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Darman vasitesinin istifadesi lizre telimat (xestsler tigtin)

Ateroks™ ortiiklii tabletlor
Ateroks™

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Atorvastatin

Torkibi

Tesiredici madda: 1 6rtukli tabletin terkibinda 10 mq, 20 mq ve ya 40 mq atorvastatin (muvafiq olaraq 10,85 mq,

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

Kdémekgi 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).

Tesviri

10 mq-lq tabletlar

Agrangli, yumru, bir tarsfinds "10" basma yazil 6rtuikii tabletlordir.

20 mq-hq tabletlar

Ag rangli, yumru, bir tarafinda "20" basma yazili, digar terafinde béima xatti olan értiikli tabletlordir.

40 mq-hiq tabletlar

Ag rangli, yumru, bir terafinds "40" basma yazili 6rtukli tabletlardir.

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, reqabatli inhibitorudur.

Atorvastatin homoziqot ve heteroziqot ailavi hiperxolesterinemiya, qeyri-ailovi hiperxolesterinemiya ve garigiq

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

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

xolesterini) va TQ (trigliseridlor) saviyyesini azaldir vo YSLP-XS (yiiksek sixliqli lipoprotein xolesterini)

saviyyasinin deyisken artimina sabab olur.

Trigliseridlar va xolesterin qaraciyarde CASLP-nin tarkibina daxil olur ve periferik toxumalara ¢atdiriimasi Gigin

gan plazmasina kegir.

Tez-tez plazmada TQ-in artmis saviyyasi ile eyni zamanda azalmig YSLP-XS saviyyesi ve clizi miqgdarda ASLP

misyyen olunur, hemginin trayin isemik xastaliyinin (UiX) geyri-lipid metabolik risk amilleri ile birge miisahide

olunur.

Atorvastatin HMQ-KoA-reduktazani ve xolesterinin qaraciyerde sintezini inhibe etmokle ve ASLP-nin

tutulmasini ve katabolizmini gticlendirmak Gglin hiiceyre sathinde garaciyer ASLP reseptorlarinin sayini

artirmagla, plazmada xolesterinin va lipoproteinlerin saviyyasini agagi salir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

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

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

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

inhiba etmasinin aktivliyinin sistem biomanimsanilmasi teqriban 30% taskil edir. Sistem biomanimsanilmasinin

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

bas veran metabolizmilaizah olunur.

Paylanmasi

Atorvastatinin orta paylanma hacmi teqriben 381 | teskil edir. Atorvastatinin 98%-den ¢ox plazma ztlallari il

birlegir.

Metabolizmi

Atorvastatin sitoxrom P4503A4 fermenti vasitasi ila orto- ve parahidroksillasmis téremaler ve beta oksidlasma

naticesinds alinan muixtalif maddsler emala gatirerek metabolizma ugrayir. In vitro orto- va parahidroksillagmis

téremalarinin HMQ-KoA-reduktazaya qarsi inhibaedici tesiri atorvastatinle miigayise edilendir.

Xaricolmasi

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

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

Orta yarimxaricolma dévrii (T'z) tegriban 14 saatdir.

Istifadasina gostarislar

Ateroks preparati asagidaki hallarda gosterisdir

Hiperxolesterinemiya.

Birincili hiperxolesterinemiya, heteroziqot ailevi hiperxolesterinemiya daxil olmagla va ya kombinsolunmus

(qarisiq) hiperlipidemiya (Fredrikson tesnifatinin lla ve llb tiplerine muvafiq olaraq) olan béyuklerds, 10 yas ve

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

(ASLP-XS), apolipoprotein B-nin (apo B) va trigliseridlerin (TQ) ylksalmis saviyyasinin azaldilmasi Ggin -

dietoterapiya va digar qeyri-farmakoloji Gsullar adekvat effekt vermadikda pahriza slave olaraq.

Homoziqot ailevi hiperxolesterinemiya olan bdyiiklerds imumi xolesterin (UXS), ASLP- xolesterinin (ASLP-XS)

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

mualicaler adekvat effekt vermadikde pahriza slave olaraq.

o Urek-damar xastaliklerinin profilaktikas.

Urak-damar xestaliklerinin yaranma riski yiiksek olan xestelerds ciddi tirek-damar xastsliklerinin yaranmasinin

qarsisinin alinmasi - digar risk amillarinin korreksiyasina slave olaraq.

ks gostarslari

* Atorvastatine ve ya preparatin tarkibindeki komakg¢i maddalerdan har hansi birine garsi yiiksak
hassasliqg.

e Qaraciyar xastaliklori aktiv dévriinds, zerdab transaminazalarinin namslum sabablers gére davamii
artmasi (normanin yiiksek haddinden 3 dafe artiq).

* Hamilslik, laktasiya dévrii. Uygun kontrasepsiya metodlarindan istifade etmayan, lakin potensial dogus
qabiliyyati olan gadinlar.

Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari

Qaraciyare tesiri

Eyni grupdan olan digar hipolipidemik vasitelerde oldugu kimi, atorvastatin gebul eden xastelerde zerdab

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

dozanin azaldilmasi ve ya atorvastatinle mialicenin dayandiriimasi tévsiye olunur. Dozanin azalmasi ve ya

preparatin gabulunun miivaqgati olaraq ve ya tamamile dayandiriimasi zamani transaminazalarin géstericileri

miialicedan avval olan saviyyays qayidir. ©ksar hallarda xastsler atorvastatinin azaldilmis dozalarla mialiceni

rahatligla davam edirler.

Mualicays baglamazdan avval ve mualice zamani klinik géstarislara géra qaraciyar funksiyasinin gostericilarinin

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

qaraciyar funksiyasinin ciddi pozulmasi va/va ya hiperbilirubinemiya ve ya sarilig misahids olundugda mualice

derhal dayandiriimalidir.

Ateroks gabulu zamani garaciyar funksiyasinin pozulmasini diigindtiren yorgunlug, anoreksiya, garnin yuxari

sag nahiyasinda diskomfort, tiind rengds sidik va ya sariliq daxil olmagla, har hansi simptomlar miisahide

olunduqda xastalar derhal hakima miiraciet ediimalidirlar.

Alkogolu haddinden artiq migdarda gabul edilon ve/ve ya anamnezde garaciyer xasteliyi olan sexslerde

atorvastatin ehtiyatla teyin olunmalidir.

Skelet azalalarina tosiri

Digar statinlarda oldugu kimi, atorvastatinin gabulu nadir hallarda azslslerds agrilari ve ya zaifliyi ile yanasi

kreatinfosfokinaza (KFK) saviyyasinin normanin ytiksek haddindan 10 defedan gox artmast ila miisayist olunan

miopatiyanin yaranmasina sabab olur. Yiiksak dozalarda atorvastatin ile siklosporin, CYP3A4 gticlii inhibitorlari

(Klaritromisin, itrakonazol, 1V proteazanin inhibitorlari) birgs istifade zamani miopatiya/rabdomiolizin yaranma

ehtimali artir.

Mialgiya, ezsle zaifliyi ve/ve ya KFK-nin yiiksek gostericileri misahide olundugda miopatiya diagnozunu

dagiglesdirmak lazimdir. 8zslalarde namalum agrisi va zsifliyi emale galdikde, xtisusan de yorgunlug ve ya

qizdirma ile musayist olundugda ve ya Ateroks preparatinin gebulunun dayandiriimasindan sonra azale sistemi

terafinden elamatler ve simptomlar davam etdikde xaste derhal hakime miracist edimalidir. KFK-nin

gostaricileri shemiyyatli deraceds normadan yiksak olundugda, miopatiya diagnozu tesdiq olundugda ve ya

stibha altinda olunduqda, Ateroks preparatinin gabulu dayandiriimalidir.

Sekaorli diabet ve digar endokrin tasirlari

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

bildirilmigdir.

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

darman vasitsleri HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari ile eyni zamanda ehtiyatla istifade edilmalidir.

Hemorragik insult

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

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

yaranma ehtimali mitleq giymatlendirilmalidir.

Interstisial agciyar xastaliyi

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

yaranmasinin istisna hallari hagginda melumat verilmisdir. Bele hallarda dispnoe, geyri-produktiv 6skirak ve

mumi veziyyatin keskinlesmasi (yorgunlug, badan ¢akisinin azalmasi ve qizdirma) kimi slamatler misahide

oluna biler. Interstisial agciyer xastsliyi siibha altinda olduqda statinlerle mualice dayandiriimalidir.

Ateroks ortiikli tabletlerinin terkibinde laktoza vardir. Qalaktozaya qarsi dézimsizlik, Lapp laktaza

catismazhidi ve ya qliikkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu kimi nadir irsi xastelikleri olan xastelerde bu

preparat istifade olunmamalidir.

Ateroks ortiiklt tabletlarinin terkibinds natrium var, bu da natrium nazaratli dieta saxlayan xastslerde nazara

alinmalidir.

Pediatrik xastelor

Pediatrik xastelorda Ateroks preparatinin istifadasinin boya va inkisafa tesiri haqqinda kifayet gadar malumat

yoxdur.

Yagli xastolor

Saglam yasli sexslardas (65 yasdan yuxari) genc béytiiklarle miigayisade atorvastatinin plazma konsentrasiyasi

daha yiiksekdir. ASLP-XS saviyyasinin azalma deracesi Ateroks preparati gabul eden ganc xastslerle oxsardir.

Digar darman vasitaleriila qarsihqli tesiri

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

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

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

darman vasitaleri gebul edilen xasteler Ateroks preparatini 10 mq baslangic giindslik dozada gabul edilmalidir.

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

Sitoxrom P450 3A4 inhibitorlari

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

istifadesi atorvastatinin plazma konsentrasiyasinin artmasina sebab ola biler.

Eritromisin/klaritromisin

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

edildikde atorvastatinin plazma konsentrasiyasinin artmasi musahide edilmisdir. Klaritromisin ile birge istifade

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

Proteaza inhibitorlari

1iV proteazanin inhibitorlari tipranavir+ritonavir va ya hepatit C proteazanin inhibitoru telaprevir istifads edilen

xastalor Ateroks preparatinin istifadesinden gekinmalidir. Lopinavir+ritonavir ilo birge Ateroks ehtiyatla ve an

asagl dozada istifade edilmelidir. [iV proteazanin inhibitorlari sakvinavir+ritonavir, darunavir+ritonavir,

fosamprenavir ve ya fosamprenavir+ritonavir gebul edilen xastsler Ateroks preparatini ehtiyatla ve 20 mqg-dan

gox gabul edilmemalidir. IV proteazanin inhibitoru nelfinavir ve ya hepatit C proteazanin inhibitoru boseprevir

gobul edilon xestalor Ateroks preparatini 40 mg-dan ¢ox gebul edilmamalidir ve klinik nazarst altinda

saxlanmalidir.

Diltiazem hidroxlorid

Atorvastatinin (40 mq) diltiazem (240 mq) ils birga istifadasi atorvastatinin plazma konsentrasiyasinin artmasina

sabab olur.

Simetidin

Simetidin ile atorvastatin birga istifade edildikda klinik shamiyyatli garsiligl tesir geyd olunmamisdir.

Itrakonazol

Itrakonazol ile birge istifade edildikde atorvastatinin glindalik destekleyici dozasi 40 mg-dan gox olmamalidir.

Qreypfrut sirasi

Qreypfrut siresinin terkibinde olan komponentler CYP3A4 inhibs edir ve ¢ox migdarda sire atorvastatinin plazma

konsentrasiyasinin artmasina sabab olur.

Sitoxrom P450 3A4 induktorlari

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

konsentrasiyasinin deayisken azalmasina sabab ola biler. Rifampisinin ikili garsiligl tesir mexanizmina gora

(sitoxrom P450 3A4 induksiyasi ve hepatositler tutulmasinin OATP1B1 dasiyicinin inhiba etmasi) atorvastatin

ile rifampisinin eyni zamanda istifadesi tévsiya olunur.

VIHCTpYKLMSI N0 MEAULIMHCKOMY MPUMEHEHMIO Npenapara (Ans nauMeHTos)

Atepokc™ TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOUHO 060N0YKON
Ateroks™

HenaTeHT H : Atorvastatin

MexayHap

CocraB

1 Tabnertka, NoKpbITas NreHo4YHO 060NOYKON, COAEePXKUT:

AkmueHoe selecmeo: atopsacTtatuH 10 mr, 20 mrunu 40 mr (B hopme aTopsBacTaTuHa kanbuus 10,85 mr, 21,70 mr,

43,40 Mr COOTBETCTBEHHO)

BcriomozamenbHble eewjecmea: NakTto3bl MOHOrMapart, kanbuus kapbownat, Avicel PH 101, kpockapmennosa

Hatpusi, H.P.C., tween 80, marHusi cteapart, Opadry-31K 28462 white (naktosbl MOHOrMApaTt, rMnpoMernosa,

TUTaHa IoKCHA, TPUALIETUH).

Onucanve

Ta6nemku 10 m2: TabneTku, NOKpbITbIE NNEHOYHOI 060MoYKoiA, Genoro LBeTa, Kpyrible, ¢ rpaBupoBkoit "10" Ha

OfIHOV CTOPOHE.

Ta6nemku 20 m2: TabneTku, NOKpbITbIE NNEHOYHO 060MoYKoit, Genoro LBeTa, Kpyrible, C rpaBupoBkoit "20" Ha

OfIHOV CTOPOHE, PUCKOI Ha APYrOii CTOPOHE.

Tabnemku 40 m2: TabneTku, NOKPbITbIE NIEHOYHOK 06onoYKoi, 6enoro LpeTa, Kpyrble, ¢ rpaBMpoBkoi "40" Ha

OfHOW CTOPOHE.

®dapmakoTepaneBTMYeckas rpynna

nonunuaemunyeckwii npenapart. MHrméutop MMIM-KoA-peaykrasbl.

Ko ATX: C10AA05

®dapmakonoruyeckue cBomcTea

®PapmakoOuHaMuka

ATopBacTaTUH — CENEKTUBHbIN KOHKYPEHTHbIN MHrMbuTop MMIM-KoA-peaykTasbl, npespatuatoleit 3-ruapokeu-3-

METUMIMIOTapUII-KOSH3UM A B MEBAIOHAT, TPOMEXKYTOUHbIV MPOAYKT B CUHTE3€ CTEPOIOB (BKIIi04ast XONECTEPUH).

ATopBacTaTUH CHWKaeT KOHUeHTpaumio obliero xonectepuHa (OXc), xonecTepuHa-nunonpoTenHa HU3Komn

nnotHoctn (Xc-NMHMM) 1 anonunonpotenHa B (ano B) y nauneHTOB C romMo- W reTepo3nUroTHON CEeMEMNHoM

rMnNepxonecTepuHeMmen, HeceMeiHoi rnepxonecTepyHeMmeil N CMEeLLaHHoM aucnunuaemmenn. ATopeactaTuH

Takke CHWKAET YpOBEHb XONeCcTepuHa-nNMNonNpoTenHa o4eHb HU3KoW NnoTHocTn (Xc-JINMOHM) u Tpurnuuepnaa

(TT") M cnoco6CTBYET NOBbILLIEHUIO XONECTEPUHA-NUNONPOTENHA BbICOKOI NnoTHocTH (Xc-MMBIM).

TI v xonecTepwH B neyvexu casizbiatotcs ¢ JINOHI v nocTynatoT B nnasmy KpoBu Ans OCTaBKU Nepudepruyeckum

TKaHsM.

YacTo Hapsigy ¢ nosbileHnem yposHsi TI” Habniogaetcs cHikeHne yposHst Xc-JMNBIM n HeGonbluoe KonmyecTso

JINHM B nnasme, a Takke 0TMeYalOTCs HenNuNAHbLIe MeTabonuyeckue daktopsl pucka VBC.

ATOpBacTaTUH CHWXAET KOHLEHTPALMIO XOnecTepuHa W JMMOMPOTeVMHOB B nnasme, WHrMbupyst MMIM-KoA-

penyKTasy U CUHTE3 XONecTepuHa B MEeYeHW U yBenuuuBasi KONMYECTBO MNeyeHouHbix peuentopos JIMHM Ha

NOBEPXHOCTM KIETOK, 4TO NPUBOAMT K yCUNeHuio 3axeata 1 katabonuama JIMHI.

®apmakoKuHemuka

BeaceisaHue

AtopsacTtaTiH 6bicTpo abcopbupyetcs s XKKT nocne npuema BHyTpb; C, , AocTUraeTcsi yepes 1-2 4.

CTeneHb BCaCbIBaHUS 1 KOHLIGHTPALVS aTOPBACTaTVHA B N1a3Me yBeNYnBaeTCs NPonopLMoHanbHO 103e.

ABcontoTHasi 6MoAOCTYNHOCTL atopeacTaTuHa — okono 14%, cuctemHas GMOAOCTYMHOCTb MHMMBUpYIOLLEN

aKTUBHOCTY B OTHOLEeHUn MMIT-KoA-peaykTasbl — okono 30%. Huskas cuctemHas 6MofocTynHocTb obycrnosnera

npecucTeMHbIM KNMpPeHCoM B cnimaunctoi obonouke XXKT n/vnu metabonuamom npy "nepBom NpoxoxaeHnn" yepes

neyeHs.

Pacnpedene+ue

CpepHuii o6bem pacnpeaeneHns atopeactatuHa - nipumepHo 381 1. CeasbiBaHue ¢ 6enkamu nnaambl Gonee 98%.

Mema6onuzm

AtopBacTtatuH MmeTabonuaupyetcsa nocpeacTtBoM uutoxpoma P4503A4 c obpasoBaHuem oOpTo-

naparnapoKCUNMPOBaHHbLIX MPOW3BOAHBLIX U Pa3nuyHbIX NPOAYKTOB 6GeTa-okucneHus. [n vitro opTto- u

naparuapokCunupoBaHHble MeTabonuTbl OKasbiBaloT WHrMbupylollee AeiicTBre B OTHoWweHun [MI-KoA-

penykTasbl, CONocTaBUMoe C AeNCTBUEM aTopBacTaTuHa.

BrigedeHue

AtopBactaTMH 1 ero MeTabonuTbl BbIBOAATCA [MaBHbIM 06pa3oM C Kenyblo Mocne MNe4eHoYHoro u/vnu

BHEMNe4YeHOYHOro MeTabonuama; ofjHako aTtopBacTaTUH He NOABEPraeTcsi BbIPAKEHHOW KULLEYHO-NEYEHOUHOM

peuvpkynsuun. Mepuoa nonysbiBeaeHus (TYz) coctaBnseT okono 14 .

Moka3aHus K NPUMEHEHUIo

o WnepxonectepuHemus.

B coueTaHuu ¢ AveTol Ans CHKEHUS MOBbILLEHHOTO YPOBHS obLLero xonecteputa (OXc), xonectepuHa-JINHM

(Xc-NMHM), anonunonpoTtenHa B (ano-B), Tpurnuuepuaos (TT7) y B3pocrbix, NOAPOCTKOB v feTel B Bo3pacte 10

NET 1 CTaplue C NepPBUYHON TMNepXonecTepuHeMneNt (reTepO3UrOTHON CEMENHOM TMNepxonecTepuHeMmuen nnm

KOMBUHMPOBaHHOW (CMeLuaHHom) runepnunuaemuent (tunsl lla n lib no knaccudwukaumm dpeapukcoHa)) — ecnu

[AveToTepanusi u Apyrue Hechapmakonoryeckue MeToabl NIeYeHIs He AatoT agekBaTHoro achdekTa.

Y B3pOCHIbIX NALMEHTOB C FOMO3NUrOTHOM CEMENHO TNepXonecTepUHEMIUEN [115 CHIKEHUS! NOBBILLEHHOTO YPOBHSI

obuero xonectepuHa (OXc), xonectepuna-NMHI (Xc-NMHIM), anonunonpoteunHa B (ano-B) - ecnu avetotepanus

1 Apyrvie runonunuaeMnyeckine MeToAb! NEeYeHIst He JakoT afeKkBaTHOro addekTa.

o [pocbunakTiika cepaeyHO-COCYAUCTbIX 3a6oneBaHuil.

MpochunakTuka cepbesHbiX CepAe4HO-COCYANCTbIX 3aGoneBaHuil y NaLUWeHTOB, WMEIOWWNX BbICOKANA PUCK

pa3BUTKS ITUX 3a60NEBaHNIA, B KAYECTBE JOMNOMHEHUS K KOPPEKLINM APYriX haKTOpOB pucka.

MpoTuBonokasanus

o [loBblILIEHHAs YyBCTBUTENLHOCTb K aTOPBACTATUHY U KOMNOHEHTaM npenapara.

* 3aboneBaHusi NeYeHU B aKTUBHOW CTafUM, CTOVKOE MOBbILIEHWNE aKTUBHOCTU (PEPMEHTOB NEYEHN B Nnasme
KkpoBu (6onee Yem B 3 pasa No CPaBHEHMIO C BEPXHeli rpaHuLLen HOPMbI) HESICHOTO reHesa.

o BepeMeHHOCTb, Nepuoz nakTauum. XXeHLHbI PenpoyKTUBHOTO BO3pacTa, He UCMONb3ylolLne aaekBaTHble
METO/1bl KOHTpaLenuum.

Ocobble ykazaHus

[eticmeue Ha ne4yeHb

MprMeHeHWe aTopBacTaTiHa, kak 1 ApYrX runonnnuaeMUYecknX CpeacTB aTOro Kacca, Bbi3bIBaeT yMepeHHoe

NOBbILLEHVE aKTUBHOCTU aMUHOTpaHchepas B CbIBOPOTKE KpoBU (Gonee Yem B 3 pasa Mo CpaBHEHUIO C BEPXHEN

rpaHvuen HopMbl). B aTux cnyyasx pekomeHAyeTcs CHU3WTL 403y npenapata unu npekpatutb nedexue. Mpu

CHWXEHWUN [03bl, BPEMEHHOM MPeKpaLLeHUn UNK MOfHOM OTMeHe Mpuema npenapara rnokasaTenii akTUBHOCTH

TpaHcamMuHa3 BO3BPALLAIOTCS K HOpMe. B GOMbLUMHCTBE CryyaeB MauMeHTbl YCMELWHO NPOAOIKalT neveHne

CHWWKEHHbLIMI 03aMV Npenapara.

MokasaTenn yHKLWM MeYeHn PEeKOMEHYeTCsi KOHTPONMPOBaThb Meper HadyaroM Tepanuu U rfocne Havana

npuMeHeHus npenapara. Mpu BO3HUKHOBEHUM CEepbe3HbIX HapyLIEHWI (BYHKLMM NeYeHr, COnpOoBOX/IaLLMXCS

KMMHAYECKAMU NpU3HaKamu, Uunu runepbunupyGuHeMun W KenTyxu, npuem npenapata ATepokc crieayeT

HeMe/NeHHO NpekpaTuTb. B cryyae nosiBNeHnst CUMNTOMOB, yKa3biBalOLLMX Ha NOPaXeHNe NeYeHn, Takux Kak

He[JOMOraHue, aHOPEeKCHs, AMCKOMOPT B BEPXHEN NpaBoii 06M1acTyi XMBOTA, TEMHOTO LIBETA MOYa WAN XenTyxa,

navLveHTam cnegyeTt HeMe/INeHHO 06PaTUTLCS K Bpady.

ATopBacTaTH CrieflyeT MPUMEHATb C OCTOPOXHOCTBIO Y MaLMEHTOB, 3M0ynoTpebnsioLmMx ankoronem u/mnm

1MetoLLMX 3a6oneBaHe neveHn B aHaMHe3e.

[eticmeue Ha ckenlemHble MbIlUb!

MpuMeHeHne aTtopBacTaThHa, kak W [pyrux CTaTUHOB, B PEAKMX Cryvasx MOXET Bbl3BaTb MUOMaTUIO,

conpoBoXatollylocs GonsmMu unn cnabocTbio B MbIlLAX, B COYETAHUW C MOBbLILIEHUEM aKTUBHOCTW

kpeaTtuHpochoknHasbl (KOK) Gonee yem B 10 pa3 no cpaBHEHWIO C BepxHeil rpaHuuein Hopmbl. [Mpu

O[IHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN B BLICOKUX [03aX aTOPBacTaTUHA C LIMKMOCMOPUHOM, MOLLHBIMU UHIMBUTOpaMn

nsoepmerTa CYP3A4 (TakuMu Kak KNapuTPOMULIMH, UTPAKOHA30s1, MHIMEUTOpLI NpoTeassl BUY), nobiwaeTcs

puck MronaTiu/pabaomMmnonuaa. YnaumeHToB ¢ MUanrusimm, CnabocTbio MbiLULL U/ BbIPaXEHHbBIM NOBbILLEHUEM

akTuBHoCTU K®K cnegyeT npeanonoxute muonatvio. NauneHTa HeoBXoauMO npeaynpeauTb O TOM, YTO Mpu

nosiBNEHNN HeoObsICHUMBIX Goneit unu cnabocTu B MblWLax, COMPOBOXAAILMXCS HEeAOMOraHuem unu

NMXOPaAKOi WM B Clly4ae KOrAa CUMMTOMbI CO CTOPOHbI MbILLEYHON CUCTEMbI COXPAHSIOTCS MOCIE OTMEHbI

npuema npenapata ATEpoKC, crieflyeT HeMeAneHHo obpaTuTbes Bpady. B cnyyae BbIpaXeHHOro MoBbILIEHNS

aKTUBHOCTW KOK nnn npu Hanuuum noaTBEpXAeHHOW Unu npeanonaraemoi Muonatuu Tepanuio npenapatom

ATepoKc crieflyeT NpekpaTuTb.

CaxapHbili Ouabem u dpyaue Oelicmeusi O CMOPOHbI IHOOKPUHHOU cucmemb!

Y nauneHToB ¢ hakTopamm pucka caxapHoro AnabeTa yacToTa ero pa3BuUTHsi BO3pACTaET.

CnepnyeT C CTOPOXHOCTBIO NMPUMEHSATL MHIMBMTOPLI MMIM-KoA-peaykTasbl 0HOBPEMEHHO C NeKapCTBEHHbIMU

CPeACcTBaMU, CHUXAIOLLMMU KOHLEHTPALIMIO U aKTUBHOCTb SHAOTEHHBIX CTEPOMAHBIX FOPMOHOB, TaKUMK Kak

KETOKOHA30J1, CIMPOHONAKTOH W LIMETUVH.

lemoppaeuyeckull uHCyIbm

[MocKonbKy y NaLVeHTOB C reMoppariieckuM NHCYNLTOM U NakyHapHbIM MHGAapKTOM Mo3ra B aHamHese 6anaHc

COOTHOLLIEHUS! pyCK/MONb3a NeveHst aTopBacTaTuHoM B jo3e 80 Mr He onpejerneH, o Hayana Tepanum cneayet

YYNTIBATL NOTEHLMANBHBI PUCK PA3BUTUS FeMOPPArHECKOro UHCYbTa.

MumepcmuyuanbHas 60ne3Hb neakux

Coobuanocb 06 WCKIIOYUTESNbHBIX ClyYasix WHTepCTULManbHOW GonesHu nerkvx npu npueme HeKoTopbiX

CTaTMHOB, 0COGEHHO B TEYEHME ANNTENBHOMO BPeMeHH. B aTux cryyasix MoryT HabniogaTtbCesi Takie CUMMTOMbI Kak

OfibILIKA, HEnpoOAYKTVBHbIA Kallenb W yxydlweHue o6Liero CocTOsiHUSI (HeJOMOTaHue, CHUKeHue Beca,

nuxopapka). Mpu NoJo3peHNn Ha MHTEpCTULManbHylo 6GonesHb nerkux Tepanuio CTaTHamu HeobxoauMo

OTMEHMTD.

ATepokc, TabneTku, NoKpbITble NIeHOYHOM 060MoYKON, coaepkaT nakTo3dy. MauueHTam ¢ peakon HacneACcTBEHHO

OpMOit HeMepeHOCUMOCTU ranakTo3bl, AeULMTOM NakTaabl Jlanna unu rKo3o-ranakToaHon MansabcopGumen

npenapar He HasHa4aeTCs.

ATepokc, TabneTku, MOKpPbITbIe MIEHOYHOM OBOMOYKOW, COAepXaT HaTPWil; 3TO criedyeT yuuTbiBaTb Mpu

Ha3HaYeHUN NaLMEeHTaM, HaXOASLLIMMCS Ha HaTPUIi-KOHTPONMpPyeMol AveTe.

lMpumeHeHue y demeli

HepocTaTouHo MHOpMALIMKM OTHOCUTENBHO BNUSHWS Npenapata ATEPOKC Ha POCT U pa3BuTie AETeN.

TpumereHue y NoxurbIx nayueHmos

Y noxunbix nauneHToB (cTapiue 65 neTt) KOHUEHTpauWs atopeacTaTMHa B NiasMe Bbllle, YEM Y MOMOAbIX

B3POCbIX NaLneHToB. CTeneHb CHIkeHMs ypoeHst Xc-NMHI Takasi ke, Kak 1 y MONofbIX B3pOCTbIX MaLMEHTOB,

npYHUMatoLLIMX ATepoKC.

B3anmopencTeue C ApYrMMM NeKapCTBEHHbIMM CpeACTBaMu

Mpu ogHOBPEMEHHOM NpUMeHeHnn ¢ nHrnbutTopamm MMIMT-KoA-peaykTasbl umknocnopvHa, pubpaTos (Takux Kak

remnbpoann u eHoundpar), HUKOTUHOBOM KWUCMOTbI, MHIMBUTOPOB LuToXpoma P4503A4 (apuTpomuumHa,

KNapuTpPOMWLMHA, MPOTMBOTPUGKOBLIX CPEACTB — a30M0B) MOBbIWAETCS PUCK Muonatuu. [launeHTsbl,

npuHUMaloLLMe NeKapCTBEHHbIE CPeCTBA, NOBLILLAOLINE KOHLIEHTPALMIO aToOpBacTaTMHa, A0MKHBI NPUHUMATL

npenapar ATepokc B HauamnbHoi fo3e 10 Mmr/cyT. Mpu OOHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN C 3PUTPOMULIMHOM MM

KNapuTPOMULIMHOM aTOpBaCTaTUH CrielyeT NPUHIMATL B MUHAMATbHOM A03€.

MHaubumopsi yumoxpoma P4503A4

AtopBactatH MeTabonuaupyetcs npu y4actuu uutoxpoma P4503A4. OpHOBpeMeHHoe mnpUMEHeHne ¢

nHrnbutopamu umtoxpoma P4503A4 MOXeET BbI3BaThb MOBbILIEHWE KOHLEHTPALMY aTopBacTaTuHa B nnasme.

BpumpomMuyuH/KnapumpoMuyuH

Mpu oAHOBPEMEHHOM NPYMEHeHNN aTopBacTaTUHa 1 apuTpoMuLIMHa (500 Mr 4 pasa B CyT) Unn KNapUTPOMULIMHA

(500 mr 2 pasa B cyT) Habniopanocb MOBbILIEHWE KOHLEHTpauuu atopBacTaTvHa B nnasme kposu. [pu

O[IHOBPEMEHHOM MPUMEHEHNN C KMapUTPOMULIMHOM MOAAEPXWBalOLLas [03a atopBacTaTHa He [OrmkHa

npesbiwate 20 MrBCyT.

MHeubumops! npomeas:

MauveHTam, NPUHUMAKLLMM WHIMGUTOPLI NpoTeasbl BAUY TunpaHaBup+pUTOHABUP WM UHMMGUTOP NpoTeasb

renatuta C TenanpeBup, criedyeT usberatb npuema npenapata ATEPOKC. ATEpPOKC CredyeT NpUMEHsTb C

OCTOPOXHOCTBIO M B MUHUMATbHBIX 403aX OJHOBPEMEHHO C KOMBWHaLMeN NonuHaBup+putoHasup. MauuexTam,

NPYHUMALOLLIMM MHIMBUTOPLI NpoTeasbl BUY cakBuHaBup+puUTOHaBUp, AapyHaBvp+puUToHaBmp, hocamnpeHasup

1N dpocamnpeHaBnp+pUTOHaBNp, ATEPOKC CriedyeT MPUMEHSITb C OCTOPOXHOCTLIO U He Gonee 20 Mr B CyT.

MauueHTam, npuHUMaloWmMmM UHMIMGKUTOP npoTteasbl BUY HendvHaBmp mnm uHrMGuTop npoteasbl renatuta C

6ocenpesup, creayeT NpuHUMaTe ATEPOKC B [103e, He npesbiluaiolieit 40 Mr, Nog CTPOrUM KINHUYECKUM

KOHTpOneM.

Hunmuasem audpoxnopud

Mpu oaHOBPEeMEHHOM NpUMEHeHWK aTopeacTaTiHa (40 Mr) ¢ AunTuasemom (240 Mr) NoBbILLIAETCS KOHLEHTpaLs

aTopBacTaTuHa B nnasme.

LumemuduH

Mpu 0AHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUM aTopBacTaTUHA C LMMETUANHOM KITMHUYECKU 3HAYMMOTO B3aMMOLENCTBIS He

OTMeYasnoch.

WmpakoHason

Mpy OAHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN C WTPaKOHA30NOM MOAAEPXMBAlOLAs 1033 aTopBacTaTMHA He AOSKHa

npesbiwaTts 40 Mre cyT.

Ipetingppymosniti cok

[peiindpyToBbLIN COK COAEPXKUT KOMMOHEHTBI, KOTOpble WHrMBupytT uutoxpom CYP3A4;

noTpebneHre coka MOXeT BbI3BaTb MOBbILLEHWE KOHLIEHTPALIUV aTOpBaCcTaTHHA B NNa3me KpoBH.

MHAykmopbl yumoxpoma P4503A4

OpHoBpeMeHHoe NMpUMEeHeHne ¢ MHAaykTopammn uutoxpoma P4503A4 (H-p, ¢ acbaBupeH3om, pudamnuLmHOM)

MOXeT Bbl3BaTb HEYCTONUYMBOE CHUKEHWE KOHLIEHTpaLuW atopBacTaTiHa B nnasme. Mockonbky pudamnuumH

MMeeT MexaHu3M [BOMHOIO B3auMoAencTust (MHAyKumus umtoxpoma P4503A4 n nHrnbrupoBaHve nevyeHo4YHoro

HakonuTenbHoro nepeHocinka OATP1B1), pekomeHayeTCsi OAHOBPEMEHHbI MpUem atopeacTaTuHa U

puamnuumHa.

AHmMayuobl

Mpy oAHOBpPEMEHHOM NpUeMe BHYTPb C aHTaUMAHBIMIA CYCMEH3UsSIMW, COAEPXALLMMU MMAPOKCUA MarHusi unm

arnMWHIS, KOHLIEHTPALWA aTopBacTaTHa B Na3Me CHIKaAeTCst NPUMepPHO Ha 35%, NPy 3TOM CTeneHb CHIKEHNs

ypoBHa Xc-JIMHIM He meHsieTca.

AHmunupuH

ATOpBacTaTUH He U3MEHSET (hapMaKOKUHETIKY aHTUNUPUHA, NOSTOMY B3aUMOAECTBUE C ApyriMy NpenapaTtamu,

MeTaGoNN3NPYOLLYMICS TEMU Xe M30(hepMEHTaMM LITOXPOMA, HE OXKWUAAETCS.

upeamepHoe

aris

ali rai

Antasidler

Magnezium hidroksid va altiminium hidroksid terkibli antasid suspenziya (daxile gebul Ggtin) il eyni zamanda
gobulu atorvastatinin plazma konsentrasiyasini tegriben 35% asag salir, ASLP- XS saviyyesinin azalma
daracesi dayisilmir.

Antipirin

Atorvastatin antipirinin farmakokinetikasina tesir géstermir. Buna géra de sitoxromun hamin izofermentlari ila
metabolizma ugrayan digar preparatlarla garsiligl 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
mivafiq olaraq teqriban 30% ve 20% artir.

Varfarin

Varfarinle uzunmtiddatli mualice alan xastalards atorvastatinin protrombin vaxtina klinik shamiyyatli

tosiri miigahide olunmamisdir. Buna baxmayaraq atorvastatinle birge istifade zamani xsstaler ciddi nazarat
altinda saxlanmalidir.

Kolxisin

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

Dastyicilarin inhibitorlari

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

Gemfibrozil

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

Tok ezetimibin istifadesi rabdomioliz daxil olmagla, skelet ezalslerinin zedelenmalerine sabab ola biler.

Ezetimib ilo atorvastatin eyni zamanda istifade edildikde hamin xastaliklerin yaranma ehtimalinin artmasina
gore xastalarin nazarat altinda saxlanmasi tévsiys olunur.

Kolestipol

Kolestipol ilo eyni zamanda istifads edildikds atorvastatinin plazma konsentrasiyasi teqriben 25% azalir.

Fuzid tursusu

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

Diqoksin

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

Diger fibratlar

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

Nikotin tursusu

Nikotin tursusu ile Ateroks preparati eyni zamanda istifade edildikde stimik-azale sistemina alava tasirlerin
yaranma ehtimali arta bilar; hamin hallarda preparatin doza azalmasi dustintlmalidir.

Digeryanasi geden miialicesi

Klinik tedgigatlarda antihipertenziv ve estrogen avezedici mualice atorvastatinle birge istifade edildikdas klinik
ohamiyyatli garsiligl tesir geyd olunmamisdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Atorvastatin hamilslik ve laktasiya dovriinde aks gosterisdir. Reproduktiv yasli gadinlarin mualicesi zamani
adekvat kontraseptiv Usullar tévsiya olunmalidir.

Naqliyyat vasital vadigerp ial tahliikali mexanizmlari idarsetma gabiliyyatina tesiri

Atorvastatin nagliyyat vasitalerini ve diger potensial tshlikali mexanizmleri idareetma qabiliyystina
shamiyyatsiz tesir gésterir.

Istifada gaydasi va dozasi

Ateroks tabletlari daxils, gtinds bir dafe gida gebulundan asili olmayaraq giinin istenilen vaxtinda gabul edile
biler.

Ateroks preparati ila mialicays baglamazdan avval xasteys standart hipolipidemik pahriz tévsiys edilmalidir va
bu pahriz miialice miiddatinde davam edilmalidir. Ateroks preparatinin baslangic ve desteklayici dozasi ganda
ASLP-XS -nin ilkin saviyyasina, mualicenin magsadina ve xastenin mualiceys cavabina gére fardi olaraq segilir.
Miialicanin baglanmasindan ve/ve ya doza artmasindan sonra har 2-4 hafts lipidlarin saviyyasi tayin olunmalidir
va doza muvafiq olaraq tenzimlenmalidir. Preparatin dozasi gtinds 1 defe 10-80 mq taskil edir.

Birincili hiperxolesterinemiya ve kombinsolunmus (qarisiq) hiperlipidemiya

Belo xastalarin aksariyyatinda atorvastatini giinde 1 dafe 10 mq dozada gabul etmakle lipidlerin saviyyasini
nazarat altinda saxlamagq olar. Terapevtik tesir 2 hafte arzinde askar olunur ve adsten 4 hafts arzinde maksimal
terapevtik effekt alda olunur. Uzunmiddatli miialice zamani tasir saxlanilir.

Heteroziqot ailavi hiperxolesterinemiya

Tovsiya olunan baslangic dozasi giinds 1 dafe 10 mq teskil edir. Doza ferdi olaraq segilmalidir ve ehtiyac
oldugda har 4 haftada 1 defs 40 mg/giin-a gadar tenzimlanmalidir. Sonra ya glindslik dozani maksimum 80 mg-a
qgader artirmaq olar, ya da 6d tursularinin sekvestrantlari atorvastatinin 40 mq 1 defe/giin doza ile
kombinaolunmus sakilda istifade etmak olar.

Homoziqot ailavi hiperxolesterinemiya

Mahdud malumat mévcuddur. Homoziqot ailavi hiperxolesterinemiya olan xastalerde atorvastatinin dozasi
gunda bir dofe 10-80 mq taskil edir. Bu xastelorde Ateroks preparati diger hipolipidemik mualicalers
(mas. ASLP-aferezi) slava olaraq ve ya bu miialiceni aparmag miimkiin olmadigda tayin edilmalidir.

Urek-damar xsstaliklerinin profilaktikas

Birincili profilaktika zamani doza gtinde 1 dafe 10 mq teskil edir. Klinik tévsiyalerde gosterilon ASLP- XS- nin
hadaf saviyyasina nail olmaq tiglin daha yiiksak dozalara ehtiyac ola bilar.

Xtsusiqrup xastalare dair alave malumat

Béyrak catismazhigi

Boyrek catismazligi atorvastatinin ne plazma konsentrasiyasina, na de hipolipidemik effektina tasir gdstermir ve
belslikle doza korreksiyasi talab olunmur.

Qaraciyar catismazligi

"Bks gostarislor” 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 tévsiys olunan doza 20 mq/gtin teskil edir
(20 mg-dan ¢ox dozalarda ve kombinaolunmus sakilds istifadesi hemin populyasiyada 6yrenilmemisdir). Doza
miualicenin magsadina goéra ferdi olaraq segilmalidir. Dozani an azi 4 haftalik intervalils tenzimlanmak lazimdir.
Yasli xastolorda istifadesi

Yaslilarda tévsiys edilon dozalarda istifadesinin tesiri ve tehliikesizliyi imumi populyasiyada kimi olmusdur.
Hipolipidemik derman vasiteleriile birge istifadasi

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

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

Siklosporin, iV proteazanin inhibitorlari (tipranavir+ritonavir) ve ya hepatit C proteazanin inhibitorlari (telaprevir)
gobul edan xasteler Ateroks preparatinin istifadesinden g¢akinmalidirler. Klaritromisin, itrakonazol gabul eden
xastelorde ve ya IV olan ve saqvinavir+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 gebul eden xastelerde
Ateroks preparatinin dozasi 40 mq-dan gox olmamalidir.

Olava tasirlari

Atorvastatin imumiyyatle yaxsi menimsanilir. 8lavae tesirler esasen zsif ve kegicidir.

Rastgalma tezliyi: gox 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); gox nadir (<1/10000); malum olmayan tezlikde (mévcud melumatlar bagverma
tezliyini miisyyan etmak tigiin kifayst deyil).

Infeksiyalar ve invaziyalar

Tez-tez: nazofaringit.

Qanyaradici va limfa sistemina

Nadir: trombositopeniya.

Immun sistemine

Tez-tez: allergik reaksiyalar

Cox nadir: anafilaksiya.

Maddalar miibadilesina ve gidalanmaya

Tez-tez: hiperqglikemiya

Bazan: hipoglikemiya, baden kiitlesinin artmasi, anoreksiya.

Psixipozulmalar

Bazan: qarabasmalar, yuxusuzlug.

Sinir sistemina

Tez-tez: basagrisi

Bazan: basgicalloanma, paresteziya, hipesteziya, disgevziya, amneziya

Nadir: periferik neyropatiya.

Gdrme orqanina

Bazan: bulaniq gérma

Nadir: gérma gabiliyyatinin pozulmasi.

Esitma orqanina ve labirint sistemine

Bazan: qulaglarda kiy

Cox nadir: esitma qabiliyyatinin itiriimasi.

Tenoffiis sistemina, dos qefesi ve divararasi orqanlarina

Tez-tez: bogaz agrisi, burun ganaxmasi.

Heazm sistemina

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

Bazan: qusma, qarin nahiyasinda agrilar, qicqirma, pankreatit.

Hepatobiliar sistema

Bazan: hepatit

Nadir: xolestaz

Cox nadir: garaciyar funksiyasinin pozulmasi.

Dariva darialti piy toxumasina

Bazan: 6vra, sapgi, gasinma, alopesiya

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

Stimiik-azals sistemine ve birlesdirici toxumaya

Tez-tez: mialgiya, artralgiya, straflarda agrilar, ezale spazmlari, oynaglarda siskinlik, belde agrilar

Bazan: boyun agrilari, azale zaifliyi

Nadir: miopatiya, miozit, rabdomioliz, bazan veter girilmasi ile agirlagan tendinopatiya.

Reproduktiv sistemine ve stid vazilerine

Tez-tez: impotensiya

Cox nadir: ginekomastiya.

Umumipozulmalar ve yerli reaksiyalar

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

Laborator miiayinaler

Tez-tez: qaraciyar fermentlarinin geyri-normal géstericilari, ganda kreatinkinaza saviyyesinin artmasi

Bazan: sidikda leykositlar.

Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakime miiracist edin.

Doza haddinin agilmasi

Ateroks preparati ilo doza haddinin asilmasi zaman spesifik mualicasi yoxdur; simptomatik ve dastaklayici
miialice apariimalidir. Qaraciyar funksiyasinin géstaricileri ve KFK saviyyasi tayin olunmalidir.

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

Buraxilig formasi

Ateroks 10 mq, 20 mq ve ya 40 mq, ortuklu tabletler, blisterlarda. 3 blister (30 orttikli tablet) iclik veraga ila
birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma geraiti

25 °C-dan yiiksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda va usaglarin sli gatmayan yerda saxlamagq lazimdir.
Yararliligmiiddati

3il.

Yararlilig muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti

Resept esasinda buraxilir.

Istehsalgi

"AliRaifilag San.A.$."

Ikitelli OSB Mahallesi
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ag sanayi

AsumpomuyuH
Mpn ogHOBpEMEHHOM npuMeHeHun atopeacTatuHa (10 Mr) ¢ asutpomuumHom (500 Mr) KoHUeHTpauws
aTopBacTaTMHa B Na3Me He MEHSIeTCS.
NepoparbHble KOHMpayenmueb!
Mpuem aTopBacTaTMHa B COYETaHWM C MepoparnbHbIMKA KOHTPALENTUBaMW, COAEPXALUMMU HOPSTUHIAPOH U
3TUHUNACTPaAKON, Bbi3biBaeT yBenuyeHue nokasatens AUC coteeTcTBeHHO Ha 30% 1 20%.
BappapuH
HecMoTps Ha To 4TO Y NaLMeHTOB, NONyYaloLLMX ANUTENbHYIO TEpaniio BapdapiHOM, He OTMEYanoch KIMHUYECKN
3HaYMMOTO BNWSIHWS aTOPBACTaTUHA Ha NPOTPOMBUHOBOE BPEMS, MPW HEOBXOAMMOCTI OAHOBPEMEHHOTO MpueMa
yKa3aHHbIX penapaTtos NaLVeHToB crieayeT AepkaTb Moz CTPOMM KOHTPOIeM.
KonxuyuH
[MocKonbKy NPy COBMECTHOM MPUMEHEHN aTOpBaCTaTUHA C KONXVLIMHOM BO3MOXHbI Crly4ain pasBuTUsi MuonaTum
(BKIto4as pabaoMMOnKs), CreayeT C OCTOPOXHOCTBIO Ha3HaYaTh OIHOBPEMEHHO YKa3aHHbIe Npenaparbl.
MHaubumopb! mpaHcropmHbix 6e1kos
ATtopBacTaTuH 1 ero MmetabonuTbl sBnsitoTCA cybeTpatamu nepeHocynko OATP1B 1. HrM6UTOpbl TPAHCMOPTHBIX
6enkoB (H-p, LWKNOCNOPWH) CNOCOGHBLI MOBBLICUTL GUOAOCTYNHOCTL atopeactatuHa. Mpu HeobxogumocTn
0[IHOBPEMEHHOTO Ha3HaYEeHWSs ATUX NPpenapaToB 03a aTOpBacTaTUHa He A0MKHa NpeBbilwaTh 10 M.
Temgbubposun
CnieayeT uaberatb 0/HOBPEMEHHOTO Npuema npenapara ATepOKC 1 remubpo3una, NocKombKy npu COBMECTHOM
HasHaveHun nHrnéutopos MMK KoA-peaykTasbl v remcnbposnna BospacTaeTt puck Muonartuv/pabaommonmsa.
Szemumub
HasHaueHue a3eTMmmuGa B kayecTBe MOHOTEPAaNuM MOXET Bbl3BaTb MOPAXEHWE CKEMNeTHbIX MbILlL|, BKIovas
pabaommonus. MockombKy Mpy OAHOBPEMEHHOM NPYMEHEHWM d3eTUMMGa U atopBacTaTHa PUCK PasBUTUA
yKasaHHbIX 3a60neBaH1in MOXeT NOBbICUTLCS, PEKOMEH/YETCS iepXaThb NaLUMEHTOB Noj HabnioaeHneM.
Konecmunon
Konectunon cHKaeT KOHLIEHTPaLWo aTopBacTaTuHa B nnasme NpUMepHo Ha 25.
®@y3udosas Kucroma
VccnepoBaHust no B3avMOAEWCTBMIO atopBacTaTMHa W y3u[oBOW KUCNOTbl He npoBoaunuck. OpHako B
MOCTMAPKETUHIOBLIX UCCIeAoBaHNAX COOGLIanock O pasBUTUM MuonaThu (Bkrioyas pabaomuonua), npu
0[IHOBPEMEHHOM MpUeMe aTopBacTaTuHa 1 chy3nI0BOI KUCIOThI. B Takux criyuasix nauneHToB crieayeT Aepxarb
O/, CTPOTMM KOHTPONEM U NpU HEOBXOANMOCTU BPEMEHHO NPEKPATUTL NPUEM aTopBacTaTuHa.
HueokcuH
MauueHTam, nosyyaroLLM AUTOKCHH B COHETaHUM C aTOPBACTaTUHOM, TPEGYETCs CTPOTUIA KITMHUYECKUIA KOHTPONb.
Apyaue pubpamsi
Mockonbky npu cCoBMeCTHOM HasHayeHun uHrnéutopos MMK KoA-peaykTasbl n apyrux coubpartos
BO3pacTaeT PUCK Pa3BUTUSt MUOMATUW, CIEAYET C OCTOPOXHOCTLIO MPUMEHSTL ATEPOKC C hrubpatamu.
HukomuHoeasi Kucrioma
[Mpn 0QHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN HUKOTMHOBOW KUCMOTbLI C NpenapaTtoM ATEPOKC PUCK Pa3BUTUS MOBOYHbLIX
peakuuit CO CTOPOHbI CKENeTHO-MbILLIEYHOW CMCTeMbl BO3paCcTaeT; B Takux Cryyasix criedyeT paccMmoTpeTh
BO3MOXHOCTb MCTONb30BaHKs Gonee HU3KNX 403 Npenapata ATepokc.
[pyaue 8udbl 0OHO8PEMEHHO20 NIeYeHUs
B KNMHWYECKNX CCNEAOBaHUSIX MPU OAHOBPEMEHHOM HAa3HaYeHWUW C aTopBACTATMHOM @HTUTMMEPTEH3UBHOM U
3CTPOreH 3aMeCTUTENbHON Tepanuu KIMHUYECKM 3HaYMMOro B3anMofecTBUS He Habntoaanock.

K BO BpeMsi 6ep: 0OCTU U B Nepuoa nakrauum
ATopBacTaTiH MPOTUBOMNOKAa3aH K NPYMEHEHWo Mpu GepeMeHHOCTM U B nepuos naktauuu. JKeHiuHam
PenpoayKTUBHOTO BO3pacTa Mpu feyeHuu npenapaToM CreayeT WUCMonb3oBaTh ajeksaTHble MeToAbl
KOHTpaLenuum.
B. Ha HOCTb Ynp:
onacHbIMU MeXaHu3Mammu
ATOpBaCTaTVH OKa3bIBAET HE3HAUUTENbHOE BMUSIHNE Ha COCOGHOCTL YNpaBnsTh aBTOTPAHCNIOPTOM W APYrMMU
MexaHU3Mamu.
Cnoco6 npumMeHeHUs 1 [03bl
Tabnetkn ATepoKC NpUHUMALOT BHYTPb B Nto60e BpeMsi AHS1, HE3aBUCHUMO OT NpuemMa nuLLu, 1 pas B CyTKu.
Mpyn HasHaveHun npenapata ATEPOKC NaLMEHTY CreayeT PeKOMeH/JoBaTb CTaHAAPTHYIO TMNONUNMAEMUYECKYHO
[IVeTy, KOTOPYK OH AOIDKEeH cobmnioaaTh Takke BO BPeMsi NeveHns. HavambHylo W nopnepxusaroLlylo [03y
npenaparta ATepokc noaduparoT ¢ y4etom mcxopHoro yposHst Xc-JIMHI, uenu Tepanuu n UHAMBMAYanNbHOTO
ahchekTa. B Hauane neyeHns u/unu Bo BpeMsi MOBbILLEHWS A03bl Npenapata HeobXxoArMo Kaxable 2-4 Hefenn
KOHTPONMPOBATL COfiepXXaHne NUNUAOB B nna3me KPOBU U NpU HEOBXOAMMOCTM KOppeKTMpoBaTh [o3y. [osa
npenapata coctaensier 10-80 mr 1 pa3 B cyTku. [Jo3bl JOMMKHbI GbiTb NoAoGpaHbl UHAMBMAYaNbHO W Mpu
HeobXoANMOCTH KOPPEKTUPOBAaTLCS A0 40 Mr B CYTKU Kaxkable 4 Heaenu.
IMepsuyHas eunepxonecmepuHemMus U KOMBUHUPOBaHHasi (CMewaHHasi) 2unepnunudemus
B GonbLUMHCTBE Cryyaes npuem atopeacTtatiHa B 4o3e 10 Mr 1 pa3 B CyTki MO3BOMSET AepKaTb NoA KOHTPONem
YPOBEHb NNWAOB B KPOBYU. TepaneBTUYeckoe AeCTBIE NPOSBNSETCS B TeYeHNe 2 Heflenb 1 06bIYHO JocTuraeT
MaKkcuMyma B TedeHue 4 Heaenb. [pu ANMTENbHOM MPUMEHEHUM npenapata TepaneBTUYEckUin addekT
COXpaHsieTcsl.
emepo3uzomHasi cemeliHas aunepxonecmepuHeMusi
PekomeHaoBaHHasi HauyanbHasi fo3a cocTaensieT 10 mMr 1 pas B CyTku. [Jo3bl AOMKHbI GbiTb NofobpaHb!
WMHAMBUAYanNbHO W Npy HEOBXOAMMOCTU KOppekTUpoBaTbes A0 40 Mr B CyTkM kaxable 4 Heaenw. MoToM MOXHO
B0 YBENUYNTL 03y A0 MakcManbHoW - 80 Mr B CyTKW, GO NPUMEHsTL aTopeacTaTuH B Ao3e 40 mr 1 pa3 B
CyTK B KOMGUHALINM C CEKBECTPAHTAMM XKENUHbBIX KCIIOT.
lomo3suzomHasi cemeliHas aunepxonecmepuHemMust
MMeloTCcs orpaHuyeHHble [JaHHble. Y MaLMeHTOB C OMO3UTOTHOM CEMENHOI runepxonectepuHemMueil 4osa
npenapara coctasnseT 10-80 mMr 1 pa3 B cyTku. Y aTuX NaumeHToB ATEPOKC Ha3Ha4aloT B AOMOMHEHWE K ApYriM
rMnonunMaeM1Yeckum metoaam nedeHus (H-p, JMHM-acdepes) nnu ecnu Takne MeToabl NeYeHUs HeAOCTYMHbI.
lNpogpunakmuka 3abonesaruti cepdeyHo-cocyducmoli cucmembl
Mpwn nepBuyHON NpocunakTuke fo3a npenaparta coctasnset 10 Mr B cyTku. [Ansa goctwxenns yposHs Xc-JTMHIM,
YKa3aHHOrO B KIMHUYECKUX PEKOMEHAALMSIX, MOXET BO3HUKHYTb HEOBXOANMOCTL NPUMEHEHUs Goree BbICOKNX
[03.

TPaHCMOPTHLIMU CPEeACTBaMU U APYTMMU NOTEHUMANbHO

[fononHumenbHble daHHble, c8si3aHHbIEe CO crneyuarneHbIMU 2pynnamu 6011bHbIX

ayueHmbl ¢ MOYe4HOL HEAOCMaMmOoYHOCMbI0

lMockonbKy npumMeHeHWe npenapara y NaLUneHToB C MOYEYHOW HEe0CTaTOYHOCTLIO He OKa3biBaeT BrMsSHUE Ha
KOHLIEHTpaLWto aTopBacTaTuHa B nnasme U runonuninaeMuieckuin ahekT, Koppekums A03bl He TpebyeTcs.
MayueHmsI ¢ ne4eHo4YHol HeAoCMamoYHOCMbIO

Cwm. pasgens! "lMpoTtuBonokasaHus” n "Ocobble ykazaHus".

Temepo3uzomHasi cemeliHasi 2unepxonecmepuHeMus y neduampudeckux nayueHmos 10-17 nem
PekomeHpoBaHHasi HavanbHas fos3a coctasnsetr 10 mr 1 pas B cyTku, makcumanbHas — 20 Mr B CyTKu
(ucnonb3oBaHKe B A03ax Bbile 20 Mr B CyTKM U B COCTABE KOMBUHMPOBAHHO Tepanuu B 3TOW NONYNsLUM He
n3yyeHsl). [lody npenapata ATepokc Noa6rpatoT MHAVBKAYaSbHO C y4ETOM Lienu Tepanum.

TayueHmbl noxunozo eoapacma

Mpu NpuMeHeHUM npenaparta B peKOMEHAyeMbIX [03aX Y MOXUNbIX NALMEHTOB pasninynii B 3 eKTUBHOCTU 1
6e30nacHOCTW B cpaBHeHUM ¢ 06LLeN nonynsumneil He OTMeYanoch.

TNpumeHeHue ¢ 2unonunuUOeMUYECKUMU NIeKapCMeeHHbIMU cpedcmeamu

[ins pocTkeHns ananTMBHOrO 3bekTa MOXKHO UCMOb30BaTh ATEPOKC COBMECTHO C CEKBECTPAHTAMM KEMYHbIX
KUCIOT (runonunuaemmnydeckumn cpeacteamm). Cneayet nsberatb OAHOBPEMEHHOTO NPUMEHEHNSI MHIMBUTOPOB
"MK KoA-pepykTasbl n prbpatoB (Takux kak remcnbposun n peHodubpar).

[osuposaHue y nayueHmos, MPUHUMAKWUX UUKIOCITIOPUH, KNapumpoMUyuH, UmpakoHasos, UHaubumops!
rpomeassl

MauneHTbl, NPUHUMAlOLLME LIMKMOCTOPUH, WHIMBUTOpLl npoTeasbl BWY (TunpaHasup+puToHasup) wunn
MHrMBUTOPLI NpoTeaskl renatuta C (Tenanpesup), AOMKHLI U3BeraTe Npuema npenapata ATepokc. Y nauneHTos,
NPUHUMAIOLLIMX KITAPUTPOMULIMH, UTPAKOHa3om nin umetolumx BY v npuHuMarowmx cakeuHaBnp+pUTOHaBMP,
[lapyHaBnp+puTOHaBnp, ocamnpeHaBup Unu ocamnpeHasnp+pUTOHaBMp, [03a npenapara ATepoKc He
[oMmkHa npesbiwaTh 20 M. Y NauMeHToB, NPUHUMAIOLLMX UHIMBUTOp NpoTeassbl BUY HenduHaBup unm nHruéutop
npoteasbl renatuta C 6ocenpesup, 4o3a npenaparta ATepOKC He [JOMKHa NpeBbILaTh 40 Mr.

MoGouHble aencTBus

ATtopBacTaTiH 06bI4HO XOPOLLO nepeHocKTes. Mo6o4HbIE 3P eKTbI, Kak NPaBUIO, NETKME N NPexoasiLume.
YacTota BO3HUKHOBEHWSI NOBOYHBIX AENCTBUIA: 04eHb YacTo (21/10); yacto (ot 21/100 go <1/10); HeyacTo (oT
21/1000 go <1/100); peako (ot 21/10000 Ao <1/1000); oveHb peako (<1/10000); ¢ HEM3BECTHOMN YacTOTOM (He
MOryT GbiTb OLIEHEHbI Ha OCHOBE MMEIOLLMXCA IaHHbIX).

WHebekyuu u uHsasuu

YacTo: HazoapuHIUT.

Co cmopoHbI KpO8EMEBOPHOU U TUMbamuyeckoli cucmemb!

Penko: TpomMGoLMTONEHNS.

Co cMOopOoHbI UMMYHHOU cucmemb!

YacTo: annepruyeckue peakuum

OueHb peaKo: aHacunakcusi.

Co cmopoHbI 06MeHa geyecme U nuMaHus

YacTo: rvneprivkemus

HeuacTo: rynornnkemms, yBenuyeHne Maccl Tena, aHopekcus

Co CMOPOHbI MCUXUKU

HeuacTo: kolmapHble cHoBUAEHMS, GeccoHHMLA.

Co cmopoHbI HepsHOLi cucmemab!

YacTo: ronosHas 6onb

HeuacTo: ronoBokpyXeHe, NapecTeans, r’necTeans, ANCreBauns, aMHe3Ns

Pepnko: nepucepuyeckas Heiiponatus.

Co CMOpPOHbI Op2aHa 3peHuUs

HeuacTo: He4eTKOCTb 3peHuns

Penko: HapyLueHue 3peHnst.

Co cMopoHbI op2aHa criyxa unabupuHmHol cucmemb!

HeuacTo: 3B0H B yLuax

QOueHb peaKo: noTeps cryxa.

Co cmopoHbI ObixameribHOU cucmeMbl, op2aHos 2pyOHOU Kriemku u cpedocmeHus

YacTo: 6orb B roprne, HOCOBbIE KPOBOTEUEHUS!

Co CMOpOHbI NuwesapumesbHoL cucmems|

YacTo: 3anop, MeTeopuam, A1cnencus, ToLWHoTa, Anapest

HeuacTo: pBoTa, Gonm B XKMBOTE, OTpbIKKA, NaHKpeaTuT

Co cmopoHbI eenamoburnuapHol cucmembl

Heuacrto: renatut

Pepko: xonectas

OyeHb peako: HapyLUeHVe (PYHKLNN NeYeH.

Co CMOPOHbI KOXU U MOOKOXHOU Kriemyamku

HeuvacTo: kpanuBHuLa, KOXHas ChiMb, 3yA, anoneums

Peqko: aHrMoOHEeBPOTUYECKUA OTeK, BynnesHblit AepMaTuT (MynsTUdOpMHas aputema, cuHapom CTuBeHca-
JIKOHCOHa, TOKCUYECKUIA aNnaepMarnbHbIit HEKPONK3).

Co cMOopPOHbI KOCMHO-MbIWEYHOU CUCMEMbI U COeOUHUMESTbHOU MKaHU

YacTo: Mnanrus, aptpanrvs, 6ok B KOHEYHOCTSIX, CYAOPOTM MbiLLLL, OMyXaHWe CycTaBoB, 6onu B crinHe

HevacTo: 6onb B Wee, MbileyHas cnabocTb

Pedko: Muonarwisi, MMO3uT, pabAoMI1ONK3, TEHAMHONATHS, UHOAA NPUBOASLLIAS K Pa3PbIBY CYXOXMUMNUS

Co cmopoHb! penpodykmuHOL cuCMeMb! U MOOYHOU Xene3bl

YacTo: MnoTeHuus

QOueHb peaKo: ’MHeKoMacTust

Obuwue paccmpoticmea U MECMHbIE peakyuu

HeuacTo: HeomoraHue, acTeHus, Gorb B rpyau, nepudepruyeckie OTek, yCTanocTb, IMXopaaka.
JlabopamopHbie

YacTo: n3ameHeHue nokasaternei hyHKLMUM NeYeHU, NOBbILLIEHE YPOBHS KpeaTUHMOCHOKMHA3LI B KPOBN

HeuacTo: Hanuuve NenKoLUToB B MOYeE.

IMpu nosieneHuu HexxenamerbHbIX 3ghghekmos obpawalimecs K spady.

Mepenosuposka

Cneuncrnyeckoro aHTMaoTa Het. Mpu HeobXxoaMMoCTy NpPOBOAUTCS CUMMTOMAaTUYeckas U noaaepkuBaioLLas
Tepanus. CneayeT onpeaenuThb nokasarenu yHKLMM neveHn n yposeHs KOK

MockonbKy aTopBacTaTiH B BbICOKOW CTENEHM CBs3bIBAETCS C Genkamu nnasmbl KpoBy, reMoanania
HE3HauUNTENbHO MOBBILIAET KIMPEHC Npenaparta.

®dopma Bbinycka

Atepokc 10 mr, 20 mr, 40 mr, TabneTku, NOKpbITbIE NeHOYHON o6onoykon, B Griuctepax. 3 6nuctepa (30 Tabnetok,
MOKPBITHIX MAEHOYHOM OBOMNOYKOI) B KOMMNEKTE C WHCTPYKUMEA MO MPUMEHEHWI0 ynakoBaHbl B KapTOHHYIO
KOpOBKy.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb Npu TemnepaTtype He Bbile 25 °C, B OPUrMHarbHOI ynakoBKe U HeAOCTYNHOM A5 AeTel MecTe.

Cpok rogHocTH

3 roga.

He ncnonb3oBath nocne UcTe4eHUsi Cpoka rofHOCTU.

YcnoBus oTnycka U3 antek

OTnyckaeTcs no peuenTy.

MpoussoauTens

Anu Paud Unay Cax. A. L.

Wkutennu OCB Maxannecu
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