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Atoris 10 mg 90 tabletek
Nasza cena: 18,80 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *90

Posta¢ Tabletki

Producent KRKA PHARM.D.D. NOVO MESTO
StOWENIA [SI]

Rejestracja Lek na recepte

Substancja ATORVASTATINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Atoris 10 mg, 90 tabletek

(atorvastatinum, atorwastatyna)

Wskazania

Hipercholesteroiemia stosowany jako uzupetnienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia podwyzszonego stezenia catkowitego
cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny B i triglicerydéw u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku =10 lat z
hipercholesteroiemia pierwotng, w tym heterozygotyczng hipercholesterolemiag rodzinng, lub z hiper lipidemia ztozong (mieszang)
(odpowiadajgca hiperlipidemii typu lla i llb wg klasyfikacji Fredrickson'a) w przypadku niewystarczajgcej odpowiedzi na stosowanie diety
i innych niefarmakologicznych metod leczenia. W celu obnizenia stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL u dorostych z
homozygotyczng postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia dodana do innych sposobdéw terapii hipolipemizujacej (np. afereza
cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedostepna. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym. Zapobieganie
zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw, u ktérych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze,
wraz z dziataniami majgcymi na celu redukcje innych czynnikéw ryzyka.

Dawkowanie

Hipercholesterolemia pierwotna i hiperlipidemia mieszana: zalecana dawka poczgtkowa 10 mg/dobe. Dawke nalezy ustalié
indywidualnie i jest ona zalezna od pozadanego stezenia cholesterolu oraz od reakcji na leczenie, maks. 80 mg/dobe. Heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: dawka poczatkowa wynosi 10 mg/dobe i w razie potrzeby moze by¢ zwiekszana co 4 tyg. do dawki 40
mg. Nastepnie w razie braku skutecznosci, mozna zwiekszy¢ dawke do maks. dawki 80 mg/dobe lub do dawki 40 mg/dobe mozna
dodac lek wigzacy kwasy zétciowe. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: dorosli: do 80 mg/dobe. Preparat stosuje sie w
leczeniu wspomagajgcym inne metody (plazmafereze) lub jako leczenie podstawowe, jesli leczenie innymi metodami jest niemozliwe.
Stosowanie u dzieci: doswiadczenia w stosowaniu atorwastatyny u dzieci sg ograniczone do niewielkiej grupy leczonej przez 8 tyg.
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Stosowano dawke 80 mg/dobe. Nie stwierdzono wystepowania ciezkich dziatan niepozadanych. Dziecku lek moze przepisac tylko lekarz
specjalista. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg. Dostosowanie dawek u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek nie jest konieczne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na ktérykolwiek ze sktadnikéw leku. Czynne choroby watroby lub utrzymujace sie, niewyjasnione zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy przekraczajgce trzykrotnie gérng granice normy. Choroby miesni szkieletowych. Cigza i karmienie piersia.
Brak skutecznej antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw spozywajacych wieksze ilosci napojow alkoholowych i pacjentéw z chorobg watroby w
wywiadzie. Jesli aktywnos$¢ aminotransferaz przekroczy trzykrotnie gérng granice normy lub znacznie zwiekszy sie aktywnos¢ kinazy
kreatynowej leczenie preparatem nalezy przerwac.

Interakcje

Jednoczesne stosowanie preparatu i cyklosporyny, antybiotykéw (erytromycyny, klarytromycyny, kwinuprystyny/dalfoprystyny), lekéw
hamujacych proteaze HIV (amprenawiry, indynawiru, rytonawiru) lub nefazodonu, przeciwgrzybiczych pochodnych azolowych, niacyny
oraz pochodnych kwasu fibrynowego moze doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia atorwastatyny w surowicy zwiekszajac ryzyko
miopatii z rabdomiolizg i niewydolnoscig nerek. Fenytoina zmniejsza skuteczno$é preparatu. Jednoczesne stosowanie z lekami
zobojetniajacymi kwas zotadkowy powoduje zmniejszenie stezenia atorwastatyny w osoczu o 35% bez istotnego wptywu na jej
dziatanie. Podczas jednoczesnego stosowania z kolestipolem, stezenie atorwastatyny w osoczu zmniejsza sie 0 25%, natomiast
skutecznos$¢ potgczenia w poréwnaniu z leczeniem tylko atorwastatyng jest wieksza. Moze zwiekszac stezenie digoksyny w osoczu.
Jednoczesne podawanie z warfaryng moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania warfaryny z przemijajgcym skréceniem czasu
protrombinowego w pierwszych dniach leczenia.

Cigza i laktacja

Nie stosowa¢ w cigzy i w okresie karmienia piersig. Nie podawa¢ w okresie rozrodczym u kobiet nie stosujgcych skutecznej
antykoncepciji.

Dziatania niepozadane

W wiekszosci przypadkow sg tagodne i przemijajace. W badaniach klinicznych mniej niz 2% pacjentéw musiato odstawié lek z powodu
dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujg zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (nudnosci, béle brzucha, wzdecia, zaparcia,
biegunka), béle gtowy, bdle miesni i zaburzenia snu. Czesto$¢ wystepowania znamiennego zwiekszenia aktywnosci aminotransferaz
(ATAT, AspAT) jest prawdopodobnie zwigzana z dawka, poniewaz wystepowato ono najczesciej u pacjentéw, ktérzy zazywali 80 mg
atorwastatyny. Mnigj niz 0,3% pacjentéw musiato z tego powodu odstawic¢ lek. Miopatia objawiajgca sie bélami miesni, ich ostabieniem i
zwiekszeniem aktywnosci miesniowej frakcji kinazy kreatynowej (CK) wystepuje sporadycznie. W pojedynczych przypadkach rozwija sie
rabdomioliza, ktéra moze doprowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek. Pozostate dziatania niepozadane, ktére wystepuja sporadycznie
lub zostaty opisane w pojedynczych przypadkach to: brak apetytu, wymioty, dezorientacja, parestezje, neuropatia obwodowa, kurcze
miesni, zapalenie miesni, zapalenie skérno-miesniowe, martwica rozptywna naskaérka, wysypka skérna, $wiad, tysienie, zéttaczka, zastoj
76fci, zapalenie watroby, zapalenie trzustki, zapalenie gardta, niezyt nosa, béle w klatce piersiowej, matoptytkowosé, hipoglikemia lub
hiperglikemia, zaburzenia erekcji i reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja, wysypka skérna, bole stawow).

Przedawkowanie

W przypadku miopatii z rabdomiolizg i ostrg niewydolnoscig nerek nalezy przerwa¢ stosowanie leku, podaé¢ dozylne wlewy lekéw
moczopednych i dwuweglanu sodu. W razie znacznej hiperkaliemii zastosowa¢ odpowiednie leczenie, rozwazy¢ hemodialize.
Atorwastatyna nie podlega hemodializie.

Dziatanie

Inhibitor reduktazy 3-hydroksy-3-metyloglutarylo-koenzymu A (HMG CoA), enzymu, ktéry jest katalizatorem syntezy cholesterolu w

organizmie. Zwieksza powinowactwo receptoréw watrobowych i pozawatrobowych do cholesterolu LDL i jego eliminacje z osocza.
Hamuje réwniez synteze cholesterolu VLDL w watrobie, co stanowi najprawdopodobniej mechanizm dziatania zmniejszajgcego stezenie
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tréjglicerydéw we krwi. Hamuje réwniez synteze izoprenoiddéw, substancji, ktére odgrywajg role czynnika pobudzajgcego rozrost
komorek miesni gtadkich btony wewnetrznej naczyn krwionosnych. Zmniejsza takze lepko$¢ osocza i ostabia dziatanie niektérych
czynnikéw wptywajgcych na krzepliwos¢ i agregacje ptytek. Z przewodu pokarmowego wchtania sie w okoto 80%. Podlega efektowi
pierwszego przejscia - dostepnos$é biologiczna wynosi 12%. Z biatkami osocza wigze sie w ponad 98%. W watrobie ulega
biotransformacji do czynnych metabolitéw. T0,5 wynosi srednio 14 h, a T0,5 dziatania hamujgcego aktywnos$é enzymu wynosi 20 do 30
h. Okoto 46% leku wydala sie z katem, a mnigj niz 2% w moczu. Dziatanie preparatu wystepuje zwykle po 2 tyg, leczenia, maks.
skutecznos¢ jest obserwowana po 4 tyg. leczenia.

Sktad

1 tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyny.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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