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Darman vasitesinin istifadasi lizre talimat (xastalar tigtin)

Ateroks™ ortiiklu tabletler
Ateroks™

Beynalxalq patentlagdirilmamis adi: Atorvastatin

Torkibi

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

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

Ko6makgi 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 tabletlsr

Agrangli, yumru, bir terafinds "10" basma yazil 6rttiklii tabletlordir.

20 mq-hq tabletlar

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

40 mq-lq tabletlar

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

Farmakoterapevtik qrupu

Hipolipidemik preparat. HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari.

ATC kodu: C10AA05

Farmakoloji xtisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

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

mevalonata geviran HMQ-KoA-reduktazanin selektiv, raqabatli inhibitorudur.

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

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

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

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

saviyyasinin dayiskan artimina sabab olur.

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

gan plazmasina kegir.

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

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

olunur.

Atorvastatin HMQ-KoA-reduktazani ve xolesterinin garaciyerde 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 made-bagirsaq traktindan stiratle sorulur; 1-2 saat arzinde maksimal plazma

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

proporsional olaraq artir. Atorvastatinin miitleaq biomanimsaenilmasi teqriben 14%, HMQ-KoA-reduktazaya garsi

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

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

bas veren metabolizmile izah olunur.

Paylanmasi

Atorvastatinin orta paylanma hacmi teqriben 381 | tagkil edir. Atorvastatinin 98%-den ¢ox plazma zdlallari ilo

birlosir.

Metabolizmi

Atorvastatin sitoxrom P4503A4 fermenti vasitasi ilo orto- ve parahidroksillasmis téramalar va beta oksidlesma

naticesinds alinan mixtalif maddaler emale gatirerak metabolizma ugrayir. In vitro orto- ve parahidroksillogmis

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

Xaricolmasi

Atorvastatin va onun metabolitleri garaciyer va/ve ya qaraciyarden xaric metabolizmden sonra asasan 6d

vasitesi ile xaric olur; bununla yanasi, atorvastatin ehamiyyatli bagirsag-qaraciyar resirkulyasiyasina ugramir.

Ortayarimxaricolma dévrii (T'2) tegriben 14 saatdir.

Istifadesina gosterigler

Ateroks preparati asagidaki hallarda gésterisdir

e Hiperxolesterinemiya.

Birincili hiperxolesterinemiya, heteroziqot ailevi hiperxolesterinemiya daxil olmagla ve ya kombinsolunmus

(garisiq) hiperlipidemiya (Fredrikson tasnifatinin Ila va IIb tiplerine mivafiq olaraq) olan boyuklerds, 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) yiiksslmis saviyyssinin azaldiimasi gin -

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

Homoziqot ailevi hiperxolesterinemiya olan bdyiiklerds timumi 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 xastsliklerinin yaranma riski yiikssk olan xastslerds ciddi tirek-damar xastsliklsrinin yaranmasinin

qarsisinin alinmasi - digar risk amillerinin korreksiyasina slave olaraq.

ks gosterslari

* Atorvastatine ve ya preparatin tarkibindeki kémakgi maddaslerden har hansi birine qarsi yiiksek
hassasliq.

e Qaraciyar xostaliklori aktiv dovriinde, zerdab transaminazalarinin namslum sabablers gére davamii
artmasi (normanin ytiksak haddindan 3 dafs artiq).

« Hamilalik, laktasiya dévrii. Uygun kontrasepsiya metodlarindan istifade etmayan, lakin potensial dogus
qabiliyyati olan qadinlar.

Xiisusi gosteriglar va ehtiyat tadbirlari

Qaraciyars tasiri

Eyni grupdan olan digar hipolipidemik vasitalarda oldugu kimi, atorvastatin gabul eden xastslerda zardab

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

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

preparatin gabulunun miivaqgati olaraq ve ya tamamila dayandiriimasi zamani transaminazalarin gostaricilari

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

rahatligla davam edirler.

Mualicaye baslamazdan avval ve mialica zamani klinik gésterislera gére garaciyar 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, qarnin yuxari

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

olunduqda xastaler derhal hakima muracist ediimalidirler.

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

atorvastatin ehtiyatla toyin olunmalidir.

Skelet azalalarine tosiri

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

kreatinfosfokinaza (KFK) saviyyasinin normanin ytiksek haddinden 10 defedan gox artmast ile miisayist olunan

miopatiyanin yaranmasina saebab olur. Yiiksek dozalarda atorvastatin ile siklosporin, CYP3A4 giiclii inhibitorlari

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

ehtimali artir.

Mialgiya, azsle zaifliyi ve/ve ya KFK-nin ylksek gdstaricilori misahide olundugda miopatiya diagnozunu

dagiglesdirmak lazimdir. 8zslalerde namslum agrisi ve zsifliyi emale galdikds, xtisusen da yorgunlug ve ya

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

terofinden slamatlor ve simptomlar davam etdikde xeste derhal hakime miraciet edilmalidir. KFK-nin

gostaricilari shamiyyatli deracade normadan yuiksak olundugda, miopatiya diagnozu tesdiq olundugda ve ya

stibha altinda olunduqda, Ateroks preparatinin gebulu dayandiriimalidir.

Sakaerli diabet ve digar endokrin tasirlari

Sekerli diabetin yaranmasinin risk amilleri olan xestelerde 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 xestelerde atorvastatinin 80 mq dozada

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

yaranma ehtimali mutlaq giymatlandiriimalidir.

Interstisial agiciyer xastaliyi

Bozi statinlorden istifade zamani, xususile de uzunmiddstli mualiceds, interstisial agciyer xastaliyinin

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

Umumi vaziyyatin keskinlesmasi (yorgunlug, badan gakisinin azalmasi va qizdirma) kimi slamatler misahide

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

Ateroks Ortukli tabletlorinin terkibinde laktoza vardir. Qalaktozaya qargl dozimsuziik, Lapp laktaza

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

preparat istifade olunmamalidir.

Ateroks ortuiklti tabletlarinin terkibinde natrium var, bu da natrium nazarstli dieta saxlayan xastelerde nazere

alinmalidir.

Pediatrik xestelor

Pediatrik xastelerde Ateroks preparatinin istifadesinin boya va inkisafa tesiri hagqinda kifayst gedar malumat

yoxdur.

Yasli xastalor

Saglam yasli sexslerdes (65 yasdan yuxari) genc béyiiklerle miigayisads atorvastatinin plazma konsentrasiyasi

daha ylksakdir. ASLP-XS saviyyasinin azalma daracasi Ateroks preparati gabul eden ganc xastalerle oxsardir.

Digar darman vasitaleriile qarsiliqh tasiri

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

sitoxrom P4503A4 inhibitorlari (eritromisin, klaritromisin, got yhine 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 inhibitoriari

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

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

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

Proteaza inhibitorlari

1V proteazanin inhibitorlari tipranavir+ritonavir ve ya hepatit C proteazanin inhibitoru telaprevir istifade edilen

xastolor Ateroks preparatinin istifadesinden ¢ekinmalidir. Lopinavir+ritonavir il birge Ateroks ehtiyatla va an

asagl dozada istifade edilmalidir. 1iV proteazanin inhibitorlari sakvinavir+ritonavir, darunavir+ritonavir,

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

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

gebul edilen xestsler Ateroks preparatini 40 mqg-dan ¢ox gebul edilmemalidir ve klinik nezarat altinda

saxlanmalidir.

Diltiazem hidroxlorid

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

sababolur.

Simetidin

Simetidin ile atorvastatin birge istifade edildikde klinik shemiyyatli garsiligli tesir geyd olunmamigdir.

Itrakonazol

itrakonazol ile birgs istifade edildikde atorvastatinin giindslik desteklayici dozas 40 mg-dan gox olmamalidir.

Qreypfrut sirasi

Qreypfrut siresinin tarkibinds olan komponentlar CYP3A4 inhibs edir v gox 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 dayisken azalmasina sebab ola biler. Rifampisinin ikili garsiligl tesir mexanizmine géra

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

ile rifampisinin eyni zamanda istifadesi tévsiya olunur.

WHCTpYKUUSI N0 MEAULIMHCKOMY NPYMEHEHMI0 Npenapara (Ans NaLuneHToB)

Atepokc™ TabneTku, NOKpbITHIE NIEHO4HOI 060MOUKOI
Ateroks™

MexxayHapoaHoe HenaTeHToBaHHOe Ha3BaHue: Atorvastatin

Cocras

1 TabneTka, NoKpbITas NNeHoYHOM 06ONOYKON, COAePXKUT:

AkmueHoe seujecmeo: atopsacTtatuH 10 mr, 20 mrunu 40 mr (B popme atopBacTaTiHa kanbums 10,85 mr, 21,70 mr,

43,40 Mr COOTBETCTBEHHO)

BcriomozamernbHble seuwjecmea: nakTo3bl MOHOrMApaT, kanbuwsi kapboxat, Avicel PH 101, kpockapmennosa

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

TUTaHa AMOKCUA, TPUALIETUH).

Onucanue

Tabnemku 10 m2: TabneTku, NOKPbITbIE NNEHOYHO 06onoykon, 6enoro LpeTa, kpyrmble, ¢ rpaBuposkoi "10" Ha

O[JHO CTOPOHE.

Tabnemku 20 m2: TabneTku, NOKPbITbIE NEHOYHO 06oMno4KoN, Genoro LpeTa, Kpyrmble, ¢ rpaBupoBkon "20" Ha

O[JHO CTOPOHE, PUCKOI Ha APYroi CTOPOHE.

Ta6nemku 40 m2: TabneTku, NOKPbITbIE NEHOYHO 06ono4Kon, Genoro LpeTa, Kpyrmble, ¢ rpaBupoBkon "40" Ha

O[HOW CTOPOHE.

®dapmakoTepaneBTUYeckas rpynna

Mnonunuaemuyeckuii npenapart. MHrnéutop FMI-KoA-peaykrasbl.

Kon ATX: C10AA05

dapmakonormyeckme CBOIMCTBa

®PapmakoduHamuka

ATOpBacTaTUH — CENEKTUBHbIA KOHKYPEHTHbIN UHrMGuTop MMIr-KoA-peaykTassl, npeBpallatolei 3-rmapokeu-3-

METUNITITApUN-KO3H3NM A B MEBanoHaT, NPOMEXYTOUHbIN MPOAYKT B CUHTE3e CTEPOIOB (BKIIO4ast XONECTEPUH).

ATOpBacTaTMH CHWXaeT KoHUeHTpauuio oblero xonectepuHa (OXc), XxonecTepuHa-nmMnonpoTenHa HWU3Kow

nnotHocT (Xc-JIMHMM) n anonunonpotenHa B (ano B) y nauueHTOB C romMo- W reTeposuroTHOM CeMenHoi

runepxonecTepuHemMueil, HeCEMeNHON rmnepxonecTepuHemMmeit N cCMeLlaHHon aucnunuaemuen. AtopBactatuH

TaKkKe CHUXaeT ypoBEHb XONecTepuHa-nUNonpoTenHa o4eHb HU3Ko NnoTHocTh (Xc-JIMOHM) n Tpurnuuepuaa

(TT") M cnocobCTBYET NOBLILLEHMIO XONEeCTePUHA-NIMIMONPOTENHA BbICOKO NoTHoCTH (Xc-J1MBIM).

TI v xonecTepwH B neveHu cesdbiatotcs ¢ JINOHI 1 nocTynatoT B nna3my KpoBu ANs AOCTaBkW Nepudepryeckum

TKaHsIM.

YacTo Hapsgy ¢ noBbileHnem yposHst T HabniogaeTcs cHwkeHne yposHs Xc-JMNBIM u HeBorblioe konMyecTBo

JIMHM B nnaame, a Takke 0OTMEYATCS HENUNUAHbIE MeTabonuyeckve dakTopbl pucka UBC.

ATOpBacTaTWH CHWXaeT KOHLEHTpaLuMio XorecTepuHa W IUMONpOTeMHOB B nnasme, WHrubupys MI-KoA-

peayKkTa3dy U CUHTE3 XoriecTepuHa B MEYeHW U yBenuyMBasi KONMYeCTBO NeyeHouHblx peuentopoB JIMHM Ha

NOBEPXHOCTY KIETOK, YTO MPUBOAUT K yCUNEHWIO 3axBaTa v katabonuama NMHI.

®apmakoKkuHemuka

BcacbisaHue

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

CreneHb BcackiBaHUs U KOHLIEHTPALIMSA aTopBacTaTMHa B Nia3me yBenni1BaeTCa NponopLMOHarnbHO 03e.

A6conioTHasi BUOAOCTYNHOCTL aTopBacTatMHa — okorno 14%, cucTeMHasi GUOAOCTYNHOCTb MHIUGMpYOLLEi

aKTUMBHOCTU B oTHOLWeHUn MMI-KoA-peaykTrasbl — okono 30%. Huskasi cuctemHas 6uogocTynHocTs obycnosneHa

NPECUCTEMHBIM KIIMPEHCOM B CI3NCTOM 06omnoyke XKKT u/mnu metabonunamom npu "nepBomM NpoxoxaeHnn" Yepesa

neyeHb.

PacnpedeneHue

CpepHuit 06bem pacnpeaenenus aropeacTatiHa - npumepHo 381 1. CesizbiBaHue ¢ 6enkamu nnaamel Gonee 98%.

Memab6onuam

ATopBacTaTuH MeTabonuaupyetcs nocpeacTBoM UuToxpoma P4503A4 c obGpasoBaHueM opTo- U

naparnapoKCUIIMPOBaHHbIX NPOM3BOAHBIX M Pa3NiyHbIX MpOAyKTOB 6eTa-okucnenus. In vitro opto- u

naparuapokcMnupoBaHHble MeTabonuTbl OkasblBaloT WHrMbUpylolee AeiicTBue B OTHoweHun [MI-KoA-

peayKTasbl, CONOCTaBUMOE C JefCTBUEM aTopBacTaThHa.

BeigedeHue

ATtopBactaTMH 4 ero MeTabonuTbl BbIBOASTCS [NaBHbIM 06pPa3soM C Xenybio MOCMe MEeYEHOYHOro W/mnn

BHEMNe4YeHOYHOro MeTabonmama; ofjHaKo aTtopBacTaTUH He NOJBEPraeTCsi BbIPAKEHHOW KULLEYHO-MEYEHOUHOM

peuvpkynauun. MNepuog nonyssiBeaexus (TYz) coctasnsiet okono 14 4.

Moka3aHusl K NPUMEHEHNIO

o [unepxonectepuHemusi.

B couetaHnu ¢ AneToit Ans CHKEHWS MOBbILLEHHOTO YpPOBHS o6LLero xonectepuHa (OXc), xonectepuna-NrnHMN

(Xc-NMHIM), anonunonpotenta B (ano-B), Tpurnuuepuaos (TI) y B3pocnbix, NOAPOCTKOB 1 AeTelt B BospacTe 10

NeT 1 cTaplue C NepBUYHOI rMNepXonecTepuHeMmueil (reTepo3UroTHOM CEMENHO r1nepxonecTepuHeMment unm

KOMGUHMPOBaHHON (CMeLLaHHo) rmnepnunuaemueit (Tunel lla u llb no knaccudukaumn PpegpukcoHa)) — ecnu

[AVeToTepanus n Apyrvue Hechapmakonornyeckne MeTobl IeHeHs He JatoT afekBaTHoro achdekTa.

Y B3pOCHbIX NALMEHTOB C FOMO3WUIOTHO CEMEHO rMNepXonecTepuHEMIUEN 115t CHUKEHMS NOBbILLIEHHOTO YPOBHS!

obuero xonectepuHa (OXc), xonectepura-JMNHI (Xc-NMHIM), anonunonpoTtenHa B (ano-B) - ecnu gnetoTtepanus

1 Apyrvie rynonunuaemMmnieckine MeTobl NeYeHns He JatoT afekBaTHoOro achcekTa.

o [pochunakTuka cepaeHHoO-cocyanCTbIX 3abonesaHuit.

MpochunakTuka cepbesHbIX CepAeYHO-COCYANUCTbIX 3ab0NeBaHUi Y MaUMEeHTOB, UMEILLMX BbICOKUIA PUCK

pa3BUTUS 3TVX 3a60NEBaHNIA, B Ka4ECTBE [OMONHEHMS K KOPPEKLINW APYrX hakTopoB pucka.

MpoTuBonokasaHus

o [loBbILLIEHHAs YYBCTBUTENBHOCTL K aTOPBACTATUHY UM KOMMOHEHTaM npenapara.

o 3aboneBaHusi NeYeHu B aKTUBHOM CTa[UN, CTOWNKOE MOBbILLIEHUE aKTUBHOCTU (DEPMEHTOB MeyeHu B nnasme
kpoBy (6onee YeMm B 3 pasa No CpaBHEHIO C BEPXHEN rpaH1Lieit HOPMbI) HEACHOTO reHe3sa.

e BepeMeHHOCTb, Nepuoa NakTaumm. YeHLHL! PenpoayKTUBHOMO BO3pacTa, He UCNONb3yloLne ajekBaTHble
METO/bl KOHTPaLENLUM.

Ocob6ble ykasaHus

[Jeticmeue Ha neyeHb

MpumeHeHe aTopBacTaTVHa, Kak 1 ApYrix ranounuaeMU4ECKUX CPECTB STOMO KNacca, Bbi3blBaeT yMepeHHoe

NOBbILLEHNE aKTUBHOCTW aMUHOTpaHcepas B CbIBOPOTKE KpoBM (Gonee Yem B 3 pasa Mo CpaBHEHMIO C BEPXHEN

rpaHuLein HopMmbl). B aTux criyqasix pekoMeHyeTcs CHU3UTL A03y npenapata Wiu NpekpatuTe nedeHue. Mpu

CHVKEHWUW [103bl, BPDEMEHHOM NPeKpaLUeHM UNu NOMHoM OTMeHe Mpuema npenapara rnokasaten akTUBHOCTH

TpaHcamMMHa3 BO3BPALLAIOTCH K HOpMe. B GONbLUMHCTBE Criy4aeB MaUMEeHTbl YCMELHO NpoAomKaloT NeyeHne

CHVXEHHbIMW J03aMu Npenaparta.

Mokasatenu yHKUWUN MeYeHn PeKOMEHIYeTCsi KOHTPONMPOBaThb Mepes HavanoMm Tepanuu v nocne Havana

npumeHeHns npenapara. Mpu BO3HUKHOBEHUM CEPbE3HbIX HAPYLUEHUI (OYHKLMM NEYEHU, COMPOBOXAAILLINXCS

KIMHAYECKUMW MPU3HaKaM1, U/Mnu runepGunupybruHemMnn 1 XenTyxu, nNpuem npenapara ATepokc criesyert

HEMe/NEHHO npekpaTuTb. B cryyae nosBNeHns CUMNTOMOB, YKa3blBalOWMX Ha MOPaXeHUe NeveHu, Taknux Kak

HefjoMOraHue, aHopeKcwsi, AUCKOMAOPT B BEPXHel NpaBoii 06nacTu XK1BOTa, TEMHOTO LiBETA MOYa UM KENTyXa,

naLveHTaMm crieflyeT HeMeNeHHO 06paTUTLCS K BpaYy.

ATopBacTaTuH crieflyeT MpUMeHsITb C OCTOPOXHOCTBIO Y NAaLMEHTOB, 3110ynoTpebnstowmx ankoronem umnu

umetoLLmX 3aboneBaHue NeveHn B aHaMHe3e.

[eticmeue Ha ckeniemHble MbIyb!

MpumeHeHne aTopBacTaTWHa, kak W [pYrMX CTaTMHOB, B PEOKAX CNy4asix MOXeT Bbi3BaTb MWUONATMIO,

conpoBoXatoLLylocst Gonsamu unn  cnabocTbio B MbIWL@AX, B COYETAHUM C MOBbLILIEHNEM aAKTUBHOCTW

kpeatuHdocdokuHasbl (KOK) Gonee yem B 10 pa3 no cpaBHEHUIO C BepxHeit rpaHuuein Hopmbl. [pu

OIHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN B BLICOKWX [j03aX aTopBacTaTiHa C LMKMOCTOPUHOM, MOLLHBLIMU MHIMGUTOpaMi

n3odepmenTa CYP3A4 (Takumu Kak KNnapuTpoOMULIMH, UTPAKOHa30nm, UHrMGKUTOpk! NpoTeassbl BY), nosbiwaetcs

pUCK MronaTMM/pabaoM1onusa. YnaLuneHToB ¢ MUanrusiMi, CnaGoCTbio MbiLLILL M/ BbIPaKEHHBIM MOBbILLEHAEM

akTuBHOCTM KOK criesyeT npeanonoxuts muonatvio. MauneHta HeoGXoaMMO npeaynpeanTb O TOM, YTO Npu

NoSIBNEHUN HeobbACHUMBIX Gonei unu cnabocT B MblLAX, COMPOBOXAAIOWMXCS HEAOMOraHueMm unu

NNXOpazKoi UNK B Criyyae Korja CUMNTOMbI CO CTOPOHbI MbILLEYHON CUCTEMbI COXPAHSIIOTCS MOCTe OTMEHbI

npvema npenapata ATEpoKc, crieflyeT HeMeAneHHo oBpaTuTbCa Bpady. B cryyae BbIPaXXEHHOro MoBbILLEHNS

akTBHOCTM KOK unu npu Hanuuuv noaTBepAeHHOM UNi NpeanonaraeMoi Muonatuu Tepanuio npenaparom

ATEPOKC CrieflyeT NpekpaTuTb.

CaxapHbili duabem u Opyaue Oelicmeusi CoO CMOPOHbI IHOOKPUHHOU cucmemb!

Y naumeHTOB ¢ chakTopamm pucka caxapHoro AnabeTa yacToTa ero pa3BuTHsi BO3pacTaer.

CniegyeT C CTOPOXHOCTbIO NpUMeEHSATb MHMMGKUTOpbl MMIM-KoA-peaykTasbl O4HOBPEMEHHO C NeKapCTBEHHbIMU

CPEeACTBaMM, CHVKAIOLLIMMU KOHLIEHTPALIMI0 UM aKTUBHOCTb SHAOTEHHbIX CTEPOMUAHbLIX FOPMOHOB, TaKUMU Kak

KETOKOHA30J1, CIMPOHOMAKTOH U LIMMETUVH.

emoppazuyeckuli uHcynbm

MockonbKy y NaLYeHTOB C reMopparuyeckum HCYNLTOM UK NaKkyHapHbLIM MH(hapKTOM Mo3ra B aHaMHe3e GanaHc

COOTHOLLEHUS pUCK/MOMb3a NeyeHunst aTopBacTaTHoOM B fo3e 80 Mr He onpeAerneH, 10 Havana Tepanuu cneayet

YHUTbIBATL NOTEHLMAMNbHbINA PUCK PA3BUTHSi FEeMOPPArNYECKOro HCYbTa.

MHmepcmuyuansHas 601e3Hb 1e2Kux

CoobLanoce 06 UCKMIOUNTENbHBIX CIy4asx WHTEPCTULMAnbHON GOnesHn nerkux npu npueme HeKoTopbixX

CTaTMHOB, 0COGEHHO B TEYEHME [NINTENbHOTO BpeMeHU. B aTux cnyyasix MoryT HabniogaTbes Take CUMNTOMBI Kak

OAbllIKA, HEMpOAYKTVBHBLIA Kallenb U yXyAlleHne O6Liero COCTOsSHUS (HeJoMOraHne, CHUKeHWe Beca,

nuxopapka). Mpu NoAO3peHNn Ha MHTepCTULManbHyl GonesHb Nerkux Tepanuio CTaTuHaMu HeoBXOAMMO

OTMEHNTB.

ATtepokc, TabneTku, NoKpbITble NNEHOYHO 060M04KO, coaepxarT nakToay. [MauveHTam ¢ peakoit HacneaCcTBeHHOW

hOpMOIi HENepeHOCUMOCTM ranakTosbl, AeULMTOM NlakTadbl Jlanna unu rmioko3o-ranakto3Hon mansabecopbumeit

npenapar He HasHa4aeTcs..

ATepokc, Tabnetku, NOKpbITble MNEHOYHOM OBGOMOYKONM, COAepXaT HaTpWil; 3TO CredyeT yuuTbiBaTb Npu

Ha3HauYeHUV NaLMeHTaM, HaxOAALLMMCS Ha HaTPUii-KOHTPONMPYeMOi iveTe.

lNpumeHeHue y demeli

HepocTtaTouHo MHopMaLmMm OTHOCUTENBHO BIUSIHWS Npenaparta ATEPOKC Ha POCT U pa3BUTUE AETEN.

lpumeHeHue y Noxurnbix nayueHmos

Y noxunblx nauueHToB (cTaplwe 65 neT) KOHUEeHTpauusi atopBacTaTMHa B Mnas3ve Bbllle, YeM y MOMoabIX

B3POCTbIX NaLMeHToB. CTeneHb CHkeHust ypoBHs Xc-JMHI Takasi e, kak 1y MONofbIX B3POCTIbIX MaLMEHTOB,

NPUHUMAIOLLMX ATEPOKC.

B3aumopencTBue C APYrMMM NIeKapCTBEHHbIMU CpeACTBaMu

Mpv ofHOBPEMEHHOM NpUMeHeHUK ¢ uHrnbuTopamu MMMIMr-KoA-penykrassl LmknocnopvHa, pubparos (Takux kak

remcnbposnn u deHodrbpaT), HUKOTUHOBON KUCIIOTLI, UHIMBGUTOPOB LUTOXpoma P4503A4 (apuTpomuumHa,

KNapuUTPOMULMHA, MPOTUBOTPUGKOBLIX CPEACTB — a30roB) MOBLIWAETCS PUCK MuonaTuu. [lauueHTl,

NpUHUMaloLLMe NEeKapCTBEHHbIE CPEACTBA, MOBbILLAILME KOHLEHTPALMIO aTopBacTaTuHa, [OMKHbLI NPUHUMATL

npenapat ATepokc B HauanbHoi Ao3e 10 mr/cyT. Mpn OOHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUM C 3PUTPOMULIMHOM WM

KNapuTPOMULIHOM aTopBacTaTUH CreAyeT NPUHUMATL B MUHUMATLHOM 103€.

NHaubumops! yumoxpoma P4503A4

ATtopBactaTuH MeTabonuanpyetcs npu yvactuu uutoxpoma P4503A4. OpHoBpeMeHHOe MNpUMeEHeHue ¢

WHrnbutopamm uutoxpoma P4503A4 MoxeT Bbi3BaThb NOBbILLIEHUE KOHLIEHTPaLMM aTopBacTaTuHa B Nnasme.

SpumpomuyuH/KnapumpoMuyuH

Mpu 0AHOBPEMEHHOM NMPUMEHeHWN aTopBacTaTHa U apuTpoMuumHa (500 mMr 4 pasa B CyT) Unu KNapuTpoMULIMHa

(500 mr 2 pasa B cyT) Habntoganocb MOBbILEHWE KOHLEeHTpauuu atopeactaTuHa B nnasme kposu. [pu

O[IHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN C KINapUTPOMULIMHOM MOAAEpXVBaiollas [o3a aropBacTaTuHa He [OMmKHa

npeBbiwaTts 20 MrB cyT.

WHeubumopsl npomeas:

MauueHTam, NpUHUMaIOLWLMM UHMMGKUTOPBLI NpoTeasbl BUY TunpaHaBup+puTOHaBup vnu MHrMGUTOP NpoTeasbl

renatuta C Tenanpesup, cneayeTt usberatb npuema npenapata ATEpOKC. ATEpOKC CrieayeT MpUMEHsTb C

OCTOPOXHOCTBIO M B MUHMMATbHbIX 033X OJHOBPEMEHHO C KOMGUHALME NToNMHaBUp+puToHaemp. MaumeHtam,

NPUHUMAIOLLMM UHIMBUTOPBI NpoTeasbl BUY cakBuHaBUp+pUTOHABUP, AapYHABUP+PUTOHABUP, hocamnpeHaBup

U1 hocamnpeHaBrp+pUTOHaBNP, ATEPOKC CrieflyeT NPUMEHSITb C OCTOPOXHOCTLIO U He Gonee 20 Mr B CyT.

MauueHTam, nNpuHUMAaOLWMM MHIMGUTOP npoTeasbl BUY HendwmHaBvp vnu uHrMbuTop npoteasbl renatuta C

GocenpeBup, criefyeT npuHUMaTe ATEpokc B [o3e, He npeBbilwatllei 40 MK, MoA CTPOTUM KIMHUYECKUM

KOHTpOnNeM.

[Aunmuasem a2udpoxnopud

Mpu 0fHOBPEMEHHOM NpUMeHeHUM aTopBacTaTiHa (40 Mr) ¢ AunTuaseMom (240 Mr) NOBbILIAETCS KOHLEHTPaLs

aTopBacTaTuHa B nNasme.

LjumemuduH

Mpu 0fHOBPEMEHHOM NPVUMEHEHNM aTopBacTaTUHA C LIMMETUANHOM KITMHUYECKU 3HaYMMOrO B3aUMOLeNCTBUS He

0OTMEYanoch.

UmpakoHazon

Mpy 0OHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUM C WUTPAKOHA3OMOM MOAAEPXMBaloOLLAs [03a aTopBacTaTiHa He AOMMKHa

npeBblWaTs 40 MrB CyT.

Ipetingpymosbiti cok

MpeiindpyTOBbLIA COK COAEPXWUT KOMMOHEHTbI, KOTOpble WHrMBMpyloT umToxpom CYP3A4; upe3mepHoe

notpeBneHue Coka MOXeT BbI3BaTb MOBbILLEHE KOHLIEHTPaLIMM aTopBacTaTHa B Nia3me KpoBU.

NHOykmopsI yumoxpoma P4503A4

OpHoBpemMeHHoe NpuUMeHeHne ¢ uHaykTopamu umtoxpoma P4503A4 (H-p, ¢ achaBupeH3oM, pudaMnuLMHOM)

MOXeT Bbl3BaTb HEYCTOMYMBOE CHUXEHWNE KOHLEHTpaLuu atopBacTaTiHa B nnasme. [10ckonbKy pudamnuLyH

VMeeT MexaHU3M [ABOWHOrO B3auMOAENCTBUSA (MHAYKUMS umToxpoma P4503A4 1 nHrbrpoBaHue nevYeHoHHOro

HakonuTtenbHoro nepeHocuinka OATP1B1), pekomeHAyeTcsi OOHOBPEMEHHbI MNpuem artopsacTatMHa W

pudbamnuumHa.

AHmMayuob!

Mpy OAHOBPEMEHHOM NpUYeMe BHYTPb C aHTALUMAHBIMUA CYCMEH3USIMW, COAEPXaLMU MMAPOKCUA MarHus unm

anMIUHUS, KOHLIEHTPaLIMS aTopBacTaTiHa B Na3Me CHUXaeTCst NpUMepHO Ha 35%, NPy 3TOM CTeneHb CHIKEHUs

ypoBHs Xc-JTMHI He meHsieTcs.

AHmMuUNuUpuH

ATOpBacTaTUH He U3MEeHsIeT (hapMaKOKUHETUKY aHTUMMPUHA, NO3TOMY B3aUMOZECTBIUE C ApyrMMM Npenaparamu,

MeTaGoNM3NpyOLLIMMICS TEMM Xe N30thepMEHTaMV LIUTOXPOMA, HE OXKUAAETCS.

Antasidlar

Magnezium hidroksid ve altiminium hidroksid terkibli antasid suspenziya (daxile gabul Ggtin) ile eyni zamanda
gebulu atorvastatinin plazma konsentrasiyasini teqgriben 35% asag salir, ASLP- XS saviyyesinin azalma
deracaesi dayisilmir.

Antipirin

Atorvastatin antipirinin farmakokinetikasina tesir géstarmir. Buna gére da sitoxromun hamin izofermentlari ilo
metabolizma ugrayan digaer preparatlarla qarsiligli tasiri gézlenilmir.

Azitromisin

Atorvastatin (10 mq) ile azitromisinin (500 mq) eyni zamanda istifadesi 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

Varfarinla uzunmuddatli mualica alan xastalarda atorvastatinin protrombin vaxtina klinik shamiyyatli

tosiri migahide olunmamigdir. Buna baxmayaraq atorvastatinle birge istifade zamani xsstaler ciddi nazarat
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 dasiyicilarinin substratlaridir. OATP1B1 inhibitorlari (mas.
siklosporin) atorvastatinin biomanimsanilmasini artira biler. Homin derman vasitaler eyni zamanda istifade
edildikds 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 ¢akinmak lazimdir.
Ezetimib

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

Ezetimib ile atorvastatin eyni zamanda istifade edildikde hamin xastsliklarin 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
tadgigatlarda fuzid tursusu ile atorvastatinin eyni zamanda istifade edildikde miopatiyanin (rabdomioliz daxil
olmagla) yaranma hallari hagqinda malumat verilmisdir. Hemin hallarda xasteler ciddi nazaret altinda
saxlanmalidir ve atorvastatinin gebulunun mivaqqati dayandiriimasina ehtiyac ola bilar.

Diqoksin

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 dustnulmalidir.

Digaryanasi geden muialicesi

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

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

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

Nagqliyyat i ini va digar p ial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri

Atorvastatin nagliyyat vasitelerini ve diger potensial tahliikeli 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 mialiceya baglamazdan avval xesteys 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 maqgsadins ve xestenin mualiceys cavabina gére faordi olaraq segilir.
Mualicenin baslanmasindan ve/ve ya doza artmasindan sonra har 2-4 hafts lipidlerin saviyyasi tayin olunmalidir
ve doza mivafiq olaraq tenzimlenmalidir. Preparatin dozasi gtinds 1 dafe 10-80 mq teskil edir.

Birincili hiperxolesterinemiya ve kombinaolunmus (qarigiq) hiperiipidemiya

Belo xastalorin akseriyyatinde atorvastatini giinde 1 defe 10 mq dozada gabul etmakle lipidlerin saviyyasini
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 gadar tenzimlenmalidir. Sonra ya glindslik dozani maksimum 80 mg-a
qgadar 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) slava 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 xastslare dair slave malumat

Boyrok catismazhigi

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

Qaraciyar gatismazligi

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

10-17 yasda olan pediatrik xestelerde heteroziqot ailevi hiperxolesterinemiya

Tovsiya olunan baslangic dozasi giinde 1 dafe 10 mg-dir; maksimum tévsiya olunan doza 20 mq/gun teskil edir
(20 mg-dan ¢ox dozalarda ve kombinaolunmus sekilds istifadesi hemin populyasiyada éyrenilmemisdir). Doza
mualicenin magsadina gora ferdi olaraq segilmalidir. Dozani an azi 4 haftalik interval ilo tenzimlenmak lazimdir.
Yasli xastelorda istifadesi

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

Additiv tesira nail olmaq tgtin Ateroks preparati 6d tursularinin sekvestrantlari (hipolipidemik vasitslari) 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 gebul edilen xestalerds dozalanmasi

Siklosporin, IV proteazanin inhibitorlari (tipranavir+ritonavir) ve ya hepatit C proteazanin inhibitorlari (telaprevir)
qobul edan xastaler Ateroks preparatinin istifadesinden g¢akinmalidirler. Klaritromisin, itrakonazol qebul eden
xastalorde 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 gabul eden xastalarda
Ateroks preparatinin dozasi 40 mg-dan gox olmamalidir.

Olavoe tasirleri

Atorvastatin Umumiyyatle yaxsI manimsanilir. lava tasirler asasen zsif ve kegicidir.

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

Bazan: hipoglikemiya, baden kitlesinin artmasi, anoreksiya.

Psixipozulmalar

Bazan: qarabasmalar, yuxusuzlug.

Sinir sistemina

Tez-tez: basagrisi

Bazan: basgicallonmsa, paresteziya, hipesteziya, disgevziya, amneziya

Nadir: periferik neyropatiya.

Gdérmae orqanina

Bazan: bulaniq gérma

Nadir: gérme gabiliyystinin pozulmasi.

Esitme orqanina va labirint sistemina

Bazan: qulaglarda kiy

Cox nadir: esitma qabiliyyatinin itiriimasi.

Tenaffiis sistemina, dos qafesi ve divararasi orqanlarina

Tez-tez: bogaz agrisi, burun ganaxmasi.

Hazm sistemina

Tez-tez: qabizlik, meteorizm, dispepsiya, trekbulanma, diareya

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

Hepatobiliar sistema

Bazan: hepatit

Nadir: xolestaz

Cox nadir: garaciyar funksiyasinin pozulmasi.

Deriva derialti 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 sisteminae ve birlesdiricitoxumaya

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

Bazan: boyun agrilari, azale zaifliyi
Nadir: miopatiya, miozit, rabdomioliz, bazan vater qiriimasi il agirlasan tendinopatiya.

Reproduktiv sistemina va siid vazilarina

Tez-tez: impotensiya

Cox nadir: ginekomastiya.

Umumi pozulmalar ve yerli reaksiyalar

Bazan: yorgunlug, asteniya, sina agrisi, periferik ddem, azginlik, qizdirma.

Laborator miiayinalor

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

Bazan: sidikds leykositler.

Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakime miiracist edin.

Doza haddinin agiimasi

Ateroks preparati ilo doza haddinin asilmasi zamani spesifik mualicasi yoxdur; simptomatik ve desteklayici
mualice apariimalidir. Qaraciyar 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 tabletlor, blisterlorda. 3 blister (30 ortiiklu tablet) iclik varaga ilo
birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti

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

3il.

Yararliliq muddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma serti

Resept esasinda buraxilir.

Istehsalgi

"AliRaifllag San.A.S."

Ikitelli OSB Mahallesi
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MNAsfarma

ATR-AZE-PO1

A3umpomuyuH

Mpu ogHOBpeMeHHOM npuMeHeHwWn atopsacTatuHa (10 Mr) ¢ asuTpomuumHom (500 Mr) KOHLEHTpauwst
aTopBacTaTVHa B Na3Me He MEeHseTCA.

[NepopanbHble KoHMpauenmueb!

Mpuem aToppacTaTiHa B COYETaHUM C MepopasibHbIMM KOHTpaLenTUBamMu, COAEPXALUMMU HOPITUHAPOH U
STUHUNACTPAAMON, BbI3bIBAET yBenuyeHne nokasartens AUC coTBeTCTBEHHO Ha 30% 1 20%.

BapgapuH

HecMoTps Ha TO 4TO y NaLMEHTOB, NONYYaIOLLNX ANMTENbHYIO Tepaniio BapthapuHOM, He OTMEYarnoch KIMHUYeCcK
3HAYMMOTO BMUSIHUS aTOpBacTaTHa Ha NpOTPOMGHMHOBOE BpeMsi, Npi HeOBGXOAUMOCTU OfHOBPEMEHHOTO Npuema
yKasaHHbIX penapartos NaLyeHToB crieayeT AepkaThb N0/ CTPOrM KOHTPOIeM.

Konxuyu+

MocKonbKy Npy COBMECTHOM NMPUMEHEHUI aTOPBACTATUHA C KONMXMULIMHOM BO3MOXHbI CrlyHau passuTUs Muonatum
(BKNIOYas pabAOMMONK3), CriealyeT C OCTOPOXHOCTLI0 Ha3HauaTk OJHOBPEMEHHO yKkasaHHbIe Npenaparbl.
MHaubumopb! mpaHcrnopmHeix 6enkos

ATtopBacTaTuH 1 ero MmetabonuTbl sBRsioTeA cybeTpatamu nepeHocunko OATP1B1. MHrMGUTOpbI TPAHCMOPTHBIX
6enkoB (H-p, LMKIOCMOPUH) CMOCOGHbLI MOBbLICUTL GUOAOCTYNHOCTL atopeacTatuHa. MMpu HeobxoaumocTn
0O/IHOBPEMEHHOTO Ha3HaYEHNs 3TVX NPenapaToB jo3a aTOPBacTaTUHA He AOIKHA NpeBbiluaTh 10 Mr.
Temgpubposun

Cnepyet n3beraTb OAHOBPEMEHHOTO Npuema npenapata ATepokc U reMmubpoaina, MocKorbKy npu COBMECTHOM
HasHayeHun uHrnéutopos MMK KoA-peaykTasbl n remcnbposnna BospacraeTt puck Muonatum/pabaomvonmsa.
Szemumub

HasHaueHne 93eTmnGa B KauyeCTBe MOHOTEpanii MOXET Bbi3BaTb MOPaXeHUe CKeNeTHbIX MbILLL, BKMiodas
pabaomuonus. Mockonbky Npu OfHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUM 33eTumMMBa M aTopBacTaTMHa pUCK PasBUTUSA
ykasaHHbIX 3a601eBaHNi MOXET MOBbICUTLCS, PEKOMEHYETCS IepXaTh NaLUeHTOB NOA HAGTIIOAEHNEM.
Konecmunon

KonecTunon cHUXaeT KOHLEHTPaLMIo aTopBacTaTUHa B Niia3Me NpUMepHo Ha 25.

@ysudosas kucrioma

VccnenoBaHnst no B3avMOAEWCTBUMIO atopBacTaTvHa W hy3naoBOW KUCMOTbl He npoBoaunuck. OpHako B
NOCTMAapKETUHIOBbLIX MCCMEAOBaHUsX CoO6Lianock O pasBUTUM MUOMaTUM (BKMYasi paGooMMOnua), npu
O/IHOBPEMEHHOM Npueme aTopeacTaTiHa 1 hy3n0BOI KUCNOThI. B Taknx cnyyasx nauMeHToB crieayeT aepxarb
O/, CTPOrMM KOHTPOMEM U NPU HEOBXOAUMOCTY BpEMEHHO NPeKpaTUThL NpUem atopeacTaTiHa.

[uzokcuH

MauureHTam, nonyyatoLLM AMrOKCUH B COHETaHUM C aTOpBaCTaTUHOM, TPEGYETCS CTPOrUil KTMHUYECKNI KOHTPOSb.
Apyaue pubpamsi

Mockonbky Npu coBMecTHOM HasHauveHun Hrnéutopos MMK KoA-peaykTassl n apyrux combpatos

BO3PACTAET PUCK PA3BUTUS MUONATUM, CIIEAYET C OCTOPOXKHOCTBIO NPUMEHSTH ATEpOKC ¢ hubpaTtamu.
HukomuHosas kucrioma

Mpy 0AHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN HUKOTUHOBOW KWUCNOTLI C NpenapaTtoM ATEpPOKC PUCK pasBUTUSI MOGOYHbBIX
peakuuii CO CTOPOHbI CKENETHO-MbILLIEYHOM CUCTEMbI BO3PACTAET; B TakuX Crydasix CrieayeT paccMOTpeTb
BO3MOXHOCTb CMOJb30BaHNsA Gonee H13kux 103 npenapara ATepokc.

Lpyaue 8udbl 0OHO8PEMEHHO20 SIeYeHUs

B KNMHWYECKMX UCCNIEAOBAHWSIX MPY OAHOBPEMEHHOM Ha3HAYeHWUN C aTOPBACTATUHOM AHTUTUMEPTEH3UBHON U
3CTPOreH 3aMeCTUTENbHON TepPanum KIMHUYECKM 3HAYMMOTO B3aMOAECTBUSA He Habnoaanock.

MpumeHeHne Bo BpeMs 6epeMeHHOCTM U B epUoA NakTaLum

ATOpBacTaTMH MPOTUBOMOKA3aH K MPUMEHEHWIo Npu GepeMeHHOCTU ¥ B mepuod naktauun. JKeHlmHam
penpoAyKTUBHOTO BO3pacTa MpW fievyeHUM npenapaToMm creayeT WCnonb3oBaTh afekBaTHble MeToabl
KOHTpaLenuuu.

Hacr by
OnacHbIMU MeXxaHM3MamMu
ATOpBaCcTaTVH OKa3blBaeT HE3HAYUTENBHOE BNUSIHUE HA CMOCOGHOCTL YNPaBNsTh aBTOTPAHCMOPTOM U PYrMi
MexaHu3Mamu.

Cnoco6 npuMeHeHUs U 803bI

TabneTkv ATepoKC NPUHUMAIOT BHYTPb B NtoGoe BpeMsi AHS, HE3aBUCKUMO OT NpuemMa nuLu, 1 pas B cyTku.

Mpu HasHayYeHUn npenapata ATEPOKC NaLMeHTy CrieayeT PeKOMEHA0BaTb CTaHAAPTHYIO TUMONUMAEMUYECKYO
[IMeTy, KOTOPYK OH [OrkeH cobniofaTh Takke BO BPeMs neveHus. HauvamnbHyio v noanepxusalollylo Ao3y
npenapata ATEPOKC NoABUPaIOT C y4eTOM MCXOAHOrO ypoBHS Xc-JIMHM, uenu Tepanum n MHAMBMAYaNbLHOTO
adhpekTa. B Hayane neveHus u/vnu Bo Bpemsi NoBbILLEHWs 1O3bl Mpenapara HeobxoauMo kaxable 2-4 Hegenu
KOHTPONMPOBATL CoAEPXaHWe NNNUIOB B Nna3me KPoBM W NPU HEOBXOAMMOCTY KOppeKTMpoBaTh 03y. [losa
npenapata coctaenser 10-80 mr 1 pas B cyTku. [1o3bl AOMKHbI GbiTb NoAo6GpaHbl MHAMBMAYANbHO W Npu
Heo6xoaAMMOCTY KOPPEeKTUPOBaTLCS A0 40 M B CYTKU Kaxable 4 Heaenu.

[NepeuyHas aunepxonecmepuHemus U KOMBUHUPOBaHHas (CMewaHHas) aunepnunudemus

B GonbLUMHCTBE Cryyaes npuem atopeacTatiHa B o3e 10 Mr 1 pa3 B CyTK1 NO3BOMSET epXaTh NOJ KOHTPONEM
YPOBEHb NUNUAOB B KPOBU. TepaneBTUYeckoe AeiicTBUE NPOSIBISETCA B TeYeHne 2 Heflenb 1 06bl4HO focTuraet
MakcuMyma B TeueHue 4 Hedenb. [pu ANWTENbHOM NPUMEHEHWM Mpenapata TepaneBTUHEcKUin SdekT
COXpaHsieTcs.

TemeposuzomHas cemeliHas 2unepxonecmepuHeMus

PekomeHaoBaHHas HavanbHas fosa cocTaensieT 10 mr 1 pa3 B cyTku. [Jo3bl JOMmKHbI GbiTb MofoGpaHbl
VHAVBUAYaNbHO U NpY HEOBXOAUMOCTM KoppekTupoBaThbes A0 40 Mr B CyTku kaxable 4 Hegenu. MoToM MOXHO
1Bo yBENUUUTL [03Y A0 MakcumanbsHon - 80 Mr B cyTku, MGO NPUMEHsITb aTopBacTaTuH B Ao3e 40 Mr 1 pa3 B
CYTKM B KOMGVHALINN C CEKBECTPAHTAMY XKEMUYHBIX KUCIIOT.

lomosuzomHas cemeliHas aunepxonecmepuHemus

MMeloTcs OrpaHuyeHHble [aHHble. Y MaLMEeHTOB C TOMO3UTOTHOM CEMEWHOM runepxonecTepuHemMmueii [osa
npenapata coctaensieT 10-80 mr 1 pa3 B cyTku. Y 9TUX nNaumeHToB ATEPOKC Ha3HayaloT B JOMNOMHEHWE K APYrM
rMNoNMNUAEMUYECKUM MeToaaM nedenus (H-p, NMHIM-achepes) unu ecni Takne METOAbI NEYEHUst HEAOCTYMHbI.
lpogpunakmuka 3abonesaHuti cepdeyHo-cocyducmoli cucmembl

Mpu nepenyHoIt NpodunakTuke Ao3a npenapara coctaenset 10 Mr B cyTku. [ina gocTwkeHns yposHsa Xc-JIMHIM,
YKa3aHHOTO B KIMHUYECKNX PEKOMEHAALMSIX, MOXET BO3HUKHYTb HEOOXOAMMOCTb NpUMEHeHUst Gonee BbICOKNX
nos.

p ) PTHLIMU CPEACTBaMM M APYTUMU NOTEHUMANBbHO

HononHumensHble 0aHHbIe, Cesi3aHHbIe CO crneyuarnbHbIMU e2pynnamu 60rTbHbIX

MayueHmsi ¢ no4e4Hol HeAOCMamo4YHOCMbH0

MockonbKy MpUMEHeHWe npenaparta y NauueHTOB C MOYEYHON HEAOCTATOYHOCTLIO HE OKasblBaeT BIMSHUE Ha
KOHLIEHTPALMI0 aTopBacTaTHa B Nnasme U runonuninaeMuyeckuin achchekT, KoppekLms 103bl He TpebyeTcs.
[MayueHmsl ¢ neyeHo4YHol HedocmamoYHOCMbIo

Cwm. pasgenb! "MpoTuBonokasaxus” n "Ocobble ykasaHus".

emepo3uzomHas cemeliHas aunepxonecmepuHemus y neduampudeckux nayueHmos 10-17 nem
PekomeHAoBaHHas HavanbHas fosa coctasnsiet 10 Mr 1 pa3 B CyTku, mMakcumanbHas — 20 Mr B CyTKu
(cnonb3oBaHne B [o3ax Bbille 20 Mr B CyTKM 1 B COCTaBe KOMGMHUPOBAHHOM Tepanuu B 3TOW Monynsuun He
n3yyeHbl). [lody npenapata Atepokc noabupaioT MHAUBMAYaIbHO C y4eTOM Lienu Tepanuu.

lNayueHmsl noxunozo goapacma

Mpu NpumeHeHUM npenapara B PeKOMEHyeMbiX [03aX Y NOXMUIbIX NALMEHTOB Pa3nniuii B athheKTMBHOCTN 1
BHe3onacHoCTV B cpaBHeHUM € 06LLel NonynsLmeit He oTMeYanoch.

[NpumereHue ¢ 2unonunuAeMu4ecKUMU IIeKapCmMeeHHbIMU cpedcmeamu

Ans [OCTUXKEHWSt aaAMTUBHOTO adhdekTa MOXHO UCMONb3oBaTb ATEPOKC COBMECTHO C CEKBECTPAHTaMM XKEMYHbIX
KUCMOT (rUnonunuaemMmnyieckumn cpeacteamu). Cneayet usberatb 0OJHOBPEMEHHOTO NPUMEHEHNS UHTMBUTOPOB
MK KoA-peay«kTasbl v prbpaToB (Takux kak remconubposunn n oeHodubpar).

[HosuposaHue y nayueHmos, MPUHUMAKUWUX UUKITOCIOPUH, KIapumpoMUyuH, UmpakoHasos, uHaubumopb!
npomeasb!

MauuneHTbl, NpUHUMalOLWME LMKIOCMOPUH, WHMMGWUTOpLI npoTeasbl BUY (TunpaHaBup+puTOHaBMp) unu
MHMMBUTOPLI NpoTeasbl renatuta C (Tenanpesup), JOMKHbI n3GeraTb npuema npenapara ATEPOKC. Y MaLUEHTOB,
NPUHUMAIOLLMX KMApUTPOMULIMH, UTPaKOHa30r Ui umetolux BUY 1 npuHAMaIoLLnX cakBUHaBUP+PUTOHABUP,
[lapyHaBup+puToHaBup, (ocamnpeHaBup WM ocamnpeHaBUp+pUTOHaBup, Ao3a npenapara ATEpOKC He
[AoMmkHa npesbiwaTh 20 M. Y NauMeHToB, MPUHUMAIOLLMX MHMMBUTOp npoTteasbl BUY HenduHaBup nnu uiruéutop
npoteasbl renatuta C 6ocenpesup, 4o3a NpenapaTa ATepokc He AomkHa npeBbilaTe 40 Mr.

MoGouHekle aeitcTBUA

ATtopBacTaTuH 06bI4YHO XOpoLLIo nepeHocuTcs. MNo6oyHble 3aphekTbl, kak paBuIo, Nerkve v NpexoasiLumne.
YacTtota BO3HMKHOBEHWSI NOBOYHbIX AENCTBUIA: O4eHb YacTo (21/10); yacto (oT 21/100 go <1/10); HewacTo (oT
21/1000 pgo <1/100); peako (ot 21/10000 go <1/1000); oveHb peako (<1/10000); ¢ HEM3BECTHOM YacToTOM (He
MOryT 6bITb OLIEHEHbI Ha OCHOBE UMEIOLLIMXCA JaHHbIX).

WHepekyuu u uHeasuu

YacTo: HaszohapuHruT.

Co cmopoHbI Kpo8emeopHoU U nuMghamuyeckoll cucmembl

Pefko: TpoMGoLMTONEHUS.

Co cmopoHbI UMMYHHOU cucmemb!

YacTo: annepruyeckue peakuum

OuyeHb pefiko: aHacmnakcust.

Co cmopoHb! 06MeHa 8eLyecms u numaHusi

YacTo: runeprivkemms

HeuacTo: runornukemusi, yBenuyeHue Maccbl Tena, aHopekcus

Co CMOPOHbI MCUXUKU

HeuacTo: koliMapHble CHOBUAEHNS, GeCCOHHMLA.

Co cmopoHbI HepsHOU cucmeMb|

YacTo: ronoHasi 6onb

HeuacTo: ronoBokpyeHwe, apecTesns, rMnecTesns, AMCreBans, aMHe3ns

Peako: nepucepunyeckas Heliponarus.

Co CMOpOHbI Op2aHa 3peHust

HeuacTo: He4eTkoCTb 3peHust

PefKo: HapyLIeHNe 3peHns.

Co cmopoHbI op2aHa criyxa u nabupuHmHol cucmemb|

HeuacTo: 380H B yiuax

OuyeHb peiko: MoTeps cryxa.

Co cmopoHbI OblxameribHoU cucmeMbl, op2aHo8 2pyOHOU Kremku u cpedocmeHust

YacTo: Gonb B ropne, HOCOBbIE KPOBOTEHEHMS

Co cmopoHbI nuujesapumessHol cucmems!

YacTo: 3anop, METeopu3M, AUCMENncus,, TOLUHOTa, Anapest

Heuacto: peoTa, Gonv B 1BOTe, OTpbIKKa, NaHKpeaTuT

Co cmopoHbI eenamoburuapHol cucmems!

Heuacro: renatut

Pepnko: xonectas

OueHb peKo: HapyLLeHe yHKLUN NeYeHH.

Co CMOPOHBI KOXU U MOOKOXKHOU Kemyamku

HeuacTo: kpanueHuLa, KOXHast Chirb, 3yA, anoneuus

Pe/iko: aHrMoHeBpOTUYECKUA OTeK, BynnesHblit AepMaTuT (MynbTUCOPMHAs apuTema, cuHapom CTuBeHca-
JIXOHCOHa, TOKCUYECKMI annaepMarnbHbIi HEKPONu3).

CO CMOPOHbI KOCMHO-MbILWEYHOL CUCMEMbI U COEOUHUMENbHOL MKaHU

YacTo: Muanrus, aptpanrisi, 6ok B KOHEYHOCTSIX, CYZJOPOTU MbiLLLL, OMyXaHWe CycTaBoB, 6onm B cinHe

Heuacto: 60nb B Wee, MbllueyHas cnabocTtb

Pedko: mronatusi, MMO3nT, pabaoOMMONK3, TEHAHONATS, UHOMAA NPUBOASLLIAS K Pa3pbIBY CYXOXUNUS

Co cmopoHbI penpodyKmueHOU cucmeMbl U MOTOYHOU Xenesbl

YacTo: MnoTeHLms

OyeHb pefiKo: TMHeKoMacTust

0O6wue paccmpoticmea U MECMHbIE peakyuu

HeuacTo: Hepomoranue, acteHusi, 6onb B rpyau, nepudepryeckie OTeku, ycTanocTb, Mxopaaka.
JlabopamopHbie

YacTo: n3MeHeHwe nokasarenen yHKLUM NEYEHM, NOBLILLEHWE YPOBHS KpeaTUH(OCHOKMHASL! B KPOBU

HeuacTo: Hanuuve NefkoLMToB B MoYe.

IMpu nosieneHuu HexenamenbHbIX 3¢hghekmos obpaujalimecs K spady.

MepenosmpoBka

Cneuuduyeckoro aHtuaoTa Het. MNpu HeoBXOAMMOCTU NMPOBOAMTCA CUMMTOMAaTMYeckas U MoaAepX)uBatoLlas
Tepanus. CrieayeTt onpeaenuTs nokasaTenu yHKLMM neveHn n yposeHs KOK

MockonbKy aTopBacTaTVH B BbICOKOM CTENEeHN CBA3bIBAeTCs ¢ Genkamu nnasmbl KpoBy, reMoanania
HE3HaYMTENbLHO MOBbLILIAET KNMPEHC Npenapara.

®opma BbINycka

Atepokc 10 mr, 20 mr, 40 mr, TabneTku, NOKpbITbIE NIEHO4YHON 060M104KoIA, B BnincTepax. 3 6nuctepa (30 Tabnetok,
NOKPLITLIX MAEHOYHOM OGOMOYKON) B KOMMMEKTE C WHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHMIO yMakoBaHbl B KapTOHHYKO
KOpOOKY.

YcnoBus xpaHeHus

XpaHuTb Npy Temnepatype He Bbille 25 °C, B OpUrMHanbHOW ynakoBKe 1 HEAOCTYMHOM Anst AeTel MecTe.

CpoK rogHocTH

3 roga.

He ncronb3oBath nocre UcTeUeHUst Cpoka rofHOCTH.

YcnoBus otnycka u3 antek

OTnyckaeTcs Mo peLenTy.

MpousBoautens

Anu Pand Unay Can. A. L.

Wkntennn OCB Maxannecu
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