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STATINOR® 40 mg

comprimé pelliculé
Atorvastatine

chez les adultes et enfants dgés de 10 ans ou plus. La posologie peut étre augmentée
si nécessaire par votre médecin jusqu'a la posologie dont vous avez besoin. La
posologie sera adaptée par votre médecin 2 intervalles d’au moins 4 semaines. La
dose maximale d’atorvastatine est de 80 mg une fois par jour.

Les comprimés d’atorvastatine doivent étre avalés entiers avec un verre d’eau
et peuvent étre pris a tout moment de la journée, avec ou sans aliments. Essayez
cependant de prendre votre comprimé tous les jours a la méme heure.

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de
votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en
cas de doute.

La durée du traitement par STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé est
déterminée par votre médecin.

Si vous pensez que I’effet d’atorvastatine est trop fort ou trop faible, parlez-en a
votre médecin.

Si vous avez pris plus de STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé que vous
n’auriez dit

Si vous avez pris accidentellement plus de comprimés d’atorvastatine que vous
n’auriez da (plus que votre dose quotidienne habituelle), consultez immédiatement
votre médecin, votre pharmacien ou I’hdpital le plus proche pour avis.

Si vous oubliez de prendre STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé

Si vous avez oublié¢ de prendre une dose, prenez simplement la prochaine dose
prévue a I’heure normale. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que
vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé

Sans objet.

Si vous avez d'autres questions sur ’utilisation de ce médicament ou souhaitez
arréter de prendre votre traitement, demandez plus d’informations & votre médecin
ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments. ce médicament peut provoquer des effets indésirables.
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Si vous ressentez I'un des effets indésirables ou symptomes graves suivants,
arrétez de prendre vos comprimés et contactez immédiatement votre médecin
ou allez au service des urgences de I’hdpital le plus proche.

Rare : peut affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000

* Réaction allergique sévére entrainant un gonflement du visage, de la langue et de la
gorge pouvant provoquer d’importantes difficultés a respirer.

 Pathologie sévere avec pelade et gonflement graves de la peau, cloques sur la peau,
dans la bouche, sur la zone génitale et autour des yeux et une fievre. Eruption cutanée
de taches roses-rouges, particulierement sur la paume des mains ou la plante des
pieds, qui peuvent former des cloques.

* Faiblesse musculaire, sensibilité douloureuse, douleur ou rupture musculaires ou
coloration rouge-brun de I’urine associées a une sensation de malaise ou de fievre,
pouvant étre causées par une atteinte musculaire anormale (rhabdomyolyse). La
dégradation anormale des muscles ne disparait pas toujours, méme apres 1’arrét
de I’atorvastatine, et peut engager le pronostic vital et entrainer des probléemes aux
reins.

* Trés rare : peut affeclerjusqu al _personne sur 10 000

* La présence ou inhat lle de sai ou d’hématomes peut étre
le signe d’anomalies du fonctionnement de votre foie. Dans ce cas, consultez votre
médecin dés que possible.

* Syndrome lupoide (incluant éruption cutanée, troubles articulaires et effets sur les
cellules sanguines)
Autres effets indésirables éventuels de STATINOR

Fréquent : peut affecter jusqu’a 1 personne sur 10

« inflammation des cavités nasales, maux de gorge, saignement de nez,

 réactions allergiques,

augmentation du taux de sucre dans le sang (si vous étes diabétique, continuez
a surveiller attentivement votre glycémie), augmentation du taux de créatine
phosphokinase dans le sang,

* maux de téte,

* nausées, constipation, flatulence, indigestion, diarrhée,

« douleurs articulaires, douleurs musculaires et maux de dos,

 résultats d’analyse de sang montrant 1’apparition d’une anomalie de la fonction
du foie.

Peu fréquent : peut affecter jusqu’a I personne sur 100

* anorexie (perte d’appétit), prise de poids, diminution du taux de sucre dans le
sang (si vous étes diabétique, vous devez continuer a surveiller attentivement votre
glycémie),

* cauchemars, insomnie,

* sensations vertigineuses, engourdissement ou picotements dans les doigts et les
orteils, diminution de la sensibilité a la douleur ou au toucher, modification du gofit,
perte de mémoire,

« vision floue,

* bourdonnements d’oreilles et/ou de téte,

* vomissements, éructation, douleur abdominale haute et basse, pancréatite
(inflammation du pancréas provoquant des maux d’estomac),

 hépatite (inflammation du foie),

« éruptions, éruptions et démangeaisons cutanées, urticaire, perte de cheveux,

* douleur dans le cou, fatigue musculaire,

« fatigue, sensation de malaise, faiblesse, douleur dans la poitrine, gonflement en
particulier des chevilles (cedemes), augmentation de la température,

« présence de globules blancs dans les urines.

Rare: peut affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000

« troubles visuels,

saignement ou ecchymose inattendu,

aunisse (jaunissement de la peau et du blanc des yeux),

« Iésion des tendons.

Trés rare : peut affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000

« une réaction allergique : les symptomes peuvent inclure une respiration bruyante,
une douleur ou oppression dans la poitrine, un gonflement de la paupiére, du visage,
des levres, de la bouche, de la langue ou de la gorge, une difficulté a respirer, une
perte de conscience,

« perte d’audition,

* gynécomastie (augmentation de la taille de la poitrine chez I’homme).

Fréquence indéterminée : ne peut étre estimée sur la base des données disponibles

« faiblesse musculaire constante.

Effets indésirables éventuels rapportés avec certaines statines (médicaments du
méme type):

« troubles sexuels,

 dépression,

« troubles respiratoires, dont toux et/ou essoufflement persistant ou fievre,

« diabete : vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux de sucre (glycémie)
et de graisses élevé dans le sang, si vous &tes en surpoids et si vous avez une pression
artérielle (tension) élevée. Vous serez suivi attentivement par votre médecin au cours
de votre traitement avec ce médicament.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement via le systéme national de déclaration. En signalant
les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament apres la date de péremption indi sur la pla et
la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particulieres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus.
Ces mesures contribueront a protéger I’environnement.

6. CONTENU DE ’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé

« La substance active est : I’atorvastatine.

Chaque comprimé pelliculé contient 40 mg d'atorvastatine (sous forme
d’atorvastatine calcique).

* Les autres composants sont :

Hydrogénophosphate  de  calcium  dihydraté, Cellulose  microcristalline,
Croscarmellose sodium, Lactose monohydraté, Stéarate de magnésium.
Composants de I’enrobage :

Opadry YS-1-7006, Opadry Y-30-18037, Siméticone émulsion.

Qu’est-ce que STATINOR 40 mg, comprimé pelliculé et contenu de I’emballage
extérieur ?

STATINOR 40 mg, se présente sous forme de boite de 30 et 90 comprimés pelliculés
sous plaquettes.

STATINOR 40 mg boite de 30 comprimés pelliculés AMM N° : 921 330 9
STATINOR 40 mg boite de 90 comprimés pelliculés AMM N° : 921 330 10
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Ceci est un médicament
- Un médicament est un produit, mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions vous expose & un danger.
- Respectez rigoureusement 'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi
qu'il vous prescrit
- Suivez le conseil de votre pharmacien
- Votre médecin et votre i le médi ses
et ses contre-indications.
- N'arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- Ne reprenez pas, n'en augmentez pas les doses sans consulter votre
medecin.

Ne laissez jamais les médicaments a la portée des enfants.
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