Pakningsvedlegg: informasjon til brukeren
Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter
atorvastatin

Les hele pakningsvedlegget naye far du begynner a bruke dette legemidlet, for det inneholder
viktig informasjon for deg.

* Oppbevar dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen senere.

* Har du flere spersmal? Ta kontakt med legen din, apoteket eller sykepleieren.

* Ikke gi dette legemidlet til andre, da det kun er forskrevet til deg. Det kan veere skadelig for
andre, selv om de har samme symptomer som deg.

* Far du bivirkninger som er nevnt i avsnitt 4? Eller far du bivirkninger som ikke er nevnt i
dette pakningsvedlegget? Ta da kontakt med legen din, apoteket eller sykepleieren.

Innholdet i dette pakningsvedlegget

Hva er Atorvastatin Accord og hva brukes det til?

Nar skal du ikke bruke dette legemidlet, eller ma du veere ekstra forsiktig?
Hvordan bruker du dette legemidlet?

Mulige bivirkninger

Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
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1. Hva er Atorvastatin Accord og hva brukes det til?

Dette legemidlet tilharer en gruppe legemidler kjent som statiner. Dette er lipidsenkende
legemidler (legemidler som pavirker fettinnholdet i blodet).

Dette legemidlet brukes til & senke fettstoffer (lipider) som kolesterol og triglyserider i blodet nar
et fettfattig kosthold og livsstilsendringer alene ikke har hatt tilstrekkelig effekt. Hvis du har en
gkt risiko for hjertesykdom, kan dette legemidlet ogsa brukes for a redusere en slik risiko, selv om
kolesterolnivaene dine er normale. Et standard kolesterolsenkende kosthold bar opprettholdes
under behandlingen.

2. Nar skal du ikke bruke dette legemidlet eller ma du veere ekstra forsiktig med det?

Nar skal du ikke bruke dette legemidlet?

* Du erallergisk mot en av stoffene i dette legemidlet. Disse stoffene finner du i avsnitt 6
denne pakningsvedlegget.

* Du har en sykdom som pavirker leveren eller har hatt en slik sykdom.

* Blodpraever har vist uforklarlige, uvanlige verdier for leverfunksjonen.

* Du eren kvinne som kan fa barn og bruker ikke et palitelig legemiddel for a forhindre
graviditet (prevensjon).

* Duer gravid eller prgver a bli gravid.

* Duammer.
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* Hvis du bruker kombinasjonen glecaprevir/pibrentasvir i behandlingen av hepatitt C.

Nar ma du veere ekstra forsiktig med dette legemidlet?
Kontakt legen din, apoteket eller sykepleieren far du bruker dette legemidlet

* hvis du har alvorlig nedsatt lungefunksjon

* hvisdun3, eller i lapet av de siste 7 dagene, har brukt et legemiddel som heter fusidinsyre
(brukt mot infeksjoner med bakterier), oralt (via munnen) eller injisert. Kombinasjonen av
fusidinsyre og dette legemidlet kan fare til alvorlige muskelproblemer (rabdomyolyse,
nedbrytning av muskelvev med symptomer som muskelkramper, feber og readbrun
misfarging av urinen)

* hvis du tidligere har hatt en hjernebladning eller vaeskefylte blaerer i hjernen pa grunn av
tidligere slag

* hvis du har nyreproblemer

* hvis du har nedsatt skjoldbruskkjertelfunksjon (hypotyreose)

* hvis du har hatt gjentatte eller uforklarlige muskelsmerter, en personlig eller familiser
historie med muskelproblemer

* hvis du tidligere har hatt muskelproblemer under behandling med andre fettreduserende
(lipidsenkende) legemidler (for eksempel andre ‘-statin’ eller -fibrat’ legemidler)

* hvis du regelmessig drikker store mengder alkohol

* hvis du har en historie med leversykdom

* hvisduerover70 ar

* hvis du har eller har hatt myasthenia (en sykdom som forarsaker generell muskelsvakhet, i
noen tilfeller ogsa i musklene som brukes til & puste) eller okuleer myasthenia (en sykdom
som forarsaker svakhet i ayemuskulaturen), da statiner noen ganger kan forverre tilstanden
eller fere til forekomst av myasthenia (se avsnitt 4).

Hvis noen av disse advarslene gjelder for deg, vil legen din matte utfere en blodpreve fer og
muligens under behandlingen med dette legemidlet for a forutsi risikoen for bivirkninger pa
musklene. Det er kjent at risikoen for bivirkninger pa musklene, som nedbrytning av muskelvev
med symptomer som muskelkramper, feber og redbrun misfarging av urinen (rabdomyolyse),
gker nar visse medisiner tas samtidig (se avsnitt 2 'Bruker du andre medisiner?').

Kontakt ogsa legen din eller apoteket hvis du stadig har muskelsvakhet. Det kan vaere ngdvendig
med ytterligere tester og medisiner for & pavise og behandle dette.

Nar du bruker dette legemidlet, vil legen din ngye overvake om du har diabetes, eller om du har
okt risiko for a utvikle det. Du kan ha gkt risiko for & utvikle diabetes hvis du har haye sukker- og
fettverdier i blodet, hvis du er overvektig og hvis du har hgyt blodtrykk.

Bruker du andre medisiner?

Bruker du andre medisiner i tillegg til Atorvastatin Accord, har du nylig gjort det eller planlegger
du a gjere det snart? Fortell det til legen din eller apoteket. Noen medisiner kan pavirke
virkningen av Atorvastatin Accord eller bli pavirket av Atorvastatin Accord. En slik interaksjon kan

gjere ett eller begge legemidlene mindre effektive.

| tillegg kan dette gke risikoen for eller alvorlighetsgraden av bivirkningene, inkludert den viktige
muskelbrytende tilstanden kjent som rabdomyolyse, som beskrevet i avsnitt 4:
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* medisiner som brukes til & pavirke hvordan immunsystemet ditt (naturlig forsvar) fungerer,
for eksempel ciklosporin

* visse medisiner mot visse infeksjoner med bakterier (antibiotika) eller soppdrepende
medisiner, for eksempel erytromycin, klaritromycin, telitromycin, ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, fusidinsyre

* andre medisiner for & pavirke fettinnholdet i blodet (lipidnivaer), for eksempel gemfibrozil,
andre fibrater, kolestipol

* noen kalsiumkanalblokkere som brukes for trykkende, smertefull felelse i brystet (angina
pectoris) eller hayt blodtrykk, for eksempel amlodipin, diltiazem, medisiner for & pavirke
hjerterytmen din, for eksempel digoksin, verapamil, amiodaron

* letermovir, et legemiddel som hjelper til med a forhindre at du blir syk av cytomegalovirus

* medisiner som brukes i behandlingen av HIV, for eksempel ritonavir, lopinavir, atazanavir,
indinavir, darunavir, kombinasjonen av tipranavir/ritonavir osv.

* noen medisiner som brukes i behandlingen av hepatitt C (en bestemt type
leverbetennelse), for eksempel telaprevir, boceprevir og kombinasjonen av
elbasvir/grazoprevir ledipasvir/sofosbuvir

* andre medisiner som er kjent for & ha interaksjoner med Atorvastatin Accord inkluderer
ezetimib (senker kolesterol), warfarin (som reduserer blodpropp), orale medisiner for &
forhindre graviditet (prevensjonsmidler, antikonseptiva), stiripentol (et legemiddel mot
ukontrollerbare kroppsbevegelser, ofte som en del av et epileptisk anfall (kramper) som
brukes ved epilepsi), cimetidin (brukt ved halsbrann og mage-tarmsar), fenazon (et
smertestillende middel), kolkisin (brukt til behandling av gikt) og medisiner som binder
magesyre (antacida) som inneholder aluminium eller magnesium

* medisiner som er tilgjengelige uten resept: johannesurt

* Hvis du ma bruke fusidinsyre oralt for @ behandle en bakteriell infeksjon, ma du midlertidig
slutte a bruke Atorvastatin Accord. Legen din vil fortelle deg nar det er trygt & begynne a
ta Atorvastatin Accord igjen. Samtidig bruk av Atorvastatin Accord og fusidinsyre kan i
sjeldne tilfeller fare til muskelsvakhet, mhet eller smerter i musklene (rabdomyolyse). Se
avsnitt 4 for mer informasjon om rabdomyolyse.

Hva ber du veere oppmerksom pa med drikke og alkohol?
Se avsnitt 3 for instruksjoner om hvordan du skal bruke denne medisinen.

Veer oppmerksom pa felgende:

Grapefruktjuice

Drikk ikke mer enn ett eller to sma glass grapefruktjuice per dag, da store mengder
grapefruktjuice kan endre effekten av denne medisinen.

Alkohol
Unnga a drikke for mye alkohol mens du bruker denne medisinen. Se avsnitt 2 ‘Nar ber du veere

ekstra forsiktig med denne medisinen?’ for mer informasjon.

Graviditet og amming
Bruk ikke denne medisinen hvis du er gravid eller praver a bli gravid.

Bruk ikke denne medisinen hvis du kan bli gravid, med mindre du bruker palitelige
prevensjonsmetoder (som bruk av kondom eller p-piller).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/nb

Bruk ikke denne medisinen hvis du ammer.
Sikkerheten av denne medisinen under graviditet og amming er enna ikke bevist. Sper legen din
eller apoteket om rad fer du bruker medisiner.

Kjering og bruk av maskiner

Normalt pavirker ikke denne medisinen din evne til & kjgre eller bruke maskiner. Du ber imidlertid
ikke kjare hvis denne medisinen pavirker din kjgreevne. Ikke bruk verktay eller maskiner hvis din
evne til & bruke dem pavirkes av denne medisinen.

Atorvastatin Accord inneholder laktose
Hvis legen din har fortalt deg at du ikke taler visse sukkerarter, kontakt legen din fer du tar denne
medisinen.

Atorvastatin Accord inneholder natrium
Denne medisinen inneholder mindre enn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett og er derfor i
hovedsak ‘natriumfri’.

3. Hvordan bruker du denne medisinen?
Bruk alltid denne medisinen ngyaktig slik legen din eller apoteket har fortalt deg. Er du i tvil om
riktig bruk? Ta da kontakt med legen din eller apoteket.

Fer behandlingen starter, vil legen din sette deg pa en kolesterolsenkende diett som du ogsa ma
fortsette med under behandlingen med denne medisinen.

Den anbefalte startdosen av denne medisinen er 10 mg én gang daglig hos voksne og barn fra 10
ar og eldre. Nar det er ngdvendig, kan denne gkes av legen din til du bruker den mengden du
trenger. Legen din vil justere dosen med intervaller pa 4 uker eller mer. Maksimaldosen av denne
medisinen er 80 mg én gang daglig.

Tablettene skal svelges hele med litt vann og kan tas nar som helst pa dagen, med eller uten mat.
Prav imidlertid a ta tabletten din til samme tid hver dag.

Varigheten av behandlingen med denne medisinen bestemmes av legen din.
Kontakt legen din hvis du tror at effekten av denne medisinen er for sterk eller for svak.

Har du brukt for mye av denne medisinen?
Hvis du ved et uhell har tatt for mye av denne medisinen (mer enn din vanlige daglige dose), ta
kontakt med legen din eller nsermeste sykehus for rad.

Har du glemt & ta denne medisinen?

Hvis du har glemt & ta en dose, ta den neste planlagte dosen til riktig tid. Ikke ta en dobbel dose
for a erstatte en glemt dose.
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Hvis du slutter & bruke denne medisinen Har du andre sparsmal om bruken av denne medisinen
eller gnsker du a avslutte behandlingen med denne medisinen? Ta da kontakt med legen din eller
apoteket.

4. Mulige bivirkninger

Som alle medisiner kan ogsa denne medisinen ha bivirkninger. lkke alle opplever disse.

Hvis du far noen av de fglgende alvorlige bivirkningene eller symptomene, slutt & ta tablettene
dine og kontakt legen din umiddelbart eller ga til legevakten pa neermeste sykehus.

Sjeldne: forekommer hos faerre enn 1 av 1000 brukere:

Alvorlig allergisk reaksjon som forarsaker hevelse i ansiktet, tungen og halsen, noe som kan
fare til alvorlige pusteproblemer.

Alvorlig sykdom med kraftig flassing og hevelse i huden, blemmer pa huden, i munnen,
gynene og kjgnnsorganene og feber. Hudutslett med rosa-rade flekker, spesielt pa
handflater eller fotsaler, muligens med blemmer.

Muskelsvakhet, -emhet, -smerte eller ruptur eller radbrun misfarging av urinen, spesielt
hvis du samtidig feler deg uvel eller har feber. Dette kan vaere forarsaket av uvanlig
muskelnedbrytning (rabdomyolyse). Denne uvanlige muskelnedbrytningen forsvinner ikke
alltid, selv om du har sluttet a bruke denne medisinen, og det kan vaere livstruende og fare
til nyreproblemer.

Sveert sjeldne: forekommer hos feerre enn 1 av 10.000 brukere

Hvis du opplever problemer med uventede eller uvanlige bladninger eller blamerker, kan
dette tyde pa en leversykdom. Ta kontakt med legen din sa snart som mulig.
Lupuslignende syndrom (inkludert utslett, leddsykdommer og effekter pa blodceller)

Andre mulige bivirkninger av denne medisinen
Vanlig: forekommer hos faerre enn 1av 10 brukere

betennelse i nesebihulene, sar hals, nesebladning

allergiske reaksjoner

gkning i blodsukkernivaet (hvis du har diabetes, ma du naye overvake blodsukkernivaet
ditt), akning i konsentrasjonen av nedbrytningsprodukt fra musklene (kreatinkinase) i
blodet

hodepine

kvalme, forstoppelse, luft i magen, fordeyelsesbesvaer, diaré

leddsmerter, muskelsmerter og ryggsmerter

resultater fra blodprever som viser at leverfunksjonen din kan veere unormal

Noen ganger: forekommer hos feerre enn 1 av 100 brukere

manglende appetitt (anoreksi), vektakning, reduksjon i blodsukkernivaet (hvis du har
diabetes, ma du ngye overvake blodsukkernivaet ditt)

mareritt, sgvnlgshet

svimmelhet, nummenhet eller prikkende fglelse i fingre og teer, redusert smertefolelse eller
bergringssans, smakendring, hukommelsestap
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* takesyn

* gresus og/eller hode

* oppkast, raping, smerter i nedre og evre del av magen, betennelse i bukspyttkjertelen, med
symptomer som sterke smerter i gvre del av magen som straler ut til ryggen, kvalme og
oppkast (pankreatitt)

* leverbetennelse (hepatitt)

* utslett, hudutslett og klae, elveblest, hartap

* nakkesmerter, trgtte muskler.

* tretthet, uvelhet, svakhet, brystsmerter, hevelse spesielt i anklene (veeskeansamling i vev
(edem)), feber

* urinprgver som er positive for hvite blodceller

Sjelden: forekommer hos faerre enn 1av 1000 brukere
* synsforstyrrelser
* uforutsette bladninger eller blamerker
* opphopning av galle i gallegangene pa grunn av hindret avlgp av galle til tarmen, med gul
misfarging av huden og det hvite i aynene som resultat (kolestase)
* seneproblemer

Sveert sjelden: forekommer hos faerre enn 1av 10 000 brukere
* en allergisk reaksjon — symptomer kan inkludere plutselig pipende pust og smerte eller
trykk i brystet, hevelse av gyelokk, ansikt, lepper, munn, tunge eller hals, pustevansker,
plutselig kollaps
* hearselstap
 forstarrelse av brystene hos menn (gynekomasti)

lkke kjent: frekvensen kan ikke bestemmes ut fra tilgjengelige data
* konstant muskelsvakhet
* myasthenia gravis (en sykdom som forarsaker generell muskelsvakhet, i noen tilfeller i
muskler som brukes til 8 puste);
* okuleer myasthenia (en sykdom som forarsaker @yemuskelsvakhet)

Kontakt legen din hvis du opplever svakhet i armer eller ben som forverres etter perioder med
aktivitet, dobbeltsyn eller hengende ayelokk, problemer med a svelge eller kortpustethet.

Mulige bivirkninger som er rapportert med noen statiner (legemidler av samme type):
* seksuelle problemer
* depresjon
* pusteproblemer, inkludert vedvarende hoste og/eller kortpustethet eller feber
* diabetes (sukkersyke). Risikoen for dette er starre hvis du har haye sukker- og fettverdier i
blodet, hvis du er overvektig og hvis du har forhgyet blodtrykk. Legen din vil overvake deg i
perioden du bruker denne medisinen.

Rapportering av bivirkninger
Hvis du opplever bivirkninger, kontakt legen din, apoteket eller sykepleieren. Dette gjelder ogsa
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Du kan ogsa rapportere bivirkninger via
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det norske bivirkningssenteret RELIS, nettside: www.relis.no. Ved & rapportere bivirkninger
hjelper du oss med a fa mer informasjon om sikkerheten til denne medisinen.

5. Hvordan oppbevarer du denne medisinen?

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares under 25°C.

Bruk ikke denne medisinen etter utlgpsdatoen. Den finner du pa esken og blisterpakningen etter
"EXP". Det star en maned og et ar. Den siste dagen i den maneden er utlgpsdatoen.

Skyll ikke medisiner ned i vasken eller toalettet, og kast dem ikke i seppelbatta. Sper apoteket hva
du skal gjere med medisiner du ikke lenger bruker. Hvis du kaster medisiner pa riktig mate, blir de
destruert pa en korrekt mate og havner ikke i miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Hvilke stoffer er det i denne medisinen?

Det aktive stoffet i denne medisinen er atorvastatin.

Hver 10 mg filmdrasjerte tablett inneholder 10 mg atorvastatin (som
atorvastatinkalsiumtrinydrat).

Hver 20 mg filmdrasjerte tablett inneholder 20 mg atorvastatin (som
atorvastatinkalsiumtrihydrat).

Hver 40 mg filmdrasjerte tablett inneholder 40 mg atorvastatin (som
atorvastatinkalsiumtrihydrat).

Hver 80 mg filmdrasjerte tablett inneholder 80 mg atorvastatin (som
atorvastatinkalsiumtrinydrat).

De andre stoffene i denne medisinen er:
Tablettkjerne: kalsiumkarbonat, laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
krysskarmellosenatrium, hydroksypropylcellulose, polysorbat 80, magnesiumstearat

Tablettdrasjering: hypromellose 2910 (E464), makrogol 8000 (E1521), titandioksid (E171) og
talkum (E553b).

Hvordan ser Atorvastatin Accord ut og hva inneholder en pakning?

Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tablett: Hvite til off-white, runde, bikonvekse,
filmdrasjerte tabletter med en diameter pa omtrent 5,6 mm og preget med 'FUI' pa den ene siden
0g ingen preging pa den andre siden.

Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tablett: Hvite til off-white, runde, bikonvekse,
filmdrasjerte tabletter med en diameter pa omtrent 7,1 mm og preget med 'FU2' pa den ene siden
0g ingen preging pa den andre siden.

Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tablett: Hvite til off-white, runde, bikonvekse,

filmdrasjerte tabletter med en diameter pa omtrent 9,6 mm og preget med 'FU3' pa den ene
siden og ingen preging pa den andre siden.
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Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tablett: Hvite til off-white, runde, bikonvekse,
filmdrasjerte tabletter med en diameter pa omtrent 12,1 mm og preget med 'FU4' pa den ene
siden og ingen preging pa den andre siden.

Atorvastatin Accord er tilgjengelig i OPA/Alu/PVC-Alu blisterpakninger med 4, 7,10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 filmdrasjerte tabletter. Sykehuspakninger med 50, 84, 100, 200
(10 x 20) eller 500 filmdrasjerte tabletter.

lkke alle de nevnte pakningsstarrelsene markedsfares.
Innehaver av markedsfgringstillatelsen og produsent

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederland

Produsent
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009, Hellas

Registrert i registeret under

Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter RVG 118716
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter RVG 118717
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter RVG 118718
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter RVG 118719

Dette legemidlet er registrert i medlemslandene i Det europeiske akonomiske samarbeidsomrade
og i Storbritannia (Nord-Irland) under falgende navn:

Navn pa medlemsstat Navn pa legemidlet

Dsterrike Atorvastatin Accord 10 mg filmtabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmtabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmtabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmtabletter
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Kypros

Danmark

Tyskland

Finland

Irland

ltalia
Nederland

Norge
Sverige

Storbritannia (Nord-
Irland)

Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 80 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord

Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord

Atorvastatin Accord 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin Accord 80 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 10 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 20 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 40 mg filmdrasjerte tabletter
Atorvastatin 80 mg filmdrasjerte tabletter

Denne pakningsvedlegget ble sist godkjent i august 2025.
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