillande), kolkicin (anvands
mot gikt) och antacida (Idkemedel mot matsméaltningsproblem och som innehaller aluminium
eller magnesium)

- Receptfria 1akemedel: johannesort



- Om du behover ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion kommer du att
behova gora ett tillfalligt uppehall med detta lakemedel. Lakaren kommer att tala om for dig nér
det ar sékert att borja ta Orbeos igen. Samtidigt intag av Orbeos och fusidinsyra kan i sillsynta
fall leda till muskelsvaghet, 6mhet eller smérta (rabdomyolys). Mer information om
rabdomyolys finns i avsnitt 4.

Orbeos med mat och dryck
Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du ska anvinda Orbeos. Observera féljande:

Grapefruktjuice
Ta inte mer &n ett eller tvd smé glas grapefruktjuice per dag d4 stora méangder grapefruktjuice kan
paverka Orbeos effekt.

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

Graviditet och amning

Anvind inte Orbeos under graviditet eller om du forsoker bli gravid.

Anvind inte Orbeos om du 4r i fertil dlder och inte anvénder ett palitligt preventivmedel.
Anvénd inte Orbeos om du ammar.

Sakerheten av Orbeos under graviditet och amning har dnnu inte faststallts.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

I normalfallet paverkar inte detta likemedel formagan att kora bil eller hantera maskiner. Du ska dock
inte kora bil, om du mirker att din formaga paverkas. Anvind inte ndgra verktyg eller maskiner, om
din forméga att anvinda dem paverkas av detta ldkemedel.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Orbeos innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Orbeos innehéller natrium
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

Orbeos innehéller bensoesyra

10 mg tabletter: Detta ldkemedel innehéller 0,00004 mg bensoesyra per tablett.
20 mg tabletter: Detta ldkemedel innehéller 0,00008 mg bensoesyra per tablett.
40 mg tabletter: Detta ldkemedel innehaller 0,00016 mg bensoesyra per tablett.
80 mg tabletter: Detta ldkemedel innehaller 0,00032 mg bensoesyra per tablett.

3. Hur du anvander Orbeos

Innan du péborjar behandlingen kommer din lékare att sitta dig pa kolesterolfattig diet, som du sedan
ska fortsdtta med under behandlingen med Orbeos.



Vanlig startdos av Orbeos dr 10 mg en gang dagligen hos vuxna och barn 10 ar eller dldre. Dosen kan
Okas gradvis vid behov av din ldkare tills du nar den dos du behover. Dosen kommer att justeras av
lakaren i intervall om 4 veckor eller mer. Maximal dos av Orbeos dr 80 mg en gang dagligen.

Orbeos tabletter ska sviljas hela med vatten och kan tas nar som helst pa dagen med eller utan mat.
Forsok dock att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Behandlingstiden bestims av din léikare.
Tala med din ldkare om du tror att effekten av Orbeos ar for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mingd av Orbeos

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Orbeos
Om du glommer att ta en dos ska du bara ta nédsta dos vid korrekt tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anviinda Orbeos
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel eller 6nskar avsluta din behandling, kontakta lékare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4
dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna och
kontakta din likare omedelbart eller uppsok akutmottagningen pa nfirmaste sjukhus.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, tunga och svalg, som kan leda till
stora svarigheter att andas.

- Allvarlig akomma med svér fjéllning och svullnad av huden, blésor pa hud, mun, 6gon och
konsorgan samt feber. Hudutslag med rosa-roda flackar, sirskilt pa handflator eller fotsulor,
som kan brista.

- Muskelsvaghet, 6mhet, smirta, bristning eller roédbrun missférgning av urinen, speciellt om du
samtidigt mér daligt eller har hog feber. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning
(rabdomyolys). Den onormala muskelnedbrytningen gér inte alltid 6ver trots avslutad
behandling med atorvastatin och kan vara livshotande och leda till njurproblem.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)

- Om du far problem med ovéntade eller ovanliga blodningar eller blamérken kan detta bero pa en
leverpaverkan. Du bor da kontakta din ldkare sa snart som mojligt.

- Lupusliknande sjukdomsbild (inklusive utslag, ledbesvér och paverkan pa blodkroppar).

Andra mojliga biverkningar av Orbeos
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e inflammation i ndsslemhinnan, smérta i halsen, nasblédning
e allergiska reaktioner



Okning av blodsockernivaer (om du har diabetes bor du noggrant folja dina blodsockervirden),
forhojt kreatinkinas i blodet

huvudvirk

illaméende, forstoppning, gaser, matsméltningsbesvir, diarré

ledvirk, muskelvérk och ryggsmértor

blodprovsresultat som visar att din leverfunktion kan bli onormal

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

anorexi (aptitforlust), viktokning, minskning av blodsockernivéer (om du har diabetes bor du
noggrant folja dina blodsockervirden)

mardrommar, somnldshet

yrsel, domningar eller stickningar i fingrar och tar, minskad kansel for smaérta eller berdring,
fordndringar i smakupplevelse, minnesforlust

dimsyn

ringningar i 6ronen och/eller huvud

krakningar, rapningar, smarta i vre och nedre delen av buken, pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln som leder till magsmarta)

hepatit (leverinflammation)

utslag, hudutslag och klada, nésselfeber, haravfall

nacksmaérta, muskeltrotthet

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

vita blodkroppar i urinen

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

synstérningar

ovintad blodning eller blamérken

gallstas (gulfargning av hud och 6gonvitor)
senskada

Mycket sdllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvéndare)

en allergisk reaktion - symtomen kan omfatta pl6tsligt visande andning och brostsmértor eller
andndd, svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter,
kollaps

horselnedséttning

gynekomasti (brostforstoring hos mén)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)

Muskelsvaghet som dr ihédllande.

Myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &ven i de
muskler som anvénds vid andning).

Okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i gat).

Tala med lékare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av
aktivitet, dubbelseende eller hingande 6gonlock, svarigheter att svilja eller andfaddhet.

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

sexuella svérigheter

depression

andningsbesvir inklusive ihallande hosta och/eller andndd eller feber

diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och hdga blodfettnivéer, ar dverviktig
och har hogt blodtryck. Lakaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Orbeos ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etikett och ytterkartong efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration for Orbeos

- Den aktiva substansen &r atorvastatin.
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).
Varje filmdragerad tablett innehaller 80 mg atorvastatin (som atorvastatin kalciumtrihydrat).

- Ovriga innehéllsdmnen &r: kalciumkarbonat, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat.

- Filmdrageringen av Orbeos innehéller hypromellos, makrogol 8000, titandioxid (E 171), talk,
simetikonemulsion innehallande simetikon, stearatemulgatorer (polysorbat 65, makrogolstearat
400, glycerolmonostearat 40-55), fortjockningsmedel (metylcellulosa, xantangummi),
bensoesyra (E 210), sorbinsyra och svavelsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orbeos 10 mg filmdragerade tabletter &r vita 5,6 mm i diameter med rund form. De &r markerade 10 pa
ena sidan och ATV pa andra sidan.

Orbeos 20 mg filmdragerade tabletter dr vita 7,1 mm i diameter med rund form. De &r markerade 20 pa
ena sidan och ATV pa andra sidan.

Orbeos 40 mg filmdragerade tabletter dr vita 9,5 mm i diameter med rund form. De dr markerade 40 pa
ena sidan och ATV p4 andra sidan.

Orbeos 80 mg filmdragerade tabletter dr vita 11,9 mm i diameter med rund form. De dr markerade 80
pa ena sidan och ATV pa andra sidan.

Blisterforpackningen bestér av en formpressad film av polyamid/aluminiumfolie/polyvinylklorid med
en baksida bestdende av aluminiumfolie/vinyl virmeforseglad beldggning.
Burken bestar av HDPE, innehaller torkmedel och har en barnskyddande forslutning.


http://www.fimea.fi/

Orbeos tabletter finns i blister med 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 och 100 filmdragerade
tabletter, sjukhusférpackningar med 50, 84, 100, 200 (10x20) eller 500 filmdragerade tabletter samt
burk med 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.
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Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Nederldnderna

Lokal foretradare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Tyskland

eller

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungern

eller

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice
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Denna bipacksedel dindrades senast 1.11.2023.
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