Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Orbeos 10 mg purutabletit
Orbeos 20 mg purutable tit

atorvastatiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen Kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silla
se siséltia sinulle tirkeita tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

SNk L=

Mité Orbeos on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Orbeos-valmistetta
Miten Orbeos-valmistetta kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Orbeos-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Orbeos on ja mihin siti kiyte tiéin

Orbeos kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan statiineiksi. Niilld sdadelldén veren lipidi- eli
rasvatasoja.

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

Atorvastatiinia, jota Orbeos siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Orbeos-valmiste tta

Ali ota Orbeos-valmis te tta

jos olet allerginen atorvastatiinille tai timén ladkkeen 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 jidneitd epdnormaaleja
tuloksia

jos olet hedelméllisessa idssd oleva nainen etkd kédyti luotettavaa raskaudenehkiisya

jos olet raskaana tai yritét tulla raskaaksi

jos imetdt

jos kdytit glekapreviiri/pibrentasviiri -yhdistelméé hepatiitti C:n hoitoon.



Varoitukset ja varotoimet

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

valmistetta

- jos sinulla on vaikea keuhkosairaus

- jos otat tai olet vimeisten 7 pdivdn aikana ottanut lddkettd nimeltd fusidiinihappo (bakteeri-
infektion hoitoon kéytettiava lidke) suun kautta tai pistoksena. Fusidiinthapon ja Orbeos-
valmisteen yhdistelméa voi johtaa vakaviin lihasongelmiin (rabdomyolyysi).

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

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- jos sinulla on ollut toistuvia tai selittiméttomid lihassarkyjé tai -kipuja tai sinulla tai sukulaisellasi
on ollut lihasvaivoja

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

- jos kdytat sddnnollisesti runsaasti alkoholia

- jos sinulla on ollut jokin maksasairaus

- jos olet yli 70-vuotias

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa myds hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmélihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4).

Jos jokin ndistd koskee sinua, lddkarisi otattaa sinusta verikokeen ennen Orbeos-hoidon aloittamista ja
mahdollisesti hoidon aikana ennakoidakseen lihaksiin Littyvien haittavaikutusten riskidsi. Lihaksiin
liittyvien haittavaikutusten (kuten rabdomyolyysin) riskin tiedetdén suurenevan,kun tiettyjd lidkeaineita
kdytetddn samanaikaisesti (ks. kohta 2, Muut ladkevalmisteet ja Orbeos).

Kerro my6s lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jatkuvaa lihasheikkoutta.
Lisatutkimukset ja -laékitys voivat olla tarpeen sen diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, ld4kéri seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen
kéyton aikana. Kuulut riskiryhmédén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-
arvot, olet ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Muut Lidike valmisteet ja Orbeos

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettéin kiyttinyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd. Jotkut lidkkeet voivat muuttaa Orbeos-valmisteen vaikutusta, tai Orbeos-

valmiste voi muuttaa niiden vaikutusta. Tadllainen yhteisvaikutus voi heikentdd jommankumman lidkkeen

tai molempien lidkkeiden tehoa. Samanaikainen kayttd voi myos suurentaa haittavaikutusten

todennédkdisyyttd tai voimistaa haittavaikutuksia, kuten rabdomyolyysid, joka on merkittava lihaksia

kuihduttava sairaus (ks. lisdtietoja kohdasta 4):

- immuunijirjestelmén toimintaa muuttavat ladkkeet, kuten siklosporiini

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

- muut veren rasvatasoja sditelevit lidkkeet, esim. gemfibrotsiili, muut fibraatit, kolestipoli

- jotkut kalstuminestijit, joilla hoidetaan rasitusrintakipua ja korkeaa verenpainetta, esim.
amlodipiini, diltiatseemi; syddmen sykettd sditelevit lidkkeet, esim. digoksiini, verapamiili,
amiodaroni

- letermoviiri: ladke, joka auttaa ehkdisemidn sytomegaloviruksen aiheuttamia sairauksia

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



- jotkut hepatiitti C:n hoitoon kéytetyt lidkkeet, kuten telapreviiri, bosepreviiri,
elbasviiri/gratsopreviiri- sek ledipasviiri/sofosbuviiri-yhdistelméa

- muita lddkkeitd, joilla tiedetddn olevan yhteisvaikutuksia Orbeos-valmisteen kanssa: etsetimibi
(alentaa kolesterolia), varfariini (vihentdd veren hyytymistd), suun kautta otettavat
ehkdisyvalmisteet, stiripentoli (kouristuksia ehkdisevé epilepsialidke), simetidiini (ndrdstykseen ja
maha- ja pohjukaissuolen haavaumiin), fenatsoni (kipuldéke), kolkisiini (kdytetdan kihdin hoitoon)
ja antasidit (alumiinia tai magnesiumia sisiltdvét ruoansulatushéiridihin kiytettdvét lidkkeet)

- ilman ladkeméadrdystd saatavat valmisteet: makikuisma

- Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on tilapdisesti
keskeytettiva timén ladkkeen kdyttdminen. Ladkéri 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 ja juoman kanssa
Katso kohdasta 3 ohjeet, miten Orbeos-valmiste otetaan. Ota huomioon seuraavat seikat:

Greippimehu
Al4 juo enempid kuin 1-2 pienté lasillista greippimehua péivissé, koska suuret greippimehumaarit
voivat muuttaa Orbeos-valmisteen vaikutusta.

Alkoholi
Viltd runsasta alkoholin kdyttdd, kun kaytit tita ladkettd. Katso yksityiskohtaiset ohjeet kohdasta 2
”Varoitukset ja varotoimet”.

Raskaus ja imetys

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

Ali kiiytd Orbeos-valmistetta, jos olet hedemillisessi ifissé, ellet kiyti luotettavaa raskaudenehkiisyé.
Ali ota Orbeos-valmistetta, jos imetit.

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

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto )

Normaalisti timi lddke ei vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttdd koneita. Ald kuitenkaan aja, jos tdméa
ldike vaikuttaa ajokykyysi. Ali kdyti mitiin tydvilineiti tai koneita, jos timi lifike vaikuttaa kykyysi
kayttdd niité.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin Iiékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Orbeos sisiltia aspartaamia
10 mgn purutabletti: Tdmé lddkevalmiste sisiltdd 1,25 mg aspartaamia per purutabletti.
20 mgmn purutabletti: Timé lddkevalmiste sisdltdd 2,5 mg aspartaamia per purutabletti.

Aspartaami on fenyylalaniinin lihde. Voi olla haitallinen henkiléille, joilla on fenyyliketonuria
(PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimisto ei

kykene poistamaan sitd riittdvasti.

Orbeos sisiltia natriumia



Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per purutabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Orbeos-valmiste tta kiyte tiin

Ennen hoidon aloittamista, lddkérisi madarda sinulle vihiakolesterolisen ruokavalion, jota sinun pitda
noudattaa myds Orbeos-hoidon aikana.

Orbeos-valmisteen suositeltu aloitusannos aikuisille ja vihintddn 10-vuotiaille lapsille on 10 mg kerran
vuorokaudessa. Ladkérisi voi tarvittaessa suurentaa annosta, kunnes saat tarvitsemasi annoksen.
Laakéari muuttaa annosta neljdn viikon tai sitd pitemmin vélein. Orbeos-purutablettien enimmaisannos on
80 mg kerran vuorokaudessa.

Voit joko pureskella Orbeos-purutabletit tai ottaa ne kokonaisina veden kera. Purutabletit voi ottaa

tabletit joka pdivd samaan aikaan.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkirisi arvioi, kuinka pitkéiin tarvitset Orbeos-hoitoa.
Kerro ldékérille, 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 lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

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

Jos lopetat Orbeos-valmisteen oton
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista tai oireista, lopeta
purutable ttien kaytto ja ota vilittomasti yhteys ldfdkériin tai mene lahimmén sairaalan
ensiapupoliklinikalle.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 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, sitmdnympérysten
ja sukuelinten rakkulat ja kuume. Thottuma, johon littyy vaaleanpunertavia ja mahdollisesti
rakkulaisia ldiskid erityisesti kimmenissé tai jalkapohyjissa.

- Lihasheikkous, lihasten arkuus, lihaskipu tai -repedma tai virtsan vérjiytyminen punaruskeaksi.
Erityisesti jos tunnet itsesi samaan aikaan huonovointiseksi tai sinulla on korkea kuume, oireet



saattavat johtua epdnormaalista lihasten hajoamisesta (rabdomyolyysi). Epdnormaali lihasten
hajoaminen ei vélttiméattd lopu, vaikka olisit lopettanut atorvastatiinin kdyton, ja se voi olla henkeéd
uhkaavaa ja johtaa munuaisvaurioon.

Hyvin harvinaiset (voi esintyéd enintdén 1 potilaalla kymmenestéituhannesta)

- Jos sinulla ilmenee odottamatonta tai epitavallista verenvuotoa tai mustelmien muodostumista,
oireet voivat viitata maksavaivaan. Kddnny lidkérin 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)
e nendkdytivien tulehdus, kurkkukipu, nendverenvuoto
e allergiset reaktiot
e suurentuneet verensokeriarvot (jos sinulla on diabetes, jatka huolellista sokeriarvojen seurantaa),
veren kreatiinikinaasiarvojen suureneminen
e  padnsirky
e pahoinvointi, ummetus, ilmavaivat, ruoansulatusvaivat, ripuli
e nivelkipu, lihaskipu ja selkdkipu
e poikkeavat maksan toimintakokeiden tulokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla sadasta)

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

e  painajaisunet, unettomuus

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

e  nidn himéirtyminen

e  korvien ja/tai pddn soiminen

e  oksentelu, royhtdily, yld- ja alavatsakivut, pankreatiitti (vatsakipua aiheuttava haimatulehdus)

e  maksatulehdus (hepatiitti)

e ihottuma, ihottuma ja kutina, nokkosihottuma, hiustenlihto

e niskakipu, lihasvisymys

e  visymys, huonovointisuus, heikotus, rintakipu, turvotus erityisesti nilkoissa, limmoénnousu

e positiivinen tulos virtsasta otetussa valkosolukokeessa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla tuhannesta)
e nikohdirio
e odottamaton verenvuoto tai mustelmat
e sappiteiden tukos (ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus)
e  jannevamma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenestétuhannesta)

e allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla yhtéikkinen hengityksen vinkuminen ja rintakipu tai
kiristys rinnassa; silmédluomien, kasvojen, huulien, suun, kielen tai kurkun turpoaminen;
hengitysvaikeudet, pyortyminen

¢  kuulon heikkeneminen

e gynckomastia (rintarauhasen suureneminen michilld).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e Jatkuva lihasheikkous.



e  Mpyasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa).
Silmédmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).
Keskustele ladkérin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jalkeen, nidet kahtena tai similuomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia
tai hengenahdistusta.

Joillakin statiineilla (samantyyppisid ladkkeitd kuin Orbeos) imoitettuja mahdollisia haittavaikutuksia
voivat olla:
e scksuaaliset toimintahdiriot
e  masennus
e hengitysvaikeudet, mukaan lukien itsepintainen yska ja/tai hengenahdistus tai kuume
e  diabetes. Esiintyminen on todennidkoisempéé, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Laédkari seuraa tilannettasi timén
ladkkeen kdyton aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Orbeos-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd [dkettd Epipainolevyssi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Orbeos-valmiste sisiltia

- Vaikuttava aine on atorvastatiini.
Yksi tabletti siséltdéd atorvastatiinikalsiumtrihydraattia vastaten 10 mg atorvastatiinia.
Yksi tabletti sisdltdd atorvastatiinikalsiumtrihydraattia vastaten 20 mg atorvastatiinia.

- Muut aineet ovat: kalsiumkarbonaatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
polysorbaatti 80, hydroksipropyyliselluloosa, esigelatinoitu tirkkelys (maissi), mannitoli,
aspartaami (E 951), sukraloosi, vimirypédlearomi (maltodekstrimni, viinirypilemehutiiviste,
akaasiakumi, ananasmehutiiviste, sitruunahappo, luonnolliset makuaineet) ja magnesiumstearaatti.


http://www.fimea.fi/

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Orbeos 10 mg purutabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia pyoreitd tabletteja, joissa on
vaaleanpunaisia/purppuranpunaisia téplid. Tablettien toiselle puolelle on painettu 10 ja toiselle puolelle
,’LCT”‘

Orbeos 20 mg purutabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia pydreité tabletteja, joissa on
vaaleanpunaisia/purppuranpunaisia taplid. Tablettien toiselle puolelle on painettu 20 ja toiselle puolelle
,QLCT”‘

Orbeos-purutabletteja on saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on 30 purutablettia.

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmis taja

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstétte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.3.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Orbeos 10 mg tuggtabletter
Orbeos 20 mg tuggtabletter

atorvastatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare. apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Orbeos ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

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

Orbeos anvinds vid behandling av forhdjda blodfetter s.k. kolesterol och triglycerider nér effekten av
forandrad livsforing och diet ar otillrdcklig. Om du har en 6kad risk for hjértsjukdom kan Orbeos ocksa
anvéndas for att minska denna risk &ven om dina kolesterolivaer dr normala. Under behandlingen med
Orbeos ska du fortsétta med kolesterolfattig diet.

Atorvastatin som finns i Orbeos kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Orbeos

Anviand inte Orbeos

- om du &r allergisk mot atorvastatin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har eller har haft sjukdomar som paverkar levern

- om du har haft oférklarliga onormala leverfunktionsvirden

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

- om du ar gravid eller forsoker bli gravid

- om du ammar

- om du anvinder en kombination av glekaprevir och pibrentasvir for behandling av hepatit C.

Varningar och forsiktighet



Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Orbeos:

- om du har allvarliga andningsbesvir

- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel 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 hjirnan, eller har smé fickor av vétska i hjarnan fran tidigare stroke

- om du har njurproblem

- om du har underaktiv 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 lipidsénkande likemedel (t.ex.
andra statiner eller fibrater)

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

- om du har eller har haft leversjukdom

- om du dr over 70 ar

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdan muskelsvaghet, i vissa fall dven i de
muskler som anvéinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet
i 0gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstandet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4).

Om négot av detta stimmer in pa dig behover din likare ta blodprover fore och troligtvis under
behandling med Orbeos for att bedoma risken for muskelrelaterade biverkningar. Det dr ként att risken
for muskelrelaterade biverkningar, sésom rabdomyolys, 6kar nér vissa likemedel tas tillsammans (se
avsnitt 2 “Andra likemedel och Orbeos ).

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

Under behandlingen med detta likemedel kommer likaren att kontrollera dig noggrant om du har
diabetes eller 1oper risk att f4 diabetes. Det dr mer troligt att du I6per risk att fa diabetes om du har
hoga blodsocker- och hoga blodfettnivier, dr dverviktig och har hogt blodtryck.

Andra likemedel och Orbeos

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvianda

andra likemedel. Vissa likemedel kan paverka effekten av Orbeos alternativt kan deras effekt

paverkas av Orbeos. Denna typ av interaktion kan innebéra att ett eller bdda likemedlen blir mindre

effektiva. Alternativt kan interaktionen oka risken for eller allvarlighetsgraden av biverkningar, vilket

inkluderar det allvarliga tillstindet med muskeedbrytning, rabdomyolys, vilket beskrivs i avsnitt 4:

- Lakemedel 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 blodfettssdnkande likemedel, 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 likemedel som hjélper dig att inte bli sjuk av cytomegalovirus

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

- Vissa likemedel som anvéinds 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 (kramplosande vid epilepsi), cimetidin
(anvinds mot halsbrdanna och magsér), fenazon (smértstillande), kolkicin (anvénds mot gikt) och
antacida (likemedel mot matsmaltningsproblem och som innehéller aluminium eller magnesium)



- Receptfria likemedel: johannesort

- Om du behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion kommer du att
behdva gora ett tillfalligt uppehall med detta likemedel. Lakaren kommer att tala om for dig nér
det dr sékert att borja ta Orbeos igen. Samtidigt intag av Orbeos och fusidinsyra kan i séllsynta
fall leda till muskelsvaghet, dmhet 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 anvdnda Orbeos. Observera foljande:

Grapefruktjuice
Ta inte mer 4n ett eller tvad smé glas grapefruktjuice per dag da stora méngder grapefruktjuice kan
paverka Orbeoss effekt.

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

Graviditet och amning

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

Anvind inte Orbeos om du &r i fertil alder och inte anvénder palitligt preventivmedel.
Anvénd inte Orbeos om du ammar.

Sékerheten av Orbeos under graviditet och amning har &nnu inte faststillts.

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

Korforméaga 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 mérker att din formaga paverkas. Anvand inte nagra verktyg eller maskiner om din
formaga att anvinda dem péverkas av detta likemedel.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osidker.

Orbeos innehéller aspartam
10 mg tuggtabletter: Detta likemedel innehéller 1,25 mg aspartam per tuggtablett.
20 mg tuggtabletter: Detta likemedel innehaller 2,5 mg aspartam per tuggtablett.

Aspartam dr en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Orbeos innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tuggtablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Orbeos



Innan du paborjar behandlingen kommer din likare att sdtta dig pa kolesterolfattig diet, som du sedan
ska fortsétta med under behandlingen med Orbeos.

Vanlig startdos av Orbeos dr 10 mg en géng dagligen hos vuxna och barn 10 ar eller dldre. Dosen kan
Okas gradvis vid behov av din ldkare tills du nar den dos du behdver. 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 kan tuggas eller sviljas hela med vatten och kan tas nir som helst pa dagen med eller
utan mat. Forsok dock att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ér osdker.

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

Om du har tagit for stor méngd av Orbeos

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

Om du slutar att anvinda Orbeos
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel eller 6nskar avsluta din behandling, kontakta Iikare

eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Om du upplever nigon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna
och kontakta din liikare omedelbart eller upps 6k akutmottagningen pa nirmaste sjukhus.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

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

- Allvarlig akomma med svar fjalining och svullnad av huden, blasor pa hud, mun, 6gon och
konsorgan samt feber. Hudutslag med rosa-roda flackar, sérskilt pa handflator eller fotsulor, som
kan brista.

- Muskelsvaghet, 6mhet, smérta, bristning eller rédbrun missfargning av urinen, speciellt om du
samtidigt mar daligt eller har hog feber. Detta kan bero pa en onormal muskelnedbrytning
(rabdomyolys). Den onormala muskemedbrytningen gar inte alltid 6ver trots avslutad behandling
med atorvastatin och kan vara livshotande och leda till njurproblem.



Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare

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

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

Andra méjliga biverkningar med Orbeos

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
e inflammation i ndsslemhinnan, smérta i halsen, ndsblodning
o allergiska reaktioner
e Okning av blodsockernivaer (om du har diabetes bor du noggrant folja dina blodsockervirden),
forhojt kreatinkinas i blodet
e huvudvirk
e illamdende, forstoppning, gaser, matsmaltningsbesvar, diarré
e ledvirk, muskelvirk och ryggsmértor
e Dblodprovsresultat som visar att din leverfunktion kan bli onormal.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

e anorexi (aptitforlust), viktokning, minskning av blodsockernivder (om du har diabetes bor du
noggrant folja dina blodsockervarden)

e mardrémmar, sémnléshet

e yrsel, domningar eller stickningar i fingrar och tar, minskad kinsel for smérta eller berdring,
fordndringar 1 smakupplevelse, minnesforlust

e dimsyn

e ringningar i 6ronen och/eller huvud

o  krikningar, rapningar, smérta i 6vre och nedre delen av buken, pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln som leder till magsmérta)

e hepatit (leverinflammation)

o utslag, hudutslag och klada, nisselfeber, haravfall

e nacksmirta, muskeltrotthet

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

e vita blodkroppar i urinen.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
e synstdrningar

ovantad blodning eller blamérken

gallstas (gulfargning av hud och 6gonvitor)

senskada.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
o cn allergisk reaktion - symtomen kan omfatta plotsligt visande andning och brostsmértor eller
andndd, svullnad av 6gonlock, ansikte, Iippar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter, kollaps
e horselnedséttning
e gynekomasti (brostforstoring hos mén).

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare
o Muskelsvaghet som dr ihallande.
e Myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmén muskelsvaghet, i vissa fall aven i de muskler
som anvinds vid andning).
Okulir myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).



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

Eventuella biverkningar som rapporterats for vissa statiner (likemedel av samma typ):
o sexuella svarigheter
e depression
e andningssvarigheter inklusive ihallande hosta och/eller andndd eller feber
e diabetes. Detta dr mer troligt om du har hoga blodsocker- och hdga blodfettnivaer, dr overviktig
och har hogt blodtryck. Likaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea.fi
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5. Hur Orbeos ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blister och ytterkartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anviinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration for Orbeos

- Den aktiva substansen dr atorvastatin.
Varje tablett innehéller 10 mg atorvastatin (som atorvastatinkalciumtrihydrat).
Varje tablett innehéller 20 mg atorvastatin (som atorvastatinkalciumtrihydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r: kalciumkarbonat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
polysorbat 80, hydroxipropylcellulosa, pregelatiniserad stirkelse (majs), mannitol, aspartam
(E 951), sukralos, druvsmakdmne (maltodextrin, druvjuicekoncentrat, akaciagummi,
ananasjuicekoncentrat, citronsyra, naturliga smakdmnen) och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Orbeos 10 mg tuggtabletter ar vita till benvita med rosa till lila flickar med en rund form. De ar
priglade med 10 pa ena sidan och LCT pa andra sidan.


http://www.fimea.fi/

Orbeos 20 mg tuggtabletter &r vita till benvita med rosa till lila flickar med en rund form. De ar
praglade med 20 pé ena sidan och LCT pa andra sidan.

Orbeos finns 1 blister med 30 tuggtabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
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

Denna bipacksedel dindrares senast 17.3.2023.



