Skrécona informacja o leku: ATROX®.

Atrox 10: Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci 10,34 mg atorwastatyny wapniowej. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na dwie rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 38,12 mg

Atrox 20: Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci 20,68 mg atorwastatyny wapniowej. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na dwie rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 76,24 mg

Atrox 40: Jedna tabletka powlekana zawiera 40 mg atorwastatyny (Atorvastatinum) w postaci 41,36 mg atorwastatyny wapniowej. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na dwie rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 152,47 mg

Atrox, 80 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 82,72 mg soli wapniowej atorwastatyny, co odpowiada 80 mg atorwastatyny (Atorvastatinum).
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 304,96 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki modyfikujace st¢zenie lipidow, inhibitory reduktazy HMG-CoA

Kod ATC: C10AA05

Wskazania do stosowania: Hipercholesterolemia: Atrox jest stosowany jako uzupelnienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia podwyzszonego
stezenia catkowitego cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny B i triglicerydow u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 10 lat lub
starszych z hipercholesterolemia pierwotna, w tym heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna, lub z hiperlipidemia zlozona (mieszang)
(odpowiadajaca typom Ila i IIb wg klasyfikacji Fredricksona) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i innych
niefarmakologicznych metod leczenia. Atrox jest rowniez stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL u
dorostych z homozygotyczna postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia dodana do innych sposobow terapii hipolipemizujacej (np. afereza
cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedostgpna. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: Zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u dorostych, u ktorych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wraz z dziataniami majacymi na
celu redukcje innych czynnikow ryzyka. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Atrox pacjent
powinien stosowa¢ standardowa diet¢ ubogocholesterolowa, ktéra nalezy utrzymywaé podczas leczenia produktem Atrox. Dawki nalezy
dostosowywaé¢ indywidualnie w zalezno$ci od stezenia cholesterolu LDL (LDL-C) przed rozpoczgciem leczenia oraz zalozonego celu
terapeutycznego i reakcji pacjenta na leczenie. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobe¢. Modyfikacji dawek nalezy dokonywac,
co 4 tygodnie lub rzadziej. Dawka maksymalna wynosi 80 mg raz na dobe. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami. U pacjentow przyjmujacych w
skojarzeniu z atorwastatyng leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z
grazoprewirem, nie nalezy podawa¢ dawki atorwastatyny wiekszej niz 20 mg/dobe._Pierwotna hipercholesterolemia i mieszana hiperlipidemia:
U wigkszo$ci pacjentow wystarcza dawka 10 mg atorwastatyny raz na dobe. Skuteczno$¢ terapeutyczna obserwuje sie¢ w ciggu 2 tygodni, a
maksymalng odpowiedZ osiaga si¢ zazwyczaj w ciggu 4 tygodni. Utrzymuje si¢ ona podczas dlugotrwatego leczenia. Heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: Zalecana poczatkowa dawka wynosi 10 mg atorwastatyny na dobe. Dawki nalezy ustala¢ indywidualnie, a zmiany
dawki nalezy dokonywac co 4 tygodnie, do osiagniecia dawki 40 mg na dobe. Nastepnie, mozna albo zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dawki 80 mg
na dobe albo podawaé atorwastatyng w dawce 40 mg na dob¢ w skojarzeniu z lekiem wigzacym kwasy zolciowe._Homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: Dostepne sa tylko ograniczone dane. Dawka atorwastatyny u pacjentow z homozygotyczng postacia
hipercholesterolemii rodzinnej wynosi od 10 mg do 80 mg na dobe. Atorwastatyng nalezy stosowac u tych pacjentow jako leczenie wspomagajace
inne sposoby terapii hipolipemizujacej (np. aferez¢ cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy takie sposoby leczenia sa niedostepne. Zapobieganie chorobom
sercowo-naczyniowym: W badaniach nad prewencja pierwotng dawka podawanej atorwastatyny wynosita 10 mg na dobe. Aby uzyskaé stezenie
LDL-C, odpowiadajace aktualnym wytycznym konieczne moze by¢ stosowanie wigkszych dawek produktu leczniczego. Uposledzenie czynnosci
nerek: Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki. Uposledzenie czynno$ci watroby: Atorwastatyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z
upo$ledzeniem czynno$ci watroby. Stosowanie produktu Atrox jest przeciwwskazane u pacjentdow z czynng choroba watroby. Osoby w podesztym
wieku: Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ zalecanych dawek u 0sob powyzej 70 lat sa podobne do wystepujacych w populacji ogolnej. Dzieci
i mlodzie;: Hipercholesterolemia: Stosowanie produktu u dzieci powinno odbywac si¢ pod kontrolg lekarzy specjalistow do§wiadczonych w leczeniu
hiperlipidemii u dzieci. Nalezy regularnie dokonywac oceny stanu zdrowia pacjentow pod katem skutecznos$ci leczenia. W populacji pacjentow z
heterozygotyczng postacig hipercholesterolemii rodzinnej w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa atorwastatyny wynosi 10 mg na
dobg. Dawka moze by¢ zwigkszona do 80 mg na dobe¢ w zalezno$ci od reakcji na leczenie i tolerancji leku. Dawki nalezy dostosowywac
indywidualnie w zalezno$ci od zalecanego celu leczenia w odstgpach 4 tygodni lub dluzszych. Zwigkszenie dawki do 80 mg na dobe zostato poparte
danymi pochodzacymi z badan klinicznych z udziatlem dorostych pacjentow oraz ograniczong iloscia danych pochodzacych z badan klinicznych z
udziatem dzieci z heterozygotyczna postacia hipercholesterolemii rodzinnej. Dane pochodzace z otwartych badan dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci stosowania u dzieci z heterozygotyczna postacig hipercholesterolemii rodzinnej w wieku od 6 do 10 lat sa do$¢ ograniczone.
Atorwastatyna nie jest wskazana w leczeniu pacjentow w wieku ponizej 10 lat. Aktualnie dostgpne dane przedstawiono w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punktach Dzialania niepozadane, Wlasciwosci farmakodynamiczne, i Wiasciwosci farmakokinetyczne, jednak na ich podstawie nie
mozna wydac zalecen dotyczacych dawkowania. Stosowanie innych postaci farmaceutycznych/mocy tego produktu leczniczego moze by¢ bardziej
odpowiednie w tej grupie pacjentow. Sposdb podawania: Atrox podawany jest doustnie. Kazda dawke dobowa atorwastatyny podaje si¢ w catosci
jednorazowo. Tabletki Atrox mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Atrox jest przeciwwskazany u
pacjentow z: z nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza; z czynna choroba watroby lub niewyjasniona,
trwale zwigkszona aktywno$cia aminotransferaz w surowicy przekraczajaca 3-krotnie gorna granic¢ normy; w ciazy, podczas karmienia piersig oraz u
kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod zapobiegania cigzy; otrzymujacych leki przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace glekaprewir z pibrentaswirem. Specjalne ostrzezenia iS$rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Wptyw na watrobe: Przed rozpoczgciem leczenia, jak rowniez okresowo podczas podawania atorwastatyny, nalezy wykona¢ okresowe
badanie kontrolne czynno$ci watroby. Pacjenci, u ktérych wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujgce uszkodzenia watroby powinni
by¢ poddani badaniom czynnos$ci watroby. Pacjenci, u ktorych stwierdzono zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, powinni by¢ monitorowani az
do ustapienia zaburzen. W przypadku utrzymujacego si¢ zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz, wigkszego niz trzykrotna warto§¢ GGN zalecane
jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu Atrox. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Atrox pacjentom spozywajacym
znaczne ilosci alkoholu i (lub) z chorobami watroby w wywiadzie. Zapobieganie udarom poprzez agresywne obnizenie poziomu cholesterolu (ang.
Stroke Prevention by Agressive Reduction in Cholesterol Levels - SPARCL): W dokonanej analizie post-hoc typéw udaréw u pacjentéw bez choroby
niedokrwiennej serca w wywiadzie, ktorzy w ostatnim czasie przebyli udar moézgowy lub epizod TIA (przejsciowy atak niedokrwienny), stwierdzono
czestsze wystgpowanie udarow krwotocznych w grupie pacjentéw leczonych atorwastatyng w dawce 80 mg w porownaniu z grupg otrzymujaca
placebo. Wzrost ryzyka byt szczegdlnie zauwazalny u pacjentow, ktorzy w momencie rozpoczecia badania mieli w wywiadzie wcze$niejszy udar
krwotoczny badz zawal lakunamy. W przypadku pacjentow z wezesniejszym udarem krwotocznym lub zawatem lakunarnym w wywiadzie stosunek
ryzyka i korzy$ci dla stosowania atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w takich przypadkach przed rozpoczgciem leczenia nalezy
whikliwie rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia udaru krwotocznego. Wplyw na miegénie szkieletowe: Atorwastatyna, podobnie jak inne
inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wptywa¢ na migénie szkieletowe i powodowac bole migéniowe, zapalenie migsni i
miopati¢, ktéra moze prowadzi¢ do rabdomiolizy, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu. Charakteryzuje si¢ on znacznym zwigkszeniem aktywnosci
kinazy kreatynowej (> 10 razy GGN), mioglobinemia i mioglobinurig, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Bardzo rzadkie przypadki
wystapienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) zglaszano w trakcie leczenia niektorymi
statynami lub po jego zakonczeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace si¢ ostabienie migsni proksymalnych oraz zwigkszona aktywno$¢ kinazy
kreatynowej w surowicy, utrzymujaca si¢ mimo przerwania leczenia statynami._Przed leczeniem: Atorwastatyna powinna by¢ przepisywana z
ostroznoscig pacjentom, u ktoérych wystepuja czynniki predysponujace do rabdomiolizy. Przed wilaczeniem leczenia statynami nalezy zbadaé
aktywnos¢ kinazy kreatynowej (CK) w nastgpujacych przypadkach: uposledzenie czynnosci nerek; niedoczynno$é tarczycy; choroby migsni lub
wystepowanie dziedzicznych chorob migsni w wywiadzie rodzinnym; wczesniejsze wystapienie dziatania uszkadzajacego migsnie po stosowaniu
statyn lub fibratow; choroby watroby w wywiadzie i (lub) picie duzych ilosci alkoholu; u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 70 lat) konieczno$é
wykonania takich badan powinna by¢ rozpatrywana w kontek$cie innych czynnikow ryzyka predysponujacych do wystapienia rabdomiolizy;
sytuacjach, w ktorych st¢zenie w osoczu moze by¢ zwigkszone, np. interakcje oraz specjalne grupy pacjentéw, w tym podgrupy genetyczne. W takich




sytuacjach nalezy rozwazy¢ ryzyko rozpoczgcia leczenia wzgledem mozliwych korzysci, zaleca si¢ takze kontrolowanie objawow klinicznych. Jesli
aktywnos¢ CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN) nie nalezy rozpoczynaé leczenia. Pomiar aktywnosci kinazy
kreatynowej: Aktywnos$ci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznacza¢ po cigzkim wysitku fizycznym oraz w przypadku wystgpowania innych
przyczyn zwigkszajacych jej aktywno$¢, poniewaz wowczas wlasciwa interpretacja wynikow jest bardzo trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania
aktywnos¢ CK jest istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), pomiaru nalezy dokona¢ ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikow. Podczas
leczenia: Nalezy nakaza¢ pacjentowi niezwloczne zglaszanie wystapienia bolow migsniowych, kurczow lub ostabienia migéni zwlaszcza, jesli
towarzyszy temu ogélne zle samopoczucie lub goraczka. Jesli objawy te wystapia u pacjenta przyjmujacego atorwastatyng, nalezy oznaczyé
aktywnos¢ CK. Jesli jest ona istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), produkt nalezy odstawi¢. Jesli objawy ze strony mig$ni sa znacznie nasilone i na
co dziefi wywotuja dyskomfort u pacjenta, to wowczas nawet gdy aktywno$¢ CK jest < 5 razy GGN, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii. Jesli objawy
kliniczne ustapia, a aktywnos¢ CK powréci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wigczenie atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawce i
przy $cistej kontroli klinicznej. Leczenie atorwastatyna musi by¢ przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN) lub
gdy wystapi, badz podejrzewa si¢ wystapienie rabdomiolizy. Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi: Ryzyko wystapienia rabdomiolizy
wzrasta podczas stosowania atorwastatyny jednocze$nie z niektorymi produktami leczniczymi, ktore moga zwigkszaé stezenie atorwastatyny w
osoczu, takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub inhibitory transportera (np. cyklosporyna, telitromycyna, klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol,
ketokonazol, worykonazol, itrakonazol, pozakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir,
typranawir z rytonawirem itd.). Ryzyko miopatii moze by¢ réwniez zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i innych
pochodnych kwasu fibrynowego, lekow przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV), (boceprewir,
telaprewir, elbaswir z grazoprewirem), erytromycyny, niacyny lub ezetymibu. W miar¢ mozliwo$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych
lekow (niewchodzacych w interakcje) zamiast wymienionych powyzej. W przypadkach konieczno$ci jednoczesnego stosowania wymienionych
lekow z atorwastatyng nalezy starannie rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z jednoczesnym leczeniem. Jesli pacjent otrzymuje leki zwigkszajace
stgzenie atorwastatyny w osoczu, zaleca si¢ zastosowanie mniejszej dawki maksymalnej atorwastatyny. W przypadku silnych inhibitoréw CYP3A4
nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej atorwastatyny i zaleca si¢ odpowiednia obserwacj¢ kliniczng pacjenta. Atorwastatyny
nie wolno podawac jednoczes$nie z produktami leczniczymi zawierajacymi kwas fusydowy dziatajacymi ogdlnoustrojowo ani w okresie 7 dni od
zakonczenia leczenia kwasem fusydowym. U pacjentéw, u ktorych podawanie ogolnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza si¢ za konieczne, leczenie
statynami nalezy przerwaé leczenie statynami na okres terapii kwasem fusydowym. Istniejg doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym
niektorych zakonczonych zgonem) wsérod pacjentow leczonych kwasem fusydowym w skojarzeniu ze statynami. Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w
razie wystapienia jakichkolwiek objawéw w postaci ostabienia, bolu lub tkliwosci migsni, niezwlocznie zglosit si¢ do lekarza. Leczenie statynami
mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni, liczac od daty podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy
konieczne jest dtugotrwale podawanie ogolnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w przypadku leczenia ciezkich zakazen, potrzebe jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego Atrox i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wylacznie po szczegdtowej analizie indywidualnego przypadku i pod
$cistym nadzorem lekarza Stosowanie u dzieci i mtodziezy: Nie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu na wzrost i dojrzewanie piciowe w badaniu
klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogdlnej ocenie dojrzewania i rozwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze
wzrostu i wagi. Srédmiazszowa choroba phuc: Zglaszano pojedyncze przypadki $rédmiazszowej choroby pluc w trakcie leczenia niektérymi
statynami, szczeg6lnie w terapii dlugoterminowej. Objawy moga obejmowaé dusznos¢, nieproduktywny kaszel i ogolne pogorszenie stanu zdrowia
(zmeczenie, utrate masy ciata i goraczke). W razie podejrzenia $rodmigzszowej choroby pluc u pacjenta nalezy przerwal leczenie statynami.
Cukrzyca: Niektore dane wskazuja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwigkszaja stgzenie glukozy we krwi i u niektorych pacjentéw z wysokim
ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci, moga powodowa¢ hiperglikemi¢ o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad
tym ryzykiem przewaza jednak korzy$¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych, a zatem nie powinno si¢ z tego powodu
przerywaé leczenia statynami. Pacjentow z grupy ryzyka (pacjentow, u ktorych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30
kg/m2, ze zwigkszonym stgzeniem trojglicerydow, z nadcisnieniem tgtniczym) nalezy podda¢ kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z
wytycznymi. Substancje pomocnicze: Atrox zawiera laktoze. Produkt ten nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej
jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wplyw jednocze$nie stosowanych lekoéw na atorwastatyne: Atorwastatyna jest metabolizowana przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) i jest
substratem nos$nikow watrobowych — polipeptydow 1B1 (OATP1BI1) i 1B3 (OATP1B3) transportujacych aniony organiczne. Metabolity
atorwastatyny sa substratami OATP1B1. Atorwastatyna jest rowniez zidentyfikowanym substratem biatka opornosci wielolekowej 1 (MDR1) i biatka
opornosci raka piersi (BCRP), co moze ogranicza¢ wchianianie jelitowe i klirens zolciowy atorwastatyny. Jednoczesne stosowanie produktow
leczniczych, ktore sg inhibitorami CYP3A4 lub transporterami biatek moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia atorwastatyny w osoczu i zwigkszy¢
ryzyko wystapienia miopatii. Ryzyko to moze by¢ rowniez zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi, ktore
moga powodowaé miopati¢, np. pochodne kwasu fibrynowego i ezetymib. Inhibitory CYP3A4: Wykazano, ze stosowanie silnych inhibitoréw
CYP3A4 prowadzi do znacznego podwyzszenia st¢zenia atorwastatyny (patrz Tabela 1 i szczegotowe informacje ponizej). O ile to mozliwe, powinno
si¢ unika¢ réwnoczesnego podawania silnych inhibitorow CYP3A4 (np. cyklosporyny, telitromycyny, klarytromycyny, delawirdyny, styrypentolu,
ketokonazolu, worykonazolu, itrakonazolu, pozakonazolu, niektérych lekow przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu HCV (np. elbaswir z
grazoprewirem) i inhibitorow proteazy HIV, w tym rytonawiru, lopinawiru, atazanawiru, indynawiru, darunawiru, itp.). W przypadku, gdy nie mozna
unikng¢ jednoczesnego podawania powyzszych produktow leczniczych z atorwastatyna, powinno si¢ rozwazy¢ uzycie mniejszej dawki poczatkowej i
maksymalnej atorwastatyny oraz zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie kliniczne pacjenta (patrz Tabela 1). Umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np.
erytromycyna, diltiazem, werapamil i flukonazol) moga podwyzsza¢ stgZenie atorwastatyny w osoczu (patrz Tabela 1). Zwigkszone ryzyko miopatii
zaobserwowano w przypadku rownoczesnego stosowania erytromycyny i statyn. Nie zostaty przeprowadzone badania interakcji lekowych oceniajace
wplyw amiodaronu lub werapamilu na atorwastatyne. Zaréwno amiodaron, jak i werapamil sg znanymi inhibitorami aktywno$ci CYP3A4 i ich
rownoczesne podawanie z atorwastatyna moze doprowadza¢ do zwigkszonej ekspozycji na atorwastatyng. Dlatego tez powinno si¢ rozwazyc
stosowanie nizszej maksymalnej dawki atorwastatyny i zaleca si¢ odpowiednie kliniczne monitorowanie pacjenta w przypadku jednoczesnego
stosowania umiarkowanych inhibitorow CYP3A4. Odpowiednie monitorowanie kliniczne jest zalecane po rozpoczgciu leczenia lub po dostosowaniu
dawki inhibitora. Induktory CYP3A4: Jednoczesne stosowanie atorwastatyny i induktorow cytochromu P450 3A (np. efawirenz, ryfampicyna, ziele
dziurawca) moze prowadzi¢ w zmiennym stopniu do zmniejszenia st¢zenia atorwastatyny w osoczu. Ze wzglgdu na podwojny mechanizm interakcji
wykazywany przez ryfampicyn¢ (indukcja cytochromu P450 3A i zahamowanie aktywnosci transportera OATP1B1 w hepatocytach) zaleca si¢
jednoczesne podawanie atorwastatyny z ryfampicyna, poniewaz op6znione podawanie atorwastatyny po podaniu ryfampicyny wiazalo si¢ z istotnym
zmniejszeniem stezenia atorwastatyny w osoczu. Wptyw ryfampicyny na stezenie atorwastatyny w hepatocytach jest jednak nieznany i w przypadku,
gdy jednoczesne stosowanie jest konieczne, nalezy uwaznie kontrolowaé¢ skuteczno$¢ dziatania tych produktow u pacjenta. Inhibitory transportera:
Inhibitory transportera biatek (np. cyklosporyna) moga zwigkszaé wpltyw atorwastatyny na organizm (patrz Tabela 1). Wpltyw hamowania
transporterow wychwytu watroby na stgzenie atorwastatyny w hepatocytach nie jest znany. W przypadku, gdy nie mozna uniknaé jednoczesnego
stosowania, zaleca si¢ zmniejszenie dawki i wlasciwe monitorowanie pod wzgledem skutecznosci (patrz Tabela 1). Gemfibrozyl/pochodne kwasu
fibrynowego: Stosowanie fibratow w monoterapii moze by¢ zwiazane z wystapieniem dziatan niepozadanych ze strony migs$ni, w tym rabdomiolizy.
Ryzyko to moze by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu fibrynowego i atorwastatyny. W przypadku, gdy jednoczesne
stosowanie jest konieczne, nalezy stosowac najnizsze dawki atorwastatyny w celu osiggnigcia efektu terapeutycznego oraz kontrolowac stan pacjenta.
Ezetymib: Stosowanie ezetymibu w monoterapii wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych ze strony mig$ni, w tym z rabdomioliza.
Ryzyko to moze by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania ezetymibu i atorwastatyny. Pacjenci przyjmujacy ezetymib i atorwastatyne
powinni by¢ wlasciwie monitorowani._Kolestypol: Stezenie atorwastatyny i jej aktywnych metabolitow w osoczu byto mniejsze (proporcja stezenia
atorwastatyny: 0,74), gdy kolestypol byt podawany jednoczesnie z produktem Atrox. Jednakze wptyw na lipidy byt wigkszy, kiedy produkt Atrox i
kolestypol podawane byly w skojarzeniu, niz kiedy stosowano tylko jeden lek. Kwas fusydowy: Ryzyko miopatii, w tym rabdomiolizy, moze by¢
zwigkszone, podczas jednoczesnego podawania ogoélnoustrojowego kwasu fusydowego ze statynami. Mechanizm lezacy u podioza tej interakcji
(niezaleznie od tego, czy ma ona charakter farmakodynamiczny czy farmakokinetyczny, czy zarowno farmakodynamiczny, jak i farmakokinetyczny)
jest jeszcze nieznany. Istnieja doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (takze $miertelnych) wsrdd pacjentow leczonych takim skojarzeniem. U
pacjentow, u ktorych podawanie kwasu fusydowego ogdlnoustrojowo uwaza si¢ za konieczne, leczenie atorwastatyna nalezy przerwaé na czas kuracji
kwasem fusydowym. Kolchicyna: Pomimo, iz nie przeprowadzono badan interakcji miedzy atorwastatyna i kolchicyna, podczas jednoczesnego




stosowania tych dwoch produktéw odnotowano przypadki wystapienia miopatii. Z tego wzgledu podczas stosowania atorwastatyny w skojarzeniu z
kolchicyng nalezy zachowa¢ ostroznos¢. Wplyw atorwastatyny na inne leki stosowane jednocze$nie: Digoksyna: Podczas jednoczesnego podawania
wielokrotnych dawek digoksyny i 10 mg atorwastatyny, stezenie digoksyny w osoczu w stanie stacjonarnym nieznacznie zwigkszylo sig¢. Pacjenci
przyjmujacy digoksyng¢ powinni by¢ wlasciwie monitorowani. Doustne Srodki antykoncepcyjne: Jednoczesne podawanie produktu Atrox i doustnych
srodkow antykoncepcyjnych zwigksza stgzenie noretysteronu i etynyloestradiolu w osoczu. Warfaryna: W badaniach klinicznych z udzialem
pacjentow otrzymujacych przewlekla terapi¢ warfaryng jednoczesne podawanie atorwastatyny w dawce 80 mg na dobe i warfaryny powodowalo
niewielkie skrocenie czasu protrombinowego o okoto 1,7 sekund podczas pierwszych 4 dni przyjmowania obu tych lekow. Czas ten powrdcit do
warto$ci wyjsciowej w ciggu 15 dni stosowania atorwastatyny. Chociaz odnotowano tylko bardzo rzadkie przypadki klinicznie znaczacych interakcji
z lekami przeciwzakrzepowymi, czas protrombinowy nalezy oznaczy¢ przed zastosowaniem atorwastatyny u pacjentdow stosujacych kumaryne i
odpowiednio czesto podczas leczenia poczatkowego, aby upewni¢ sig, ze czas protrombinowy nie ulegnie znaczacej zmianie. Kiedy czas
protrombinowy zostanie ustabilizowany, moze on by¢ kontrolowany w odstgpach czasowych zazwyczaj zalecanych pacjentom stosujacym kumaryne.
Jesli dawkowanie atorwastatyny zostanie zmienione lub catkowicie przerwane, nalezy zastosowaé taka sama procedurg. Stosowanie atorwastatyny u
pacjentow nieprzyjmujacych lekow przeciwzakrzepowych nie jest zwigzane z wystapieniem krwotokow lub ze zmiang czasu protrombinowego.
Dzieci i miodziez: Badania interakcji lekowych zostaty przeprowadzone tylko u pacjentow dorostych. Zakres interakcji u dzieci i mtodziezy jest
nieznany. W przypadku stosowania produktu w tej grupie pacjentéw nalezy uwzgledni¢ powyzsze interakcje wystepujace u pacjentdw dorostych oraz
ostrzezenia podane w punkcie Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Interakcje lekow

Tabela 1: Wplyw réwnoczesnego stosowania produktéw leczniczych na farmakokinetyke atorwastatyny
Réwnocze$nie stosowany produkt Atorwastatyna
leczniczy i sposéb dawkowania Dawka (mg) Stosunek AUC& | Zalecenia kliniczne®
Typranawir 500 mg BID/ Rytonawir 40 mg wdniu 1, 9,4 W przypadku, gdy rownoczesne stosowanie
200 mg BID, 10 mg w dniu 20. atorwastatyny jest niezbedne, nie nalezy
8 dni (od 14. do 21. dnia) przekracza¢ 10 mg atorwastatyny na dobg.
_ _ Zaleca si¢ kliniczne monitorowanie takich
Telaprewir 750 mg co 8h, 10 dni 20 mg, SD 79 pacjentow.
Cyklosporyna 10 mg OD 8,7
5,2 mg/kg/dzien, przez 28 dni
stabilna dawka
Glekaprewir 400 mg raz na dobe + 10 mg raz na dobe 83 Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z
pibrentaswir 120 mg raz na dobg, 7 dni przez 7 dni produktami leczniczymi zawierajagcym glekaprewir

lub pibrentaswir.

Lopinawir 400 mg BID/ Rytonawir 100 | 20 mg OD 59 W przypadku, gdy rownoczesne stosowanie
mg BID, przez 4 dni atorwastatyny jest

14 dni niezbedne, zaleca si¢ stosowanie jej mniejszych
Klarytromycyna 80 mg OD 45 dawek podtrzymujacych.

500 mg BID, 9 dni przez 8 dni W przypadku dawek atorwastatyny

przekraczajacych 20 mg, zaleca si¢ monitorowanie
kliniczne pacjentow.

Sakwinawir 400 mg BID/ Rytonawir 40 mg OD 39 W przypadku, gdy rownoczesne stosowanie

(300 mg BID przez 4 dni atorwastatyny jest niezbedne, zaleca si¢ stosowanie

od 5.-7. dnia, zwigkszone jej mniejszych dawek podtrzymujacych.

do 400 mg BID 8. dnia), W przypadku dawek atorwastatyny

w dniach 4.-18., przekraczajacych 40 mg, zaleca si¢ monitorowanie

30 min po podaniu atorwastatyny kliniczne pacjentow.

Darunawir 300 mg BID/ 10 mg OD 3,4

Rytonawir 100 mg BID, przez 4 dni

9 dni

Itrakonazol 200 mg OD, 40 mg SD 33

4 dni

Fosamprenawir 700 mg BID/ 10 mg OD 25

Rytonawir 100 mg BID, przez 4 dni

14 dni

Fosamprenawir 10 mg OD 2,3

1400 mg BID, 14 dni przez 4 dni

Elbaswir 50 mg raz na dobg + 10 mg w dawce 1,95 Podczas jednoczesnego stosowania z produktami

grazoprewir 200 mg raz na dobe, 13 dni | jednorazowej zawierajacymi elbaswir lub grazoprewir nie nalezy
podawa¢ dawki atorwastatyny wigkszej niz 20 mg
na dobg.

Nelfinawir 1250 mg BID, 10 mg OD 1,74 Brak specjalnych zalecen.

14 dni przez 28 dni

Sok grejpfrutowy, 40 mg, SD 1,37 Jednoczesne picie duzych ilosci soku

240 mL OD* grejpfrutowego i przyjmowanie atorwastatyny nie
jest zalecane.

Diltiazem 240 mg OD, 40 mg, SD 1,51 Po wiaczeniu leczenia diltiazemem lub

28 dni dostosowaniu jego dawki zalecane jest

odpowiednie monitorowanie kliniczne pacjenta.

Erytromycyna 500 mg QID, 7 dni 10 mg, SD 1,33 Zalecana jest mniejsza dawka maksymalna i
monitorowanie kliniczne pacjentow.

Amlodypina 10 mg, pojedyncza dawka | 80 mg, SD 1,18 Brak specjalnych zalecen.




Cymetydyna 300 mg QID, 10 mg OD 1,00 Brak specjalnych zalecen.

2 tygodnie przez 2 tygodnie
Kolestypol 10 g BID, 24 tygodnie 40 mg OD przez 8 0,74** Brak specjalnych zalecen.
tygodni
Zobojetniajaca kwas zawiesina 10 mg OD 0,66 Brak specjalnych zalecen.
wodorotlenkéw magnezu i glinu, przez 15 dni
30 mL QID, 17 dni
Efawirenz 600 mg OD, 10 mg 0,59 Brak specjalnych zalecen.
14 dni przez 3 dni
Ryfampicyna 600 mg OD, 40 mg SD 1,12 W przypadku, gdy nie mozna unikng¢ skojarzonego
7 dni stosowania atorwastatyny i ryfampicyny, zaleca si¢
(réwnoczesne podawanie) jednoczesne podawanie tych lekow oraz
Ryfampicyna 600 mg OD, 40 mg SD 0,20 monitorowanie Kliniczne.
5 dni (rozdzielone dawki)
Gemfibrozyl 600 mg BID, 40 mg SD 1,35 Zalecana jest mniejsza poczatkowa dawka i
7 dni monitorowanie kliniczne pacjentow.
Fenofibrat 160 mg OD, 7 dni 40 mg SD 1,03
Boceprewir 800 mg TID, 40 mg SD 2,3 Zalecana jest mniejsza poczatkowa dawka i
7 dni monitorowanie kliniczne pacjentéw. Podczas

jednoczesnego stosowania z boceprewirem, dawka
atorwastatyny nie powinna przekracza¢ 20 mg na
dobe.

&  Oznacza stosunek lekow (jednoczesnego podawania danego leku i atorwastatyny w stosunku do atorwastatyny podawanej w monoterapii).
Znaczenie kliniczne.

Zawiera jeden lub wiecej sktadnikow, ktore hamuja CYP3A4 i moga zwigkszac¢ osoczowe stezenia produktow leczniczych metabolizowanych
przez CYP3A4. Picie jednej szklanki 240 ml soku grejpfrutowego takze powodowato obnizenie AUC aktywnego ortohydroksylowego
metabolitu 0 20,4%. Duze ilosci soku grejpfrutowego (ponad 1,2 1 dziennie przez 5 dni) zwiekszaty 2,5-krotnie AUC dla atorwastatyny oraz
1,3-krotnie AUC dla aktywnych inhibitorow reduktazy HMG-CoA (atorwastatyny i metabolitow).

** Stosunek okre§lony na podstawie pojedynczej probki pobranej 8—16 godz. po podaniu dawki.

OD = raz na dobg; SD = dawka jednorazowa; BID = dwa razy na dobg; TID = trzy razy na dobg; QID = cztery razy na dobe
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Tabela 2: Whplyw atorwastatyny na farmakokinetyke produktéw leczniczych podawanych réwnoczesnie
Atorwastatyna i sposéb Produkt leczniczy podawany réwnocze$nie
dawkowania Produkt leczniczy/Dawka (mg) Stosunek AUC* Zalecenia kliniczne
80 mg OD Digoksyna 0,25 mg OD, 20 dni 1,15 Pacjenci otrzymujgcy digoksyne
przez 10 dni powinni by¢ odpowiednio
monitorowani.
40 mg OD Doustna antykoncepcja OD, 1,28 Brak specjalnych zalecen.
przez 22 dni 2 miesiace 1,19

- noretindron 1 mg
- etynyloestradiol 35 pg

80 mg OD * Fenazon, 600 mg SD 1,03 Brak specjalnych zalecen.
przez 15 dni
10 mg, SD Typranawir 500 mg BID/rytonawir 200 mg 1,08 Brak specjalnych zalecen.
BID,
7 dni
10 mg, OD przez 4 dni Fosamprenawir 1400 mg BID, 14 dni 0,73 Brak specjalnych zalecen.
10 mg OD przez 4 dni Fosamprenawir 700 mg BID/rytonawir 100 0,99 Brak specjalnych zalecef.
mg BID,
14 dni

&  Oznacza stosunek lekow (jednoczesnego podawania danego leku i atorwastatyny w stosunku do atorwastatyny podawanej w monoterapii).
*  Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek atorwastatyny i fenazonu wptywato w stopniu niewielkim lub zadnym na klirens fenazonu.
OD = raz dziennie; SD = dawka jednorazowa; BID = dwa razy na dobe

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Kobiety w wieku rozrodczym: Kobiety w wieku rozrodezym podczas leczenia powinny stosowaé skuteczne
metody zapobiegajace cigzy. Cigza: Atrox jest przeciwwskazany w trakcie cigzy. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy. Nie
przeprowadzono kontrolowanych badan 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 zwierzgtach wykazaty szkodliwy wpltyw na
reprodukcje. Leczenie kobiet cigzarnych atorwastatyng moze zredukowaé u plodu poziom mewalonianu, ktory jest prekursorem biosyntezy
cholesterolu. Miazdzyca jest procesem przewleklym i zwykle zaprzestanie stosowania w trakcie cigzy produktow leczniczych obnizajacych stgzenie
lipidow powinno mie¢ niewielki wptyw na dlugoterminowe ryzyko zwigzane z pierwotna hipercholesterolemia. Dlatego tez produkt Atrox nie
powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy i kobiet, ktore probuja zajs¢ w ciazg lub podejrzewaja, ze sa w ciazy. Leczenie produktem Atrox powinno
zostaé przerwane na czas trwania cigzy lub do momentu ustalenia, ze pacjentka nie jest w cigzy. Karmienie piersia: Nie wiadomo czy atorwastatyna
lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. U szczurdw, stgzenia atorwastatyny i jej metabolitow w osoczu sa podobne do tych w mleku. Ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, kobiety stosujace Atrox nie powinny karmi¢ niemowlat piersia. Atorwastatyna
jest przeciwwskazana podczas karmienia piersig. Plodno$é: W badaniach na zwierzetach, nie wykazano wptywu atorwastatyny na ptodno$¢ samcow i
samic. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Atrox nie wywiera istotnego wplywu na zdolno§¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dzialania niepozadane: W bazie danych kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych atorwastatyny
spo$rdd 16 066 pacjentéw leczonych przez $rednio 53 tygodnie (8755 atorwastatyna vs.7311 placebo), 5,2% pacjentow w grupie leczonej
atorwastatyna w poréwnaniu do 4,0% w grupie otrzymujacej placebo przerwato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. W oparciu 0 dane z badan
klinicznych i licznych dos§wiadczen po wprowadzeniu leku na rynek ponizej przedstawiono profil dziatan niepozadanych produktu Atrox. Czgstosé¢
wystepowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie z nastgpujaca zasada: czegsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: Czgsto: zapalenie blony §luzowej nosa i gardta. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: matoptytkowos¢. Zaburzenia
ukfadu immunologicznego: Czesto: reakcje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto: hiperglikemia.
Niezbyt czesto: hipoglikemia, zwigkszenie masy ciala, anoreksja. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: koszmary senne, bezsennosé. Zaburzenia




uktadu nerwowego: Czesto: bol glowy. Niezbyt czgsto: zawroty glowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia
obwodowa. Zaburzenia oka: Niezbyt czgsto: nieostre widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i blgdnika: Niezbyt czgsto: szumy
uszne. Bardzo rzadko: utrata stuchu. Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i srodpiersia: Czesto: bole gardta i krtani, krwawienie z nosa.
Zaburzenia zofadka i jelit: Czgsto: zaparcia, wzdgcia, niestrawno$¢, nudnosci, biegunka. Niezbyt czgsto: wymioty, bol w gornej i dolnej czgsei
brzucha, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci zotadkowej, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zoélciowych: Niezbyt czgsto: zapalenie
watroby. Rzadko: cholestaza. Bardzo rzadko: niewydolno$¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Niezbyt czgsto: pokrzywka, wysypka,
$wiad, tysienie. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, w tym rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka. Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej: Czesto: bole migéni, bole stawow, bole konczyn, skurcze migéni,
obrzek stawow, bol plecow. Niezbyt czesto: bol szyi, zmeczenie migéni. Rzadko: miopatia, zapalenie mig¢éni, rabdomioliza, zerwanie mig$nia,
problemy dotyczace $ciggien czasami powiklane zerwaniem $ciggna. Bardzo rzadko: zespdt toczniopodobny. Czgsto$¢ nieznana: immunozalezna
miopatia martwicza. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Niezbyt
czesto: zle samopoczucie, oslabienie, bole w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, zmeczenie, goraczka. Badania diagnostyczne: Czesto:
nieprawidlowe wyniki badah czynnosci watroby, zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt czgsto: obecno$¢ biatych krwinek w
moczu. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA w trakcie stosowania produktu

Atrox obserwowano podwyzszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy. Zmiany te byly przewaznie miernie nasilone, przemijajace i
niewymagajace przerwania terapii. Istotne klinicznie (> 3 razy GGN) zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8%
pacjentow przyjmujacych produkt Atrox. Bylo ono zalezne od wielkosci dawki leku i odwracalne u wszystkich pacjentow. Zwigkszenie aktywnosci
kinazy kreatynowej (CK) w surowicy (> 3 razy GGN) zanotowano u 2,5% pacjentéow przyjmujacych produkt Atrox. Wyniki te sa podobne do
otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA. Zwigkszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN) wystapito u 0,4%
pacjentow otrzymujacych produkt Atrox. Dzieci i mlodziez: Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat leczonych
atorwastatyng byt na ogét podobny do profilu pacjentéw, ktorzy otrzymywali placebo. Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi
odnotowanymi w obydwu grupach, niezaleznie od oceny zwiazku przyczynowego, byly zakazenia. Nie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu na
wzrost i dojrzewanie piciowe w badaniu klinicznym, trwajagcym przez okres trzech lat, opartym na ogdlnej ocenie dojrzewania i rozwoju, ocenie na
podstawie skali Tannera oraz pomiarze wzrostu i wagi. Profil bezpieczefistwa i tolerancji u dzieci i mlodziezy byl podobny do znanego profilu
bezpieczenstwa stosowania atorwastatyny u pacjentow dorostych. Baza danych bezpieczenstwa klinicznego zawiera dane dotyczace 520 dzieci
leczonych atorwastatyna, sposrod ktorych 7 pacjentow byto w wieku < 6 lat, 121 pacjentdw w wieku 6-9 lat, a 392 pacjentow w wieku 1017 lat. Na
podstawie dostgpnych danych czestosé, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sa podobne jak u pacjentow dorostych. W trakcie leczenia
niektorymi statynami zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: zaburzenia seksualne, depresja, pojedyncze przypadki $rodmigzszowej choroby
phuc, szczegolnie w trakcie dlugotrwatego stosowania, cukrzyca: Czesto$¢ zalezy od obecnoéci lub braku czynnikow ryzyka (stezenie glukozy na
czczo > 5,6 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, zwigkszone stezenie trojglicerydow, nadcisnienie tgtnicze w wywiadzie). Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu Przedawkowanie:. Nie jest okreslone specyficzne leczenie w przypadku przedawkowania atorwastatyny. W przypadku
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe i jesli zachodzi koniecznos$¢ zastosowac srodki podtrzymujace czynnosci zyciowe. Nalezy
monitorowa¢ czynnos$¢ watroby i aktywnos$¢ kinazy kreatynowej (CK). Hemodializa nie zwigkszy w znaczacym stopniu klirensu atorwastatyny, gdyz
lek wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66
51 500. ATROX 10, 10 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11246. ATROX 20, 20 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11247. ATROX 40,
40 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11248. Dostepne opakowania: 30 i 60, 90 tabletek powlekanych (ATROX 10), 30, 60 i 90 tabletek
powlekanych (ATROX 20), 10, 30, 60 i 90 tabletek powlekanych (ATROX 40), 10 i 30 tabletek powlekanych (ATROX 80 mg). Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: ATROX 10 — 11246 (wydane przez MZ), ATROX 20 — 11247 (wydane przez MZ), ATROX 40 — 11248 (wydane przez
MZ), ATROX 80 mg — 20517 (wydane przez URPL, WM i PB). Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Dostepne opakowania:
30,60,90 tabletek. Odplatnosé — refundacja. Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych obowiazujacy od 01.03.2020.

Nazwa Wysokosé
postaci [Zawartos¢ opakowania Cena detaliczna , .doplaty-
dawka Swiadczeniob
iorcy
Atrox 10, tabl. .
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 9,33 6,17
powl., 10 mg
Atrox 10, tabl.
60 tabl. 9,09 2,78
powl., 10 mg
Atrox 10, tabl.
90 szt. 13,02 3,91
powl., 10 mg
Atrox 20, tabl. X
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 14,97 8,66
powl., 20 mg
Atrox 20, tabl.
60 tabl. 17,38 5,21
powl., 20 mg
Atrox 20, tabl.
90 szt. 24,59 7,38
powl., 20 mg
Atrox 40, tabl. X
30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 29,17 16,54
powl., 40 mg
Atrox 40, tabl.
60 tabl. 32,99 9,90
powl., 40 mg
Atrox 40, tabl.
90 szt. 46,75 14,03
powl., 40 mg
Atrox, tabl. 30 szt. 40,83 15,57
powl., 80 mg



mailto:ndl@urpl.gov.pl

