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Wskazania - Atorvasterol 20 mg 30 tabletek

Hipercholesterolemia. Preparat jest 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 lub
starszych z hipercholesterolemig pierwotng, w tym heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng, lub z hiperlipidemig ztozong
(mieszang) (odpowiadajaca hiperlipidemii typu lla i Ilb wg klasyfikacji Fredrickson'a) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na
stosowanie diety i innych niefarmakologicznych metod leczenia. Preparat jest réwniez stosowany w celu zmniejszenia stezenia
cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL u dorostych z homozygotyczng postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia dodana
do innych sposobdw terapii hipolipemizujacej (np. afereza cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedostepna. Zapobieganie
chorobom sercowo-naczyniowym. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych, u ktérych ryzyko pierwszego zdarzenia
sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wraz z dziataniami majgcymi na celu redukcje innych czynnikéw ryzyka.

Dawkowanie - Atorvasterol 20 mg 30 tabletek

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym pacjent powinien stosowac standardowg diete ubogocholesterolowa, ktérg nalezy
kontynuowa¢ podczas leczenia produktem leczniczym. Dawki nalezy dostosowywac indywidualnie w zaleznosci od stezenia
cholesterolu-LDL (LDL-C) przed rozpoczeciem leczenia oraz zatozonego celu terapeutycznego i reakcji pacjenta na leczenie. Zwykle
stosowana dawka poczatkowa to 10 mg raz/dobe. Modyfikacji dawek nalezy dokonywa¢ co 4 tyg. lub rzadziej. Dawka maks. wynosi 80
mg raz/dobe. Pierwotna hipercholesterolemia i mieszana hiperlipidemia. U wiekszosci pacjentéw wystarcza dawka 10 mg produktu
leczniczego raz/dobe. Skutecznos¢ terapeutyczng obserwuje sie w ciggu 2 tyg., a maks. odpowiedz osigga sie zazwyczaj w ciggu 4 tyg.
Utrzymuje sie ona podczas diugotrwatego leczenia. Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna. Zalecana poczatkowa dawka
produktu leczniczego wynosi 10 mg/dobe. Dawki nalezy ustala¢ indywidualnie, a zmiany dawki nalezy dokonywa¢ co 4 tyg., do
osiggniecia dawki 40 mg/dobe. Nastepnie mozna albo zwiekszy¢ dawke do maks. dawki 80 mg/dobe albo podawac atorwastatyne w
dawce 40 mg/dobe w skojarzeniu z lekami wigzgcymi kwasy zétciowe. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna. Dostepne sg
tylko ograniczone dane. Dawka atorwastatyny u pacjentéw z homozygotyczng postacig hipercholesterolemii rodzinnej wynosi 10-80
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mg/dobe. Atorwastatyne nalezy stosowaé u tych pacjentéw jako leczenie wspomagajgce inne sposoby terapii hipolipemizujacej (np.
afereze LDL), lub wtedy, gdy takie sposoby leczenia sg niedostepne. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym. W badaniach nad
prewencjg pierwotng dawka podawanej atorwastatyny wynosita 10 mg/dobe. Aby uzyskac¢ stezenie LDL-C, odpowiadajgce aktualnym
wytycznym konieczne moze by¢ stosowanie wiekszych dawek leku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki. Preparat nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby. Stosowanie produktu
leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynng chorobg watroby. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ zalecanych
dawek u pacjentow powyzej 70 lat sg podobne do wystepujgcych w populacji ogélnej. Hipercholesterolemia: stosowanie leku u dzieci
powinno odbywac sie pod kontrolg lekarzy specjalistow doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci. Nalezy regularnie dokonywac¢
oceny stanu zdrowia pacjentéw pod katem skutecznosci leczenia. W populacji pacjentéw w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka
poczgtkowa atorwastatyny wynosi 10 mg/dobe. Dawka moze by¢ zwiekszona do 20 mg/dobe w zaleznosci od reakcji na leczenie i
tolerancji leku u dzieci. Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania u dzieci przyjmujgcych dawki wyzsze niz 20 mg, co odpowiada
okoto 0,5 mg/kg, s ograniczone. Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku 6-10 lat sg ograniczone. Nie zaleca
sie stosowania atorwastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat.Stosowanie innych postaci farmaceutycznych lub mocy tego produktu
leczniczego moze by¢ bardziej odpowiednie w tej grupie pacjentow.

Dziatanie

Atorwastatyna jest selektywnym, konkurencyjnym inhibitorem reduktazy HMG-CoA, enzymu odpowiedzialnego za przeksztatcanie
3-hydroksy-3-metyloglutarylokoenzymu A do mewalonianu, prekursora steroli, w tym cholesterolu. W watrobie triglicerydy i cholesterol
sg wbudowywane w lipoproteiny bardzo niskiej gestosci (VLDL) i przenoszone w osoczu do tkanek obwodowych. Powstajace z VLDL
lipoproteiny niskiej gestosci (LDL), sg katabolizowane gtéwnie za posrednictwem receptoréw o wysokim powinowactwie do LDL
(receptoréw LDL).

Sktad

1 tabl. powl. zawiera 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg atorwastatyny w postaci soli wapniowe;j.
Uwagi
Dawke dobowg atorwastatyny podaje sie w catosci jednorazowo o dowolnej porze, niezaleznie od positkdow.

Przeciwwskazania - Atorvasterol 20 mg 30 tabletek

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw: z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancije
pomocniczy; z czynng chorobg watroby lub niewyjasniong, trwale zwiekszong aktywnoscig aminotransferaz w surowicy przekraczajgcg
3-krotnie gérng granice normy; w cigzy, podczas karmienia piersig oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujgcych skutecznych
metod zapobiegania cigzy.

Ostrzezenia specjalne/Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia, jak réwniez okresowo podczas podawania leku, nalezy wykona¢ okresowe badanie kontrolne czynnosci
watroby. Pacjenci u ktérych wystgpig objawy przedmiotowe i podmiotowe uszkodzenia watroby powinni by¢ poddani badaniom
czynnosci watroby. Pacjenci, u ktérych stwierdzono zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz powinni by¢ monitorowani az do
ustgpienia zaburzen. W przypadku utrzymujacego sie zwiekszenia aktywnosci aminotransferaz, wiekszego niz trzykrotna warto$é GGN
zalecane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu leczniczego. Nalezy zachowaé¢ ostrozno$é podczas podawania produktu
leczniczego pacjentom spozywajacym znaczne ilosci alkoholu i/lub z chorobami watroby w wywiadzie. W dokonanej analizie post-hoc
typoéw udaréw u pacjentéw bez choroby niedokrwiennej serca w wywiadzie, ktérzy w ostatnim czasie przebyli udar mézgowy lub epizod
TIA (przejsciowy atak niedokrwienny), stwierdzono czestsze wystepowanie udaréw krwotocznych w grupie pacjentéw leczonych
atorwastatyng w dawce 80 mg w poréwnaniu z grupg otrzymujgca placebo. Wzrost ryzyka byt szczegdlnie zauwazalny u pacjentdow,
ktérzy w momencie rozpoczecia badania mieli w wywiadzie wczesniejszy udar krwotoczny bgdz zawat lakunarny. W przypadku
pacjentéw z wczesniejszym udarem niedokrwiennym lub udarem krwotocznym w wywiadzie stosunek ryzyka i korzysci dla stosowania
atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w takich przypadkach przed rozpoczeciem leczenia nalezy wnikliwie rozwazyc¢
potencjalne ryzyko wystapienia udaru krwotocznego. Atorwastatyna, podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich
przypadkach wptywaé na miesnie szkieletowe i powodowaé bdle miesniowe, zapalenie miesni i miopatie, ktéra moze prowadzi¢ do
rabdomiolizy, stanu potencjalnie zagrazajgcego zyciu. Charakteryzuje sie on znacznym zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej (>
10 razy GGN), mioglobinemig i mioglobinuria, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed leczeniem: atorwastatyna powinna
by¢ przepisywana z ostroznoscig pacjentom, u ktérych wystepujg czynniki predysponujgce do rabdomiolizy. Przed wigczeniem leczenia
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statynami nalezy zbada¢ aktywnos$¢ kinazy kreatynowej (CK) w nastepujacych przypadkach: uposledzenie czynnosci nerek;
niedoczynnos¢ tarczycy; choroby miesni lub wystepowanie dziedzicznych choréb miesni w wywiadzie rodzinnym; wczesniejsze
wystagpienie dziatania uszkadzajacego miesnie po stosowaniu statyn lub fibratéw; choroby watroby w wywiadzie i/lub spozywanie
duzych ilosci alkoholu; u 0oséb w podesztym wieku (powyzej 70 lat) konieczno$¢ wykonania takich badan powinna by¢ rozpatrywana w
kontekscie innych czynnikéw ryzyka predysponujgcych do wystapienia rabdomiolizy; w sytuacjach, w ktérych stezenie w osoczu moze
by¢ zwiekszone, np. interakcje oraz specjalne grupy pacjentéw, w tym podgrupy genetyczne. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢
ryzyko rozpoczecia leczenia wzgledem mozliwych korzysci zaleca sie takze kontrolowanie objawéw klinicznych. Jesli aktywnosé CK jest
w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN) nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia. Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK)
nie nalezy oznacza¢ po ciezkim wysitku fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych przyczyn zwiekszajacych jej aktywnosé,
poniewaz wowczas wiasciwa interpretacja wynikéw jest bardzo trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania aktywnosé CK jest
istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), pomiaru nalezy dokonaé¢ ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikéw. Podczas
leczenia: nalezy nakazac¢ pacjentowi niezwtoczne zgtaszanie wystgpienia béléw miesniowych, kurczéw lub ostabienia miesni zwtaszcza,
jesli towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie lub gorgczka. Jesli objawy te wystapia u pacjenta przyjmujacego atorwastatyne, nalezy
oznaczy¢ aktywnosé CK. Jesli jest ona istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), lek nalezy odstawié. Jesli objawy ze strony miesni sg
znacznie nasilone i na co dziert wywotujg dyskomfort u pacjenta, to wéwczas nawet gdy aktywnos¢ CK jest < 5 razy GGN, nalezy
rozwazy¢ przerwanie terapii. Jesli objawy kliniczne ustgpia, a aktywnos¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wigczenie
atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawce i przy scistej kontroli klinicznej. Leczenie atorwastatyng musi by¢ przerwane, jesli
wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN) lub gdy wystapi, badZ podejrzewa sie wystapienie rabdomiolizy. Ryzyko
wystagpienia rabdomiolizy rosnie podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie z lekami, ktére mogg zwieksza¢ stezenie
atorwastatyny w osoczu takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub inhibitory biatek transportujgcych (np. cyklosporyna, telitromycyna,
klarytromycyna, delawirdyna, stiripentol, ketokonazol, worykonazol, itrakonazol, pozakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, w tym
rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir, itd.). Ryzyko miopatii moze by¢ réwniez zwiekszone podczas jednoczesnego
stosowania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu fibrynowego, erytromycyny, niacyny oraz ezetymibu. W miare mozliwosci nalezy
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych lekéw (nie wchodzacych w interakcje) zamiast wymienionych powyzej. W przypadkach
koniecznosci jednoczesnego stosowania wymienionych lekéw z atorwastatyng nalezy starannie rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z
leczeniem. Jesli pacjent otrzymuije leki zwiekszajgce stezenie atorwastatyny w osoczu, zaleca sie zastosowanie mnigjszej dawki maks.
atorwastatyny. W przypadku silnych inhibitoréw CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej atorwastatyny i
zaleca sie odpowiednig obserwacje kliniczng pacjenta. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania atorwastatyny i kwasu fusydowego,
dlatego tez nalezy rozwazy¢ tymczasowe przerwanie stosowania atorwastatyny podczas terapii kwasem fusydowym. Zgtaszano
pojedyncze przypadki srédmigzszowej choroby ptuc w trakcie leczenia niektérymi statynami, szczegdlnie w terapii dtugoterminowej.
Objawy mogag obejmowac¢ dusznos¢, nieproduktywny kaszel i ogdlne pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, utrate masy ciata i
goraczke). W razie podejrzenia sSrodmigzszowej choroby ptuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie statynami. Niektére dane sugeruja, ze
wszystkie leki z grupy statyn zwiekszajg stezenie glukozy we krwi i u niektérych pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia cukrzycy w
przysztosci, mogg powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajagcym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem
przewaza jednak korzy$¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu
przerywac leczenia statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktérych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/I,
BMI >30 kg/m2, ze zwiekszonym stezeniem tréjgliceryddw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli klinicznej i biochemicznej
zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na rozwdj dzieci. Atorwastatyna nie wywiera
istotnego wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Interakcje

Atorwastatyna jest metabolizowana przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) i jest substratem transportera biatek, np.: transportera
wychwytu watrobowego OATP1B1. Jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych, ktére sg inhibitorami CYP3A4 lub transporterami
biatek moze prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia atorwastatyny w osoczu i zwiekszy¢ ryzyko wystapienia miopatii. Ryzyko to moze by¢
rowniez zwiekszone podczas jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi, ktére mogg powodowac miopatie, np.
pochodne kwasu fibrynowego i ezetymib. Wykazano, ze stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 prowadzi do znacznego podwyzszenia
stezenia atorwastatyny. O ile to mozliwe, nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania silnych inhibitoréow CYP3A4 (np. cyklosporyny,
telitromycyny, klarytromycyny, delawirdyny, styrypentolu, ketokonazolu, worykonazolu, itrakonazolu, pozakonazolu i inhibitoréw proteazy
HIV, w tym rytonawiru, lopinawiru, atazanawiru, indynawiru, darunawiru, etc.). W przypadku gdy nie mozna unikng¢ jednoczesnego
podawania powyzszych produktéw leczniczych z atorwastatyng, nalezy rozwazy¢ uzycie mniejszej dawki poczatkowej i maks.
atorwastatyny oraz zaleca sie odpowiednie monitorowanie kliniczne pacjenta. Umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. erytromycyna,
diltiazem, werapamil i flukonazol) moga podwyzszac stezenie atorwastatyny w osoczu. Zwiekszone ryzyko miopatii zaochserwowano w
przypadku réwnoczesnego stosowania erytromycyny i statyn. Nie zostaty przeprowadzone badania interakgcji lekowych oceniajgce
wptyw amiodaronu lub werapamilu na atorwastatyne. Zaréwno amiodaron, jak i werapamil sg znanymi inhibitorami aktywnosci CYP3A4
i ich réwnoczesne podawanie z atorwastatyng moze doprowadza¢ do zwiekszonej ekspozycji na atorwastatyne. Dlatego tez nalezy
rozwazy¢ stosowanie nizszej maks. dawki atorwastatyny i zaleca sie odpowiednie kliniczne monitorowanie pacjenta w przypadku
jednoczesnego stosowania umiarkowanych inhibitoréw CYP3A4. Odpowiednie monitorowanie kliniczne jest zalecane po rozpoczeciu
leczenia lub po dostosowaniu dawki inhibitora. Jednoczesne stosowanie atorwastatyny i induktoréw cytochromu P450 3A (np.
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efawirenz, ryfampicyna, ziele dziurawca) moze prowadzié¢ w zmiennym stopniu do zmniejszenia stezenia atorwastatyny w osoczu. Ze
wzgledu na podwadjny mechanizm interakcji wykazywany przez ryfampicyne (indukcja cytochromu P450 3A i zahamowanie aktywnosci
transportera OATP1B1 w hepatocytach) zaleca sie jednoczesne podawanie atorwastatyny z ryfampicyna, poniewaz opdZznione
podawanie atorwastatyny po podaniu ryfampicyny wigzato sie z istotnym zmniejszeniem stezenia atorwastatyny w osoczu. Wptyw
ryfampicyny na stezenie atorwastatyny w hepatocytach jest jednak nieznany, i w przypadku, gdy jednoczesne stosowanie jest
konieczne, nalezy uwaznie kontrolowa¢ skuteczno$¢ dziatania tych produktdéw u pacjenta. Inhibitory biatek transportujgcych (np.
cyklosporyna) moga zwieksza¢ wptyw atorwastatyny na organizm. Wptyw hamowania transporteréw wychwytu watrobowego na
stezenie atorwastatyny w hepatocytach nie jest znany. W przypadku gdy nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania, zaleca sie
zmniejszenie dawki i wiasciwe monitorowanie pod wzgledem skutecznosci. Stosowanie fibratéw w monoterapii moze by¢ zwigzane w
wystgpieniem dziatan niepozgdanych ze strony miesni, w tym rabdomiolizy. Ryzyko to moze by¢ zwiekszone podczas jednoczesnego
stosowania pochodnych kwasu fibrynowego i atorwastatyny. W przypadku gdy jednoczesne stosowanie jest konieczne, nalezy
stosowac najnizsze dawki atorwastatyny w celu osiggniecia efektu terapeutycznego oraz kontrolowaé stan pacjenta. Stosowanie
ezetymibu w monoterapii wigze sie z ryzykiem wystgpienia dziatarn niepozgdanych ze strony miesni, w tym z rabdomiolizg. Ryzyko to
moze by¢ zwiekszone podczas jednoczesnego stosowania ezetymibu i atorwastatyny. Pacjenci przyjmujacy ezetymib i atorwastatyne
powinni by¢ wtasciwie monitorowani. Stezenie atorwastatyny i jej aktywnych metabolitéw w osoczu byto mniejsze (o okoto 25%) gdy
kolestypol byt podawany jednoczesnie z atorwastatyng. Jednakze wptyw na lipidy byt wiekszy, kiedy atorwastatyna i kolestypol
podawane byty w skojarzeniu, niz kiedy stosowano tylko jeden lek. Nie przeprowadzono badan interakcji miedzy atorwastatyng i kwasem
fusydowym. Tak jak w przypadku innych statyn, po wprowadzeniu produktéw na rynek zgtaszano powazne problemy dotyczace miesni,
w tym rabdomiolize podczas jednoczesnego stosowania atorwastatyn i kwasu fusydowego. Mechanizm tej interakcji jest nieznany.
Pacjentéw nalezy Scisle monitorowaé i moze by¢ wskazane tymczasowe odstawienie atorwastatyny. Podczas jednoczesnego
podawania wielokrotnych dawek digoksyny i 10 mg atorwastatyny, stezenie digoksyny w osoczu w stanie stacjonarnym nieznacznie
zwiekszyto sie. Pacjenci przyjmujacy digoksyne powinni by¢ wiasciwie monitorowani. Jednoczesne podawanie atorwastatyny i
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych zwieksza stezenie noretysteronu i etynyloestradiolu w osoczu. W badaniach klinicznych z
udziatem pacjentéw otrzymujacych diugotrwaty terapie warfaryng jednoczesne podawanie atorwastatyny w dawce 80 mg na dobe i
warfaryny powodowato niewielkie skrécenie czasu protrombinowego o okoto 1,7 sekund podczas pierwszych 4 dni przyjmowania obu
tych lekow. Czas ten powrdcit do wartosci wyjsciowej w ciggu 15 dni stosowania atorwastatyny. Chociaz odnotowano tylko bardzo
rzadkie przypadki klinicznie znaczacych interakcji ze $rodkami przeciwzakrzepowymi, czas protrombinowy nalezy oznaczy¢ przed
zastosowaniem atorwastatyny u pacjentéw stosujgcych kumaryne i odpowiednio czesto podczas leczenia poczatkowego, aby upewnic
sie, ze czas protrombinowy nie ulegnie znaczacej zmianie. Kiedy czas protrombinowy zostanie ustabilizowany, moze on by¢
kontrolowany w odstepach czasowych zazwyczaj zalecanych pacjentom stosujagcym kumaryne. Jesli dawkowanie atorwastatyny
zostanie zmienione lub catkowicie przerwane, nalezy zastosowac takg samag procedure. Stosowanie atorwastatyny u pacjentow nie
przyjmujacych srodkdw przeciwzakrzepowych nie jest zwigzane z wystgpieniem krwotokéw lub ze zmiang czasu protrombinowego.
Wptyw réwnoczesnego stosowania produktéw leczniczych na farmakokinetyke atorwastatyny - szczegéty patrz ChPL. Wptyw
atorwastatyny na farmakokinetyke produktéw leczniczych podawanych réwnoczesnie - szczegéty patrz ChPL. Badania interakgji
lekowych zostaty przeprowadzone tylko u pacjentéw dorostych. Zakres interakcji u dzieci jest nieznany. W przypadku stosowania
preparatu u dzieci nalezy uwzgledni¢ powyzsze interakcje wystepujace u pacjentéw dorostych.

Cigza i laktacja

Kobiety w wieku rozrodczym podczas leczenia powinny stosowaé skuteczne metody zapobiegajgce cigzy. Produkt leczniczy jest
przeciwwskazany podczas cigzy. Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania u kobiet w cigzy. Nie przeprowadzono kontrolowanych
badar klinicznych nad atorwastatyng z udziatem kobiet w cigzy. Odnotowano rzadkie przypadki wad wrodzonych po
wewnatrzmacicznym narazeniu na kontakt z inhibitorami reduktazy HMG-CoA. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukcje. Leczenie kobiet w cigzy atorwastatyng moze zredukowacé u ptodu poziom mewalonianu, ktéry jest prekursorem biosyntezy
cholesterolu. Miazdzyca jest procesem przewlektym i zwykte zaprzestanie stosowania w trakcie cigzy produktéw leczniczych
obnizajgcych stezenie lipidéw powinno mie¢ niewielki wptyw na dtugoterminowe ryzyko zwigzane z pierwotng hipercholesterolemia.
Dlatego tez preparat nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy i kobiet, ktdre prébujg zajs¢ w cigze lub podejrzewaja, ze sg w cigzy.
Leczenie produktem powinno zosta¢ przerwane na czas trwania cigzy lub do momentu ustalenia, ze pacjentka nie jest w cigzy. Nie
wiadomo czy atorwastatyna lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. U szczurdw, stezenia atorwastatyny i jej metabolitow w
osoczu sg podobne do tych w mleku. Ze wzgledu na mozliwo$é wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych, kobiety stosujace preparat
nie powinny karmié¢ niemowlat. Atorwastatyna jest przeciwwskazana podczas karmienia piersig. W badaniach na zwierzetach, nie
wykazano wptywu atorwastatyny na ptodnosé samcéw i samic.

Dziatania niepozadane

W bazie danych kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych atorwastatyny sposrod 16066 pacjentow leczonych przez
$rednio 53 tyg. (8755 atorwastatyna vs. 7311 placebo), 5,2% pacjentéw w grupie leczonej atorwastatyng w poréwnaniu do 4,0% w grupie
otrzymujacej placebo przerwato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. W oparciu o dane z badan klinicznych i licznych
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doswiadczer po wprowadzeniu leku na rynek ponizej przedstawiono profil dziatar niepozadanych atorwastatyny. Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze: (czesto) zapalenie btony $luzowej nosa i gardta. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (rzadko) matoptytkowosé. Zaburzenia
uktadu immunologicznego: (czesto) reakcje alergiczne; (bardzo rzadko) anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: (czesto)
hiperglikemia; (niezbyt czesto) hipoglikemia, zwiekszenie mc., anoreksja. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt czesto) koszmary senne,
bezsennos$é. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bdl gtowy; (niezbyt czesto) zawroty gtowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia
smaku, amnezja; (rzadko) neuropatia obwodowa. Zaburzenia oka: (niezbyt czesto) nieostre widzenie; (rzadko) zaburzenia widzenia.
Zaburzenia ucha i btednika: (niezbyt czesto) szumy uszne; (bardzo rzadko) utrata stuchu. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia: (czesto) bole gardta i krtani, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: (czesto) zaparcia, wzdecia,
niestrawnos$é, nudnosci, biegunka; (niezbyt czesto) wymioty, bél w gérnej i dolnej czesci brzucha, odbijanie sie ze zwracaniem tresci
zotadkowej, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: (niezbyt czesto) zapalenie watroby; (rzadko) cholestaza; (bardzo
rzadko) niewydolnos¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (niezbyt czesto) pokrzywka, wysypka, $wigd, tysienie; (rzadko)
obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, w tym rumier wielopostaciowy, zespdét Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-
rozptywna naskorka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: (czesto) bole miesni, bole stawdw, bdle koriczyn, skurcze
miesni, obrzek stawdw, bdl plecéw; (niezbyt czesto) bdl szyi, zmeczenie miesni; (rzadko) miopatia, zapalenie miesni, rabdomioliza,
problemy dotyczgce $ciegien czasami powiktane zerwaniem $ciegna. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (bardzo rzadko)
ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (niezbyt czesto) zte samopoczucie, ostabienie, bdle w klatce piersiowej,
obrzeki obwodowe, zmeczenie, gorgczka. Badania diagnostyczne: (czesto) nieprawidtowe wyniki badar czynnosci watroby, zwiekszenie
stezenia kinazy kreatynowej we krwi; (niezbyt czesto) obecnos¢ biatych krwinek w moczu. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw
reduktazy HMG-CoA w trakcie stosowania atorwastatyny obserwowano podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy. Zmiany
te byty przewaznie miernie nasilone, przemijajace i niewymagajgce przerwania terapii. Istotne klinicznie (>3 razy GGN) zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8% pacjentéw przyjmujgcych atorwastatyne. Byto ono zalezne od wielkosci dawki
leku i odwracalne u wszystkich pacjentéw. Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy (>3 razy GGN) zanotowano u
2,5% pacjentow przyjmujacych atorwastatyne. Wyniki te sg podobne do otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitoréw
reduktazy HMG-CoA. Zwiekszenie aktywnosci CK (>10 razy GGN) wystapito u 0,4% pacjentéw otrzymujgcych atorwastatyne. Zgtaszano
nastepujgce dziatania niepozgdane niektérych statyn: zaburzenia seksualne; depresja; pojedyncze przypadki srddmigzszowej choroby
ptuc, szczegdinie w trakcie dtugotrwatego stosowania; cukrzyca: czestos¢ zalezy od wystepowania lub braku czynnikéw ryzyka (stezenie
glukozy we krwi na czczo =5,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2, zwiekszone stezenie tréjgliceryddw, nadcisnienie w wywiadzie). Dzieci. Baza
danych bezpieczenstwa klinicznego zawiera dane dotyczace 249 dzieci leczonych atorwastatyna, sposrdd ktérych 7 pacjentéw byto w
wieku <6 lat, 14 pacjentéw w wieku 6-9 lat, a 228 pacjentéw w wieku 10-17 lat. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bél gtowy.
Zaburzenia zotgdka i jelit: (czesto) bél brzucha. Badania diagnostyczne: (czesto) zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowsj,
zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi. Na podstawie dostepnych danych mozna sie spodziewac, ze czestosé, rodzaj i
nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci bedg takie same jak u pacjentéw dorostych. Dane dotyczace dtugoterminowego
bezpieczenstwa u dzieci sg ograniczone.

Przedawkowanie

Nie jest okreslone specyficzne leczenie w przypadku przedawkowania atorwastatyny. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe i jesli zachodzi konieczno$¢ zastosowac srodki podtrzymujgce czynnosci zyciowe. Nalezy monitorowa¢ czynnosé
watroby i aktywnos¢ kinazy kreatynowej (CK). Hemodializa nie zwiekszy w znaczgcym stopniu klirensu atorwastatyny, gdyz lek wigze sie
w duzym stopniu z biatkami osocza.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji 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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