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1.  

40 mg film tablet  

 

2.  

Etkin madde:  

40 mg  

 

 

Laktoz monohidrat   82,64 mg 

Kroskarmeloz sodyum           90,00 mg 

 

Bölüm  

 

3. F  

Film tablet 

 

 

4.  

4.1. Terapötik endikasyonlar 

Hiperkolesterolemi 

durumlarda, diyete ilave olarak, primer hiperkolesterolemi, heterozigot 

apolipoprotein B ve trigliseridin dü

 

 

ilave olarak, 
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Kardiyovasküler olaylardan koruma 

iyovasküler olaylardan korunmada 

endikedir.  

 

4.2.  

Pozoloji: 

e

g  

-

seviyeleri 2-  

 

Primer Hiperkolesterolemi ve Kombine Hiperlipidemi 

 

Heterozigot Ailesel Hiperkolesterolemi 

Bundan sonra, ya doz günde maximum 80 m’ a yükseltilebilir ya da günde bir kez 40 

r. 

 

Homozigot Ailesel Hiperkolesterolemi 

 

Homozigot ailesel hiperkolesterolemili hastalarda atorvastatin dozu günde 10 ila 80 

- avilere 

 

 

Kardiyovasküler olaylardan koruma 

-) 

dozlar gerekli olabilir. 
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Uygulama  

 

 

 

 

 

Böbrek yetmezli ; böb in LDL-

olan  

 

 

4.4. 
 

Pediyatrik Hastalarda (10-   

 

maksimum dozu günde 20 

dozlar ve kombine tedavi çal

 
 

Geriyatrik popülasyon:  

popülasyon  

 

  

  

-KoA redüktaz inhibitörleri ile fibratl

Etkileri ve 4.5). 

 

Siklosporin, klaritromisin, itrakonazol ya da belli proteaz inhibitörlerini 

kullanan hastalarda dozaj 

Siklosporin ya da HIV proteaz inhibitörleri (tipranavir ile ritonavir) ya da hepatit C 

proteaz inhibitörü (telaprevir) kullanan hastalarda, Divator ile tedaviden 
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darunavir ile ritonavir kombinasyonu, fosamprenavir, veya fosamprenavir ile ritonavir 

kombinasyonu, Divator 

 

önerilir. HIV proteaz inhibitörü nelfinavir veya hepatit C proteaz inhibitörü boceprevir 

alan hastalarda Divator 

 

 

4.3. Kontrendikasyonlar 

 

-     

- 

erum transaminaz yükselmesi olan, 

-  

 

 

 4.4.  

 

atorvastatin tedavisini 

takiben 

(ULN) 3 

atorvastatin tedavisinin kesilmesi önerilir. Hem pazarlama öncesi hem de pazarlama 

 

  

 

 

ndan fazla olmak üzere, iki veya daha fazla durumda) 

0.2, 

belirti ve 

ara 

 

sekelsiz devam  
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Divator i

pazarlama 

 

Alternatif bir etyoloji bulunmazsa; Divator  

 

Divator 

semptomu acilen bildirm  

 

 

 

sürekli transaminaz yükselmesi olanlarda atorvastatin kontrendikedir . 

 

 

 

 (ULN) 

neden olur. Siklosporin ve CYP3A4’ ün güçlü inhibitörleri (örn. klaritromisin, 

itrakonazol, ve HIV proteaz inhibitörleri) gibi belli ilaçlarla atorvastatin yüksek 

 

Statin 

(immune mediated necrotizing myopathy-

IMNM; statin tedavisinin 

karakterizedir. 
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Diffüz miyalji, kas hassasiyeti 

 , 

 

fa ait ilaçlar ile beraber siklosporin, fibrik asit türevleri 

(gemfirbozil, fenofibrat gibi), eritromisin, klaritromisin, hepatit C proteaz inhibitörü 

telaprevir, saquinavir ile ritonavir, lopinavir ile ritonavir, tipranavir ile ritonavir, 

darunavir ile ritonavir, fosamprenavir, fosamprenavir ile ritonaviri içeren HIV proteaz 

klaritromisin, saquinavir ile ritonavir, lopinavir ile ritonavir, darunavir ile ritonavir, 

fosamprenavir ya da fosamprenavir ile ritonavir, azol antifungalleri veya niasinin lipid 

ris

ge

garantisi yoktur. 

 

 

 

Atorvastatin, rabdomiyoliz için predisposan faktörleri olan hastalarda, dikkatli reçete 

yap  

- Böbr  

- Hipotiroidi 

-  

- Daha önce statin veya fibrat ile kas toksisitesi hikayesi 

-  
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-

 

 

Bu gibi durumlar

klinik monitorizasyon önerilmelidir. 

 

 

 

 

 

edilmelidir. 

nsiyon,önemli cerrahi müdahale, travma, ciddi 

hastalarda atorvastastin tedavisi geçici olarak veya tamamen kesilmelidir. 

 

 

E  Reçeteleme önerisi 

ile ritonavir), hepatit C proteaz inhibitörü 

(telaprevir) 

Atorvastatin 

 

HIV proteaz inhibitörü (lopinavir ile ritonavir) Dikkatle ve gereken en 

 

Klaritromisin, itrakonazol, HIV proteaz 

inhibitörleri (sakinavir ile ritonavir*, darunavir ile 

ritonavir, fosamprenavir ile ritonavir)  

Günlük 20 mg 

atorvastatin 

 

HIV proteaz inhibitörleri (nelfinavir) Hepatit C 

proteaz inhibitörü (boceprevir) 

Günlük 40 mg 

atorvastatin 

 

*  
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 HMG-

a birlikte, HMG-KoA redüktaz inhibitörlerinin majör 

toplamda yarar zarar dengesi belirgin olarak olumlu görünmektedir ve bu nedenle 

statin tedavisinin kesilmesi için bir ned

5.6 ila 6.9 mmol/L, BMI> 30 mg/m2

 

 

HMG-KoA redüktaz inhibitörleri

v

-KoA redüktaz inhibitörlerinin erkek fertilitesi üzerindeki etkileri 

pitüiter- -KoA redüktaz 

sev

 

 

Hemorajik inme: 

e inme veya geçici iskemik 

atak n bir klinik 

-hoc analizine göre, atorvastatin 80 mg grubunda plasebo grubuyla 

aseboya 

 hemorajik 

atorvastatin). Bununla birlikte atorvastatin 80 mg ile tedavi edilen hastalarda herhangi 

bir t y (123’e 

. 
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irmeleri 

 

 

 

10- talarda güvenlik ve 

etkinlik; 6 

tedavi edilen hastalarda genellikle plasebo nzer bir advers 

deneyim profili , nedensellik 

pülasyonunda 20 mg 

üzeri dozlar da, erkeklerde büyüme veya 

ilebilir 

 

yöntem tavsiye edilmelidir ATOR, ergenlik öncesi 

v kapsayan kontrollü klinik deneylerde 

 

 

 

 

Atorvastatinin pla  

max 

30). LDL-  

görülen  
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aktoz 

-

 

 

göz önünde  

 

4.5.  

HMG-KoA 

(gemfibrozil, fenofibrat gibi), niasin veya sitokrom P450 3A4 inhibitörlerinin 

 

    

 

günlük Kla  

  

 

Sitokrom P450 3A4 inhibitörleri: 

Atorvastatin sitokrom P450 3A4 ile metabolize edilir. Atorvastatinin sitokrom P450 

3A4 inhibitörleri ile birlikte uygul

üzerindeki  

 

Eritromisin/klaritromisin: 

Sitokrom P450 3A4’ün bilinen inhibitörleri olan eritromisinin (günde 4 kez, 500 mg) 

yüksek 

 

  

 

 

Divator’ un birçok HIV proteaz inhibitörü kombinasyonu ve hepatit C proteaz 

inhibitörü telaprevir 

proteaz inhibitörü  tipranavir ile ritonavir veya hepatit C proteaz inhibitörü telprevir 
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nelfinavir veya hepatit C proteaz inhibitörü boceprevir alan hastalarda, 

 

 

Diltiazem hidroklorid: 

Atorvastatin 

 

 

Simetidin: 

Simetidin ile 

 

 

 

Atorvastatin (20-40 mg) ile 

atorvastatinin zolün atorvastatin 

ile birlikte 

geçmemelidir. 

 

Greyfurt Suyu: 

fazla tüketilirse (>1.2 litre/günde) atorvastatinin plazma  

sebep olur. 

 

Sitokrom P450 3A4 indükleyicileri: 

birlikte 

azalmaya nede , (sitokrom 

P450 3A4 B1 inhibisyonu), 

atorvastatinin  

sonra atorvastatinin geci

a  
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Antasitler: 

Magnezyum ve alüminyum hidroksit içeren bir oral antasit süspansiyonun 

atorvastatinle 

%35 -  

 

Antipirin: 

 

 

Azitromisin: 

Günde tek doz 10 mg atorvastatin ile günde tek doz 500 mg azitromisinin beraber 

 

 

Oral kontraseptifler:  

Noretindron ve etinil östradiol içeren bir oral kontraseptifle birlikte uygulama, 

 

 

Varfarin: 

Atorvastati

 

edilmelidir. 

 

Amlodipin: 

mg  
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Atorvastatin 

 

Atorvastatin ile siklo

 

 

Gemfibrozil: 

HMG-

miyopati/ rabdomiyoliz riski nedeniyle, Divator’ un gemfibrozil ile birlikte 

 

 

Ezetimib: 

 

 

Kolestipol: 

-

 

 

Fusidik asit: 

etli kas problemleri 

 

 

Digoksin: 

plazma digoksin ko
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alan hastalar dikkatle izlenmelidir. 

 

 

-KoA redüktaz inhibitörleri birli

dikkat edilmelidir. 

 

Niasin: 

Divator 

Divator dozunun az  

 

 

Antihipertansif ajanlar ile ve östrojen replasman tedavilerinde atorvastatinin beraber 

 

  

 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 

Gebelik kategorisi: X 

 

uygun ko

(Bkz.  Atorvastatin

 

 

Gebelik dönemi: 

Atorvastatin gebelikte kontrendikedir. 
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Laktasyon dönemi: 

nedeniyle, ator  4.3). 

 

 

 

 

 

yeteneklerinde herhangi bi

olay yoktur.  

 

4.8.  

ollü (8.755 

atorvastatin ve 

tedaviyi  4 

 

narak; 

 

 

 

10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden 

tahminle hareket edilemiyor). 

 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:  

 : nazofaranjit 

 

Seyrek : trombositopeni 

 

 : alerjik reaksiyonlar 

Çok seyrek : anafilaksi 
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Metabolizma ve beslenme   

   : hiperglisemi 

 :  

 

 : kabus görme, uykusuzluk 

 

    

mayan  

Seyrek   : periferal nöropati 

 

  

Seyrek    

 

  

Çok seyrek  :  

 

     

 

Gastrointestinal lar:  

   

diyare 

 : kusma, abdo  

 

Hapeto-  

 :hepatit 

Seyrek   :kolestaz 

Çok seyrek   

 

 

  

Seyrek   : anjiyonörotik ödem, büllü döküntüler (eritema mültiforme, 

Stevens Johnson Sendromu ve toksik epidermal nekroliz dahil) 
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Kas-   

   : miyalji, 

 

 :  

Seyrek   : miyopati, miyozit, rabdomiyoliz, bazen rüptür ile seyreden 

tendonopati 

 

 

 : impotans 

Çok seyrek  : jinekomasti 

Genel bozukluklar   

  

 

 

   :  

 

 : idrarda pozitif beyaz kan hücreleri 

-

 

 

 

-  

bölüm 4.4). 

 

Pediyatrik popülasyon: 

Klinik  güvenlilik verisi 

- 0-
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Elde olan verilere dayanarak, çoc

 

 

 

  

  

 Seksüel disfonksiyon. 

 Depresyon 

 

Bölüm 4.4). 

  
2 

hipertansiyon hikayesi) 

onfüzyon) 

 (1 gün- 

 

 

 

4.9.  

 

halinde, hasta semptomatik olarak tedavi edilmeli ve gereken destekleyici tedbirler 
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klerensini  

 

5.  

5.1.  Farmakodinamik özellikler 

Farmakoterapötik grup: -

KoA  

 

ATC Kodu: C10AA05 

Atorvastatin 3-hidroksi-3-metil-glutaril- -KoA), kolesterolü de 

içeren stero

 olan HMG-

Homozigot ve heterozigot ailesel hiperkolesterolemi, hiperkolesteroleminin ailesel 

olmayan tipleri ve karma dislipidemisi olan hastalarda atorvastatin total-K, LDL-K ve 

 - -K’da 

 meydana getirir. 

 

dansiteli lipoprotein) 

dansiteli initeli LDL reseptörü 

üzerinden olesterol ile 

trigliseridden zengin lipoproteinlerde, LDL gibi aterosklerozu 

i ve 

küçük LDL partikülleri ile beraber üçlü bir ortamda bulunur, bu duruma koroner kalp 

-lipid 

trigliser

  

 

Atorvastatin HMG-  kolesterolü ve LDL 

düzeylerini e hücre yüzeyindeki 

hepatik LDL  

 

Atorvastatin LDL üretimini ve LDL partiküllerinin sa

septör aktivitesinde 
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büyük DL kolesterol, VLDL 

kolesterol, orvastatin, 

disbetalipoproteinemili  

 

Bir doz- -80 mg) total kolesterolü (%30-%46), LDL 

kolesterolü (%41-%61), apo B’i (%34-%50) ve trigliseridi (%14-%33) az

sonuçlar, heterozigot ailesel hiperkolesterolemisi, hiperkolesteroleminin ailesel 

olmayan tipleri ve kombine hiperkolesterolemisi olan hastalardaki sonuçlar ile 

 

 

Atorvastatin 10-  

otal kolesterol, 

LDL-kolesterol, trigliserid düzeylerinde ve total-K/HDL-K ve LDL-K/HDL-K 

ba ca 

atorvastatin (10-80 -K’de ortalama %5.1-8.7 

 

 

rak aktiftir. Atorvastatinin 

en 

merkez olan - yonundan daha çok 

ilaç dozu ile 

a  

 

  

Anglo- - 

Scandinavian Cardiac Outcomes Trial Lipid Lowering Arm, ASCOT-LLA), 

atorvastatinin ölümcül ve ölümcül olmay

daha önce miyokard enfarktüsü veya anjina tedavisi öyküsü olmayan ve total 

kolesterol düzeyi <251mg/dL olan 40-

 

faktörlerinden en az üçü mevcuttu: 

birinci derece akrabada KKH öyküsü, 

 serebrovasküler olay, spesifik EKG anomalisi, 

proteinüri/albuminüri. Bu çift kör, plasebo 
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 diyabetik olmayan hastalarda <140/90 

mmHg, diyabetik hastalarda <130/80 mmHg) ve günde 10 mg atorvastatin (n=5168) 

 Her iki tedavi kolunda da iyi kan 

 atorvastatin tedavisi uygulanan 

 plasebo grubu ile 

 

 

 

 

Olay Risk 

(%) 

(atorvastatin’e 

 

 

Koroner olaylar (ölümcül KKH + ölümcül 

olmayan MI) 

%36 100 ve 154 0.0005 

Total kardiyovasküler olaylar ve 

 

%20 389 ve 483 0.0008 

Total koroner olaylar %29 178 ve 247 0.0006 

Ölümcül ve ölümcül olmayan inme* %26 89 ve 119  0.0332 

* 

derecesine (

ektedir. 

 

   

 

  

 

Atorvastatin Diyabe ve Atorvastatin Diabetes 

Study, CARDS), atorvastatinin ölümcül ve ölümcül olmayan kard

üzerindeki dL ve 

mg/dL olan, 40- nda 
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h retinopati, mikroalbuminüri veya makroalbuminüri. 

Bu randomize, çift kör, çok merkezli, 

izlem süresince hastalar günlük 10 mg atorvastatin (n=1428) ya da plasebo (n=1410) 

ile tedavi edilm

önceden beli k sebebiyle 

 

 

gibidir: 

Olay                                                               Gö  

                                                                             (atorvastatin ve 

                                                                                                plasebo ile) 

Majör kardiyovasküler olaylar [ölümcül ve 

ölümcül olmayan AMI, sessiz MI, akut KKH 

 

revaskülarizasyon, inme] 

MI (ölümcül ve ölümcül olmayan AMI,  

sessiz MI)                                                             %42             38 ve 64            0.0070 

           21 ve 39            0.0163 
                                      

AMI = akut miyokard enfarktüsü; KABG = koroner arter baypas greft; KKH = 

koroner anjiyoplasti. 

 

-

 

 

(%27’lik azalma 

(p=0.0592)). 

ol  

 

Ateroskleroz 

 

Atherosclerosis with Aggressive Lipid-Lowering Study, REVERSAL), atorvastatin 80 
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mg kalp 

 

 

 tatin 

kolunda (n=253) ateroskleroz 

 

grubunda (n=253) %-0.4 (p=0.98) ve pravastatin grubunda (n=249) %+2.7 (p=0.001) 

 atorvastatinin etkisi istatistiksel olarak 

 

 

Atorvastatin grubunda LDL-  ± 28’den ortalama 78.9 

mg/dL ± -K b 150 mg/dL ± 

26’dan 

zamanda ortalama -18.4, p<0.0001), ortalama 

TG düzeyini %20 -6.8, p<0.0009) ve ortalama apolipoprotein 

B’i %39. (pravastatin: %-

Atorvastatin ortalama HDLK’ü 

). Atorvastatin grubunda CRP’de 

vastatin grubundaki azalma %5.2  

 

 

 

 

(Stroke Prevention by Aggressive Reduction in Cholesterol Levels, SPARCL) 

80 mg atorvastatin veya plasebonun inme üzerindeki etkisi, son 6 

ay içinde inme veya 

(KKH) öyküsü bulunmayan 4731 hasta 

-  

mg/dL idi. Ortalama izlem süresi 

LDL-K düzeyleri atorvastatin grubunda 73 mg/dL, plasebo grubunda ise 129 mg/dL 
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ölümcül 

CI, 0.72-1.00; sonra 0.84; 

% 95 CI, 0.71-0.99; p=0.03). Atorvastatin 80 mg tedavisi, major koroner ol

(HR 0.67; %95 CI, 0.51-  %95 CI, 

0.48-0.74; p<0.001) ve rinin (HR 0.57; %95 CI, 0.44-0.74; 

 

 

Post-hoc analizine göre, atorvastatin 80 mg plasebo ile ka

inme 11.6, p=0.01) ve 

hemorajik inme 1.4, p=0.02). 

Ölümcül hemorajik 

plasebo). Atorvastatin 80 aya 

hemorajik inme ile giren ve 

plasebo) hastalar hariç tüm hasta  

 

Atorvastatin 80 mg ile tedavi edilen hastalarda herhangi bir tip inme (265 atorvastatine 

3 atorvastatine ka

plasebo) benzer 

 

 

Kardiyovasküler Olaylardan Sekonder Korunma 

Yeni Hedefler New Targets, TNT), atorvastatin 

kalp  

sonunda atorvastatin 10mg/gün ile <130mg/dL’lik LDL-K seviyesi hedefine 

 sonra hastalar atorvastatin 10 mg/gün ya da 80 mg/gün almak 

üzere randomize edil

LDL-K, TK, TG, non-HDL-K ve HDL-K seviyeleri atorvastatin 80 mg ile tedavi 

47 mg/dL; atorvastatin10 mg ile ise 99, 177, 152, 129 ve 
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yovasküler olaya (KKH 

nedeniyle 

ölümcül olan veya olmayan inme) kadar geçen süre olarak belirle

80 mg/gün kolunda, atorva

majör  

atorvastatin 10 mg/gün kolunda 548 olay) ve atorvastatin 80 mg/gün tedavisi ile majör 

kardiyovasküler olaylard  

 

 

Önemli Sonuç Atorvastatin 

10mg 

(N=5006) 

Atorvastatin 

80mg 

(N=4995) 

 

HRa (%95 CI) 

B  n (%) n (%)  

kardiyovasküler olay 548 (10.9) 434 (8.7) 0.78 (0.69, 0.89) 

      

gerektirmeyen MI 

308 (6.2) 243 (4.9) 0.78 (0.66, 0.93) 

olmayan) 

155 (3.1) 117 (2.3) 0.75 (0.59, 0.96) 

SONUÇLAR**      

 164 (3.3) 122 (2.4) 0.74 (0.59, 0.94) 

-

vaskülarizasyon prosedürüb 

904 (18.1) 667 (13.4) 0.72 (0.65, 0.80) 

b 615 (12.3) 545 (10.9) 0.88 (0.79, 0.99) 

a Atorvastatin 80mg: atorvastatin 10mg 
b  

* 

miyokard enfarktüsü, hayata döndürülen kardiyak arest, ölümcül ve ölümcül olmayan 

inme 

** birincil sonuçlara dahil olmayan ikincil sonuçlar 

= miyokard enfarktüsü; KKY= konjestif kalp 

= koroner arter beypas greft 
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284 il kardiyovasküler ölüm 

vastatin grubuna göre 80 mg atorvastatin grubunda 

daha az 

atorvastatin 80  

 

Atorvastatinin iskemik olaylar ve total mprtalite üzerindeki etkileri, Agresif Kolestrol 

Aggressive Cholesterol  Bu çok 

merkezli, maya, 3.086 akut koroner 

süre boyunca günde 80 mg atorvastatin veya plasebo 

gru Atorvastatin grubunda son LDL-K düzeyi 72 

mg/dL, total-K 147 mg/dL, HDL-K 48 mg/dL 

grubunda ise son LDL-K düzeyi 135 mg/dL, total-K 217 mg/dL, HDL-K 46 mg/dL ve 

TG 187 mg/dL bul

ölçüde az iskemisi ile angina pektoris 

 

- m riskini benzer 

enfarktüsü ve 

iskemik 

 

 

alarda ek azalma, In the 

Incremental Decrease in Endpoints Through Aggresive Lipid Lowering Study) 

si ile 

simvastatin 20-40 mg/gün  kardiyovasküler 

(%81), beyaz (%99) olup ortalama -K 

f, 

randomize, aç

Atorvastatin 80 mg tedavisi ile ortalama LDL-K, total kolesterol, trigliserid ve non 
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HDL-  iken simvastatin 20-40 

mg/g  

 

KKH, ölümcül olmayan miyokard enfarktüsü, canla

mg/gün -40 mg/gün kolunda 463 

(%10.4) olay, HR 0.89 %95 CI (0.78 – 

 ndan, her iki tedavi kolunda fark s

80 mg tedavi kolunda 366 (%8.2)’a -40 mg tedavi kolunda 374 

(%8.4)). 

 

 

Pediyatrik Hastalarda Heterozigot Familyal Hiperkolestrolemi 

Çift kör, 

familyal hiperkolesterolemisi (FH) veya ciddi hiperkolesterolemisi olan 10-17 

boyunca atorvastatin (n=140) veya plasebo (n=47) koluna randomize edildi ve daha 

sonra 26 hafta 

LDL- -K 

seviyesi ve ailevi FH öyküsü ya da 

erken -

atorvastati 138.5-

grubunda -324.5 

kez) ilk 4 hafta 10 mg idi, LDL-K düzeyi >130 mg/dL olan olgularda 20 mg’a titre 

edildi. Çift kör fazda 4. haftadan sonra 20 mg’a 

atorvastatin ile tedavi gören grupta 80 idi (%57.1). 

 

-K, trigliserid ve apolipoprotein 

B düze  

 

Atorvastatinin, Heterozigot Familyal Hiperkolesterolemisi veya Ciddi 

Hiperkolesterolemisi Ol rücü 
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Etkisi (Intention-to-Treat 

Ortalama Fark Yüzdesi) 

DOZAJ               N        Total-K     LDL-K       HDL-K       TG      Apolipoprotein B 

Plasebo                47       -1.5          -0.4              -1.9             1.0                0.7 

Atorvastatin        140      -31.4       -39.6              2.8           -12.0            -34.0 

 

-K düzeyi, atorvastatin grubunda 

130.7 mg/dL (aral -242.0 mg/dL), 

-  

 

et döngüsü süresinde veya erkek 

leri üzerinde herhangi bir saptanabilir etkisi 

yoktu. aki çocuklarda 

kontrollü klinik 

enin 

 

 

5.2. Farmakokinetik özellikler 

  

Emilim:  

zla absorbe olur; maksimum plazma 

atorvastatin 

tabletleri - %99 biyoy

Atorvastatinin mutlak -KoA redüktaz 

inhibitör aktivitesinin sistemik 

gastrointestinal mukozadaki presistemik klerense ve/veya hepatik ilk-ge

 

 

 LDL-

  

 Ancak LDL-K 
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Atorvastatinin ortalama  

proteinlerine  

oran  

 

Biyotransformasyon: 

Atorvastatin büyük oranda sitokrom P450 3A4 enzimi ile orto- ve parahidroksilat 

HMGKoA - ve parahidroksilat metabolitleri yoluyla inhibisyonu 

atorvastatininkine denktir. HMG-KoA redüktaz için sirküle eden inhibitör aktivitenin 

bir 

plazma 

hepatik 

vitro 

inhibitörüdür. ndan metabolize 

 

 

 de) 

 -hidroksi metabolitleri 

daha ileri glukuronidasyona tabi olur. 

 

Eliminasyon: 

ederek öncelikle safrada elimine edilir. -

sirkülasyona  Atorvastatinin ortalama plazma eliminasyon 

-ömrü insanlarda -KoA redüktaz için inhibitör aktivitenin 

-ömrü aktif -30 saattir. Oral uygulanan 

atorvastatin dozunun  

 

Hastalardaki karakteristik özellikler: 

 

göre d
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özellikle 

 

lik, 

  

 

Çocuklar: 

 

 

Cinsiyet: 

 

 

 

Böbrek -  

gerekli  . 

 

Hemodiyaliz: 

Böbrek üksek 

oranda 

önemli ölçüde  

 

 

Atorvastatin 

hastalarda belirgin olara

(Childs-  

 

SLOC1B1 polimorfizmi: 

Atorvastatin dahil tüm HMG-KoA redüktaz inhibitörlerinin hepa

alarda 

-kat daha 

yüksek 
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bilinmemektedir. 

 

 

 

 

(bkz. , ve bölüm 4.5 

 illeri). 

 

 

Birlikte uygulanan ilaç ve 

doz rejimi 

Atorvastatin 

 Doz (mg) 

Alan (AUC)’daki 
& 

Cmaks’daki 
& 

#Siklosporin 5.2 

mg/kg/gün, stabil doz 

28 gün boyunca günde 

bir kez 10 mg 

.7 kat .7 kat 

#Tipranavir 500 mg Günde 

iki kez / ritonavir 200 mg 

Günde iki kez, 7 gün 

Tek doz 10 mg 9.4 kat 8.6 kat 

#Telaprevir 750 mg q&h, 

10 gün 

Tek doz 20 mg  kat  kat 

#‡Sakinavir 400 mg, Günde 

iki kez/ ritonavir 400 mg, 

Günde iki kez, 15 gün 

4 gün boyunca günde 

bir kez 40 mg 

 kat 3 kat 

#Klaritromisin 500 mg, 

ünde iki kez, 9 gün 

8 gün boyunca günde 

bir kez 80 mg 

 kat 5.4 kat 

#Darunavir 300 mg ünde iki 

kez/ ritonavir 100 mg 

Günde iki kez, 9 gün 

4 gün boyunca günde 

bir kez 10 mg 

 kat 2.25 kat 

#  200 mg, 

Günde bir kez, 4 gün 
Tek doz 40 mg 

 

 kat %20 

# Fosamprenavir 700 mg 

Günde iki kez /ritonavir 

100 mg Günde iki kez, 14 

gün 

4 gün boyunca günde 

bir kez 10 mg 

 kat 84 kat 
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# Fosamprenavir 1400 mg 

Günde iki kez, 14 gün 

4 gün boyunca günde 

bir kez 10 mg 

 kat  kat 

#Nelfinavir 1250 mg Günde 

iki kez, 14 gün 

28 gün boyunca günde 

bir kez 10 mg 

  

# Greyfurt suyu, 240 mL, 

Günde bir kez* 

Tek doz 40 mg   

Diltiazem 240 mg, Günde 

bir kez, 28 gün 

Tek doz 40 mg   

Eritromisin 500 mg, Günde 

dört kez, 7 gün 

Tek doz 10 mg  %33 %38 

Amlodipine 10 mg, Tek 

doz 

Tek doz 80 mg  %15  

Simetidin 300 mg, Günde 

bir kez, 4 hafta 

2 hafta boyunca günde 

bir kez 10 mg 

  

Kolestipol 10 mg, Günde 

iki kez, 28 hafta 

28 hafta boyunca    

Maalox TC® 30 ml, Günde 

bir kez, 17 gün 

15 gün boyunca günde 

bir kez 10 mg 

  

Efavirenz 600 mg, Günde 

bir kez, 14 gün 

3 gün boyunca 10 mg   

#Rifampin 600 mg, Günde 

bir kez, 7 gün (birlikte 

verilir) † 

Tek doz 40 mg   

#Rifampin 600 mg, Günde 

dozlarda) † 

Tek doz 40 mg   

#Gemfibrozil 600 mg 

Günde iki kez, 7 gün 

Tek doz 40 mg  

küçük 

 

Fenofibrat 160 mg Günde 

bir kez, 7 gün 

Tek doz 40 mg   

Boceprevir 800 mg Günde 

3 kez, 7 gün 

Tek doz 40 mg   

 

& -B)/B], I = etkile

 
 

#  
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greyfurt tüketimi (günde 750 mL – 

bildiri  
 

** Doz verilmesinden 8 –  
 

 

ölçüde azalma ile 

önerilmektedir. 

 

‡ 

 

 

Atorvastatinin Birlikte Uyg  

Atorvastatin Birlikte uygulanan ilaç ve doz rejimi 

  

Alan (AUC)’daki 
& 

Cmaks’daki 
& 

15 gün boyunca 

günde bir kez 80 

mg 

Antipirin, Tek doz 600 

mg 

3 kat 1 kat 

14 gün boyunca 

günde bir kez 80 

mg 

#Digoksin, Günde bir kez 

0.25 mg, 20 gün 

15 kat 20 kat 

22 gün boyunca 

günde bir kez 40 

mg 

Günde bir kez oral 

kontraseptif, 2 ay 

– 1 mg nortindron 

–  

 

 

28 kat 

19 kat 

 

 

23 kat 

30 kat 

Tek doz 10 mg Tipranavir 500 mg ünde 

iki kez/ritonavir 200 mg 

Günde iki kez, 7 gün 

 

yok 

4 gün boyunca 

günde 1 kez 10 mg 

Fosamprenavir 1400 mg 

Günde iki kez, 14 gün 
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4 gün boyunca 

günde 1 kez 10 mg 

Fosamprenavir 700 mg 

Günde iki kez/ritonavir 

100 mg Günde iki kez, 14 

gün 

 

yok 

 
& [(I-B)/B], I = E

 
 

# . 

 

 

5.3 Klinik öncesi güvenilirlik verileri 

 

Atorvastatin 

vücut n) 63 kat yüksekti ve EAA 

(0-24) -

erkeklerde 

 ksek insan dozundan 

250 kat fazla - -11 kat 

 bütün kimyasal olarak benzer ilaçlar, hem fare hem de 

 kilosu olarak, tavsiye edilen en yüksek klinik dozun 

  

 

Metabolik aktivasyonlu ve aktivasyonsuz in vitro testlerde (Salmonella typhimurium 

ve Escherichia coli 

in vitro HGPRT ileri mutasyon te

in vivo fare mikronukleus testinde 

negatiftir. 

 

– 225 mg/kg/gün'e 

veya 120 mg/kg dozlarda atorvastatin, 
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HMG-

dair deney

r. Atorvastatin veya metabolitlerinin insan sütüne 

 

 

 

6. , 

6.1  

Kalsiyum karbonat 

Laktoz monohidrat 

Mikrokristal selüloz 

Kroskarmeloz sodyum 

Hidroksi propil selüloz 

Polisorbat 80 

Magnezyum stearate 

Saf su 

Film Kaplama (Polivinil alkol, Titanyum dioksit, PEG 3350 Toz, Talk)  

 

6.2  Geçimsizlikler 

  

6.3  Raf ömrü 

36 ay. 

6.4  Saklamaya yönelik özel tedbirler 

25 C   
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6.5    

PVC/ Alu / PA – alüminyum blister 

 

 

6.6  

 Kontrolü 

uygun olarak imha edilmelidir. 

 

7.  

 

. sok. 7/3 

Balgat-ANKARA 

Tel: 0 312 287 74 10 

Faks: 0 312 287 61 15 

 

8. RUHSAT NUMARASI 

208/94 

 

9.  

: 02.10.2006 

Ruhsat yenileme tarihi:  

 

10.  

 

 

 


