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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iiglin)

ATORIS  ortiiklii tabletlor
ATORIS®

Beynoalxalq parentlosdirilmamis adi: Atorvastatin

Torkibi

Tasiredici madda: 1 ortiikli tabletin torkibindo 10 mq, 20 mg, 30 mq, 40 mq, 60 mq vo 80
mq kalsium duzu soklindo atorvastatin vardir.

Komoakci maddalar:

10 mgq va 20 mgq tabletlor
Povidon, natrium laurilsulfat, kalsium karbonat, mikrokristallik selliiloza,
laktoza monohidrat, natrium kroskarmelloza, magnezium stearat, talk,
titan dioksid (E171), makrogol 3000, polivinil spirti.

40 mgq tabletlor
Povidon, natrium laurilsulfat, kalsium karbonat, mikrokristallik selliiloza,
laktoza monohidrat, natrium kroskarmelloza, krospovidon, magnezium
stearat, hipromelloza, titan dioksid (E171), makrogol 400.

30 mq, 60 mgq va 80 mgq tabletlor
Laktoza monohidrat, mikrokristallik selliiloza, hidroksipropilselliiloza,
natrium kroskarmelloza, krospovidon, polisorbat 80, natrium hidroksid,
maqgnezium stearat, polivinil spirti, titan dioksid (E171), makrogol 3000,
talk.

Tasviri

10 mQ-liq tabletlar: girdo, ikitorafli azaciq gqabariq ag rongli ortiiklii tabletlordir.

20 mq-liq tabletlar: girdo, ikitorafli azaciq qabariq ag rongli ortiiklii tabletlordir.

30 mq-lig tabletlar: girdo, ikitorafli azaciq qabariq, ag vo ya demok olar ki, ag rongli ortiiklii
tabletlordir.

40 mq-lig tabletlor: girdo, azaciq qabariq ag rongli ortiiklii tabletlordir.

60 mq-lig tabletlor: oval, ikitorofli qabariq ag vo ya demok olar ki ag rongli oOrtiiklii
tabletlordir.

80 mq-liq tabletlor: kapsulabanzar, ikitorofli qabariq ag vo ya demak olar ki ag rongli ortiiklii
tabletlordir.

Farmakoterapevtik gqrupu
Hipolipidemik vasito - HMQ-KO0A -reduktazanin inhibitoru.
ATC kodu: C10AA05

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmkodinamikast

Atorvastatin statinlor qrupundan olan hipolipidemik vasitodir. Atorvastatinin osas tosir
mexanizmi HMQ-KoA-nin mevalon tursusuna c¢evrilmosini kataliz edon  3-hidroksi-3-
metilglutaril-koenzim A — (HMQ-KoA) reduktazanin aktivliyinin inhiba etmosidir. Bu
¢evrilmo organizmds xolesterinin sintezi zoncirindo erkon marhalolordon biridir. Atorvastatin
vasitasilo xolesterinin sintezinin garsisinin alinmasi qaraciyardos, homginin garaciyordonkonar



toxumalarda asag1 sixligl lipoproteinlorin (ASLP) reseptorlarinin reaktivliyinin yiiksalmosina
gotirib ¢ixarir. Bu reseptorlar  ASLP hissociklorini  birlosdirir vo qan plazmasindan
konarlagdirirlar ki, bu da qganda ASLP xolesterinin (ASLP-Xs) gatiliginin azalmasina gatirib
gixarir.

Atorvastatinin antisklerotik effekti onun damarlarin divarina va gan komponentlorina tasirinin
noticosidir. Atorvastatin damarlarin daxili qisa hiiceyroalorinin bdylimo amillori olan
izoprenoidlarin sintezinin qarsisini alir. Atorvastatinin tasirindon qan damarlarinin endotelasili
genalmosini yaxsilasdirir, ASLP-Xs, apolipoprotein B, trigliseridlorin (TQ) qatilig1 azalr,
yiiksok sixlight lipoproteinlorin xolesterinin (YSLP-Xs) vo apolipoprotein A-nin qatiliginin
yliksalmasi bas verir.

Atorvastatin qan plazmasmin Ozliilliiylini vo bozi laxtalanma amillorinin aktivliyini ve
trombositlorin aqreqasiyasini zoifladir. O, bunun sayssinde hemodinamikani yaxsilagdirir vo
laxtalanma sisteminin voziyyeotini normallagdirir. HMQ-Ko0A-reduktazanin inhibitorlar
makrofaglarin da metabolizmino tosir gostorarok, onlarin aktivlosmosini blokadaya alir vo
aterosklerotik 16vhonin dagilmasinin qarsisini alir.

Atorvastatinin terapevtik effekti, bir qayda olaraq, Atoris preparatinin gobulundan iki hofto
sonra inkisaf edir, maksimal effekts isa 4 hoftodon sonra nail olunur.

Isemik agirlasmalarin (o ciimloden miokard infarktindan 6liim hallarini) inkisaf riskini 16%,
miokardin igemiyast olamotlori ilo miisayiot olunan stenokardiya ilo olagodar tokrar
hospitalizasiya riskini 26% etibarli sokilds azaldir.

Farmakokinetikasi

Atorvastatinin absorbsiyas1 yiiksokdir, toxminon 80%-1 mode-bagirsaq traktindan sorulur.
Sorulma daracasi vo qan plazmasindaki qatiligi dozaya proporsional olaraq artir. Maksimal
qatiligin (TCmax) bas vermo vaxti, orta hesabla 1-2 saatdir. Qadinlarda TCmax 20% yiiksok,
“qatilig-zaman” oyri saho alti1 (AUC) iso 10% asag1 olur. Yasa vo cinso goro xastolords
preparatin farmakokinetikasinda olan forqlor ohomiyyatsiz doracods olur vo dozada
diizalislorin edilmasi talob olunmur.

Qaraciyarin alkoqol sirrozundan oziyyat ¢okon xostolords TCmax normaya nisbaton 16 dofo
yiiksok olur. Qida preparatin absorbsiyasinin siirotini vo miiddstini br qodor azaldir (miivafiq
olaraq 25% vo 9%), lakin ASLP xolesterinin qatiliginin azalmasi atorvastatinin qida qabul
etmodon istifado edilmosilo oxsardir.

Atorvastatinin biomonimsonilmosi asagidir (12%), HMQ-KoA-reduktazaya miinasibatdo
inhiboaedici aktivliyin sistem biomanimsanilmasi 30%-dir. Sistem biomenimsanilmanin asagi
olmas1 modo-bagirsaq traktinin selikli gisasinda sistemonii metabolizmlo vo qaraciyardon
“birinci kegma” ilo baghidir.

Atorvastatinin orta paylanma hocmi 381 litrdir. Atorvastatinin 98%-don ¢oxu gan plazmasinin
ziilallar ila birlosir. Atorvastatin hematoensefalik baryerdon kegmir. Osason qaraciyardo P450
sitoxromunun 3A4 izofermentinin tosiri ilo HMQ-K0A-reduktazaya miinasiboatdo 20-30 saat
orzindo inhiboedici aktivliyin toxminon 70%-ni miisyyon edon farmakoloji aktiv
metabolitlorin amolo golmasilo metabolizma ugrayir.

Atorvastatinin yarimxaricolma dovrii (Ty) 14 saatdir. Osason 6d vasitosilo xaric edilir (agkar
bagirsaq-qaraciyor resirkulyasiyasina moruz qalmir, hemodializin gedisindo xaric edilmir).
Atorvastatinin toxminon 46%-i bagirsaqla vo 2%-don az hissasi boyraklarls xaric edilir.
Atorvastatin qaraciyar transporterlorinin, 1B1 (OANP1B1) orqanik anionlarin naqliyyat
polipeptidlorinin vo 1B3 (OANPI1B3) transporterinin substratidir. Atorisin metabolitlori
OANP1B1-in substratlaridirlar. Atorvastatin homg¢inin P-glikoproteinin (MDR1) efflyuks
dasiyicist vo qaraciyardo absorbsiyani vo atrorvastatinin qaraciyor klirensini mohdudlagdiran
stid vozisi xorgonginin ziilal rezistendliyi (SVXZR) kimi toyin olunur.

Xiisusi grup xastalor

Usagqlar

Farmakokinetika usaqlar tizorindo dyronilmomisdir.

Yash xastolor



Yaslt xostolordo (65 yasdan bdyiik) preparatin Cmax vo AUC gostaricilori gonc yaslt bdyiik
xostolorda geyds alinan gostoricilordon miivafiq olaraq 40% vo 30% yiiksokdir (klinik
ohomiyyast dagimir).

Boyrak funksiyalarinin pozulmast

Boyrok funksiyalarinin pozulmasi qan plazmasinda atorvastatinin qatiligina tosir gostormir,
bununla olagodar olaraq boyrok funksiyalari pozulmus xostolordo preparatin dozasinda
doyisikliklor etmok tolob olunmur.

Qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Qaraciyarin alkoqol sirrozundan oziyyot ¢okon xastolords (Cayld-Pyu tosnifatina goro B sinfi)
preparatin qatiligr ohomiyyaotli doracods artir (Cmax — toxminon 16 dofo, AUC- toxminon 11
dofd).

Istifadasino gostorislar

o Birincili hiperxolesterinemiya (heteroziqot ailovi) vo kombinoolunmus (qarisiq)
hiperlipidemiya (Fredriksona goro Ila vo IIb tiplori) (pohrizo olave olaraq,
diyetoterapiya vo digor qeyri-farmakoloji miialico iisullar1 kifayat dorocodo effekt
vermadikds), timumi xolesterin, Xs-ASLP, apolipoprotein B va trigliseridlorin
soviyyasini azaltmaq moqsadilo,

o dietoterapiyanin va digor hipolipidemik miialico metodlarinin kifayst doracads effekt
vermadiyi zaman homoziqot ailovi hiperxolesterinemiya zamani {imumi xolesterin vo
Xs-ASLP-ni azaltmaq mogsadilo.

Urak-damar xastaliklorinin profilaktikast:

- iirok-damar hadisalorinin yiiksok riski olan pasiyentlords digor risk faktorlarinin
azaldilmasina yonoldilmis tadbirlors olave olaraq, asas iirok-damar pozulmalarinin
profilaktikasi ticiin.

Oks gostarislor

- Preparatin komponentlorindon istonilon birins qars: yiiksok hassashiq;

- aktiv marhalslords olan qaraciyar xastaliklori (o climladon aktiv xroniki hepatit, xroniki
alkoqol hepatiti);

- istonilon etiologiyali qaraciyer sirrozu;

—  namolum mongoli “qaraciyor” transaminazalarinin aktivliklorinin normanin yuxari
sorhadi ilo miiqayisado 3 dofodon gox yiiksolmasi;

- skelet azaloalorinin xostaliklori;

—  hamilalik vo laktasiya dovrii;

- preparat uygun kontrasepsiya metodlarindan istifade etmayon reproduktiv yasda olan
qadinlara tayin olunmur.

- yasin 18-don az olmas: (effektivlik va tohliikasizlik miioyyon edilmamisdir);

- laktoza defisiti, laktozaya qars1 doziimsiizliik, gliikkozanin-galaktozanin malabsorbsiya
sindromu;

—  virusaleyhino preparatlarinin qlekaprevirin/pibrentasvirin hepatit —in miialicesindo
istifadosi.

Ehtiyatla: alkoqolizm, anamnezds qaraciyar xastaliklorinin olmasi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Atoris preparati ilo terapiyaya baglamazdan ovval xastoya biitiin miialico dovrii arzinde omal
edilmasi lazim olan standart hipoxolesterinemik pohriz tayin etmok lazimdir.

Qaraciyor funksiyalarint yoxlamaq lazimdir. Atoris preparati ilo terapiya dovriindo gan
plazmasinda ,,qaraciyor fermentlorinin aktivliklorinin yiiksalmosi miisahide edilir. Bu
yiiksolmo, bir gayda olaraq, boyiik deyil vo klinik baximdan ohamiyyatsizdir. Lakin
terapiyaya baslamazdan ovval, 6 hoftodon, 12 hoftodon sonra vo Atoris preparatinin dozasini



artirdiqda gan plazmasinda ,,qaraciyor* fermentlorinin aktivliklorini yoxlamaq tovsiys olunur.
Ogor AST vo/ vo ya ALT-nin aktivliklorinin normanin yuxari sorhadlori ilo miigayisodo ii¢
dofo artmasi1 qeyd olunarsa, Atoris preparati ils terapiya dayandirilmalidir.
Aminotransferazalarin zordab soviyyolorinin yiiksolmasi preparatin dozasindan asilidir vo
biitiin xastalords geridonondir.

KFK soviyyasinin normasinin yuxari soviyyasinin toxminon 10 dofo artmasi miimkiindiir.
Alkogoldan sui-istifado edon vo qaraciyor xostoliklorindon oziyyot ¢okon xastolor Atoris
preparatini ehtiyatla gobul etmolidirlor.

Atoris preparatindan istifado fonunda mialgiyanin bag vermasi miimkiindiir.

Diffuziv mialgiya, azalolorin agrili vo ya zoif oldugu vo / vo ya KFK-nin aktivliklorinin agkar
sokildo yliksoldiyi xostolordo miopatiya diaqnozu (KFK-nin aktivliyinin yiikselmasi ilo
birlikdo ozololordo agri vo ya ozalo zoifliyi) ehtimali miimkiindiir. Atoris preparatindan
istifads zamani, digor statinlorden istifads zamani oldugu kimi, mioqlobinuriya ilo bagl olan
boyrak catismazligi ilo birlikde rabdomiolizin inkisaf etmasi miimkiindiir. Atoris preparatini
asagidaki preparatlarla birlikdo qobul etdikde bu agirlasmanin riski artir: fibratlar, kolxisin,
ezitimib, hemfibrozil, lipidazaldici dozalarda (1 q/giin-don yiiksok) nikotin tursusu,
siklosporin (Atoris preparatinin giindslik dozasi 10 mq-dan yiiksok olmamalidir), nefazodon,
bozi antibiotiklor, ,azollar qrupundan olan gébolokaleyhina vasitolor, iIV-proteazanin
inhibitorlar.

Miopatiya simptomlart meydana ¢ixdiqgda vo ya bdyrok catismazliginin inkisaf riski amillori
movecud odugda KFK-nin zordab soviyyasini miioyyonlosdirmok tovsiyo olunur. Ogor KFK-
nin aktivliyi normanin yuxari sorhoddindon on dofo ¢ox artarsa, miialiconi dayandirmaq
lazimdir. Dos stimiiyiiniin arxasindaki agrilarin differensial diaqnostikasi zamani Atoris
preparatindan istifado zamani KFK-nin zordab aktivliyinin yiliksolmesi ehtimalini noazors
almaq lazimdir.

Ozalolords agr1 vo ya zoifliyi askar etmok moqgsadila xastalor tizorinda, xiisusilo do terapiyanin
birinci aylar1 orzinds vo yuxarida sadalanan vasitalordon istonilon birinin dozasinin artirilmasi
dovriinds, miintazom sokilds miisahide aparmaq lazimdir.

Cox nadir hallarda qeyds alinmigdirki,immun vasitagili olan nekrozlasan miopatiyanin bozi
statinlorlo miialicesi zamani statinlorin qabulundan sonra bels proksimal azslslorin davamli
zoiflik soklindo klinik tozahiirlori ilo qan zordabinda kreatinin kinaz saviyyaesi artir.

Namalum agrilar va ya azalo zaifliyi meydana ¢ixdigda, xiisusilo do onlar halsizlig va ya
qizdirma ilo miisayiat olunarsa, tocili olaraq hakima miiraciot etmayin lazim oldugu haqda
xastalori xabardar etmak lazimdir.

Atoris preparatinin torkibindo laktoza oldugundan, onu laktoza defisiti, laktozaya qarsi
doziimsiizliik vo glilkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi olan xastolords istifadosi oks gostorisdir.

Digar dorman preparatlari ilo qarsihqh tasiri

Atorvastatinin siklosporin, antibiotiklor (eritromisin, klaritromisin, xinupristin/dalfopristin),
IIN-proteazamin  inhibitorlar: (indinavir, ritonavir), gobalakaleyhina vasitalor (flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol), hepatit C miialicasinds istifado olunan bazi virusaleyhina
preparatlarla (mas., elbasvirlqrazoprevir) vo ya nefazozodonla birlikdo istifadasi qgan
plazmasinda atorvastatinin qatilifinin artmasina gotirib ¢ixara biler ki, bu da rabdomiolizls
birlikdo miopatiyanin vo boyrak catigmazliginin inkisaf riskini artirir. Belo ki, eritromisinla
eyni vaxtda istifado etdikdo atorvastatinin TCmax g0storicisi 40% yiiksalir. Biitiin bu
preparatlar garaciyordo atorvastatinin metabolizmindo istirak edon CYP4503A4 sitoxromu
izofermentini inhibo edir.

Atorvastatinin fibratlar va lipidazaldict dozalarda (giind> 1 g-dan ¢ox) nikotin tursusu ilo
eyni vaxtda gobul edilmasi oxsar qarsiligl tasirin bas vermasi miimkiindiir.

Atorvastatinin 40 mq dozada 240 mq dozada diltiazemlo eyni vaxtda gobul edilmosi gan
plazmasinda atorvastatinin qatiliginin artmasina gotirib ¢ixarir.

Atorvastatinin CYP4503A4 sitoxromunun izofermentinin induktorlar1 efaviransls, daziotu ilo,



fenitoinla, rifampisinla eyni vaxtda gobulu atorvastatinin effektivliyinin azalmasina gotirib
¢ixara bilor. Atorvastatin CYP4503A4 sitoxromunun izofermenti vasitosilo metabolizma
ugradigindan, atorvastatinin CYP4503A4 sitoxromunun izofermentinin inhibitorlart ilo eyni
vaxtda gobul edilmosi qan plazmasinda atorvastatinin qatiliginin artmasina sobab ola bilor.
Atorvastatin P450 3A4

sitoxromu (CYP4503A4) ilo metabolizo olunur vo qaraciyor transporterlorinin, 1BI
(OADPI1B1) organik anionlarin dagima polipeptidlorinin vo 1B3 (OADP1B3) transporterinin
substratidir. Atorisin metabolitlori OADP1B1-in substratlaridirlar. Atorvastatin hoamg¢inin P-
glikoproteinin (MDR1) efflyuks dasiyicist vo qaraciyordo absorbsiyani vo atrorvastatinin
qaraciyar klirensini mohdudlasdiran siid vazisi xar¢onginin ziilal rezistentliyi (SVXZR) kimi
tayin olunur.

OADPIB1 dasima zilalinin inhibitorlar1  (masslon, siklosporin)  atorvastatinin
biomoenimsonilmasini artira bilar.

Antasidlorlo (magnezium hidroksid suspenziyast vo aliiminium hidroksid) eyni vaxtda qabul
etdikds gqan plazmasinda atorvastatinin qatilig1 azalir.

Atorvastatinin kolestipolla eyni vaxtda istifado etdikde qan plazmasinda atorvastatinin qatilig
25% azalir, lakin kombinasiyanin terapevtik effekti tok atorvastatinin effektindon yiiksokdir.
Atorvastatinin  endogen steroid hormonlarin (o ciimladon simetidin, ketokonazol,
spironolakton) gqatiligini asagi salan dorman preparatlari ilo eyni vaxtda qobul edilmosi
endogen steroid hormonlarinin azalma riskini artirir (ehtiyyatl olmaq lazimdar).

Eyni vaxtda 80 mq atorvastatin va digoksin gobul edon xastalards gan plazmasinda diqoksinin
qatilig1 toaxminon 20% artir, buna gora do bu ciir xastalor miisahids altina alinmalidirlar.
Atorvastatinin peroral kontraseptivlo (noretisteron va etinilestradiol) eyni vaxtda gobul
edilmosi zamani1 kontraseptivlorin sorulmasmin giiclonmosi vo qan plazmasinda onlarimin
qatiligimin  artmas1t miimkiindiir. Atorvastatin qobul edon gqadinlarda kontraseptivlorin
se¢ciming nozarat etmok lazimdir.

Atorvastatinin varfarinlo eyni vaxtda qobul edilmasi ilk giinlor varfarinin ganin laxtalanma
gostaricising tasirini artira bilor (protrombin miiddstinin azalmasi). Gostarilon preparatlarin
eyni vaxtda istifado edilmosindon 15 giin sonra bu effekt aradan qgalxir.

Atorvastatinin - vo terfenadinin eyni vaxtda qgobul edilmasi zamam terfenadinin
farmakokinetikasinda klinik shomiyyatli doyisikliklor agkar edilmomisdir.

Atorvastatin fenazonun farmakokinetikasina tosir gostormir.

Proteaza inhibitorlar: ilo eyni vaxtda istifadesi qan plazmasinda atorvastinin qatiliginin
ylksalmasino gotirib ¢ixarir.

80 mq dozada atorvastatinin vo 10 mq dozada amlodipinin eyni vaxtda qabul edilmasi zamani
tarazliq voziyyatindo atorvastatinin farmakokinetikasi doyisilmomisdir.

Atorvastatinin va fuzid tursusu qobul edon xastolordo rabdomiolizin inkisafi hallar1 qeyd
olunmusdur. Fuzid tursusunun sistem preparatlart ilo eyni vaxtda vo ya miialico
dayandirildigdan sonra 7 giin arzinds atorvastatin qabul edilmomalidir.

Miisayiatedici terapiya

Ovazedici terapiya c¢orgivasindo atorvastatinin hipotenziv vasitolor vo estrogenlorlo birlikda
gobul edilmasi zamani klinik shomiyyatli slave tosirlorin slamaotlori geyd olunmamisdir.
Atoris preparatinin gabulu dovriinds qreypfrut sirasinden istifads qan plazmasinda preparatin
qatiliginin artmasina gatirib ¢ixara bilor. Bununla alaqadar olaraq, Atoris preparatinin qoabul
edon xastalor giinds 1,2 litrdon ¢ox qreypfrut sirasi gobul etmomalidirlor.

Hamilalik zamam v laktasiya dovriindo istifadasi

Hamilolik vo laktasiya dovriinds Atoris preparatinin istifadosi oks gostorisdir. Heyvanlar
tizorindo aparilan todqiqatin naticolori gostarir ki, dol {igiin risk ana {i¢iin isonilon miimkiin ola
bilon faydadan yiiksok ola bilor.

Kontrasepsiyanin etibarli metodlarindan istifado etmoyon reproduktiv yasda olan qadinin
Atoris preparatindan istifado etmosi tOvsiyo olunmur. Hamiloliyi planlasdirdiqda,



planlagdirilmis hamilaliyo minimum 1 ay qalmig Atoris preparatinin qobulunu dayandirmaq
lazimdir.

Atorvastatinin siidlo xaric edilmesi haqqinda molumatlar yoxdur. Lakin heyvanlarin bazi
novlorindo atorvastatinin qanda vo siiddoki gatiliglar1 oxsardir. Laktasiya dovriindo Atoris
preparatinin istifadasi lazim goldikde, siidomer usaqlarda slava tasirlorin inkisaf riskine yol
vermomoak {iigiin usaq amizdirmoni dayandirmaq lazimdir.

Nogqliyyat vasitolorini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tosiri

Basgicollonmonin inkisaf ehtimali ilo slagodar olaraq, naqgliyyat vasitalorini vo yliksok diqqgot
va siiratli psixomotor reaksiya tolab edon digor texniki qurgular: idars edarkan ehtiyatli olmaq
lazimdir.

Istifada qaydas1 va dozasi

Atoris preparatinin qobuluna baglayana qodor xosto ganda lipidlorin gatiliginin azalmasini
tomin edon pohrizs ke¢irilmali vo preparatla biitiin terapiya arzinds ona omal etmok lazimdir.
Terapiyaya baslamazdan ovval piylonmosi olan xostolords fiziki moggololor vo badon
¢okisinin asagi salinmasi, homginin osas xostoliyin terapiyasi ilo hiperxolesterinemiyaya
nozarat etmaya nail olmaga c¢alismaq lazimdir.

Miialicoyo 10 mq tdvsiya olunan baslangic doza il baglanilir.

Preparat qida gobulundan asili olmayaraq daxilo qabul edilir. Preparatin dozasi giinds 1 dofs
10 mg-dan 80 mg-a doayisir vo Xs-ASLP-nin ilkin gatiligi, terapiyanin moagsadlori vo fordi
terapevtik effekt nozors alinmagqla segilir.

Terapevtik effekt iki hofto miialicodon sonra qeyd edilir, maksimal effekt iso 4 hoftodon sonra
inkisaf edir. Buna goro do dozani preparatin ovvalki dozada qobuluna baslayandan 4 hofto
sonradan tez olmayaraq doyismok moslohat goriilmiir.

Terapiyanin ovvelinde vo/ vo ya dozanin artirilmasi zamani hor 2-4 hoftodon bir gan
plazmasinda lipidlorin gatiligimi yoxlamaq vo miivafiq qaydada dozada diizalislor etmok
lazimdir.

Birincili  (heterozigot irsi va poligen) hiperxolesterinemiya (Ila tipi) vo qarisiq
hiperlipidemiya (l1b tipi)

Miialicayo tovsiys edilon baslangic doza ilo baslanilir vo xastonin reaksiyasindan asili olaraq
4 hoftodon sonra artirilir. Maksimal giindalik doza 80 mq toskil edir.

Homoziqot irsi hiperxolesterinemiya

Dozalarin diapazonu, hiperlipidemiyanin digor tiplori zamani oldugu kimidir.

Baslangic doza xostoliyin meydana ¢ixma dorocosindon asili olaraq fordi qaydada secilir.
Homoziqot irsi hiperxolesterinemiyali xastolorin oksariyyotindoe optimal effekt preparat1 80
mq dozada (birdofoys) gobul etdikdo miisahido edilir. Atoris preparatt digor miialico
metodlarina (plazmaferez) olavo terapiya kimi vo ya digoer metodlar vasitosilo terapiya
miimkiin olmadiqda asas miialice kimi istifads edilir.

Yash xoastolords va boyrok xastaliklorindon aziyyat ¢okon xastalordo AtOris preparatinin
dozasin1 doyismoyo ehtiyac yoxdur. Boyrok funksiyalarinin pozulmasi qan plazmasinda
atorvastatinin qatiligina vo ya atorvastatinin qobulu zamani1 ASLP-Xs-nin gatiliginin azalma
doracasing tosir géstormir, buna gora do dozanin doyisdirilmasi tolob olunmur.

Qaraciyar  funksiyalart pozulmus xastolorda ehtiyyathh olmaq lazimdir (preparatin
organizmdon ¢ixmasinin yavasimasi ilo alagodar olaraq). Bu ciir hallarda klinik vo laborator
gostaricilori  diqqetlo  yoxlamaq lazimdir  (aspartataminotransferazanin  (AST) vo
alaninaminotransferazanin (ALT) aktivliklorinin miintozom sokildo yoxlanmasi). ,,Qaraciyar
transaminazalar1 ohamiyyatli doracods yiiksaldikdo Atoris preparatinin dozasi azaldilmali vo
ya miialico dayandirilmalidir.

Digor darman vasitalari ilo kombinasiyada istifadasi

Siklosporinlo birlikdo qobul edilmasi lazim goldikdo Atoris preparatinin giindalik dozasi 10



mqg-dan ytiksok olmamalidir.
Atorvastatinin hepatit C miialicosindo istifado edilon bozi virusaleyhino preparatlarla-
elbasvir/qrazoprevirlo va ya letermovirlo birga gobul edorkan, atorvastatinin giindalik dozasi
20 mg-dan artiq olmamalidir (bax: Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori vo Digor dorman
vasitolori ilo qarsiligl tasiri)

Olava tasirlori

Umumdiinya Sohiyye Toskilat1 (UST) torofindon verilmis olave effektlorin inkisaf tezliyinin
tosnifatt:

¢oX tez-tez >1/10

tez-tez >1/100-don <1/10-0 qodar

bozon >1/1000-don <1/100-5 godor

nadir hallarda >1/10000-don <1/1000-5 godor

¢ox nadir hallarda <1/10000-dan az, o climladon tok-tok molumatlar.

Sinir sistemindo:

tez-tez: basagrisi, yuxusuzlug, basgicollonmo, paresteziyalar, astenik sindrom;

bazon: periferik neyropatiya, amneziya, hipesteziya, qorxulu yuxugdrmalor;

Hiss orqanlarinda:

Tez-tez: nazofaringit;

bozon: qulaglarda kily, dumanli gérms;

nadir hallarda: nazofaringit, burun qanaxmalar1, gérmonin pozulmast;

cox nadir hallarda: esitms qgabiliyystinin itmasi.

Urak-damar sisteminda:

tirokdoytinmalor, vazodilatasiya, miqren, postural hipotenziya, AT-in yiiksolmosi, flebit,
aritmiya;

Qanyaradici sistemda.

bazon: trombositopeniya;

Tonoaffiis sisteminda:

tez-tez: dos qofasindo agrilar, bogazda vo udlaqda agriliar.

Hoazm sisteminda:

tez-tez: qabizlik, dispepsiya, lirokbulanma, diareya, meteorizm (qarinda siskinlik), qarinda
agrilar;

bazon: dad hissinin pozulmasi, goyirma, qusma, pankreatit;

nadir hallarda: hepatit, xolestatik sariliq;

cox nadir hallarda: qaraciyer catismazlig1.

Dayaq-harakat aparatinda:

tez-tez: mialgiyalar, artralgiyalar, belds agrilar, azalalords qicolmalar, oynaqlarda siskinlik;
bazon: miopatiya, boyunda agri;

nadir hallarda: miozit, rabdomioliz, azalo yirtigi, tendopatiya (bozi hallarda votarlorin
cirilmast ilo birlikdo);

cox nadir hallarda: qurdesonayi sindromu;

Tezliyi molum deyil: immun vasitagiliyi olan nekrozlasan miopatiya.

Sidik-cinsiyyat sistemindoa:

bozon: potensiyanin azalmasi, ikincili boyrok catismazligi;

cox nadir hallarda: ginekomastiya.

Dori ortiiklarinda:

tez-tez: dori sopgiloari, dori qasinmasi, vro, alopesiya;

nadir hallarda: angionevrotik 6dem, bullyoz sapgilor, multiformali eritema, Stivens-Conson
sindromu, toksiki epidermal nekroliz;

Allergik reaksiyalar:

tez-tez: allergik reaksiyalar;

¢ox nadir hallarda: anafilaksiya;



Laborator gostaricilor:

tez-tez: hiperglikemiya,

bazon: hipoglikemiya, aminotransferazalarin (AST, ALT) aktivliklorinin yiiksolmasi, zordab
kreatinfosfokinazasinin (KFK) aktivliyinin yliksolmasi.

Digorlori:

tez-tez: periferik 6demlor;

bozon: halsizlig, yorgunlugun artmasi, qizdirma, anoreksiya, badon ¢okisinin artmasi.

,Cox nadir* kimi gqiymatlondirilon bazi alavo effektlorin Atoris preparatindan istifado edilmasi
ilo sobab-natica olaqosi miioyyan edilmomisdir.

Agir olava effektlor meydana ¢ixdiqda Atoris preparatinin gobulunu dayandirmaq lazimdir.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasi hallari tosvir edilmomisdir.

Doza hoddi asildigda asagidaki iimumi todbirlorin aparilmasi lazimdir: monitoring vo
organizmin hoyati funksiyalarin dostoklonmasi, homg¢inin preparatin sonraki sorulmasinin
garsisinin alinmast (modanin yuyulmasi, aktivlesdirilmis komiiriin vo ya isladici vasitalorin
gobul edilmasi).

Miopatiyanin vo sonradan rabdomiolizin vo koskin boyrok catismazligi (nadir hallarda
meydana ¢ixan, lakin agir deracados olavo effekt) inkisaf etdikdo preparatin gobulunu dorhal
dayandirmaq vo diuretikin vo natrium karbonatin infuziyasina baslamaq lazimdir. Ehtiyac
oldugda hemodializ aparmaq lazimdir. Rabdomioliz hiperkaliemiyaya gotirib ¢ixara bilor ki,
onu da aradan qaldirmagq {i¢iin kalsium xlorid mahlulunun vs ya kalsium gliikonat mahlulunun
venadaxilino yeridilmasi, insulinls birlikde 5%-li dekstroza (qliikoza) mohlulunun infuziyasi,
kaliummiibadilo qatranlarindan istifado edilmasi tolob olunur. Preparat qan plazmasinin
ziilallar1 il aktiv sokilds birlosdiyindon, hemodializ effekt vermir.

Buraxihis formasi

Ortiiklii tabletlar, 10 mq, 20 mq va 40 mq.

10 tablet, blisterds. 3 blister iglik voraqo il birlikds karton qutuya gablasdirilir.
Ortiiklii tabletlor, 30 mq, 60 mq va 80 mgq.

10 tablet, blisterds. 3 vo ya 9 blister i¢lik voraq ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Ortiiklii tabletlar, 10 mq va 20 mq.

25°C-dan yuxar1 olmayan temperaturda vo usaqglarin ali catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.
Ortiiklii tabletlar, 40 mq.

Orijinal gablagdirmada, 25°C-don yuxar1 olmayan temperaturda vo usaqlarin ali ¢catmayan
yerdo saxlamaq lazimdir.

Ortiiklii tabletlor, 30 mq, 60 mq va 80 myq.

Orijinal gablagdirmada va usaqlarin sli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
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Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifado etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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