Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Atorvastatin Spirig HC®, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Atorvastatin Spirig HC und wann wird es angewendet?

Atorvastatin Spirig HC ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Stérungen des Fettstoffwechsels bei
ungenugender Wirkung anderer Massnahmen (z.B. Umstellung der Erndhrung, koérperliches Training,
Gewichtsabnahme) bei Patientinnen und Patienten mit

e erhohten Blutcholesterinwerten, die nicht auf eine andere Erkrankung zurtickzuflihren sind;
e erhohten Cholesterin- und Triglyceridwerten im Blut;
e erblich bedingten erhohten Blutcholesterinwerten.

Atorvastatin Spirig HC kann auch zur Pravention von Herz-Kreislauf-Ereignissen (z.B. Herzinfarkte, Angina
pectoris, Hirnschlage) angewendet werden.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Vor der Behandlung soll die Umstellung auf eine cholesterinarme Diat erfolgen. Diese Diat sollten Sie auch
wahrend der Therapie beibehalten.

Wann darf Atorvastatin Spirig HC nicht eingenommen werden?
Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie
e gegen einen der Inhaltsstoffe allergisch sind;

e eine bestehende Lebererkrankung haben oder bei Ihnen unklare und dauerhafte Erhéhungen der
Leberfunktionswerte (Serumtransaminasen) gemessen wurden;

e schwanger sind oder schwanger werden méchten;

o stillen;

® wegen einer Hepatitis-C Infektion mit den Virostatika Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret®) behandelt
werden.

Atorvastatin Spirig HC sollte bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden, ausser auf
ausdrickliche Verordnung des Arztes bzw. der Arztin.

Es liegen ausreichende Therapieerfahrungen an Erwachsenen im Alter von 70 oder mehr Jahren vor.
Basierend auf diesen Untersuchungen ist eine Dosisanpassung bei alteren Patientinnen und Patienten
nicht erforderlich.

Wann ist bei der Einnahme von Atorvastatin Spirig HC Vorsicht geboten?

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin oder Apotheker bzw. Apothekerin, bevor Sie die Behandlung
beginnen, wenn einer der folgenden Umstande auf Sie zutrifft:

¢ Wenn Sie an einer Nierenkrankheit leiden.
¢ Wenn Sie an einer Unterfunktion der Schilddriise leiden.

e Wenn bei Ihnen persodnlich oder in Ihrer Familie eine erbliche Muskelkrankheit vorgekommen ist.
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e Wenn bei lhnen selber bereits eine Muskelschadigung in Verbindung mit einem Statin oder Fibrat
aufgetreten ist.

¢ Wenn Sie grosse Mengen Alkohol trinken und/oder an einer Leberkrankheit gelitten haben.

e Wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschliesslich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur) oder okulare Myasthenie (einer Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fuhren kdnnen (siehe Abschnitt «Welche
Nebenwirkungen kann Atorvastatin Spirig HC haben?»).

Leberfunktionsprifungen sollten vor Therapiebeginn und anschliessend in regelmassigen Abstanden durch
Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin durchgefiihrt werden. Sollte ein Anstieg der Leberfunktionswerte auf mehr als
das 3-Fache des Normalwertes Uber langere Zeit bestehen bleiben, wird eine Verringerung der Dosis oder
ein Abbrechen der Behandlung empfohlen.

Wenn Sie an einer Blutzuckererkrankung (Diabetes) leiden oder bei lhnen das Risiko besteht, eine solche
zu entwickeln, wird lhr Arzt bzw. lhre Arztin Sie wahrend der Behandlung mit Atorvastatin Spirig HC
daraufhin Gberwachen.

Grapefruitsaft enthalt eine oder mehrere Komponenten, die den Stoffwechsel einiger Arzneimittel
einschliesslich Atorvastatin Spirig HC verandern. Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie
grossere Mengen Grapefruitsaft (mehr als 1 Liter taglich) vermeiden; bei normalen Mengen (1 Glas zu
250 ml taglich) ist es unwahrscheinlich, dass daraus Probleme entstehen kénnen.

Dieses Arzneimittel kann die Skelettmuskulatur beeinflussen. Beim Auftreten von Muskelschmerzen oder -
empfindlichkeit, Muskelkrampfen oder Muskelschwache, vor allem in Kombination mit Fieber oder
Unwohlsein, konsultieren Sie bitte sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Weil die Einnahme von Atorvastatin Spirig HC mit jedem der nachfolgend genannten Arzneimittel das
Risiko von Muskelbeschwerden erhohen kann (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Atorvastatin Spirig
HC haben?»), ist es besonders wichtig, lhren Arzt bzw. Ihre Arztin darlber zu informieren, wenn Sie
folgende Arzneimittel bzw. Wirkstoffe einnehmen:

* Ciclosporin (Sandimmun®);
* Hepatitis-C-Proteasehemmer, z.B. Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier®);

e Colchicinhaltige Arzneimittel oder Zubereitungen;

* Arzneimittel gegen Pilze, z.B. ltraconazol (Sporanox®), Ketoconazol (Nizoral®) oder Voriconazol
(Vfend®);

* Fibratderivate, z.B. Gemfibrozil (Gevilon®), Bezafibrat (Cedur®) oder Fenofibrat (Lipanthyl®);

* Antibiotika, z.B. Erythromycin (Erythrocin®), Clarithromycin (Klacid®), Rifampicin oder Fusidinsaure
(Fucidin®);

* HIV-Proteasehemmer, z.B. Ritonavir (Norvir®), Lopinavir/Ritonavir (Kaletra®), Tipranavir (Aptivus®),

Darunavir (Prezista®) oder Fosamprenavir (TeIzir®);

e Gewisse Medikamente, die bei Hepatitis (Leberentzindung) zum Einsatz kommen kdnnen

(sogenannte C-NS5A-Hemmer);

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

Es ist auch wichtig, Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin dariiber zu informieren, wenn Sie Antikoagulantien (Mittel zur
Blutverdiinnung), Arzneimittel bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie Diltiazem (DiIzem®), Digoxin (Digoxin
Sandoz®) oder Praparate mit Amlodipin, Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen wie Efavirenz

(Stocrin®), Antazida (Mittel gegen Magenubersduerung), antivirale Arzneimittel wie Letermovir (Prevymis®)
oder orale Kontrazeptiva (Verhitungsmittel) einnehmen.
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Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Bitte nehmen Sie Atorvastatin Spirig HC erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Atorvastatin Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Frauen im
gebarfahigen Alter kénnen dieses Arzneimittel nur dann anwenden, wenn wirksame Massnahmen zur
Schwangerschaftsverhitung sichergestellt sind. Wenn es trotzdem zu einer Schwangerschaft kommt, muss
die Behandlung sofort unterbrochen und der Arzt bzw. die Arztin dariber informiert werden.

Wie verwenden Sie Atorvastatin Spirig HC?

Die Ubliche Anfangsdosis betragt einmal taglich 10 mg. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird die weitere Dosierung
so festlegen, dass bei lhnen ein normaler Blutcholesterinwert erzielt wird. Eine entsprechende
Dosisanpassung wird individuell in Abstadnden von 4 oder mehr Wochen durchgefiihrt. Die maximale
Tagesdosis betragt einmal taglich 80 mg.

Der therapeutische Erfolg zeigt sich innerhalb von 2 Wochen, und die grosste Wirkung wird in der Regel
schon nach 4 Wochen erreicht. Die Wirkung bleibt unter Dauertherapie erhalten.

Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitanwendung geeignet.

Die Filmtabletten kénnen zu jeder Tageszeit unabhangig von den Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit
eingenommen werden. Eine einmal gewahlte Tageszeit soll beibehalten werden. Die Filmtabletten zu 20
mg, 40 mg und 80 mg verfiigen Uber eine Bruchrille und kénnen in Halften geteilt werden.

Was tun, wenn Sie zu viel eingenommen haben?

Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Was tun, wenn Sie eine Dosis vergessen haben?

Falls Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie die Einnahme nicht mit einer Extradosis nach, sondern
fahren Sie am folgenden Tag mit der normalen Einnahme weiter.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Atorvastatin Spirig HC haben?
Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Entziindung des Nasenrachenraumes, Schmerzen im Rachen- und Kehlraum, Nasenbluten, Gelenk- oder
Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, geschwollene Gelenke, Gliederschmerzen, Kopfschmerzen, zu hoher
Blutzuckerspiegel, Durchfall, Verdauungsstorungen, Verstopfung, Ubelkeit, Blahungen und allergische
Reaktionen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Bauchschmerzen, Haarausfall, Hautausschlag, Juckreiz, Ricken- und Nackenschmerzen,
Muskelschwache, Sensibilitdtsstorungen (Kribbeln, Schmerzen, Taubheit in Handen und Fissen),
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Schwindel, Schlaflosigkeit, Muldigkeit, Schwachezustidnde, Unwohlsein, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Geschmacksstérungen, Aufstossen, Schmerzen im Brustkorb, Ohrensausen, Alptraume, zu tiefer
Blutzuckerspiegel, Gewichtszunahme, Wasseransammlung in den Extremitaten (z.B. Schwellung der
Fussgelenke), Sehstdérungen und Fieber.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Sehnenscheidenentziindung, Gelbsucht, FlUssigkeitsansammlung v.a. im  Gesicht, Impotenz,
Hautausschlag oder Wunden im Mund (lichenoide Arzneimittelreaktion), violette Hautschadigungen
(Anzeichen einer Entziindung der Blutgefasse, Vaskulitis).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Gedachtnisstdérung, Geschmacksverlust, Horverlust, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. der Haut (rote
Flecken, Papeln) und Sehnenriss.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache flihrt, einschliesslich in einigen
Fallen einer Schwéache der Atemmuskulatur). Okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwache der Augen verursacht).

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwéchegefihl
verspuren, das sich nach Phasen der Aktivitat, des Doppeltsehens oder des Hangens lhrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit verschlimmert.

Wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten, miissen Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen und
die Einnahme von Atorvastatin Spirig HC abbrechen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird in periodischen Abstéanden Ihr Blut untersuchen, da bei gewissen Patientinnen
und Patienten die Leberfunktionswerte anderten oder Muskelschmerzen vorkamen. Da Muskelprobleme in
seltenen Fallen schwerwiegend sein kénnen, sollten Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin
kontaktieren, wenn Sie Muskelschmerzen, Muskelempfindlichkeit, Muskelkrampfe oder Muskelschwéache
versplren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel ist auf eine Ubermassige Einnahme von alkoholischen
Getranken maoglichst zu verzichten.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Atorvastatin Spirig HC enthalten?
Die 20 mg, 40 mg und 80 mg Atorvastatin Spirig HC Filmtabletten sind teilbar.

Wirkstoffe

1 Filmtablette Atorvastatin Spirig HC enthalt 10 mg, 20 mg, 40 mg oder 80 mg Atorvastatin als Atorvastatin-
Calcium-Trihydrat.
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Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Calciumcarbonat, vorverkleisterte Starke, Hypromellose,
Croscarmellose-Natrium (E468), Magnesiumstearat.

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Titandioxid (E171), Talkum.
Zulassungsnummer

66512 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Atorvastatin Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Atorvastatin Spirig HC 10: Packungen mit 30 oder 100 Filmtabletten zu 10 mg
Atorvastatin Spirig HC 20: Packungen mit 30 oder 100 teilbaren Filmtabletten zu 20 mg
Atorvastatin Spirig HC 40: Packungen mit 30 oder 100 teilbaren Filmtabletten zu 40 mg
Atorvastatin Spirig HC 80: Packungen mit 30 oder 100 teilbaren Filmtabletten zu 80 mg.

Zulassungsinhaberin
Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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