Darman vasitesinin istifadasi tizra talimat (xastalar tigtin)

Ateroks™ ortiiklii tabletlor
Ateroks™

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Atorvastatin

Torkibi

Tasiredici madda: 1 6rtikli tabletin tarkibinda 10 mq, 20 mq ve ya 40 mq atorvastatin (muvafiq olaraq 10,85 mq,

21,70 mq va 43,40 mq atorvastatin kalsium saklinda) vardir.

Ko6makei maddalar: laktoza monohidrat, kalsium karbonat, Avicel PH 101, natrium kroskarmelloza, H.P.C., tvin

80, magnezium stearat; ag Opadry 31K 28462 (laktoza monohidrat, hipromelloza, titan dioksid, triasetin).

Tasviri

10 mq-liq tabletlor

Agrangli, yumru, bir terefinds "10" basma yazih 6rtuiklii tabletlordir.

20 mq-hq tabletlar

Agrangli, yumru, bir tarefinds "20" basma yazili, digar tarsfinde bolma xatti olan 6rttiklu tabletlardir.

40 mq-lq tabletlar

Agrangli, yumru, bir tersfinde "40" basma yazil &rtiikli tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Hipolipidemik preparat. HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari.

ATC kodu: C10AA05

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Atorvastatin — 3-hidroksi-3-metilglutaril-koenzim A-ni sterollarin (xolesterin daxil olmagla) salsfi olan

mevalonata geviren HMQ-KoA-reduktazanin selektiv, reqabatliinhibitorudur.

Atorvastatin homoziqot ve heteroziqot ailevi hiperxolesterinemiya, geyri-ailavi hiperxolesterinemiya ve qarisiq

dislipidemiya olan xastelerde UXS (imumi xolesterin), ASLP-XS (asadi sixligh lipoprotein xolesterini) ve apo B

(apolipoprotein B) saviyyesini agsagd! salir. Atorvastatin hamginin CASLP-XS (gox asagi sixligh lipoprotein

xolesterini) va TQ (trigliseridler) saviyyesini azaldir ve YSLP-XS (yiiksek sixliqli lipoprotein xolesterini)

saviyyasinin deyigken artimina sabab olur.

Trigliseridlar va xolesterin garaciyarde CASLP-nin terkibina daxil olur ve periferik toxumalara gatdiriimasi tigtin

gan plazmasina kegir.

Tez-tez plazmada TQ-in artmis saviyyasi ile eyni zamanda azalmis YSLP-XS saviyyasi ve ciizi miqdarda ASLP

miisyyen olunur, hemginin trayin isemik xastaliyinin (UiX) qeyri-lipid metabolik risk amilleri ile birge miigahide

olunur.

Atorvastatin HMQ-KoA-reduktazani ve xolesterinin qaraciyerde sintezini inhiba etmakle ve ASLP-nin

tutulmasini ve katabolizmini giiclendirmak Gglin hiiceyre sathinde garaciyer ASLP reseptorlarinin sayini

artirmagla, plazmada xolesterinin va lipoproteinlerin saviyyesini agagi salir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Atorvastatin daxile gebuldan sonra mada-bagirsaq traktindan stiratle sorulur; 1-2 saat arzinde maksimal plazma

konsentrasiyasina (C,,) catir. Atorvastatinin sorulma deracesi ve plazmadaki konsentrasiyasi dozaya

proporsional olaraq artir. Atorvastatinin miitlaq biomanimsanilmasi teqriben 14%, HMQ-KoA-reduktazaya garsi

inhiba etmasinin aktivliyinin sistem biomanimsanilmasi teqriben 30% teskil edir. Sistem biomanimsanilmasinin

asagi olmasi MBT-nin selikli gisasinda bas veran presistem klirens ve/ve ya qaraciyarden “birinci kegid” zamani

bas veran metabolizmila izah olunur.

Paylanmasi

Atorvastatinin orta paylanma hacmi tagriban 381 | teskil edir. Atorvastatinin 98%-dan ¢ox plazma ztlallari ila

birlosir.

Metabolizmi

Atorvastatin sitoxrom P4503A4 fermenti vasitasi ilo orto- ve parahidroksillagsmis téremalar va beta oksidlesma

naticesinds alinan muixtslif maddsler emale gatirerek metabolizma ugrayir. In vitro orto- ve parahidroksillagmis

téramalarinin HMQ-KoA-reduktazaya gars! inhibaedici tasiri atorvastatinle miiqayise edilendir.

Xaricolmasi

Atorvastatin va onun metabolitleri garaciyer ve/ve ya qaraciysrden xaric metabolizmdan sonra asasen 6d

vasitasi ile xaric olur; bununla yanasi, atorvastatin shamiyyatli bagirsag-qaraciyar resirkulyasiyasina ugramir.

Orta yarimxaricolma d6vrii (T%z) tegriben 14 saatdir.

Istifadesina gosterigler

Ateroks preparati asagidaki hallarda gésterisdir

e Hiperxolesterinemiya.

Birincili hiperxolesterinemiya, heteroziqot ailevi hiperxolesterinemiya daxil olmagla ve ya kombinsolunmus

(qarisiq) hiperlipidemiya (Fredrikson tasnifatinin lla va IIb tiplerine miivafiq olaraq) olan béyiiklerds, 10 yas ve

ondan yuxari yasda olan usaglarda ve yeniyetmelerde Gmumi xolesterinin (UXS), ASLP- xolesterinin

(ASLP-XS), apolipoprotein B-nin (apo B) va trigliseridlerin (TQ) ylksslmis saviyyssinin azaldiimasi gin -

dietoterapiya ve digar geyri-farmakoloji isullar adekvat effekt vermadikda pahrize slava olaraqg.

Homozigot ailavi hiperxolesterinemiya olan bdyiiklerds imumi xolesterin (UXS), ASLP- xolesterinin (ASLP-XS)

va apolipoprotein B-nin (apo B) yiiksalmis saviyyasinin azaldilmasi tgtin - dietoterapiya va digar hipolipidemik

miualiceler adekvat effekt vermadikda pshrizs alave olaraq.

o Ursk-damar xastsliklerinin profilaktikasi.

Ursk-damar xastaliklarinin yaranma riski yiikssk olan xastslerds ciddi iirek-damar xastsliklsrinin yaranmasinin

qarsisinin alinmasi - digar risk amillarinin korreksiyasina slave olaraq.

ks gosterslari

* Atorvastatine ve ya preparatin terkibindeki kémakgi maddaslerden har hansi birine qarsi yiksek
hassasliq.

e Qaraciyar xastaliklori aktiv dovriinde, zerdab transaminazalarinin namslum sabablera gére davamii
artmasi (normanin yiiksak haddindan 3 dafs artiq).

« Hamilalik, laktasiya dévri. Uygun kontrasepsiya metodlarindan istifade etmayan, lakin potensial dogus
qabiliyysti olan gadinlar.

Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari

Qaraciyara tasiri

Eyni grupdan olan digar hipolipidemik vasitalarda oldugu kimi, atorvastatin gabul edan xastalerda zardab

aminotransferazalarinin orta artmasi (normanin yiiksak haddindan 3 dafe artiq) geyd olunmusdur. Bels hallarda

dozanin azaldilmasi ve ya atorvastatinle mialicanin dayandiriimasi tévsiys olunur. Dozanin azalmasi ve ya

preparatin gabulunun miivaqgati olaraq ve ya tamamile dayandiriimasi zamani transaminazalarin géstaricilari

mualicadan avval olan saviyyaya qayidir. ksar hallarda xastaler atorvastatinin azaldilmis dozalarla mualicani

rahatligla davam edirlar.

Mualicays baslamazdan avval ve mualica zamani klinik gésterislera gére qaraciyar funksiyasinin géstaricilarinin

toyin olunmasi tévsiye olunur. Ateroks preparatinin gabulu zamani klinik simptomlari ile musayist olunan

qaraciyar funksiyasinin ciddi pozulmasi va/va ya hiperbilirubinemiya ve ya sariliqg miisahids olundugda mualice

darhal dayandiriimalidir.

Ateroks gabulu zamani garaciyar funksiyasinin pozulmasini diigiindiiren yorgunlugq, anoreksiya, gqarnin yuxari

sag nahiyasinda diskomfort, tiind rengds sidik ve ya sariliq daxil olmagla, har hansi simptomlar misahide

olunduqda xastaler derhal hakima muracist ediimalidirler.

Alkogolu haddindan artiq miqdarda gabul edilon va/ve ya anamnezda qaraciyer xastaliyi olan saxslarda

atorvastatin ehtiyatla teyin olunmalidir.

Skelet azalalarine tesiri

Digar statinlerde oldugu kimi, atorvastatinin gebulu nadir hallarda azslslerda agrilari ve ya zaifliyi ile yanasi

kreatinfosfokinaza (KFK) saviyyasinin normanin ytiksek haddindan 10 defedan ¢ox artmast ile miisayist olunan

miopatiyanin yaranmasina sabab olur. Yiiksek dozalarda atorvastatin ile siklosporin, CYP3A4 giicli inhibitorlari

(Klaritromisin, itrakonazol, [V proteazanin inhibitorlari) birge istifade zamani miopatiya/rabdomiolizin yaranma

ehtimali artir.

Mialgiya, azale zeifliyi va/ve ya KFK-nin yiksak gostericileri misahide olundugda miopatiya diagnozunu

dagiglesdirmak lazimdir. 8zalalerde namaslum agrisi ve zsifliyi emale galdikds, xtisusan da yorgunlug ve ya

qizdirma ile musayist olunduqgda ve ya Ateroks preparatinin gabulunun dayandiriimasindan sonra azalas sistemi

terefinden slamatler ve simptomlar davam etdikde xeste derhal hakime miraciet edilmalidir. KFK-nin

gostaricileri shamiyyatli deracade normadan ytiksak olundugda, miopatiya diagnozu tesdiq olundugda ve ya

slibhe altinda olunduqda, Ateroks preparatinin gebulu dayandiriimalidir.

Sakaorli diabet ve digar endokrin tasirlari

Sokerli diabetin yaranmasinin risk amilleri olan xestelerds diabetin yaranma tezliyinin artmasi haqqinda

bildirilmisdir.

Endogen hormonlarin saviyyasini va ya aktivliyini azalda bilan ketokonazol, spironolakton va simetidin kimi

darman vasiteleri HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari il eyni zamanda ehtiyatla istifade edilmalidir.

Hemorragik insult

Anamnezde hemorragik insult ve ya beyin lakunar infarkti olan xastelerde atorvastatinin 80 mq dozada

gabulunun risk/fayda nisbati malum deyil ve buna gére mualiceye baslamazdan avval hemorragik insultun

yaranma ehtimali mutlaq giymatlandiriimalidir.

Interstisial agciyer xestaliyi

Bozi statinlorden istifade zamani, xususile de uzunmiddatli mualicads, interstisial agciyer xastaliyinin

yaranmasinin istisna hallari hagginda mslumat verilmisdir. Bels hallarda dispnoe, geyri-produktiv dskiirak ve

Umumi vaziyyatin keskinloasmasi (yorgunlug, badan gakisinin azalmasi va qizdirma) kimi alamatler misahida

oluna biler. Interstisial agciyer xasteliyi siibhe altinda olduqda statinlerle mualice dayandiriimalidir.

Ateroks ortikli tabletlorinin terkibinde laktoza vardir. Qalaktozaya qarsi doézimsuzlik, Lapp laktaza

catismazligi ve ya glikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu kimi nadir irsi xastalikleri olan xastelerds bu

preparat istifads olunmamalidir.

Ateroks 6rtiikli tabletlerinin terkibinde natrium var, bu da natrium neazaratli dieta saxlayan xastelerde nazara

alinmalidir.

Pediatrik xestelor

Pediatrik xastelorde Ateroks preparatinin istifadesinin boya va inkisafa tesiri hagqinda kifayst geder malumat

yoxdur.

Yasli xastalor

Saglam yasli sexslerds (65 yagdan yuxari) genc béyiiklerle miigayisads atorvastatinin plazma konsentrasiyasi

daha yliksekdir. ASLP-XS saviyyasinin azalma deracesi Ateroks preparati gebul eden genc xastelerle oxsardir.

Digar darman vasitaleriile qarsiliqh tasiri

HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari va siklosporin, fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat kimi), nikotin tursusu,

sitoxrom P4503A4 inhibitorlari (eritromisin, klaritromisin, gébalekaleyhine derman i i — azollar) eyni

zamanda istifads edildikde miopatiyanin yaranma ehtimali artir. Atorvastatinin plazma konsentrasiyasini artiran

darman vasitsleri gebul edilen xasteler Ateroks preparatini 10 mq baslangic giindslik dozada qabul edilmalidir.

Klaritromisin va itrakonazol ile birgs istifade zamani atorvastatin en asagi dozada gabul edilmalidir.

Sitoxrom P450 3A4 inhibitorlari

Atorvastatin sitoxrom P4503A4 istiraki ile metabolizma ugrayir. Sitoxrom P450 3A4 inhibitorlari ils eyni zamanda

istifadesi atorvastatinin plazma konsentrasiyasinin artmasina sabab ola bilar.

Eritromisin/klaritromisin

Atorvastatinls eritromisin (500 mq giinds 4 dafa) va ya klaritromisin (500 mq gtinds 2 dafs) eyni zamanda istifade

edildikds atorvastatinin plazma konsentrasiyasinin artmasi musahids edilmisdir. Klaritromisin ila birgs istifade

zamani atorvastatinin giindslik desteklayici dozasi 20 mg-dan gox olmamalidir.

Proteaza inhibitorlari

iV proteazanin inhibitorlari tipranavir+ritonavir ve ya hepatit C proteazanin inhibitoru telaprevir istifade edilen

xasteler Ateroks preparatinin istifadesinden gekinmelidir. Lopinavir+ritonavir ile birge Ateroks ehtiyatla ve en

asagl dozada istifade edilmalidir. IV proteazanin inhibitorlari sakvinavir+ritonavir, darunavir+ritonavir,

fosamprenavir ve ya fosamprenavir+ritonavir gebul edilon xastalar Ateroks preparatini ehtiyatla ve 20 mg-dan

¢ox gebul edilmemalidir. IV proteazanin inhibitoru nelfinavir ve ya hepatit C proteazanin inhibitoru boseprevir

qabul edilen xastelor Ateroks preparatini 40 mg-dan ¢ox gabul edilmamalidir va klinik nazarat altinda

saxlanmalidir.

Diltiazem hidroxlorid

Atorvastatinin (40 mq) diltiazem (240 mq) ile birgs istifadasi atorvastatinin plazma konsentrasiyasinin artmasina

sababolur.

Simetidin

Simetidin ile atorvastatin birgs istifade edildikda klinik ehamiyyatli garsiligl tesir geyd olunmamisdir.

Itrakonazol

itrakonazol il birgs istifade edildikde atorvastatinin giindalik desteklayici dozasi 40 mg-dan gox olmamalidir.

Qreypfrut sirasi

Qreypfrut siresinin terkibindes olan komponentler CYP3A4 inhibs edir ve cox migdarda sire atorvastatinin plazma

konsentrasiyasinin artmasina sabab olur.

Sitoxrom P450 3A4 induktorlari

Sitoxrom P450 3A4 induktorlari (mes. efavirenz, rifampisin) ilo birge istifadesi atorvastatinin plazma

konsentrasiyasinin deyisken azalmasina sebab ola biler. Rifampisinin ikili garsiligl tesir mexanizmine géra

(sitoxrom P450 3A4 induksiyasi ve hepatositler tutulmasinin OATP1B1 daslyicinin inhibe etmasi) atorvastatin

ile rifampisinin eyni zamanda istifadesi tévsiya olunur.

VIHCTpYKLMSI N0 MEAULIMHCKOMY MPUMEHEHUIO Npenapara (Ans NaLuMeHToB)

Atepokc™ TabneTku, NOKpPbITbIE NNEHOYHON 060NOYKO
Ateroks™

HenaTeHT H : Atorvastatin

kKAyHap

CocraB

1 1abnetka, NokpbITas NEeHOYHO 0BOMNOYKON, COAEPXKNT:

AkmusHoe sewecmeo: atopsacTatuH 10 mr, 20 mrunu 40 mr (B hopme aTopBacTaTuHa kanbuus 10,85 mr, 21,70 mr,

43,40 Mr cOOTBETCTBEHHO)

BcriomozamernbHbie eeujecmea: NakTosbl MoHorugpar, kanbuusi kapbonart, Avicel PH 101, kpockapmennosa

Hatpus, H.P.C., tween 80, marHus cteapart, Opadry-31K 28462 white (nakTo3bl MOHOrMApaTt, runpoMernnosa,

TWTaHa AIMOKCUA, TPUALIETUH).

Onucanue

Ta6rnemku 10 m2: TabneTku, NOKpbITbIE NEHOYHOM 060OYKOI, Benoro LBeTa, Kpyrnble, ¢ rpasuposkoit "10" Ha

OfIHOVi CTOPOHE.

Ta6nemku 20 m2: TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOYHO 060MoYKoiA, 6enoro LBeTa, Kpyrible, ¢ rpaBupoBkoit "20" Ha

O[]HOI CTOPOHE, PUCKOIA Ha APYrON CTOPOHE.

Ta6nemku 40 m2: TabneTku, NOKpbITbIE NNEHOYHO 060MoYKoiA, Genoro LBeTa, Kpyrible, C rpaBupoBkoit "40" Ha

OfIHOV CTOPOHE.

®dapmakoTepaneBTUYecKas rpynna

vnonunuaemunyeckwii npenapart. MHrméutop MMIM-KoA-peaykrasbl.

Kop ATX: C10AAQ05

®dapmakonoruyeckue cBoncTea

®PapmakoduHaMuka

ATOpBaCTaTUH — CENEKTUBHbIN KOHKYPEHTHbIN MHIMBUTOp MMIM-KoA-peaykTasbl, npespaluatoLeit 3-ruapokeu-3-

METUMITIOTApUIT-KO3H3UM A B MEBasIOHaT, NPOMEXYTOUHbIV MPOAYKT B CUHTE3€ CTEPOOB (BKIII04as XONECTePUH).

ATOpBacTaTUH CHUXAET KOHLeHTpauuio obliero xonectepuHa (OXC), XONecTepuHa-nunonpoTenHa HU3Koi

nnotHoctu (Xc-JIMHMM) u anonunonpotenHa B (ano B) y nauueHTOB C romMo- U reTeposuroTHON CemenHown

runepxonecTepuHeMueii, HeCEMenHoM runepxonecTepuHeMmneit 1 CMeLLaHHon aucnunuaemven. AtopsactaTtH

Takke CHKAET YPOBEHb XONECTepUHA-NMMONPOTENHA O4EHb HU3KOW NAOTHOCTW (Xc-JINMOHTM) n Tpurnuuepuaa

(TT") n cnoco6CTBYET NOBbLILIEHUIO XONeCTEPUHA-NUNONPOTENHA BbICOKOI NnoTHocTH (Xc-NMBIM).

Tl 1 xonecTepuH B neyeHu caasbisatoTca ¢ JINOHI 1 nocTynatoT B Nnasmy KpoBK Ans A0CTaBKU Nnepudepuyeckum

TKaHsM.

YacTo Hapsigy ¢ noBbilleHneM yposHs TIT Habnogaetcsa cHuxeHne yposHsi Xc-JTMBIM u HeGonblLuoe konnyecTso

JINHM B nnasme, a Takke 0TMeYatoTCs HeNUNAHbIE MeTabonuyeckue dakTopbl pucka VBC.

ATOpBacCTaTUH CHWXAET KOHLIEHTPALMIO XOnecTepuHa W JMMOMpOTeMHOB B nnasme, UHrMbupys MMI-KoA-

penykTasy U CUHTE3 XOnecTepuHa B NEYEHU U YBENUUMBAS KOMMYECTBO MeYeHOYHbIX pelientopos JIMHI Ha

NOBEPXHOCTM KMETOK, 4TO NPUBOAMT K yCUNeHuto 3axearta 1 katabonmama JIMHM.

®PapmakokuHemuka

BcacbisaHue

AtopsacTtaTuH 6bicTpo abcopbupyetcs 3 XXKT nocne npuema BHyTpb; C, ,, AocTUraeTcsi yepes 1-2 4.

CTeneHb BCaCkIBaHKS U KOHLIEHTPaLMS aTopBacTaTiHa B N1ia3smMe yBenninBaeTcs NPonopLMOHanbHO A03e.

ABconioTHast B1OOCTYNHOCTL atopeacTaTuHa — okono 14%, cuctemHass 6UOAOCTYNHOCTL WHrNGMpYioLLeit

aKTUBHOCTM B OTHOLLEeHUK TMI-KoA-peaykTtasbl — okono 30%. Huskas cuctemHas 6MopgocTynHocTb obycrnosneHa

NPECUCTEMHBIM KIIMPEHCOM B CrinaucToit obonouke XKKT u/vnu metabonuamom npu "nepBom NpoxoxaeHun" Yepes

neyeHs.

Pacnpedene+ue

CpepHnit 06bem pacnpefeneHns atopeactaTiHa - npumepHo 381 n. CessbisaHue ¢ 6enkamu nnasmel 6onee 98%.

Mema6onusm

AtopBacTaTuH MeTabonuaupyetcsi MocpeacTBoMm uuToxpoma P4503A4 ¢ obpasoBaHWeM OpTO- U

naparnapoKCUNMPOBaHHbLIX MPOW3BOAHBLIX UM Pa3NyHbIX NPOAYKTOB 6GeTa-okucnewus. [n vitro opto- u

naparuapokCUnupoBaHHble MeTabonuTbl OKasblBAlOT WHrMGMpylollee [AeiicTBUe B OTHOweHun [MI-KoA-

peayKTasbl, CONOCTaBUMOE C JeCTBUEM aTopBacTaTuHa.

Boigederue

ATopBacTaTH U ero MeTabonuThl BLIBOASTCS [MaBHbIM 0BPA30OM C Kenuyblo NOCne MEeYEHOYHOro U/mnu

BHENEeYEHOYHOro MeTabonuama; ofjHako aTtopBacTaTUH He NOABEPraeTCsi BbIPAKEHHOW KULLEYHO-NEYEHOUHOM

peumnpkynsauuu. Mepuop nonysbiBeaeHus (TV2) coctaBnseT okono 14 4.

Moka3aHusA K NPUMEHEHNIO

o [MnepxonectepuHemMus.

B couetaHuu ¢ AveTolt ANs CHWKEHUSA NOBLILUEHHOTO YPOBHS obLero xonecteputa (OXc), xonectepuHa-JIMNHM

(Xc-NMHIM), anonunonpotenHa B (ano-B), Tpurnuuepuaos (TI) y B3pocrbix, NOAPOCTKOB 1 AeTelt B BospacTte 10

TeT 1 CTaplie C NepPBUYHOM rMnepxonecTepuHeMnert (reTepo3nroTHON CeMENHON runepxonecTepuHeMmuen unm

KOMBWHUPOBaHHOI (CMeLuaHHoi) runepnunuaemueit (Tunel lla u llb no knaccudukaumm ®peaprikcoHa)) — ecnu

[veToTepanus u apyrve HeapMakorornieckue MeTofbl le4eHus He AatoT aaekBaTHoro achcekTa.

Y B3pOCIbIX NALMEHTOB C FOMO3UTOTHO CEMENHON rnnepxonecTepuHeMmnen Ans CHUKEHNS NMOBbILLEHHOTO YPOBHS!

obwero xonectepuHa (OXc), xonectepuna-NMHM (Xc-JMHM), anonunonpotenHa B (ano-B) - ecnu avetotepanus

1 Apyrvie runonunuaeMnyeckie MeTobl NEYEHWs He JakoT aieKBaTHOro addekTa.

e [pochunakTika cepaeyHo-cocyancTbIx 3abonesaHuit.

MpodunakTuka cepbesHbIX CEepAEYHO-COCYAUCTbIX 3aboneBaHuil y NaUMEHTOB, VMEIOLMX BbICOKWIA PUCK

pa3BuUTKSI 3TVX 3aG0NEeBaHMI, B Ka4eCTBE AONOMHEHS K KOPPEKLINM APYTiX (DaKTOPOB prcka.

MpotuBonokasanus

o [oBbILIEHHas HYyBCTBUTENBHOCTb K aTOPBACTATUHY U KOMNOHEHTaM npenapara.

« 3aboreBaHns NeyeHn B aKTVBHOW CTaZUM, CTOVKOE MOBbLILIEHNE aKTUBHOCTY (hEPMEHTOB NEYEHN B nnasve
kpoBu (6onee Yem B 3 pasa no cpaBHEHWIO C BEPXHE rpaHunLieil HOpMbl) HESCHOTO reHesa.

e BepeMeHHOCTb, nepuoa NakTaumun. XKeHLUnHbI penpoayKTUBHOTO BO3pacTa, He UCMOSb3ylolne ajeksBaTHble
METO/bl KOHTPaLEeNLuK.

Ocobble ykaszaHus

Helicmeue Ha neyeHb

MNprMeHeHne aTopBacTaTiHa, kak 1 ApYrx runonunuaeMNYecknX CpeacTB 3TOro Kacca, Bbi3bIBaeT yMepeHHoe

MOBbILIEHVE aKTUBHOCTY aMMHOTpaHcepas B CbIBOPOTKe kpoBu (Gornee Yem B 3 pasa no CpaBHEHUIO C BEpXHEN

rpaHuLEel HOPMbI). B aTux criyyasx pekoMeHyeTcsi CHU3WTL A03y Npenaparta unu nNpekpatuTb nedeHve. Mpu

CHVKEHWN [103bl, BPEMEHHOM MPEKpaLLeHU UNu MOJHOM OTMEHe Mpuema npenapara rnokasaTenii akTUBHOCTN

TpaHCcamuHa3 BO3BPALLAIOTCS K HOpMe. B GOMbLUMHCTBE CryqaeB MaLueHThbl YCreLwWHO NPoJomkaloT feveHne

CHVKEHHBLIMM J03aM1 Npenapara.

MokasaTtenn thyHKLNM MeYeHn PEeKOMEH/YeTCs KOHTPONMpOoBaThb Meper HadyaroM Tepanuu U rnocne Havana

npuMeHeHusi Mpenapara. Mpu BO3HUKHOBEHUM CEpbe3HbIX HapYLUEHWIA (PYHKLMM NEYeHU, COMpOBOXAAOLLMXCS

KIMHAYECKAMU MpU3Hakamu, Wunu ranepbunupyGuHeMmun u Xentyxu, npuem npenapata ATepokc crieayer

HEME/NEHHO NpekpaTuTb. B cnyyae NosiBNEHNs CUMNTOMOB, YKa3blBaOLMX Ha MOPaXEHUe NeYeHu, Taknux Kak

HeoMOraH1e, aHOPeKeusl, ANCKOMMOPT B BEPXHEN NpaBoil 06NacTu X1BOTa, TEMHOTO LiBETa MOYa UMM JKeNTyxa,

naLveHTam creayeT HeMe/IeHHO 06PaTUTLCS K BpaYy.

ATopBacTaTH CrieflyeT MPUMEHSITb C OCTOPOXHOCTBIO Y MALMEHTOB, 3M0ynoTpebnsioLLmMX ankoronem u/mvnu

MMetoLLMX 3a6oneBaHye NeveHr B aHaMHe3e.

[eticmeue Ha ckenemHble Mbilulbl

MpumeHeHne atopsacTaTWHa, Kak W [pYrMX CTaTMHOB, B PEAKWX Cryd4asx MOXeT Bbi3dBaTb MUOMATMIO,

conpoBoXzatollylocs Gonamu unn cnabocTblo B MbIWLAX, B COYETAHUW C MOBbLILIEHUEM aKTUBHOCTW

kpeaTuHdocdoknHasel (KPK) Gonee yem B 10 pa3 no CpaBHEHWIO C BepXHeil rpaHuuein Hopmbl. Mpu

O[IHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN B BLICOKUX [j03aX aTOPBacTaTHA C LMKMOCMOPUHOM, MOLLHBIMU UHIMGUTOpaMn

nsochepmenTa CYP3A4 (TakuMu Kak KNapuTPOMULIMH, UTPaKOHa30s, MHIMBUTopLI NpoTeassl BMY), nobiwaeTcs

pUCK MronaTun/pabaomMmnonusa. YnaLumeHToB ¢ MUanrmsiMu, cnaGocTbio MbILLILL U/WMU BbIPXKEHHBIM MOBbILLEHNEM

aktvBHocT KOK cnenyer npeanonoxuts Muonatuio. MauveHta Heobxoammo npegynpeauts O TOM, YTO Npu

NOSIBNEHUN HeOOBACHUMbIX Goneit unn cnabocT B MbIWLA@X, COMPOBOX/AAIOWMXCS HEAOMOraHWeM Wnu

TMXOPaAKO WM B Clyyae KOrAa CUMMTOMbI CO CTOPOHbI MBILLEYHOW CUCTEMbI COXPAHSIOTCS MOCHE OTMEHbI

npuema npenapata ATEPOKC, CrieflyeT HEMeANEHHO obpaTuTbes Bpady. B criyyae BbIpaXEHHOMO MOBbILLEHUS

akTuBHOCTU KOK 1nu npu Hanuunv noaTBepkAeHHO! UNu npeanonaraeMon Myuonatuu Tepanuio npenaparom

ATepokc cnepyeT npekpaTuTb.

CaxapHbili Quabem u dpyaue Oelicmeusi CO CMOopPOHbI 3HOOKPUHHOU cUCMEMb]

Y nauneHToB ¢ hakTopamm pucka caxapHoro AnabeTa yacToTa ero pa3BuUTHs BO3paCTaET.

CnepyeT C CTOPOXHOCTbIO NPUMEHSATL UHIMBUTOpLI TMI-KoA-peaykTasbl 0f4HOBPEMEHHO C NeKapCTBEHHbIMU

CPe/CTBaMM, CHUXAIOLLMMM KOHLIEHTPALIMIO UMK aKTUBHOCTb SHAOTEHHBIX CTEPOMAHbLIX FOPMOHOB, TaKUMU Kak

KETOKOHA30J1, CIMPOHOMNAKTOH W LIMETUANH.

lemoppazuyeckull uHCynbm

MocKonbKy y NaLMEHTOB C reMopparieckuM NHCYNTOM Ui NakyHapHbIM MHGapKTOM Mo3ra B aHamHese GanaHc

COOTHOLLIEHUS pyCK/MONb3a NeveHus aTopeacTaTHoM B 1o3e 80 Mr He onpe/erneH, 0 Hayana Tepanuu cneayet

YUUTbIBATL NOTEHLMANLHBIV PUCK PA3BUTHS FEMOPPArNiEeCKoro MHCYmbTa.

MumepcmuyuanbHas 60nesHb neekux

Coobuanock 06 MCKMIOUNTENBHBIX CyYasX WHTepPCTULManbHOW GONesHn Nerkux npu npueMe HekoTopbiX

CTaTMHOB, 0COGEHHO B TEYEHME ANTNTENBHOTO BPeMeHH. B aTux cryyasix MoryT HabniofaTbest Takie CUMMTOMBI Kak

OfibILLIKA, HEnpoAYKTVBHbIA Kallenb W yxyadlweHue obLiero CocTosHUS (HeJoOMOraHue, CHUKeHue Beca,

nuxopaaka). Mpu Mofo3peHnn Ha WHTepCTULManbHylo GonesHb Nerkux Tepanuio cTaTuHamu HeoGXoauMo

OTMEHMTb.

ATepokc, TabneTku, NoKpbITbIE NIEHOYHOM 0BONOYKON, CoepxaT NakToay. MauueHTam ¢ peaKoit HacneaCTBEHHOM

opMoii HENepEeHOCMMOCTH ranakTo3bl, 4eVUMTOM nakTa3sbl Jlanna unm rmoko3o-ranakTo3Hoi Mmansaéecopbuyen

npenapar He HasHa4aeTcs.

ATepokc, Tabnetku, MOKPbITHIE MMEHOYHON OBGOMOYKOW, COAEPXaT HaTpuii; 3TO CredyeT y4YuTbiBaTb Mpu

Ha3HauYeHUN NaLUMEeHTaM, HaXOASLLIMMCS Ha HaTPUIi-KOHTPONMpPyeMoN aveTe.

lNpumereHue y demell

HepocTaTouHO MHOPMaLIMM OTHOCUTENBHO BNUSIHWS Npenapata ATePOKC Ha POCT U pa3BuTie AeTel.

TpumereHue y MoxurbIx nayueHmos

Y NOXuWmbIX NaLMEHTOB (cTaplue 65 NeT) KOHLEHTpauusi aTopBacTaTiHa B MnasMe Bbllle, YeM Y MOMOAbIX

B3pOCIbIX NauneHToB. CTeneHb CHKkeHNs ypoBHs Xc-JTMHI Takas xe, kak 1 y MOnoAbIx B3POCbIX NaLWNEHTOB,

NPUHUMAIOLLMX ATEPOKC.

B3saumopeiicTBue C APYrMMU NeKapCcTBEHHbLIMY CpeACTBaMU

Mpn ogHOBpEMEHHOM NpUMeHeHun ¢ uHriMbuTopamu MMIr-KoA-peaykTassl LmknocnopvHa, vbpatos (Takux kak

reMmcn6po3nn u ceHounbpar), HUKOTUHOBOM KWUCMOTbI, MHIMBUTOPOB LuTOoXpoma P4503A4 (spuTpomuumHa,

KNapuTpOMULIMHA, MPOTMBOrPUBKOBBLIX CPEACTB — a30M10B) MOBbIWAETCA PUCK Muonatuu. [auneHTbl,

NpUHUMaloLLMe NeKapCTBEHHbIE CPEACTBA, NOBbILLIAKLLME KOHLEHTPALMIO aTopBacTaTuHa, AOMKHbI MPUHUMATL

npenapat ATepokc B HauamnbHoi Jose 10 mr/cyT. Mpu OOHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN C 3PUTPOMULIMHOM WM

KNapuTPOMULIMHOM aTOpBaCTaTUH CriealyeT NPUHIMATL B MUHAMATIbHOM A03€.

MHeubumopbi yumoxpoma P4503A4

AtopBactatH MeTabonuaupyetca npu yyactum umtoxpoma P4503A4. OpHOBpeMeHHoe npuUMeHeHue ¢

UHrMBUTOpamu Lntoxpoma P4503A4 MOXET BbI3BaTh NOBLILIEHWE KOHLIEHTPALUM aTOPBACTaTUHA B Nasve.

BpumpomMuyuUH/KnapumpoMuyuH

Mpn ogHOBPEMEHHOM NPUMEHeHUN aTopBacTaTuHa u apuTpomuumHa (500 Mr 4 pasa B CyT) UNW KNapuTpoMuLmHa

(500 mr 2 pasa B cyT) HaGnioganoch NOBbILIEHWE KOHLEHTpaLWW aTopeacTatuHa B nnasme kposu. Mpu

O[IHOBPEMEHHOM MPUMEHEHNN C KMNapUTPOMULIMHOM MOAAEPXMBaloLLas [03a atopBacTaTiHa He [ormkHa

npesbiwaTs 20 MrscyT.

MHeubumopbi npomeas:

MauueHTam, npuHUMalOWMM UHIMBUTOPBLI NpoTeassl BUY TunpaHaBup+puTOHaBUP MM UHMMBUTOP NpoTeasbl

renatuta C Tenanpesup, cnedyeT usGeraTb npuema npenaparta ATepoKC. ATEpOKC criesyeT MPUMEHSITb C

OCTOPOXHOCTBIO U B MUHUMATbHbIX 403aX OJHOBPEMEHHO C KOMBWHaLMel NonuHaBup+putoHasup. MaumrerTtam,

NPUHUMAIOLLMM UHTMBUTOPBI NpoTeasbl BUY cakBrHaBUP+PUTOHABUP, AapyHaBUP+PUTOHABUP, (hocamnpeHaBup

Un1 dpocamnpeHaBnp+pUTOHaBNpP, ATEPOKC CrielyeT NPUMEHSITb C OCTOPOXHOCTLIO U He Gonee 20 Mr B CyT.

MauueHTam, npuHUMaloWmMmM UHMIMGKUTOP npoteasel BUY HendwvHaBup mnm uHrmbuTop npoteassbl renatuta C

6ocenpeBup, cnedyeT NpuHUMaTh ATEPOKC B [03€, HE MpeBbiluatoliert 40 M, nof CTPOrUM KIMHUYECKUM

KOHTpOneM.

Hunmuasem audpoxnopud

Mpu ogHOBpeMEeHHOM NpUMeHeHWn aTopeacTaTiHa (40 Mr) ¢ aunTuaseMom (240 Mr) NoBbILLIAETCS KOHLEHTpaLwst

aTopBacTaTuHa B nnasme.

LumemuduH

Mpu 0AHOBPEMEHHOM NPUMEHEHUM aTopBacTaTHA C IMMETNANHOM KITMHUYECKU 3HAUMMOTO B3aMMOAENCTBIS He

oTMeyanock.

WmpakoHason

Mpy OAHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN C WUTPaKOHA3oNoM MOAAEpXMBaloLas 103a aTopsacTaTHa He [AOMKHa

npesbiwartb 40 Mr B CyT.

I'petingppymossiii cok

IpenndpyToBbIi COK COAEPXWUT KOMMOHEHTBLI, KOTOpble WHMMBUPYOT uLuToxpom CYP3A4; uypeamepHoe

noTpebneHre coka MOXeT Bbi3BaTb MOBbILLEHE KOHLIEHTPALIUV aTopBacTaTHHa B NNa3me KpoBH.

MHdykmopsi yumoxpoma P4503A4

OpHOBPEMEeHHOe MpUMEHeHWe C MHAykTopammu uutoxpoma P4503A4 (H-p, ¢ achaBUpeH3oM, pudamnmuLmHoOM)

MOXET Bbl3BaTb HEYCTONUYMBOE CHUKEHWE KOHLIEHTpaLWW atopBacTaTHa B nnasme. ockonbky pudamnuumvH

MMEET MexaHu3M [BOIHOrO B3aUMOAENCTBUS (MHAYKUMS uuToxpoma P4503A4 1 MHMMBUpOBaHWE NEYEHOYHOro

HakonuTenbHoro nepeHocdiuka OATP1B1), pekomeHAyeTcsi OOHOBPEMEHHbI Mpuem aropBacTatuHa W

pubamnuumHa.

AHmayudbi

Mpy oAHOBpPEMEHHOM NpueMe BHYTPb C aHTaUMAHBIMIA CYCTIEH3UsIMW, COAEPXALLMMU MAPOKCUZ MarHus unm

anoMUHUS, KOHLIEHTPaLWS aTopBacTaTiHa B Na3Me CHKAEeTCst IPUMEPHO Ha 35%, NP 3TOM CTemNeHb CHIKEHNS

ypoBHsi Xc-JIMHIM He MeHsieTcs.

AHmunupuH

ATOpBaCTaTUH He U3MeHSIET (hapMaKOKUHETVKY aHTUNMPUHA, NO3TOMY B3aMMOAENCTBIE C APYTUMU Npenapartamu,

MeTaGoNN3NPYIOLLIVMNCA TEMM Xe N30(hepMEHTaMM LINTOXPOMA, HE OXKWUAAETCS.

Antasidlar

Magnezium hidroksid ve altiminium hidroksid terkibli antasid suspenziya (daxile gabul Ggtin) ile eyni zamanda
gabulu atorvastatinin plazma konsentrasiyasini taqriban 35% asagi salir, ASLP- XS saviyyasinin azalma
deracaesi dayisilmir.

Antipirin

Atorvastatin antipirinin farmakokinetikasina tesir géstermir. Buna gére de sitoxromun hemin izofermentleri ilo
metabolizma ugrayan digaer preparatlarla qarsiligli tasiri gézlenilmir.

Azitromisin

Atorvastatin (10 mq) ile azitromisinin (500 mq) eyni zamanda istifadasi atorvastatinin plazma konsentrasiyasini
dayismir.

Peroral kontraseptivier

Noretindron va etinilestradiol terkibli peroral kontraseptivler ile eyni zamanda istifads edildikde AUC gostaricilari
miivafiq olaraq teqriban 30% va 20% artir.

Varfarin

Varfarinle uzunmiiddatli mualice alan xestalerds atorvastatinin protrombin vaxtina klinik shamiyyatli

tosiri migahide olunmamigdir. Buna baxmayaraq atorvastatinle birge istifade zamani xsstaler ciddi nezarat
altinda saxlanmalidir.

Kolxisin

Kolxisinla atorvastatin birgs istifade zamani miopatiyanin (rabdomioliz daxil olmagla) yaranma hallari hagqinda
malumat verilmigdir; hamin derman vasitsler eyni zamanda ehtiyatla tayin edilmalidir.

Dagtyicilarin inhibitorlari

Atorvastatin ve onun metabolitieri OATP1B1 daslyicilarinin substratlaridir. OATP1B1 inhibitorlari (mas.
siklosporin) atorvastatinin biomanimsanilmasini artira biler. Homin derman vasitaler eyni zamanda istifade
edildikde atorvastatinin dozasi 10 mg-dan gox olmamalidir.

Gemfibrozil

Gemfibrozil ile HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari eyni zamanda istifade edildikde miopatiya/rabdomioliz
yaranma ehtimalinin artmasina gora Ateroks preparatinin gemfibrozil ile birgs istifadesinden gakinmak lazimdir.
Ezetimib

Tak ezetimibin istifadesi rabdomioliz daxil olmagla, skelet azalalarinin zedalonmalarina sabab ola bilar.

Ezetimib ilo atorvastatin eyni zamanda istifade edildikde hamin xastsliklerin yaranma ehtimalinin artmasina
gora xastelerin nazarst altinda saxlanmasi tévsiys olunur.

Kolestipol

Kolestipolile eyni zamanda istifads edildikds atorvastatinin plazma konsentrasiyasi teqriban 25% azalir.

Fuzid tursusu

Fuzid tursusu ile atorvastatinin garsiligl tesirine dair tadgiqatlarin aparilmamasina baxmayaraq, postmarketing
tadqigatlarda fuzid tursusu ile atorvastatinin eyni zamanda istifade edildikde miopatiyanin (rabdomioliz daxil
olmagla) yaranma hallari hagqinda melumat verilmisdir. Hemin hallarda xasteler ciddi nazaret altinda
saxlanmalidir ve atorvastatinin gebulunun mivaqqati dayandiriimasina ehtiyac ola bilar.

Digoksin

Digoksin ve atorvastatin eyni zamanda istifade edildikde xastaler ciddi nazarst altinda saxlanmalidir.
Digerfibratlar

HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari ile diger fibratlar eyni zamanda istifade edildikde miopatiyanin yaranma
ehtimalinin artmasina gora Ateroks digar fibratlar ils birgs ehtiyatla istifade edilmalidir.

Nikotin tursusu

Nikotin tursusu ile Ateroks preparati eyni zamanda istifade edildikde stimiik-azsle sistemina slava tasirlerin
yaranma ehtimali arta biler; hemin hallarda preparatin doza azalmasi dustnalmalidir.

Digaryanasi geden muialicosi

Klinik tedgiqatlarda antihipertenziv ve estrogen avazedici mialica atorvastatinle birgs istifade edildikda klinik
ohamiyyatli garsiligh tesir geyd olunmamisdir.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi

Atorvastatin hamilslik ve laktasiya dovriinde eks gosterigdir. Reproduktiv yasli gadinlarin mialicesi zamani
adekvat kontraseptiv Usullar tévsiya olunmalidir.

Nagqliyyat i ini va digar p ial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Atorvastatin nagliyyat vasitalerini ve diger potensial tshliikeli mexanizmleri idareetma gabiliyyatina
shamiyyatsiz tesir gésterir.

Istifade gaydasi ve dozasi

Ateroks tabletleri daxils, glinds bir defe gida gebulundan asili olmayaraq guniin istenilen vaxtinda gabul edile
biler.

Ateroks preparati ile miialicaya baglamazdan avval xasteys standart hipolipidemik pahriz tévsiys edilmalidir va
bu pahriz mualice miiddstinde davam edilmalidir. Ateroks preparatinin baslangic ve desteklayici dozasi ganda
ASLP-XS -nin ilkin saviyyasina, mualicenin maqgsadina ve xestenin mualiceys cavabina gére ferdi olaraq segilir.
Mualicenin baslanmasindan ve/ve ya doza artmasindan sonra har 2-4 hafts lipidlerin saviyyasi tayin olunmalidir
va doza muvafiq olaraq tenzimlenmalidir. Preparatin dozasi gtinds 1 dafe 10-80 mq teskil edir.

Birincili hiperxolesterinemiya ve kombinaolunmus (qarigiq) hiperiipidemiya

Belo xastolorin akseriyyatinds atorvastatini giinds 1 defe 10 mq dozada gabul etmakle lipidlerin saviyyssini
nazarat altinda saxlamagq olar. Terapevtik tasir 2 hafta arzinds askar olunur va adatan 4 hafte arzinde maksimal
terapevtik effekt alde olunur. Uzunmuddatli miialica zamani tasir saxlanilir.

Heteroziqot ailavi hiperxolesterinemiya

Tovsiya olunan baslangic dozasi giinds 1 defe 10 mq teskil edir. Doza ferdi olaraq segilmalidir ve ehtiyac
oldugda har 4 hafteds 1 defe 40 ma/giin-a gedar tenzimlenmalidir. Sonra ya glindslik dozani maksimum 80 mg-a
qgader artirmaq olar, ya da &d tursularinin sekvestrantlari atorvastatinin 40 mq 1 defe/giin doza ile
kombinaolunmus sakilds istifade etmak olar.

Homoziqot ailavi hiperxolesterinemiya

Mahdud malumat mévcuddur. Homoziqot ailavi hiperxolesterinemiya olan xastalerde atorvastatinin dozasi
gunde bir defe 10-80 mq teskil edir. Bu xastelerde Ateroks preparati diger hipolipidemik mualicalers
(maes. ASLP-aferezi) slavae olaraq ve ya bu miialiceni aparmag miimkiin olmadigda teyin edilmalidir.

Urek-damar xastaliklerinin profilaktikast

Birincili profilaktika zamani doza giinde 1 dafe 10 mq teskil edir. Klinik tévsiyalerde gésterilon ASLP- XS- nin
hadaf saviyyasina nail olmagq tigtin daha yiiksak dozalara ehtiyac ola bilar.

Xtisusi qrup xastelare dair slave malumat

Béyrak catismazligi

Boyrak catismazligi atorvastatinin ne plazma konsentrasiyasina, na ds hipolipidemik effektina tasir géstarmir va
belslikle doza korreksiyasi talab olunmur.

Qaraciyar gatismazligi

"Bks gostariglor” va "Xususi gosterigler ve ehtiyat tadbirleri” bélmalarina baxin.

10-17 yasda olan pediatrik xastalords heteroziqot ailovi hiperxolesterinemiya

Tovsiya olunan baslangic dozasi giinds 1 dafe 10 mg-dir; maksimum tévsiya olunan doza 20 mq/gun teskil edir
(20 mg-dan gox dozalarda ve kombinaolunmus sekilds istifadesi hemin populyasiyada éyrenilmemisdir). Doza
miialicanin magsadine gora fardi olaraq segilmalidir. Dozani an azi 4 haftalik interval ile tenzimlanmak lazimdir.
Yasli xastolorda istifadesi

Yaslilarda tévsiye edilen dozalarda istifadesinin tesiri ve tehliikesizliyi imumi populyasiyada kimi olmusdur.
Hipolipidemik derman vasitaleri ile birge istifadasi

Additiv tesire nail olmaq tgtin Ateroks preparati 6d tursularinin sekvestrantlari (hipolipidemik vasitsleri) ile birge
istifade etmak olar. HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlarinin ve fibratlarin (gemfibrozil ve fenofibrat kimi)
kombinaolunmus sakilda istifadesinden gekinmak lazimdir.

Siklosporin, klaritromisin, itrakonazol, proteazanin inhibitorlari gabul edilen xastalerds dozalanmasi

Siklosporin, IV proteazanin inhibitorlari (tipranavir+ritonavir) ve ya hepatit C proteazanin inhibitorlari (telaprevir)
qobul edan xastsler Ateroks preparatinin istifadesinden gakinmalidirler. Klaritromisin, itrakonazol qebul eden
xestelerde ve ya IV olan ve sagvinavir+ritonavir, darunavir+ritonavir, fosamprenavir ve ya
fosamprenavir+ritonavir gebul eden xastelerde Ateroks preparatinin dozasi 20 mg-dan gox olmamalidir. IIV
proteazanin inhibitoru nelfinavir ve ya ya hepatit C proteazanin inhibitoru boseprevir gabul edan xastalarda
Ateroks preparatinin dozasi 40 mg-dan ¢ox olmamalidir.

Olave tasirlari

Atorvastatin imumiyyatle yaxsI manimsanilir. 8lava tasirlar esasan zaif ve kegicidir.

Rastgalma tezliyi: cox tez-tez (21/10); tez-tez ( 21/100-dan <1/10-dak); bazan (21/1000-dan <1/100-dak); nadir
(21/10000-dan <1/1000-dak); cox nadir (<1/10000); malum olmayan tezlikde (mévcud malumatlar bagverma
tezliyini miiayyan etmak tgtin kifayat deyil).

infeksiyalar ve invaziyalar

Tez-tez: nazofaringit.

Qanyaradici ve limfa sistemina

Nadir: trombositopeniya.

Immun sistemine

Tez-tez: allergik reaksiyalar

Cox nadir: anafilaksiya.

Maddsler miibadilasina va gidalanmaya

Tez-tez: hiperglikemiya

Bazan: hipoglikemiya, badan kitlesinin artmasi, anoreksiya.

Psixipozulmalar

Bazan: qarabasmalar, yuxusuzlug.

Sinir sistemina

Tez-tez: basagrisi

Boazen: basgicellenma, paresteziya, hipesteziya, disgevziya, amneziya

Nadir: periferik neyropatiya.

Gdrme orqanina

Bazan: bulaniq gérma

Nadir: gérma gabiliyyatinin pozulmasi.

Esitma orqanina va labirint sistemina

Bazan: qulaglarda kiy

Cox nadir: esitma qabiliyyatinin itiriimasi.

Tenaffiis sistemina, dos qefesi ve divararasi orqanlarina

Tez-tez: bogaz agrisi, burun ganaxmasi.

Hazm sistemina

Tez-tez: gabizlik, meteorizm, dispepsiya, Uirekbulanma, diareya

Bazan: qusma, garin nahiyssinde agrilar, qicqirma, pankreatit.

Hepatobiliar sistema

Bazan: hepatit

Nadir: xolestaz

Cox nadir: garaciyar funksiyasinin pozulmasi.

Dariva darialti piy toxumasina

Bazan: 6vre, sapgi, gasinma, alopesiya

Nadir: angionevrotik 6dem, bullyoz dermatit (coxformali eritema, Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal
nekroliz daxil olmagla).

Stimiik-azale sistemine ve birlesdiricitoxumaya

Tez-tez: mialgiya, artralgiya, straflarda agrilar, ezsle spazmlari, oynaqlarda sigkinlik, belde agrilar

Bazan: boyun agrilari, azale zaifliyi

Nadir: miopatiya, miozit, rabdomioliz, bazan vater qiriimasi il agirlasan tendinopatiya.

Reproduktiv sistemina ve siid vazilarina

Tez-tez: impotensiya

Cox nadir: ginekomastiya.

Umumi pozulmalar ve yerli reaksiyalar

Bazan: yorgunlug, asteniya, sina agrisi, periferik 6dem, azginlik, qizdirma.

Laborator miiayinalor

Tez-tez: qaraciyar fermentlerinin geyri-normal gostericileri, qanda kreatinkinaza saviyyasinin artmasi

Bazan: sidikds leykositler.

Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakime miiracist edin.

Doza haddinin agilmasi

Ateroks preparati ilo doza haddinin asilmasi zamani spesifik mialicasi yoxdur; simptomatik ve desteklayici
mualice apariimalidir. Qaraciyer funksiyasinin géstericileri ve KFK saviyyasi tayin olunmalidir.

Atorvastatin plazma zilallari ile six birlegdiyine géra, hemodializ preparatin klirensini ehemiyyatli derecede
artirmir.

Buraxilig formasi

Ateroks 10 mq, 20 mq va ya 40 mq, ortiiklu tabletlar, blisterlorda. 3 blister (30 ortiiklu tablet) iclik varags ilo
birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti

25 °C-dan yliksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda ve usaglarin sli gatmayan yerda saxlamaq lazimdir.
Yararliligmiiddati

3il.

Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma serti

Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi

"Ali Raifilag San.A.S."

Ikitelli OSB Mahallesi
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Bagaksehir/istanbul/Tiirkiye

aris MAdsfarma

ATR-AZE-PO1

A3umpomuyuH
Mpn ogHOBPEMEHHOM npuMeHeHun atopeacTatuHa (10 mr) ¢ asutpomuumHom (500 Mr) KoHUeHTpauws
aTopBacTaTVHa B Nna3me He MeHsIeTCs.
[NepoparbHble KoHMpauenmueb!
Mpuem aTopBacTaTHa B COYETaHMM C MepopanbHbIMU KOHTPaLENTUBaMK, COAEPXaLUMMU HOPITUHAPOH U
3TUHUNACTPAANON, BbI3bIBAET yBENMUYeHue nokasarens AUC cotBeTcTBeHHO Ha 30% 1 20%.
BapcpapuH
HecmoTps Ha TO 4TO Yy NaLMEHTOB, NOMyYaloLWMUX ANUTENLHYIO Tepanuio BaphapyuHoM, He OTMEHaNoCh KIMHUYECKM
3HAYMMOTO BNWSIHWS aTOPBACTaTUHA Ha NPOTPOMBUHOBOE BPEMS, MPY HEOBXOAMMOCTI OAHOBPEMEHHOTO NpueMa
yKa3aHHbIX penapaTtos NaLWeHToB crieayeT AepXaTk Nof CTPOMM KOHTPOseM.
KonxuyuH
[MocKonbKy NPy COBMECTHOM MPUMEHEHN aTOPBACTATMHA C KOMXVLIMHOM BO3MOXHbI Cry4ain pasBnuTusi Muonatum
(BKntoyas pabaomMnonus), crieayet ¢ OCTOPOXKHOCTbIO HadHaYaTk OHOBPEMEHHO ykalaHHbIe npenapatbl.
NHeubumopbi mpaHcrnopmHbIx 6ekos
ATopBacTaTtuH 1 ero MeTabonuTbl sBnstoTcs cybeTpatamu nepeHocumkoB OATP1B1. YHMBrTopbl TpaHCMOPTHBIX
6enkoB (H-p, LMKMOCMOPWH) CMOCOGHbLI NOBLICUTL GUOAOCTYMHOCTL atopeacTatvHa. [pu HeobxoauMocTn
O[IHOBPEMEHHOTO Ha3HaYEHNS ATVX NPenapaToB j03a aTOPBACTATUHA He [0SKHa NpeBbIlwaTh 10 Mr.
Temgbubposun
CnepyeT uaberatb 0JHOBPEMEHHOTO Nprema npenapara ATepoKc 1 remubposuna, NOCKombKy Mpu COBMECTHOM
Ha3HayeHun nHrnbutopos MMK KoA-peaykTasbl M remgpunbposvna BospacTaet puck Muonatum/pabaommonusa.
Bzemumub
HasHaueHue a3eTMmmuGa B KayecTBe MOHOTEPANuM MOXET Bbi3BaTb MOPAXEHWE CKEMNETHbIX MbILL|, BKIoYas
pabaomumonus. Mockornbky NpU OAHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUM 33eTUMMba U atopBacTaTMHa PUCK PasBUTUS
yKasaHHbIX 3a6oneBaHuii MOXET MOBbICUTLCS, PEKOMEHAYETCS AepXaTh MaLUUeHTOB Mo HabnioAeHneM.
Konecmunon
KonecTvnon cHUkaeT KOHLEHTpaLvto aTopBacTaTuHa B nasme NpuMepHo Ha 25.
@y3udosas kucroma
Mccneposanst No B3aMMOAENCTBMIO aTopBacTaTHa U ¢y3naoBOi KUCMOThI He nposoaunuck. OpgHako B
NOCTMapKETVUHIOBbIX MCCNEeAOBaHUsIX COOBLanock O pasBuUTUM MuonaTuu (BKMouas pabmomuonua), mpw
O[IHOBPEMEHHOM NpuemMe aTopBacTaTuHa 1 chy3nI0BOI KNCIOTLI. B Takux criyyasx nauveHToB crieayeT Aepxarb
nof, CTPOTUM KOHTPOMEM U NPY HEOGXOAVMOCTN BPEMEHHO NPEKPaTUTL NPUEM aTopBacTaThHa.
[ueokcuH
MauneHTam, NoMy4aloLMM ANFOKCUH B COMETaHWUM C aTOPBACTATUHOM, TPEBYETCS CTPOTUI KITMHUYECKNIA KOHTPOMb.
Apyeue pubpamsi
Mockonbky Npy COBMECTHOM HasHauyeHunn nHriméruTopos MMK KoA-peaykTasbl u aApyrvux pubpaTtos
BO3PACTAET PUCK PA3BUTUSI MUOMATUN, CIEAYET C OCTOPOXHOCTBI NPUMEHSITL ATEPOKC C hrbpaTamu.
HukomuHosas kucrioma
Mpn 0AHOBPEMEHHOM MPUMEHEHWM HUKOTUHOBOW KUCNOThLI C Npenapatom ATEpOKC PUCK pasBUTUS MOBOYHBIX
peakunit CO CTOPOHbI CKEMNETHO-MbILLIEYHON CUCTEMbI BO3pacTaeT; B TakuxX Clydyasix crefyeT pacCMOTpeTb
BO3MOXHOCTb MCTMONb30BaHKs Gonee HU3KNX 403 NpenapaTa ATepokc.
[pyaue eudbl 0OHO8PEMEHHO20 NTeYEHUSs
B KNMHWYECKNX MCCNEAOBaHWAX MPU OHOBPEMEHHOM Ha3HAYeHWUN C aTOpPBACTATMHOM AHTUTMMEPTEH3UBHOW 1
3CTPOreH 3aMecTUTENbHON TePanum KIIMHUYECKN 3Ha4MMOro B3aMOAENCTBUS He Habnioaanoch.

K BO Bpems Gep OCTU M B Neprof naktaumm
ATopBacTaTH NPOTUBOMNOKa3aH K MPUMEHEHWIo Npu GepeMeHHOCTW U B nepuo naktauuun. JKeHimHam
PenpoaykTUBHOTO BO3pacTa MpW NeyeHuu npenapatoM CreayeT WMCMonb3oBaTb afeKBaTHble MeTOAbl
KOHTpaLenuum.

Ha HOCTb ynp TPaAHCMOPTHLIMU CPeACTBaMU U APYrMMU NOTeHUManbHO

onacHbIMU MeXaHU3MaMu
ATOpBaCTaTVH OKa3blBAET HE3HAUMTENbHOE BMUSHNE Ha COCOGHOCTL YNpaBnsTh aBTOTPAHCNOPTOM W APYruMM
MexaHU3Mamu.
Cnoco6 npumMeHeHNs 1 [03b1
Tabnetkn ATepoKC NPUHUMAIOT BHYTPb B NI060E BpeMsi AHS, HE3aBUCUMO OT Npuema nuiuy, 1 pas B cyTku.
Mpu HasHa4YeHun npenapara ATEPOKC NaLMEHTY CreayeT pekOMEeHAOBaTb CTAaHAAPTHYH MUMONUNMAEMUYECKYHO
[IMeTy, KOTOPYK OH AOIKEeH cobnioaTh Takke BO BPEMs reyeHns. HavambHylo 1 nopaepxusarollylo [03y
npenapata ATepokc NOAGUPAIOT C y4ETOM MCXofHoro ypoBHs Xc-JIMHIM, uenu Tepanuu v MHAMBMAYanbHOMO
adppekTa. B Hauane neyexns n/unu Bo BpeMsi NoBbILLIEHVSI A03bl Npenaparta Heobxoaumo kaxaple 2-4 Hegenv
KOHTPONMpOBaTh COAepXaHUe NUNUAOB B Na3me KPoBW M NpuU HeoBXoAUMOCTU KOppekTupoBaThb A03y. [lo3a
npenapata coctaensier 10-80 mr 1 pa3 B cyTku. [Jo3bl JOMKHbI GbiTb NogoGpaHbl UHAMBMAYaNbHO W Mpu
HeobXoAMMOCTU KOppeKTUPOBaThbCs A0 40 Mr B CyTKM Kaxkable 4 Hefenu.
NepeudyHas aunepxonecmepuHeMusi U KOMBUHUPOBaHHas (CMewaHHasi) 2unepnunudemusi
B GonbLUMHCTBE Cryyaes npuem atopeacTatiHa B Jo3e 10 Mr 1 pa3 B CyTki MO3BOMSET epKaThb NoJ KOHTPONEM
YPOBEHb NUNUAOB B KPOBU. TepaneBTUieckoe ANCTBUE NPOSBISETCS B TeYeHUe 2 Heaernb 1 0bbI4HO JocTUraeT
MakcuMyma B TedeHune 4 Hepenb. [pu ANWTENbHOM NMPUMEHEHUM Npenapata TepaneBTU4eckuin addekT
COXpaHseTcs.
Temepo3uzomHasi cemeliHasi 2unepxonecmepuHeMust
PekomeHnoBaHHasi HauanbHas fnosa coctasnseT 10 mr 1 pas B cyTkn. [1o3bl AomkHbl GbiTb Nogo6paHb!
WHAVBUAYANbHO U NPU HEOBXOANMOCTU KoppekTUpoBaThbes A0 40 Mr B CyTkM Kaxxable 4 Heaenu. MoToM MOXHO
6o yBeNninTh 403y A0 MakcumarnbHoi - 80 Mr B CyTku, TGO NpUMeHsTb aTopeacTaTuH B o3se 40 Mr 1 pa3 B
CYTK B KOMGMHALINM C CEKBECTPAHTAMM XKENUHBIX K1CIOT.
Tomo3uzomHasi cemeliHasi 2unepxonecmepuHemusi
MMeloTes orpaHuyeHHble JaHHble. Y MaUMeHTOB C rOMO3UTOTHOW CEMENHOW runepxonectepuHemueil [osa
npenapata coctaBnseT 10-80 mr 1 pa3 B CyTku. Y 3TUX NauneHToB ATEPOKC Ha3HayaloT B JOMNONHEHNe K ApYrM
rMNONUNAEMUYECKUM MeTofaM Nnederust (H-p, NMHM-adepes) nnu ecnv Takue METOAbI NEYEHUS HEAOCTYMHBI.
IMpoghunakmuka 3abonesaHuti cepdeyHo-cocyducmoti cucmembl
Mpu neperyHoi npocbunakTuke Aosa npenapara coctasnseT 10 mr B cyTkn. [ina aoctmxeHus yposHsa Xc-NMHIM,
YKa3aHHOTO B KITMHUYECKUX PEKOMEHAALMSAX, MOXET BO3HWKHYTb HEOBXOANMOCTL MPUMEHeHUs Gonee BbICOKNX
nos3.

[ononHumernbHbie 0aHHbIe, Cesi3aHHbIe CO creyuanbHbIMU epynnamu 601bHbIX

MayueHmsI ¢ no4ye4yHol HeAoCMamoYHOCMbH

MockonbKy MpUMeHeHWe npenapata y NauueHToB C NOYEYHOW HEAOCTATOYHOCTLIO He OKasblBaeT BMUSHUE Ha
KOHLIEHTpaLWIo aTopBacTaTuHa B niasme U runonuninaeMmuieckuin ahekT, koppekums Ao3bl He TpebyeTes.
MayueHmb ¢ ne4eHOYHOU HeAOCMamoYHOCMbIO

Cwm. pasgensl "lMpoTtuBonokasaHus” n "Ocobble ykazaHus".

emeposuzomHasi cemeliHas aunepxonecmepuHemus y neduampuyeckux nayueHmos 10-17 nem
PekomeHfgosaHHas HavanbHas gosa coctaenset 10 mr 1 pas B cyTku, mMakcumanbHas — 20 Mr B CyTKu
(ucnonb3oBaHue B A03ax Bbile 20 Mr B CyTKM U B COCTaBE KOMGUHMPOBAHHOW Tepanuu B 3TOW NONYNsLMM He
n3yyeHbl). [lody npenaparta ATepokC NOAGUPAKT MHAVBIUAYANBHO C yHETOM Lienu Tepanmu.

ayueHmbI MoXunozo eoapacma

Mpn NpuMeHeHUn Npenaparta B pekoMeHAyeMbIX [403ax Y NOXUMbIX MauVEHTOB pasnuunii B 3peKkTBHOCTU U
6e30MacHOCTI B CpaBHEHWUY C OBLLIEV NONYNsiLUeit He OTMEYanoch.

TpumeHeHue ¢ 2unonunuUOeMuUYeCcKUMU NIeKapCmMeeHHbIMU cpedcmeamu

[1nst fOCTWKEHUS anANTUBHOIO 3pdekTa MOKHO UCMOSb30BaTL ATEPOKC COBMECTHO C CEKBECTPaHTAMM KEMYHbIX
KUCMOT (rMnonunuaemMmmnieckumi cpeacteamu). Cnegyet nsberat OAHOBPEMEHHOTO NMPUMEHEHWSI UHTMBUTOPOB
"MK KoA-peaykTa3bl n onubparos (Takux kak remgpubposvn u peHocmbpar).

[losuposaHue y nayueHmoe, MpUHUMAKWUX YUKITOCTIOPUH, KIapumpoMUUYuH, UMpaKoHasos, UHaubumopsb!
rpomeassi

MauneHTsl, NPUHUMaKOLME LIMKNOCMOPUH, WHrMBUTOopbl npoTteassl BWY (TunpaHasup+putoHasup) wunu
MHIUBUTOPBI NpoTeassl renatuta C (TenanpeBup), AOMKHbI n3GeraTb Npuema npenapara ATepokc. Y NaluneHTos,
NPUHUMAIOLLIMX KITAPUTPOMULIMH, UTPAKOHA30M nnn umetolumx BAY 1 npuHiMalowmx caksuHaBnp+pUTOHaBup,
[lapyHaBup+puUToHaBup, ocamnpeHaBup Unu ocamnpeHaBuUp+pUTOHaBMp, [o3a npenapara ATEpOKC He
[oKHa npeBbiwath 20 Mr. Y nauueHToB, NPUHUMAOLLMX UHIMGKUTOp NpoTeassl BUY HenduHaemp unm uHrmbutop
npoteasbl renatuta C 6ocenpesup, Ao3a npenapata ATepOKC He A0MKHa NpeBbILLaTh 40 Mr.

Mo6GouHble aencTeuA

ATopBacTaTVH 06bI4HO XOPOLLO NepeHocuTcs:. NoBoyHbIe ahdeKTbl, kak NPaBKo, Nerkve v npexoasLime.
Yactota BO3HMKHOBEHUSI NOBOYHBIX AEiCTBMIA: 04eHb YacTo (21/10); yacTo (ot 21/100 Ao <1/10); HewacTo (OT
21/1000 po <1/100); peako (ot 21/10000 go <1/1000); oveHb peako (<1/10000); ¢ HEM3BECTHOM YacTOTOM (He
MOryT 6biTb OLIEHEHBI HA OCHOBE UMEIOLLUXCS AaHHbIX).

WHpekyuu u uHeasuu

YacTo: HasohapuHruT.

Co cmopoHbI KpO8EMEBOPHOU U TUMbamuyeckoli cucmemb|

Pepko: TpomGouuToneHms.

Co cmopOHbI UMMYHHOU cucmemb!

YacTo: annepruyeckue peakuumn

QOueHb pefko: aHacunakcusi.

Co cmopoHbI 06MeHa seuiecme u numaHusi

YacTo: rvneprivkemus

HeyacTo: rynornnkemmus, ysenuyeHne Maccl Tena, aHopekcus

CO CMOPOHbI MCUXUKU

HeuacTo: kolumMapHble CHOBUAEHWS, GeccoHHULa.

Co cmopoHbI HepsHOLi cucmeMb!

Yacro: ronoeHas 6onb

HeuyacTo: ronoBokpyxeHne, NnapecTesns, r’mnecTesns, ANCreB3ns, aMHe3ns

Pepko: nepudepuyeckas Heiiponatus.

Co CMopoHbI Op2aHa 3peHuUs

HeuacTo: He4eTKOCTb 3peHust

Pefko: HapyLueHue 3peHns.

Co cmopoHbI Op2aHa criyxa u nabupuHmHol cucmems!

HeuvacTo: 3BoH B yluax

QOueHb peaKo: noTeps cryxa.

Co cmopoHbI ObixameribHOU cucmeMbl, op2aHos 2pyOHOU Kriemku U cpedocmeHus

YacTo: 6orb B roprne, HOCOBbIE KpOBOTEUEHUS!

Co cmopoHbI nuujesapumernsbHol cucmemb|

YacTo: 3anop, MeTeopuam, ACMENcUs, TOLIHOTa, Anapest

HeuacTo: peoTa, 60nu B XMBOTE, OTPbIKKA, NAaHKpeaTuT

Co cmopoHbI 2enamoburuapHol cucmembl

Heuacto: renatut

Pepnko: xonecras

OueHb peaKo: HapyLLeHe hyHKLINM NeYeHN.

Co cMOopOHbI KOXU U MOAKOXHOU Knemyamku

HeuacTo: kpanuBHuLa, KOXHas Chirb, 3yA, anoneumst

Pefko: aHrMoHeBpOTUYECKUA OTeK, BynmnesHblii AepmMaTuT (MynsTUchOpMHas aputema, cuHapom CTuBeHca-
[I>XOHCOHa, TOKCUYECKUIA aNnaepManbHbIil HEKPONN3).

CO CMOPOHbI KOCMHO-MbIWEYHOL CUCMEMbI U COEOUHUMENbHOU MKaHU

YacTo: Mnanrus, aptpanrus, 6onb B KOHEYHOCTSX, CYOPOTM MbILLLL, ONyXaHWe CycTaBos, 6onu B crinHe

HeuvacTo: 6orb B LLee, MbllieyHas cnatocTb

Pedko: muonarwisi, MMO3unT, pabAoMI1ONU3, TEHAMHONATYS, MHOTAA NPUBOASALLIAS K Pa3pbIBY CYXOXMUINS

Co cmopoHbI pernpodykmusHOU cucmeMbl U MOSIO4YHOU Xeresbl

YacTo: MnoTeHuus

QOueHb peaKo: r’MHeKoMacTus

Obuwue paccmpoticmea U MECMHbIE peakyuu

HeuvacTo: HeflomMoraHue, acTeHus, Gorb B rpyau, nepudepruieckie OTekw, yCTanocTb, IMXopaaka.
JlabopamopHble

YacTo: n3MeHeHue nokasarene (pyHKLUM NeYeHu, NOBbILLEHNE YPOBHS KpeaTUHMOCHOKNHA3bI B KPOBN

HeuvacTo: Hanuune NenkoLToB B MOYeE.

IMpu o HUU HEeXer X 3¢hch 08 obpalyalimecs K epady.

Mepeno3upoBka

Cneumdmyeckoro aHTugoTa Het. Npu HeoBXOAMMOCTM NPOBOAMTCS CMMNTOMAaTWYeckas U Noadepxusalollas
Tepanus. CrielyeT onpefenuTh nokaateni yHKLMUN neveHn 1 yposeHb KOK

MockonbKy aTopBacTaTiH B BbICOKOW CTENEHM CBA3bIBAETCS C Genkamu nnasmbl KpoBy, reMoamania
HEe3HaYUTENbHO MOBBLILIAET KIMPEHC Npenapara.

®dopma Bbinycka

Atepokc 10 mr, 20 mr, 40 mr, TabneTku, NOKpbITbIE NIeHOYHON 0Bonoykon, B Griuctepax. 3 Gnuctepa (30 Tabnetok,
NOKPbITHIX MAEHOYHON OGOMOYKO) B KOMMMEKTE C MHCTPYKUMEH MO MPUMEHEHUIO YNakoBaHbl B KApTOHHYIO
KOpOBKy.

Ycnosus xpaHeHus

XpaHuUTb Npy TemnepaType He Bbille 25 °C, B OPUrMHaNbHOI yNakoBKe 1 HeJOCTYMHOM Ans eTeil MecTe.

Cpok rogHocTn

3 roga.

He ncnonb3oBath nocrne ncTe4erunsi Cpoka rogHoCTu.

Ycnosus oTnycka U3 antek

OTnyckaeTcs no peLenty.

MpoussoauTens

Anun Paud Unau Can. A. LLL.

Wkutennu OCB Maxannecn
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