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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, 
ΤΙΣΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο 

ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ



 

 

Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Αυστρία Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H Sortis 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H Sortis 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H Sortis 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Αυστρία Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H Sortis 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Βέλγιο Pfizer S.A. Lipitor 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Βέλγιο Pfizer S.A. Lipitor 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Βέλγιο Pfizer S.A. Lipitor 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Βέλγιο Pfizer S.A. Lipitor 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

∆ανία Pfizer ApS Zarator 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

∆ανία Pfizer ApS Zarator 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

∆ανία Pfizer ApS Zarator 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

∆ανία Pfizer ApS Zarator 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Φιλανδία Pfizer Oy Lipitor 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Φιλανδία Pfizer Oy Lipitor 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Φιλανδία Pfizer Oy Lipitor 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Φιλανδία Pfizer Oy Lipitor 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Γερµανία PARKE-DAVIS GmbH   Sortis 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Γερµανία PARKE-DAVIS GmbH   Sortis 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Γερµανία PARKE-DAVIS GmbH   Sortis 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Γερµανία PARKE-DAVIS GmbH   Sortis 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα Pfizer Hellas AE Lipitor 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα Pfizer Hellas AE Lipitor 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα Pfizer Hellas AE Lipitor 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα Pfizer Hellas AE Lipitor 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία PARKE-DAVIS SpA   Xarator 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία PARKE-DAVIS SpA   Xarator 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία PARKE-DAVIS SpA   Xarator 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ιταλία PARKE-DAVIS SpA   Xarator 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Λουξεµβούργο Pfizer S.A. Lipitor 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Λουξεµβούργο Pfizer S.A. Lipitor 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Λουξεµβούργο Pfizer S.A. Lipitor 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Λουξεµβούργο Pfizer S.A. Lipitor 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ολλανδία Pfizer bv Lipitor 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ολλανδία Pfizer bv Lipitor 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ολλανδία Pfizer bv Lipitor 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ολλανδία Pfizer bv Lipitor 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Laboratórios Pfizer, Lda Zarator 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Laboratórios Pfizer, Lda Zarator 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Laboratórios Pfizer, Lda Zarator 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Πορτογαλία Laboratórios Pfizer, Lda Zarator 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Ισπανία PARKE-DAVIS, S.L. Zarator 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Σουηδία Pfizer AB Lipitor 10mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Σουηδία Pfizer AB Lipitor 20mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Σουηδία Pfizer AB Lipitor 40mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 

Σουηδία Pfizer AB Lipitor 80mg Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο 
δισκίο 

Από στόµατος χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ 

ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΑΤΟΡΒΑΣΤΑΤΙΝΗΣ 
(Sortis και συναφείς ονοµασίες - βλέπε παράρτηµα I) 
 
Το Sortis και οι συναφείς ονοµασίες περιέχουν ατορβαστατίνη, έναν γνωστό αναστολέα της 
αναγωγάσης του 3-υδροξυ-3-µεθυλογλουταρυλικού-συνενζύµου Α (HMG-CoA) (στατίνη), που έχει 
καταχωρηθεί στην ΕΕ από το 1996 µέσω ∆ιαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης και εθνικών 
διαδικασιών. Οι τρέχουσες εγκεκριµένες ενδείξεις της ατορβαστατίνης είναι οι ακόλουθες: 
- ως συµπληρωµατικό της δίαιτας για τη µείωση της αυξηµένης ολικής χοληστερόλης, της LDL 

χοληστερόλης, της απολιποπρωτεϊνης Β και των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς µε πρωτοπαθή 
υπερχοληστερολαιµία, συµπεριλαµβανοµένης της οικογενούς υπερχοληστερολαιµίας 
(ετερόζυγη µορφή) ή της συνδυασµένης (µικτής) υπερλιπιδαιµίας (αντιστοιχεί στους τύπους ΙΙα 
και ΙIβ της ταξινόµησης κατά Fredrickson), όταν η ανταπόκριση στη δίαιτα και σε άλλες µη 
φαρµακευτικές αγωγές είναι ανεπαρκής. 

- για τη µείωση της ολικής χοληστερόλης και της LDL χοληστερόλης σε ασθενείς µε οµόζυγη 
οικογενή υπερχοληστερολαιµία, ως συµπληρωµατικό άλλων θεραπειών µείωσης των επιπέδων 
των λιπιδίων (π.χ. LDL αφαίρεση) ή εφόσον αντίστοιχες θεραπείες δεν είναι διαθέσιµες. 

 
Ιστορικό της τροποποίησης τύπου ΙΙ (µείζονος σηµασίας) µέσω της διαδικασίας αµοιβαίας 
αναγνώρισης 

Στον αρχικό φάκελο της τροποποίησης τύπου ΙΙ που υποβλήθηκε µέσω διαδικασίας αµοιβαίας 
αναγνώρισης, ο αιτών αξίωσε την ακόλουθη ένδειξη: 
«Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς µε πολλαπλούς παράγοντες κινδύνου (π.χ. 
διαβητικούς τύπου 2 µε έναν παράγοντα κινδύνου και υπερτασικούς ασθενείς µε 3 παράγοντες κινδύνου) 
µε κανονικά ή αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης χωρίς ωστόσο κλινικά έκδηλη στεφανιαία νόσο». 
 
Η διατύπωση αυτή βασίστηκε στα αποτελέσµατα δύο τυχαιοποιηµένων ελεγχόµενων δοκιµών που 
πραγµατοποιήθηκαν µε 10 mg ατορβαστατίνης για την πρωτογενή πρόληψη της καρδιαγγειακής 
νόσου. Η µελέτη ASCOT-LLA πραγµατοποιήθηκε σε 10 000 ασθενείς (40-79 ετών) µε κανονικά έως 
ελαφρώς αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης, χωρίς προϋπάρχον έµφραγµα του µυοκαρδίου ή θεραπεία 
της στηθάγχης, πάσχοντες ωστόσο από υπέρταση και µε τουλάχιστον 3 ακόµα καρδιαγγειακούς 
παράγοντες κινδύνου, για την εκτίµηση της επίδρασης της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρα και µη 
θανατηφόρα στεφανιαία νόσο. Η ατορβαστατίνη µείωσε σηµαντικά τη συχνότητα στεφανιαίων και 
καρδιαγγειακών συµβαµάτων, των εγκεφαλικών επεισοδίων και των διαδικασιών επαναγγείωσης στο 
σύνολο της κοόρτης της µελέτης. Ωστόσο, στις αναλύσεις των υποοµάδων ανά φύλο (81% άντρες, 
19% γυναίκες), ευεργετική δράση της ατορβαστατίνης παρατηρήθηκε στους άντρες αλλά δεν µπόρεσε 
να επαληθευτεί στις γυναίκες, ενώ η συνολική θνησιµότητα και η καρδιαγγειακή θνησιµότητα ήταν 
αριθµητικά µεγαλύτερες (όχι σηµαντικά) στις γυναίκες ασθενείς. Η µελέτη CARDS 
πραγµατοποιήθηκε σε 2 838 ασθενείς (ηλικίας 40-75 ετών) µε κανονικά έως ελαφρώς αυξηµένα 
επίπεδα χοληστερόλης, µε διαβήτη τύπου 2 και 1 πρόσθετο καρδιαγγειακό παράγοντα κινδύνου, χωρίς 
κλινικά έκδηλη στεφανιαία νόσο. Η ατροβαστατίνη µείωσε σηµαντικά τη συχνότητα σοβαρών 
καρδιαγγειακών συµβαµάτων, τη συχνότητα θανατηφόρων, µη θανατηφόρων οξέων εµφραγµάτων του 
µυοκαρδίου και των βουβών εµφραγµάτων του µυοκαρδίου καθώς και τη συχνότητα των εγκεφαλικών 
επεισοδίων. 
 
Στην τελική αναφορά αξιολόγησης (1 Νοεµβρίου 2005), το κράτος µέλος αναφοράς πρότεινε την 
ακόλουθη ένδειξη και ο ΚΑΚ συµφώνησε επί αυτής: 
«Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2 και έναν πρόσθετο 
παράγοντα κινδύνου, µε κανονικά έως ελαφρά αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης, χωρίς κλινικά έκδηλη 
στεφανιαία νόσο». 
 
περιορίζοντας έτσι την ένδειξη στον πληθυσµό που συµπεριλήφθηκε στη δοκιµή CARDs και 
µεταφέροντας τα αποτελέσµατα της δοκιµής ASCOT-LLA σε µια περιγραφή περιλαµβανόµενη στο 
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τµήµα 5.1 της ΠΧΠ, µε βάση την έλλειψη της αποδειχθείσας αποτελεσµατικότητας στην υποοµάδα 
των γυναικών.  
 
Στο τέλος της ∆ιαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης υπήρξε ασυµφωνία µεταξύ κρατών µελών 
αναφορικά µε τη διατύπωση της προτεινόµενης ένδειξης, η οποία περιγράφει ικανοποιητικά τα 
στοιχεία των µελετών ASCOT-LLA και CARDS, αποκλείοντας στην ουσία τη θεραπεία των µη 
διαβητικών, και την 1η ∆εκεµβρίου 2005, η Ισπανία γνωστοποίησε στην CHMP επίσηµο 
παραπεµπτικό για διαιτησία. Στην συνεδρίαση της ολοµέλειας που πραγµατοποιήθηκε τον ∆εκέµβριο, 
η CHMP ενέκρινε κατάλογο ερωτήσεων εστιαζόµενο στα ακόλουθα σηµεία: 
 
1. Τον τρόπο µε τον οποίο θα αντανακλάται αποτελεσµατικά στην ΠΧΠ η απουσία σηµαντικού 

αποτελέσµατος υπέρ της ατορβαστατίνης για τον σύνθετο κύριο στόχο και τους διάφορους 
δευτερεύοντες στόχους στην υποοµάδα των γυναικών.  

 
2. Το αν θα αποκλειστεί ο στοχευόµενος πληθυσµός της µελέτης ASCOT-LLA από την 

προτεινόµενη ένδειξη, αποκλείοντας έτσι τη θεραπεία µη διαβητικών ασθενών µε υψηλό 
καρδιαγγειακό κίνδυνο. 

 
3. Το αν η καρδιοπροστατευτική δράση της ατορβαστατίνης είναι µεγαλύτερη όταν 

χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε συγκεκριµένη(-ες) αντιϋπερτασική(-ές) θεραπεία(-ες) και το 
αν αυτό θα πρέπει να αντανακλάται στην ΠΧΠ. 

 
4. Μέχρι ποιο σηµείο θα µπορούσε η θεραπευτική ένδειξη που αξιώνεται να εφαρµοστεί σε δόσεις 

ατορβαστατίνης διαφορετικές από αυτή που δοκιµάστηκε στις δοκιµές CARDS και ASCOT-
LLA. 

 
5. Μια περίληψη των εγκεκριµένων ενδείξεων της ατορβαστατίνης βάσει των µελετών ASCOT-

LLA και CARDS σε ολόκληρη την ΕΕ. 
 
Αξιολόγηση της Κλινικής Αποτελεσµατικότητας 
 
Το κύριο ζήτηµα που συζητήθηκε από την CHMP ήταν τα αποτελέσµατα της δοκιµής ASCOT-LLA, 
κυρίως η απουσία αποδεδειγµένου οφέλους και η αυξητική τάση θνησιµότητας στην υποοµάδα των 
γυναικών και, δεύτερον, ο αντίκτυπος της παρατηρηθείσας αλληλεπίδρασης µεταξύ του 
αντιϋπερτασικού αµλοδιπίνη και της ατορβαστατίνης στα κύρια αποτελέσµατα της δοκιµής για 
συγκεκριµένες υποοµάδες. Η ατορβαστατίνη µείωσε σηµαντικά τη συχνότητα των στεφανιαίων και 
καρδιαγγειακών συµβαµάτων, των εγκεφαλικών επεισοδίων και των διαδικασιών επαναγγείωσης στο 
σύνολο της κοόρτης της µελέτης· ωστόσο δε µπόρεσε να επαληθευτεί ευεργετική δράση στην 
υποοµάδα των γυναικών, ενώ η συνολική θνησιµότητα και η καρδιαγγειακή θνησιµότητα ήταν 
αριθµητικά µεγαλύτερες (όχι σηµαντικά) στις γυναίκες ασθενείς. Προκειµένου να θέσει τα 
αποτελέσµατα της µελέτης ASCOT-LLA σε µια ευρύτερη προοπτική και προκειµένου να υποστηρίξει 
περαιτέρω την ασφάλεια και το όφελος της ατορβαστατίνης στην πρωτογενή πρόληψη των 
καρδιαγγειακών συµβαµάτων, ανεξάρτητα από το φύλο του ασθενούς, ο αιτών παρείχε i) µια σύντοµη 
ανασκόπηση στοιχείων αναφορικά µε το φύλο από άλλες κλινικές δοκιµές στατίνης, ii) την τρέχουσα 
θέση επιστηµονικών κοινοτήτων επί της συνιστώµενης αντιµετώπισης της καρδιαγγειακής νόσου στις 
γυναίκες,  iii) βασικά αποτελέσµατα ανά φύλο για τις µελέτες ASCOT-LLA και CARDS, τονίζοντας 
τις οµοιότητες µεταξύ των µελετών, και iv) αναφορά στις ισχύουσες ρυθµιστικές οδηγίες και τους 
επιστηµονικούς περιορισµούς στην ερµηνεία αποτελεσµάτων από αναλύσεις υποοµάδων.  
 
Ο Αιτών παρουσίασε επιχειρήµατα υπέρ της άποψης ότι τα αποτελέσµατα της µελέτης ASCOT-LLA 
για τις γυναίκες µε βάση αναλύσεις υποοµάδων αποτελούν κατά πάσα πιθανότητα τυχαία ευρήµατα 
και δεν θεωρούνται επιστηµονικώς αρκετά ισχυρά ώστε να αποτελέσουν τη βάση για ρυθµιστικές 
ενέργειες. Επιπρόσθετα, ο Αιτών παρείχε επαρκή και αντικειµενική αιτιολογία κατά του περιορισµού 
που  αποκλείει τις γυναίκες από την προτεινόµενη ένδειξη δεδοµένων των σηµερινών γνώσεων για την 
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ευεργετική δράση της θεραπευτικής αγωγής µε στατίνη, συνολικά και στις γυναίκες, 
συµπεριλαµβάνοντας αποτελέσµατα δοκιµών, κατευθυντήριες οδηγίες και διεθνείς συστάσεις.  
 
Το κύριο µέληµα αφορά τον «κίνδυνο της καρδιαγγειακής νόσου». Είναι φανερό ότι το ρυθµιζόµενο 
ηλικιακά απόλυτο όφελος της πρωτογενούς πρόληψης της καρδιαγγειακής νόσου είναι πολύ 
χαµηλότερο στις γυναίκες απ’ ό,τι στους άντρες, µιας και οι γυναίκες διατρέχουν µικρότερο κίνδυνο 
καρδιαγγειακής νόσου στην ίδια ηλικία. Προκειµένου λοιπόν να επιτευχθεί η ίδια απόλυτη 
αποτελεσµατικότητα της ατορβαστατίνης και στα δύο φύλα, είναι απαραίτητο να λάβουν θεραπευτική 
αγωγή γυναίκες που διατρέχουν τον ίδιο µε τους άντρες απόλυτο κίνδυνο, δηλαδή γυναίκες µε 
περισσότερους πρόσθετους παράγοντες κινδύνου, όπως η µεγαλύτερη ηλικία, η εµµηνόπαυση, κλπ. Ο 
ιατρός θα πρέπει να έχει υπόψη ότι η απόφασή του να υποβάλει σε θεραπευτική αγωγή γυναίκες θα 
πρέπει να βασίζεται όχι µόνο στις κατευθυντήριες οδηγίες για την κλινική θεραπεία αλλά και στον 
καθορισµό του απόλυτου καρδιαγγειακού κινδύνου, λαµβάνοντας υπόψη το φύλο, την ηλικία, το 
κάπνισµα, την αρτηριακή πίεση, τη χοληστερόλη, κλπ. (π.χ. χρησιµοποιώντας το Score και τη µελέτη 
Framingham). Εποµένως, η CHMP συµφωνεί ότι ο αποκλεισµός των γυναικών από την ένδειξη θα 
στερούσε τη θεραπεία µε ατορβαστατίνη από µια σηµαντική υποοµάδα του πληθυσµού αν ο 
καρδιαγγειακός κίνδυνος αυτής δικαιολογεί τη συγκεκριµένη θεραπεία, και πιστεύει ότι τα ανωτέρω 
ευρήµατα της µελέτης ASCOT-LLA για την υποοµάδα των γυναικών θα πρέπει να αντανακλώνται 
στο τµήµα 5.1 της ΠΧΠ. 
 
Αναφορικά µε την αλληλεπίδραση που παρατηρήθηκε µεταξύ της ατορβαστατίνης και της 
αµλοδιπίνης, το σώµα των στοιχείων που αξιολογήθηκαν δείχνει ότι η αλληλεπίδραση αυτή είναι 
αµφισβητήσιµης κλινικής συνάφειας, εφόσον υπάρχει, και δεν δικαιολογεί ρυθµιστικές ενέργειες 
υπαγορεύουσες την συνταγογράφηση του προϊόντος. Παρ’ όλα αυτά, η CHMP θεώρησε σχετικό να 
παρουσιαστεί το εύρηµα αυτό και να περιληφθεί σχετική τεκµηριωµένη επισήµανση στην παράγραφο 
όπου συνοψίζονται τα αποτελέσµατα της µελέτης ASCOT-LLA στο τµήµα 5.1 της ΠΧΠ. 
 
∆ευτερεύον ζήτηµα συζήτησης αποτέλεσε η εφαρµοσιµότητα των αποτελεσµάτων των δοκιµών για 
άλλες περιεκτικότητες της ατορβαστατίνης. Η CHMP συµφωνεί ότι δεν υπάρχει λόγος να θεωρηθεί 
ότι υψηλότερες δόσεις θα είχαν µικρότερη δράση απ’ ό,τι η δόση των 10 mg στην εγκεκριµένη 
ένδειξη, ανεξάρτητα από τα µεµονωµένα στοχευόµενα επίπεδα χοληστερόλης και το ενδεχοµένως 
διαφορετικό προφίλ ασφαλείας υψηλότερων δόσεων. Το κατάλληλο σηµείο για τις συστάσεις 
δοσολογίας είναι το κεφάλαιο 4.2 της ΠΧΠ και όχι το κεφάλαιο 4.1, ενώ προστέθηκαν επαρκείς 
συστάσεις δοσολογίας. 
 
Τέλος, διεξοδική ήταν η συζήτηση αναφορικά µε την διατύπωση της ένδειξης, προκειµένου να 
αντανακλά µε τον καλύτερο τρόπο τα αποτελέσµατα των δοκιµών που είχαν αξιολογηθεί. Παρότι 
συµφώνησε µε το αίτηµα του Αιτούντα να µην αποκλειστούν από την ένδειξη οι γυναίκες και οι µη 
διαβητικοί, η CHMP θεωρεί ότι η ένδειξη που αξιώνεται, η οποία αντικατοπτρίζει τους πληθυσµούς 
ασθενών των µελετών ASCOT-LLA και CARDS, είναι υπερβολικά γενική. Πράγµατι, πολλοί από 
τους ασθενείς ήταν χαµηλού κινδύνου, ιδιαίτερα οι γυναίκες στη µελέτη ASCOT-LLA. Τα 
αποτελέσµατα των δοκιµών δείχνουν ότι για κάποιες υποοµάδες χαµηλού κινδύνου που 
συµπεριλήφθησαν στις µελέτες και αντιστοιχούν σε µεγάλους πληθυσµούς, η θεραπευτική αγωγή 
πιθανόν δεν δικαιολογείται µε τις τρέχουσες γνώσεις και η έγκριση αντίστοιχης ένδειξης θα είχε ως 
αποτέλεσµα τη χορήγηση θεραπευτικής αγωγής σε πολλούς ασθενείς που δεν έχουν κανένα όφελος 
από τη θεραπεία µείωσης των επιπέδων των λιπιδίων. Για τον λόγο αυτό, η CHMP είναι της γνώµης 
ότι η ένδειξη πρέπει να περιοριστεί σε ασθενείς µε υψηλό κίνδυνο ενός αρχικού καρδιαγγειακού 
συµβάµατος, αναγκάζοντας έτσι τον συνταγογράφο να πραγµατοποιήσει µια ατοµική εκτίµηση 
κινδύνου παρά να εφαρµόσει έναν αλγόριθµο κατά την απόφασή του επί της θεραπευτικής αγωγής. 
 
Υπό το φως των ανωτέρω, η CHMP καταλήγει ότι η ένδειξη της ατορβαστατίνης για «Πρόληψη των 
καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς µε υψηλό κίνδυνο ενός αρχικού καρδιαγγειακού συµβάµατος, 
ως συµπληρωµατικό της διόρθωσης άλλων παραγόντων κινδύνου», αντανακλά επαρκώς τα διαθέσιµα 
στοιχεία. 
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Γενικό πόρισµα επί της σχέσης ωφέλειας/κινδύνου 
 
Στη συνεδρίαση της 20-23 Μαρτίου 2006, η CHMP εξέτασε τα στοιχεία επί της αποτελεσµατικότητας 
που παρουσιάστηκαν από τους ΚΑΚ και κατέληξε ότι η ατορβαστατίνη, ως συµπληρωµατικό της 
διόρθωσης άλλων παραγόντων κινδύνου, αποδείχθηκε αποτελεσµατική στην πρόληψη 
καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς µε υψηλό κίνδυνο ενός αρχικού καρδιαγγειακού 
συµβάµατος.  
 
Η CHMP εισηγήθηκε τη χορήγηση της τροποποίησης τύπου ΙΙ (µείζονος σηµασίας) για την επέκταση 
της ένδειξης. 
 
ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Εκτιµώντας ότι: 

• η CHMP εξέτασε το παραπεµπτικό που πραγµατοποιήθηκε στο πλαίσιο του άρθρου 6.12 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής, για την ατορβαστατίνη (Sortis και συναφείς 
ονοµασίες – βλέπε παράρτηµα Ι)  

• ο ΚΑΚ εφάρµοσε στην ΠΧΠ το κείµενο που προτάθηκε από την CHMP: 

- Προτείνεται η προσθήκη της ακόλουθης ένδειξης στο τµήµα 4.1: 
 Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς µε υψηλό κίνδυνο ενός αρχικού 
καρδιαγγειακού συµβάµατος (βλέπε τµήµα 5.1), ως συµπληρωµατικό της διόρθωσης άλλων 
παραγόντων κινδύνου. 

 
- Η δοσολογία στο τµήµα 4.2 αναθεωρήθηκε ως εξής: 
 Στις δοκιµές πρωτογενούς πρόληψης η δόση ήταν 10mg ηµερησίως. Υψηλότερες δόσεις 
ενδέχεται να είναι απαραίτητες για την επίτευξη επιπέδων (LDL) χοληστερόλης σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες κατευθυντήριες οδηγίες. 

 
- Το τµήµα 5.1 επικαιροποιήθηκε ώστε να περιλαµβάνει τα αποτελέσµατα των δοκιµών 

ASCOT-LLA και CARDS ως ακολούθως: 
 Πρόληψη της καρδιαγγειακής νόσου 
 Η επίδραση της ατορβαστατίνης στην θανατηφόρο και µη θανατηφόρο στεφανιαία νόσο 
αξιολογήθηκε  σε µια τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, 
την ASCOT-LLA (Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes Trial Lipid Lowering Arm ). Οι 
ασθενείς ήταν υπερτασικοί, ηλικίας 40-79 ετών, χωρίς προηγούµενο έµφραγµα του µυοκαρδίου 
ή θεραπεία της στηθάγχης και µε επίπεδα ολικής χοληστερόλης (TC) ≤6,5 mmol/l (251 mg/dl). 
Όλοι οι ασθενείς παρουσίαζαν τουλάχιστον 3 από τους προκαθορισµένους καρδιαγγειακούς 
παράγοντες κινδύνου: ανδρικό φύλο, ηλικία ≥55 ετών, κάπνισµα, διαβήτης, ιστορικό 
στεφανιαίας νόσου σε συγγενή πρώτου βαθµού, ολική χοληστερόλη: HDL χοληστερόλη 
(TC:HDL-C) >6, περιφερική αγγειακή νόσο, υπερτροφία της αριστερής κοιλίας, προηγούµενο 
εγκεφαλοαγγειακό επεισόδιο, συγκεκριµένη ανωµαλία ΗΚΓ, πρωτεϊνουρία/λευκωµατουρία.  
∆εν διέτρεχαν όλοι οι ασθενείς που συµπεριλήφθηκαν υψηλό κίνδυνο αρχικού καρδιαγγειακού 
συµβάµατος. Οι ασθενείς έλαβαν αντιϋπερτασική θεραπευτική αγωγή (αµλοδιπίνη ή 
δοσολογικό σχήµα µε βάση την ατενολόλη) και είτε 10 mg ατορβαστατίνης ηµερησίως 
(n=5168) είτε εικονικό φάρµακο (n=5137). 
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Η δράση της ατορβαστατίνης στη µείωση του απόλυτου και του σχετικού κινδύνου ήταν η εξής: 
 

 
 
 
 
Σύµβαµα 

Μείωση 
του 

σχετικού 
κινδύνου 

(%) 

Αριθ. 
συµβαµάτων 
(Sortis έναντι 
εικονικού 
φαρµάκου) 

Μείωση 
του 

απόλυτου 
κινδύνου1  

(%) 

 
 
 
 

τιµή p 
Θανατηφόρα CHD συν µη 
θανατηφόρο ΜΙ 
Ολικά καρδιαγγειακά 
συµβάµατα και διαδικασίες 
επαναγγείωσης 
Ολικά στεφανιαία 
συµβάµατα 

 
36 % 

 
 

20 % 
 

29 % 

 
100 έναντι 154 

 
 

389 έναντι 483 
 

178 έναντι 247 

 
1,1 % 

 
 

1,9 % 
 

1,4 % 

 
0,0005 

 
 

0,0008 
 

0,0006 
1Βάσει της διαφοράς στα ανεπεξέργαστα ποσοστά των συµβαµάτων που λαµβάνουν χώρα εντός 
περιόδου µέσης παρακολούθησης 3,3 ετών. 
CHD = στεφανιαία νόσος· ΜΙ = έµφραγµα του µυοκαρδίου. 

 
Η συνολική θνησιµότητα και η καρδιαγγειακή θνησιµότητα δεν µειώθηκαν σηµαντικά (185 
έναντι 212 συµβαµάτων, p=0,17 και 74 έναντι  82 συµβαµάτων, p=0,51). Στις αναλύσεις των 
υποοµάδων ανά φύλο (81% άνδρες, 19% γυναίκες), παρατηρήθηκε ευεργετική δράση της 
ατορβαστατίνης στους άνδρες αλλά αντίστοιχη δράση δε µπόρεσε να επαληθευτεί στις γυναίκες 
πιθανόν λόγω του χαµηλού ποσοστού συµβαµάτων στην υποοµάδα των γυναικών. Η συνολική 
και η καρδιαγγειακή θνησιµότητα ήταν αριθµητικά υψηλότερη στις γυναίκες ασθενείς (38 
έναντι 30 και 17 έναντι 12), αλλά αυτό δεν ήταν στατιστικά σηµαντικό. Υπήρξε σηµαντική 
θεραπευτική αλληλεπίδραση από την αντιϋπερτασική θεραπεία αναφοράς. Το πρωτεύον 
καταληκτικό σηµείο (θανατηφόρα στεφανιαία νόσος συν µη θανατηφόρο έµφραγµα του 
µυοκαρδίου) µειώθηκε σηµαντικά από την ατορβαστατίνη σε ασθενείς που έλαβαν θεραπευτική 
αγωγή µε αµλοδιπίνη (Αναλογία κινδύνου [HR] 0,47 (0,32-0,69) p=0,00008), αλλά όχι σε 
εκείνους που έλαβαν θεραπευτική αγωγή µε ατενολόλη (HR 0,83 (0,59-1,17 ), p= 0,287). 

 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στην θανατηφόρο και µη θανατηφόρο καρδιαγγειακή νόσο 
αξιολογήθηκε επίσης σε µία τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, πολυκεντρική, ελεγχόµενη µε 
εικονικό φάρµακο δοκιµή, την CARDS (Collaborative Atorvastatin Diabetes Study ) σε 
ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2, ηλικίας 40-75 ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό 
καρδιαγγειακής νόσου και µε LDL χοληστερόλη ≤4,14 mmol/l (160 mg/dl) και ολική 
χοληστερόλη (TC) ≤6,78 mmol/l (600 mg/dl). Όλοι οι ασθενείς παρουσίαζαν τουλάχιστον 1 
από τους ακόλουθους παράγοντες κινδύνου: υπέρταση, κάπνισµα, αµφιβληστροειδοπάθεια, 
µικρολευκωµατινουρία ή µακρολευκωµατινουρία. Οι ασθενείς έλαβαν θεραπευτική αγωγή είτε 
µε 10 mg ατορβαστατίνης ηµερησίως (n=1428) είτε µε εικονικό φάρµακο (n=1410) για µια 
περίοδο µέσης παρακολούθησης 3,9 ετών.  
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Η δράση της ατορβαστατίνης στη µείωση του απόλυτου και του σχετικού κινδύνου ήταν η 
εξής: 

 
 
 
 
 
Σύµβαµα 

Μείωση 
του 

σχετικού 
κινδύνου 

(%) 

Αριθ. 
συµβαµάτων 

(Sortis 
έναντι 

εικονικού 
φαρµάκου) 

Μείωση του 
απόλυτου 
κινδύνου1  

(%) 

 
 
 
 

τιµή p 

Οξέα καρδιαγγειακά συµβάµατα 
(θανατηφόρο και µη θανατηφόρο ΑΜΙ, 
βουβό ΜΙ, αιφνίδιος θάνατος από CHD, 
ασταθής στηθάγχη, CABG, PTCA,  
επαναγγείωση, εγκεφαλικό επεισόδιο) 
ΜΙ (θανατηφόρο και µη θανατηφόρο 
ΑΜΙ, βουβό ΜΙ) 
Εγκεφαλικά επεισόδια (θανατηφόρα και 
µη θανατηφόρα) 

 
 
 
 

37 % 
 

42 % 
 

48 % 

 
 
 
 

83 έναντι 127 
 

38 έναντι 64 
 

21 έναντι 39 

 
 
 
 

3,2 % 
 

1,9 % 
 

1,3 % 

 
 
 
 

0,0010 
 

0,0070 
 

0,0163 
1Βάσει της διαφοράς στα ανεπεξέργαστα ποσοστά των συµβαµάτων που λαµβάνουν χώρα εντός 
περιόδου µέσης παρακολούθησης 3,9 ετών. 
ΑΜΙ = οξύ έµφραγµα του µυοκαρδίου· CABG = επέµβαση αορτοστεφανιαίας παράκαµψης µε 
µόσχευµα· CHD = στεφανιαία νόσος· 
ΜΙ = έµφραγµα του µυοκαρδίου· PTCA = διαδερµική αγγειοπλαστική στεφανιαίων αγγείων. 

 
 ∆εν αποδείχθηκε διαφορά στο αποτέλεσµα της θεραπευτικής αγωγής ανάλογα µε το φύλο, 

την ηλικία ή το επίπεδο αναφοράς της LDL χοληστερόλης του ασθενούς. Ευνοϊκή τάση 
παρατηρήθηκε αναφορικά µε το ποσοστό θνησιµότητας (82 θάνατοι στην οµάδα του 
εικονικού φαρµάκου έναντι 61 θανάτων στην οµάδα της ατορβαστατίνης, p=0,0592).  

 
 Μείωση του σχετικού κινδύνου θανάτου της τάξης του 27% (82 θάνατοι στην οµάδα του εικονικού 

φαρµάκου σε σύγκριση µε 61 θανάτους στην οµάδα της ατορβαστατίνης) παρατηρήθηκε µε οριακή 
στατιστική σηµασία (p=0,0592). 

 
• δεν εντοπίστηκαν αρνητικά ευρήµατα αναφορικά µε την ασφάλεια σε σχέση µε την επέκταση 

της ένδειξης. 
 
• η CHMP, συνεπώς, έκρινε ότι η σχέση ωφέλειας/κινδύνου για την προαναφερθείσα επέκταση 

της ένδειξης είναι θετική, 

 
Η CHMP εισηγήθηκε την έγκριση της τροποποίησης των αδειών κυκλοφορίας για τις οποίες η 
περίληψη χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών του προϊόντος 
παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙΙ για την ατορβαστατίνη (Sortis και συναφείς ονοµασίες – βλέπε 
παράρτηµα Ι). 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 10 mg ατορβαστατίνης [ως atorvastatin-calcium 
(trihydrate)]. 
 
Έκδοχα: 
 
Κάθε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  10 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 32,80 mg 
lactose monohydrate. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
Λευκά ελλειψοειδή, επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία µε χαραγµένο τον αριθµό “10” στη µία 
πλευρά και τον κωδικό  “PD 155” στην άλλη. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Υπερχοληστερολαιµία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ενδείκνυται ως συµπλήρωµα της δίαιτας για τη µείωση των 
αυξηµένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης, της απολιποπρωτεΐνης Β και 
των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς µε πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιµία, συµπεριλαµβανοµένης της 
ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιµίας και της συνδυασµένης (µεικτής) υπερλιπιδαιµίας 
(τύπος ΙIα και ΙIβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα και τα άλλα µη φαρµακολογικά µέτρα δεν 
επαρκούν. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ενδείκνυται επίσης για τη µείωση της ολικής χοληστερόλης και της 
LDL – χοληστερόλης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία ως συµπλήρωµα σε 
άλλες υπολιπιδαιµικές  θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες.  
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς για τους οποίους εκτιµάται ότι έχουν υψηλό 
κίνδυνο να εµφανίσουν το πρώτο καρδιαγγειακό σύµβαµα (βλέπε παράγραφο 5.1), ως συµπλήρωµα 
στη ρύθµιση άλλων παραγόντων κινδύνου. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ο ασθενής πριν από τη λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} θα πρέπει να ακολουθήσει µια 
σταθερή υπολιπιδαιµική δίαιτα, την οποία και θα συνεχίσει κατά τη διάρκεια της θεραπείας του µε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}.    
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Η δοσολογία πρέπει να εξατοµικεύεται µε βάση τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης, τους 
στόχους της θεραπείας και την ανταπόκριση του ασθενούς.  
Η συνήθης αρχική δόση είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Τροποποίηση της δοσολογίας πρέπει να 
γίνεται ανά µεσοδιαστήµατα 4 εβδοµάδων ή µεγαλύτερα. Η µέγιστη δόση είναι 80 mg µία φορά την 
ηµέρα.  
 
Κάθε ηµερήσια δόση ατορβαστατίνης πρέπει να χορηγείται εφάπαξ  και µπορεί να λαµβάνεται 
οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µετά ή άνευ γεύµατος.  
 
Σε ασθενείς µε επιβεβαιωµένη στεφανιαία νόσο ή άλλους ασθενείς µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης 
ισχαιµικών επεισοδίων,  ο στόχος της θεραπείας είναι η επίτευξη επιπέδων LDL – χοληστερόλης <3 
mmol/l (ή <115 mg/dl) και ολικής χοληστερόλης <5 mmol/l (ή <190mg/dl). 
 
Προσαρµογή από το άρθρο: "Prevention of coronary heart disease in clinical practice: 
Recommendations of the Second Joint Task Force of European and Other Societies on Coronary 
Prevention" του περιοδικού Atherosclerosis 140 (1998) 199-270. 
 
Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιµία και συνδυασµένη (µεικτή) υπερλιπιδαιµία 
 
Η πλειονότητα των ασθενών ελέγχεται µε χορήγηση 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} άπαξ 
ηµερησίως. Τα αποτελέσµατα της θεραπείας φαίνονται σε 2 εβδοµάδες, ενώ η µέγιστη θεραπευτική 
ανταπόκριση συνήθως επιτυγχάνεται σε 4 εβδοµάδες, διαρκεί δε όσο ο ασθενής παίρνει το φάρµακο. 
 
Ετερόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Η θεραπεία αρχίζει µε 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ηµερησίως. Οι δόσεις να εξατοµικεύονται 
και να τροποποιούνται κάθε 4 εβδοµάδες έως 40 mg ηµερησίως.  Στη συνέχεια, ή η δοσολογία 
αυξάνεται στη µέγιστη τιµή των 80 mg ηµερησίως ή χορηγούνται 40 mg ατορβαστατίνης µία φορά 
την ηµέρα, σε συνδυασµό µε κάποια ρητίνη ανταλλαγής ιόντων. 
 
Οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Σε µία µελέτη παρηγορητικής χορήγησης (Compassionate use study) σε 64 ασθενείς υπήρξαν 
διαθέσιµες πληροφορίες για 46 ασθενείς για τους οποίους είχε επιβεβαιωθεί η ύπαρξη LDL 
υποδοχέων. Σ’ αυτούς τους 46 ασθενείς, η µέση µείωση της LDL – χοληστερόλης ήταν περίπου 21%. 
Η ατορβαστατίνη χορηγήθηκε σε δόσεις µέχρι και 80 mg ηµερησίως. 
 
Η δοσολογία της ατορβαστατίνης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία είναι 10 
έως 80 mg ηµερησίως. Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται σ’ αυτούς ως συµπλήρωµα σε άλλες 
υπολιπιδαιµικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες. 
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Στις µελέτες πρωτογενούς πρόληψης η δόση ήταν 10mg/ηµέρα. Υψηλότερες δόσεις  µπορεί να είναι 
απαραίτητες ώστε να επιτευχθούν τα επίπεδα LDL-χοληστερόλης που προβλέπονται από τις 
τρέχουσες κατευθυντήριες  οδηγίες. 
 
∆οσολογία σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
 
Η νεφρική ανεπάρκεια δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης στο πλάσµα ή την 
επίδρασή του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  στα λιπίδια, εποµένως δεν χρειάζεται τροποποίηση της 
δοσολογίας. 
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Χορήγηση σε ηλικιωµένους 
 
Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του φαρµάκου σε ασθενείς ηλικίας µεγαλύτερης των 70 ετών, 
όταν χρησιµοποιούνται οι συνιστώµενες δόσεις, είναι παρόµοιες µε εκείνες που παρατηρήθηκαν στο 
γενικό πληθυσµό. 
 
Χορήγηση σε παιδιά  
 
Η παιδιατρική χρήση πρέπει να συνιστάται µόνο από τους ειδικούς. Η εµπειρία στα παιδιά είναι 
περιορισµένη σε ένα µικρό αριθµό ασθενών (ηλικίας 4 – 17 ετών) µε σοβαρές δυσλιπιδαιµίες, όπως η 
οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία. Η συνιστώµενη αρχική δοσολογία σε αυτή την 
πληθυσµιακή οµάδα είναι 10 mg ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί µέχρι 80 mg 
ηµερησίως, σύµφωνα µε την ανταπόκριση και την ανεκτικότητα του ασθενούς. Τα δεδοµένα 
ασφάλειας ως προς την ανάπτυξη σ’ αυτό τον πληθυσµό ασθενών δεν έχουν αξιολογηθεί. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αντενδείκνυται σε ασθενείς: 
- µε υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα αυτού του φαρµάκου 
- µε ενεργό ηπατική νόσο ή ανεξήγητη, επιµένουσα αύξηση των τρανσαµινασών του ορού 

µεγαλύτερη από το 3-πλάσιο των ανώτατων φυσιολογικών ορίων 
- µε µυοπάθεια  
- κατά τη διάρκεια της κύησης  
- κατά τη διάρκεια του θηλασµού  
- σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιµοποιούν τα κατάλληλα αντισυλληπτικά 

µέτρα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επίδραση στο ήπαρ 
  
Οι ηπατικές δοκιµασίες πρέπει να εκτελούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια 
περιοδικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν οποιοδήποτε κλινικό σηµείο ή σύµπτωµα ενδεικτικό 
ηπατικής βλάβης θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ηπατικής λειτουργίας. Οι ασθενείς µε 
αυξηµένα επίπεδα τρανσαµινασών θα πρέπει να παρακολουθούνται µέχρις ότου οι διαταραχές 
αποκατασταθούν. Αν µία αύξηση των τιµών των τρανσαµινασών, µεγαλύτερη του 3πλάσιου των 
ανώτερων φυσιολογικών τιµών επιµένει, συνιστάται µείωση της δόσης ή διακοπή της χορήγησης του 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς που 
καταναλώνουν σηµαντικές ποσότητες οινοπνεύµατος ή/και έχουν ιστορικό ηπατικής νόσου. 
 
Επίδραση στους σκελετικούς µυς 
 
Η ατορβαστατίνη, όπως και άλλοι αναστολείς της HMG-CoA  αναγωγάσης, µπορεί, σε σπάνιες 
περιπτώσεις, να επιδράσει στους σκελετικούς µυς και να προκαλέσει µυαλγία, µυοσίτιδα και 
µυοπάθεια, που µπορεί να εξελιχθεί σε ραβδοµυόλυση, µία δυνητικά απειλητική για τη ζωή 
κατάσταση, που χαρακτηρίζεται από σηµαντικά αυξηµένα επίπεδα της φωσφοκινάσης της κρεατίνης –
(CPK) (> 10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια), µυοσφαιριναιµία και µυοσφαιρινουρία, που µπορεί 
να προκαλέσει νεφρική ανεπάρκεια.  
Πριν την έναρξη της θεραπείας 
Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε προδιαθεσικούς παράγοντες για 
εµφάνιση ραβδοµυόλυσης.  Στις καταστάσεις που ακολουθούν πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα 
της φωσφοκινάσης της κρεατίνης (CPK) πριν την έναρξη της θεραπείας µε στατίνες:  
- Νεφρική ανεπάρκεια 
- Υποθυρεοειδισµός 
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- Ατοµικό ή οικογενειακό ιστορικό κληρονοµικής µυϊκής διαταραχής 
- Προηγούµενο ιστορικό µυϊκής τοξικότητας µε στατίνη ή φιµπράτη 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου και/ή όταν καταναλώνονται µεγάλες ποσότητες   
 οινοπνεύµατος 
- Σε ηλικιωµένους (ηλικίας > 70 ετών) η χρησιµότητα µιας τέτοιας µέτρησης πρέπει να 

εξετάζεται µε βάση την ύπαρξη άλλων παραγόντων που προδιαθέτουν για ραβδοµυόλυση. 
 
Σε αυτές τις καταστάσεις θα πρέπει να σταθµίζεται ο κίνδυνος σε σχέση µε το πιθανό όφελος της 
θεραπείας και συνιστάται κλινική παρακολούθηση. 
Εάν τα επίπεδα της CPK είναι σηµαντικώς αυξηµένα ( >5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πριν 
από την έναρξη της θεραπείας δεν πρέπει να γίνει έναρξη αυτής.  
 

Προσδιορισµός της φωσφοκινάσης της κρεατίνης 
Η φωσφοκινάση της κρεατίνης (CPK) δεν πρέπει να προσδιορίζεται µετά από εντατική άσκηση ή 
παρουσία οποιασδήποτε άλλης εύλογης αιτίας αύξησης της CPK, γιατί αυτό δυσκολεύει  την ερµηνεία 
των αποτελεσµάτων.  Εάν τα επίπεδα της CPK, πριν την έναρξη της θεραπείας, είναι σηµαντικώς 
αυξηµένα (> 5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πρέπει να προσδιορίζονται εκ νέου 5 έως 7 
ηµέρες αργότερα για την  επιβεβαίωση  των αποτελεσµάτων. 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
- Πρέπει να ζητείται από τους ασθενείς να αναφέρουν αµέσως µυϊκούς πόνους, κράµπες ή 

αδυναµία, ιδιαίτερα εάν συνοδεύονται από αίσθηµα κακουχίας ή πυρετό.  
- Εάν εµφανιστούν τέτοια συµπτώµατα, ενώ ένας ασθενής βρίσκεται υπό θεραπεία µε 

ατορβαστατίνη, πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα της CPK. Εάν διαπιστωθεί ότι τα επίπεδα 
είναι σηµαντικώς αυξηµένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) η θεραπεία θα πρέπει να 
σταµατήσει.  

- Εάν τα µυϊκά συµπτώµατα είναι σοβαρά και προκαλούν καθηµερινές διαταραχές, ακόµα και αν 
τα επίπεδα CPK είναι αυξηµένα σε ≤ 5 x ανώτατα φυσιολογικά όρια, πρέπει να εκτιµάται η 
ανάγκη διακοπής της θεραπείας. 

- Εάν τα συµπτώµατα υποχωρήσουν και τα επίπεδα της CPK επανέλθουν στο φυσιολογικό,  
- τότε µπορεί να εξεταστεί το ενδεχόµενο επαναχορήγησης της ατορβαστατίνης ή η χορήγηση 

µιας άλλης στατίνης στη χαµηλότερη δόση και υπό στενό έλεγχο.  
- Η ατορβαστατίνη  πρέπει να διακοπεί εάν σηµειωθούν κλινικά σηµαντικές αυξήσεις στα 

επίπεδα της CPK (>10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) ή εάν διαγνωσθεί ή υπάρχει 
υπόνοια ραβδοµυόλυσης. 
 

Ο κίνδυνος εµφάνισης ραβδοµυόλυσης αυξάνεται όταν η ατορβαστατίνη χορηγείται ταυτόχρονα µε 
κάποια φαρµακευτικά προϊόντα όπως: κυκλοσπορίνη, ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, ιτρακοναζόλη, 
κετοκοναζόλη, νεφαζοδόνη, νιασίνη, γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες ή αναστολείς της  HIV πρωτεάσης 
(Βλέπε παράγραφο 4.5 και παράγραφο 4.8). 
 
Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης 
Lapp ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο.  
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Ο κίνδυνος της µυοπάθειας, κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε  αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης, αυξάνεται όταν χορηγούνται ταυτόχρονα  κυκλοσπορίνη, φιβράτες, µακρολίδες, 
συµπεριλαµβανοµένης της ερυθροµυκίνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, νιασίνη και σε 
σπάνιες περιπτώσεις, οδήγησε σε ραβδοµυόλυση µε δευτεροπαθή νεφρική ανεπάρκεια,  λόγω της 
µυοσφαιρινουρίας. Εποµένως, πρέπει να σταθµίζονται προσεκτικά τα οφέλη σε σχέση µε τους 
κινδύνους της ταυτόχρονης χορήγησης (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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Αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4  
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα Ρ450 3Α4. Αλληλεπίδραση µπορεί να συµβεί όταν 
το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χορηγείται µαζί µε αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 (π.χ. 
κυκλοσπορίνη, µακρολίδες, συµπεριλαµβανόµενης της ερυθροµυκίνης και κλαριθροµυκίνης, 
νεφαζοδόνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, συµπεριλαµβανόµενης της ιτρακοναζόλης και 
αναστολείς της  HIV πρωτεάσης). Η ταυτόχρονη χορήγηση µπορεί να οδηγήσει σε αυξηµένες 
συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα.  
Εποµένως, πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή όταν η ατορβαστατίνη χρησιµοποιείται σε συνδυασµό 
µε τέτοιους φαρµακευτικούς παράγοντες (βλέπε παράγραφο 4.4). 
  
Αναστολείς της γλυκοπρωτεϊνης P  
 
Η ατορβαστατίνη και οι µεταβολίτες της ατορβαστατίνης είναι υποστρώµατα της γλυκοπρωτεΐνης P. 
Αναστολείς της γλυκοπρωτεΐνης P (π.χ. η κυκλοσπορίνη) µπορεί να αυξήσουν τη βιοδιαθεσιµότητα 
της ατορβαστατίνης.   
 
Ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη   
 
Η συγχορήγηση ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε ερυθροµυκίνη (500 mg τέσσερις φορές 
ηµερησίως) ή ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε κλαριθροµυκίνη (500 mg δύο φορές 
ηµερησίως), που αποτελούν γνωστούς αναστολείς του κυτοχρώµατος P450 3A4, συσχετίσθηκε µε 
υψηλότερες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα. Η κλαριθροµυκίνη προκάλεσε αύξηση στη 
Cmax και AUC της ατορβαστατίνης κατά 56% και 80% αντίστοιχα.  
 
Ιτρακοναζόλη  
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης 40 mg και ιτρακοναζόλης 200 mg ηµερησίως είχε ως 
αποτέλεσµα την αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 3 φορές.  
 
Αναστολείς πρωτεάσης  
 
Ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης και αναστολέων πρωτεάσης, που αποτελούν γνωστούς 
αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4, συσχετίστηκε µε αυξηµένες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης 
στο πλάσµα.  
 
Χυµός grapefruit  
 
Περιέχει ένα ή περισσότερα συστατικά που αναστέλλουν το CYP3A4 και µπορεί να προκαλέσουν 
αύξηση στα επίπεδα φαρµακευτικών προϊόντων που µεταβολίζονται από το CYP3A4, στο πλάσµα.  Η 
λήψη ενός ποτηριού χυµού grapefruit 240 ml, είχε ως αποτέλεσµα αύξηση της AUC της 
ατορβαστατίνης κατά 37% και µείωση της AUC του ενεργού  όρθο-υδρόξυ-µεταβολίτη κατά 20,4 %. 
Ωστόσο, µεγάλες ποσότητες χυµού grapefruit (περισσότερο από 1,2 l ηµερησίως για 5 ηµέρες ) 
προκάλεσαν αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 2,5 φορές και της AUC των δραστικών 
(ατορβαστατίνη και µεταβολίτες) αναστολέων της HMG-CoA αναγωγάσης κατά 1,3 φορές. Κατά 
συνέπεια, δεν συνιστάται η ταυτόχρονη λήψη µεγάλων ποσοτήτων χυµού grapefruit και 
ατορβαστατίνης. 
 
Επαγωγείς του κυτοχρώµατος P450 3A4  
 
Η επίδραση στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} των επαγωγικών ουσιών του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 
(π.χ. ριφαµπικίνης ή φαινυτοΐνης) είναι άγνωστη. Πιθανές αλληλεπιδράσεις µε άλλα υποστρώµατα 
αυτού του ισοενζύµου δεν έχουν γίνει γνωστές, αλλά θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη για άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα  µε στενό θεραπευτικό εύρος, όπως για παράδειγµα µε αντιαρρυθµικούς 
παράγοντες Τάξης  ΙΙΙ, συµπεριλαµβανοµένης της αµιωδαρόνης. 
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Άλλες ταυτόχρονες θεραπείες 
 
Γεµφιβροζίλη/ φιβράτες  
Ο κίνδυνος εµφάνισης µυοπάθειας, λόγω της ατορβαστατίνης,  µπορεί να αυξηθεί κατά την 
ταυτόχρονη χρήση  φιβρατών. Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα από µελέτες in vitro η γεµφιβροζίλη 
αναστέλλει το µεταβολισµό της ατορβαστατίνης µέσω γλυκουρονιδίωσης. Αυτό πιθανότατα οδηγεί σε 
αυξηµένα επίπεδα ατορβαστατίνης στο πλάσµα. (βλέπε παράφραφο 4.4).  
 
∆ιγοξίνη  
Όταν συγχορηγήθηκαν πολλαπλές δόσεις διγοξίνης µε 10 mg ατορβαστατίνης οι συγκεντρώσεις της 
διγοξίνης στο πλάσµα στη σταθεροποιηµένη κατάσταση παρέµειναν αµετάβλητες. Ωστόσο, οι 
συγκεντρώσεις της διγοξίνης αυξήθηκαν περίπου κατά 20% µετά από χορήγηση διγοξίνης µε 80 mg 
ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η αλληλεπίδραση αυτή µπορεί να αποδοθεί στην αναστολή της 
µεταφορικής πρωτεΐνης που βρίσκεται στην κυτταρική µεµβράνη, της  γλυκοπρωτεΐνης  P. Aσθενείς 
που λαµβάνουν διγοξίνη πρέπει να παρακολουθούνται επισταµένως. 
 
Από του στόµατος αντισυλληπτικά  
Η συγχορήγηση {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µε ένα από του στόµατος χορηγούµενο 
αντισυλληπτικό προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων της νοραιθυνδρόνης και της αιθυνυλ-
οιστραδιόλης στο πλάσµα. Οι αυξήσεις αυτές των συγκεντρώσεων πρέπει να λαµβάνονται υπόψη 
κατά την επιλογή του δοσολογικού σχήµατος των από του στόµατος αντισυλληπτικών. 
 
Κολεστιπόλη 
 Όταν µαζί µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χορηγήθηκε και κολεστιπόλη, οι συγκεντρώσεις της 
ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα ήταν χαµηλότερες (περίπου κατά 
25%). Ωστόσο, όταν το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και η κολεστιπόλη συγχορηγούνταν, η 
επίδρασή τους στα λιπίδια ήταν µεγαλύτερη απ’ ό,τι όταν κάθε φαρµακευτικό προϊόν δινόταν 
ξεχωριστά. 
 
Αντιόξινα  
Η συγχορήγηση ενός αντιόξινου εναιωρήµατος, που περιέχει υδροξείδιο του µαγνησίου και του 
αργιλίου µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µείωσε τα επίπεδα της ατορβαστατίνης και των δραστικών 
µεταβολιτών της στο πλάσµα περίπου κατά 35%. Ωστόσο, η ελάττωση της LDL-C δεν επηρεάστηκε. 
 
Βαρφαρίνη  
Κατά τη διάρκεια των πρώτων ηµερών συγχορήγησης βαρφαρίνης και {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 
παρατηρήθηκε µικρή µείωση του χρόνου προθροµβίνης, ο οποίος όµως επανήλθε στο φυσιολογικό 
εντός 15 ηµερών θεραπείας µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. Πάντως, οι ασθενείς στους οποίους 
χορηγείται βαρφαρίνη, όταν προστεθεί {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, χρειάζονται στενή 
παρακολούθηση. 
 
Φεναζόνη  
Η συγχορήγηση πολλαπλών δόσεων {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και φεναζόνης, επέδρασε 
ελάχιστα ή καθόλου στην κάθαρση της φεναζόνης. 
 
Σιµετιδίνη   
Σε µελέτη αλληλεπίδρασης µεταξύ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  και σιµετιδίνης δεν διαπιστώθηκαν 
αλληλεπιδράσεις. 
 
Αµλοδιπίνη  
Η συγχορήγηση 80 mg ατορβαστατίνης µε 10 mg αµλοδιπίνης δεν µετέβαλε τη φαρµακοκινητική της 
ατορβαστατίνης στη σταθεροποιηµένη κατάσταση. 
 
Άλλες  
Σε κλινικές µελέτες, στις οποίες συγχορηγήθηκε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µε αντιυπερτασικά ή 
αντιδιαβητικά φάρµακα δε διαπιστώθηκαν κλινικά σηµαντικές αλληλεπιδράσεις. 
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4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αντενδείκνυται στην κύηση και το θηλασµό. Οι γυναίκες που 
βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιµοποιούν επαρκή µέτρα αντισύλληψης. Η 
ασφάλεια της ατορβαστατίνης κατά την κύηση και τον θηλασµό δεν έχει αποδειχτεί. 
 
Από µελέτες σε πειραµατόζωα φαίνεται ότι η χορήγηση αναστολέων της HMG-CoA  αναγωγάσης 
µπορεί να επηρεάσει την ανάπτυξη του εµβρύου. Σε αρουραίους παρατηρήθηκε καθυστέρηση της 
ανάπτυξης των νεογνών, ενώ µετά από έκθεση των µητέρων των ζώων σε ατορβαστατίνη, σε δόσεις 
µεγαλύτερες των 20/mg/kg/ηµερησίως, η επιβίωση µετά τον τοκετό ελαττώθηκε. 
 
Στους αρουραίους, οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 
πλάσµα είναι ίδιες µε αυτές στο γάλα. Κατά πόσον αυτό το φαρµακευτικό προϊόν ή οι µεταβολίτες του 
απεκκρίνονται στο µητρικό γάλα είναι άγνωστο. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

 
Οι συχνότερα αναµενόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες  προέρχονται κυρίως από το γαστρεντερικό και 
περιλαµβάνουν δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, και συνήθως υποχωρούν µε τη 
συνέχιση της θεραπείας.   
 
Ποσοστό µικρότερο του 2% των ασθενών διέκοψε τη συµµετοχή του στις κλινικές µελέτες εξαιτίας 
ανεπιθύµητων ενεργειών που αποδόθηκαν στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Με βάση δεδοµένα από κλινικές µελέτες και τη σηµαντική εµπειρία που αποκτήθηκε µετά την 
κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά, ο πίνακας που ακολουθεί παρουσιάζει τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες που εµφανίστηκαν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες κατατάσσονται ανάλογα µε τη συχνότητα εµφάνισής τους σε: συχνές 
(≥1/100, <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), πολύ σπάνιες 
(≤1/10.000). 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
 
Συχνές: δυσκοιλιότητα, µετεωρισµός, δυσπεψία, ναυτία, διάρροια. 
Όχι συχνές: ανορεξία, έµετος. 
 
∆ιαταραχές αιµοποιητικού και λεµφικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: θροµβοκυτοπενία. 
 
∆ιαταραχές ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Συχνές: αλλεργικές αντιδράσεις. 
Πολύ σπάνιες: αναφυλακτικές αντιδράσεις. 
 
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: αλωπεκία, υπεργλυκαιµία, υπογλυκαιµία, παγκρεατίτιδα. 
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Ψυχιατρικές διαταραχές 
 
Συχνές: αϋπνία. 
Όχι συχνές: αµνησία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
 
Συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη, παραισθησίες, υπαισθησία. 
Όχι συχνές: περιφερική νευροπάθεια. 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
 
Σπάνιες: ηπατίτιδα, χολοστατικός ίκτερος. 
 
∆έρµα/Εξαρτήµατα δέρµατος 
 
Συχνές: δερµατικό εξάνθηµα, κνησµός. 
Όχι συχνές: κνίδωση. 
Πολύ σπάνιες: αγγειοοίδηµα, φυσαλιδώδη εξανθήµατα (συµπεριλαµβανοµένων του πολύµορφου 
ερυθήµατος, του συνδρόµου Stevens-Johnson και της τοξικής επιδερµικής νεκρόλυσης). 
 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
 
Όχι συχνές: εµβοές. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος 
 
Συχνές: µυαλγία, αρθραλγία. 
Όχι συχνές: µυοπάθεια. 
Σπάνιες: µυοσίτιδα, ραβδοµυόλυση. 
 
∆ιαταραχές αναπαραγωγικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: ανικανότητα. 
 
Γενικές διαταραχές  
 
Συχνές: εξασθένηση, θωρακικό άλγος, οσφυαλγία, περιφερικό οίδηµα. 
Όχι συχνές: κακουχία, αύξηση σωµατικού βάρους.  
 
Παρακλινικές εξετάσεις 
Σε ασθενείς που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των 
τρανσαµινασών, γεγονός που συµβαίνει και µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης. Η 
αύξηση αυτή ήταν συνήθως µικρή, παροδική και δεν χρειάστηκε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς 
που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, κλινικά σηµαντική αύξηση των τρανσαµινασών του 
ορού (τρεις φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) παρατηρήθηκε σε ποσοστό 0.8%. Η 
αύξηση αυτή, ήταν δοσοεξαρτώµενη, σε όλους δε τους ασθενείς ήταν αναστρέψιµη. 
 
Επίπεδα CPK µεγαλύτερα του 3πλάσιου των ανώτατων φυσιολογικών ορίων παρατηρήθηκαν σε 
ποσοστό 2,5% των ασθενών που ελάµβαναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, ποσοστό που είναι 
παρόµοιο µε αυτό που παρατηρήθηκε σε κλινικές µελέτες µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης. Επίπεδα 10 φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 
0.4% των ασθενών υπό θεραπεία µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 
Για τις περιπτώσεις υπερδοσολογίας από το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} δεν υπάρχει ειδική 
θεραπεία. Αν αυτό συµβεί, ο ασθενής πρέπει να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά και να εφαρµοστούν τα 
κατάλληλα υποστηρικτικά µέτρα, όπως απαιτείται κατά περίπτωση. Θα πρέπει να παρακολουθείται η 
ηπατική λειτουργία και τα επίπεδα της CPK στο πλάσµα. Λόγω της εκτεταµένης δέσµευσης του 
φαρµάκου µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος, η αιµοκάθαρση δεν αναµένεται να βελτιώσει σηµαντικά 
την κάθαρση της ατορβαστατίνης. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης, κωδικός ATC: C10AA05 
 
H ατορβαστατίνη είναι ένας εκλεκτικός, ανταγωνιστικός αναστολέας της HMG-CoA αναγωγάσης,  
του ενζύµου που είναι υπεύθυνο για τη µετατροπή του 3-υδροξυ-3-µεθυλ-γλουταρυλ- συνενζύµου Α 
σε µεβαλονικό οξύ, πρόδροµη ουσία των στερολών, συµπεριλαµβανόµενης και της χοληστερόλης. Τα 
τριγλυκερίδια και η χοληστερόλη στο ήπαρ ενσωµατώνονται στις πολύ χαµηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεΐνες (VLDL) και απελευθερώνονται στο πλάσµα, ώστε να µεταφερθούν στους περιφερικούς 
ιστούς. Η χαµηλής πυκνότητας λιποπρωτεΐνη (LDL) σχηµατίζεται από τη VLDL και καταβολίζεται 
κυρίως µέσω υποδοχέων υψηλής χηµικής συγγένειας προς τις LDL (LDL υποδοχείς). 
 
Η ατορβαστατίνη µειώνει τη χοληστερόλη και τα επίπεδα των λιποπρωτεΐνών στο πλάσµα 
αναστέλλοντας την HMG-CoA αναγωγάση και ακολούθως τη βιοσύνθεση της χοληστερόλης στο 
ήπαρ και αυξάνει τον αριθµό των LDL υποδοχέων στην επιφάνεια των ηπατικών κυττάρων, τα οποία 
προσλαµβάνουν και καταβολίζουν περισσότερο την LDL. 
 
Η ατορβαστατίνη ελαττώνει την παραγωγή LDL και τον αριθµό των σωµατιδίων LDL. H 
ατορβαστατίνη προκαλεί έκδηλη και παρατεταµένη αύξηση της δραστικότητας των LDL υποδοχέων, 
σε συνδυασµό µε µία ωφέλιµη µεταβολή της ποιότητας των κυκλοφορούντων σωµατιδίων της LDL. Η 
ατορβαστατίνη ελαττώνει αποτελεσµατικά την LDL-C σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή 
υπερχοληστεριναιµία, µια  οµάδα  ασθενών που συνήθως δεν ανταποκρίνεται στα υπολιπιδαιµικά 
φάρµακα. 
 
Η ατορβαστατίνη σε µία µελέτη δόσης-αποτελέσµατος, αποδείχτηκε ότι ελαττώνει τη συγκέντρωση 
της ολικής-C (30% - 46%), της LDL-C (41% - 61%), της απολιποπρωτεΐνης Β (34% - 50%) και των 
τριγλυκεριδίων (14% - 33%), ενώ παράλληλα προκαλεί ποικίλες αυξήσεις των HDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Α1. Τα αποτελέσµατα αυτά είναι το ίδιο σταθερά σε ασθενείς µε ετερόζυγο 
οικογενή υπερχοληστερολαιµία, σε µη οικογενείς µορφές υπερχοληστερολαιµίας και σε µεικτή 
υπερλιπιδαιµία, συµπεριλαµβανόµενων και των ασθενών µε µη ινσουλινοεξαρτώµενο σακχαρώδη 
διαβήτη. 
 
Έχει διαπιστωθεί ότι η ελάττωση των τιµών της ολικής χοληστερόλης, της LDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Β µειώνει τον κίνδυνο των καρδιαγγειακών επεισοδίων και τη θνησιµότητα εξ 
αυτών. Μελέτες µε την ατορβαστατίνη για τη θνησιµότητα και τη νοσηρότητα δεν έχουν ακόµη 
ολοκληρωθεί. 
 
Αθηροσκλήρυνση 
 
Στη µελέτη «Reversing Atherosclerosis with Aggressive Lipid-Lowering» (REVERSAL), 
αξιολογήθηκε µε ενδαγγειακό υπερηχογράφηµα (IVUS), κατά την διάρκεια στεφανιογραφίας, η 
επίδραση επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής µε ατορβαστατίνη 80 mg και συνήθους υπολιπιδαιµικής 
αγωγής µε πραβαστατίνη 40 mg στην στεφανιαία αθηροσκλήρυνση, σε ασθενείς µε στεφανιαία νόσο. 
Σε αυτή την τυχαιοποιηµένη, διπλά-τυφλή, πολυκεντρική, ελεγχόµενη κλινική µελέτη, το IVUS 
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πραγµατοποιήθηκε στην αρχική επίσκεψη και στους 18 µήνες, σε 502 ασθενείς. Στην οµάδα ασθενών 
που λάµβαναν ατορβαστατίνη (n=253), δεν εξελίχθηκε η αθηροσκλήρυνση.  
 
Η µέση επί τοις εκατό µεταβολή, από την αρχική επίσκεψη, στο συνολικό αθηρωµατικό όγκο (το 
πρωτεύον τελικό σηµείο της µελέτης) ήταν –0,4% (p=0,98) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν 
ατορβαστατίνη και +2,7% (p=0,001) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (n=249). 
Συγκρινόµενη µε την πραβαστατίνη, τα αποτελέσµατα της ατορβαστατίνης ήταν στατιστικώς 
σηµαντικά (p=0,02). Το αποτέλεσµα της επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής σε καρδιαγγειακά τελικά 
σηµεία (π.χ. ανάγκη για επαναγγείωση, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, θάνατος 
στεφανιαίας αιτιολογίας) δεν εξετάσθηκε σε αυτή την µελέτη.  
 
Στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,04 
mmol/l ± 0,8 (78,9 mg/dl ± 30) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ± 0,7 (150 mg/dl ± 28) και στην 
οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,85 mmol/l 
±  0,7 (110 mg/dl ± 26) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ±  0,7 (150 mg/dl ± 26) (p<0,0001). Η 
ατορβαστατίνη επίσης ελάττωσε σηµαντικά τη µέση τιµή της ολικής χοληστερόλης κατά 34,1% 
(πραβαστατίνη: -18,4%, p<0,0001), τη µέση τιµή των επιπέδων των τριγλυκεριδίων κατά 20% 
(πραβαστατίνη: -6,8%, p<0,0009) και τη µέση τιµή της απολιποπρωτεΐνης Β κατά 39,1%  
(πραβαστατίνη: -22,0%, p<0,0001). Η ατορβαστατίνη αύξησε  τη µέση τιµή της HDL-C κατά 2,9% 
(πραβαστατίνη: +5,6%, p=µη σηµαντικό). Υπήρξε µια µέση µείωση της C-Αντιδρώσας Πρωτεΐνης 
(CRP), κατά 36,4% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, σε σύγκριση µε τη µείωση 
κατά 5,2% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (p<0,0001). 
 
Τα αποτελέσµατα της µελέτης επιτεύχθηκαν µε την δοσολογία των 80mg. Ως εκ τούτου, δεν µπορούν 
να επεκταθούν σε χαµηλότερες δόσεις.  
 
Τα προφίλ ασφαλείας και ανεκτικότητας των δύο θεραπευτικών οµάδων ήταν συγκρίσιµα. 

 
Οξύ στεφανιαίο σύνδροµο  
 
Στη µελέτη MIRACL, η ατορβαστατίνη 80 mg έχει αξιολογηθεί σε 3.086 ασθενείς (ατορβαστατίνη 
n=1.538, εικονικό φάρµακο n=1.548), µε οξύ στεφανιαίο σύνδροµο (έµφραγµα του µυοκαρδίου χωρίς 
κύµα Q ή ασταθής στηθάγχη). Η θεραπεία άρχισε κατά τη διάρκεια της οξείας φάσης µετά από την 
εισαγωγή σε νοσοκοµείο και διάρκεσε για µια περίοδο 16 εβδοµάδων. Η θεραπεία µε ατορβαστατίνη 
80 mg/ηµέρα αύξησε τον χρόνο εµφάνισης του συνδυασµένου πρωτεύοντος τελικού σηµείου, που 
ορίστηκε ως ο θάνατος από οποιαδήποτε αιτία, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, καρδιακή 
ανακοπή µε ανάνηψη ή στηθάγχη µε αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου που απαιτεί 
την εισαγωγή σε νοσοκοµείο, υποδεικνύοντας µία µείωση κινδύνου κατά 16% (p =0,048). Αυτό 
οφειλόταν κυρίως στη µείωση κατά 26% της επανα-εισαγωγής στο νοσοκοµείο για στηθάγχη µε 
αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου. Τα άλλα δευτερεύοντα τελικά σηµεία δεν ήταν 
στατιστικά σηµαντικά  από µόνα τους, (συνολικά: εικονικό φάρµακο: 22,2%, ατορβαστατίνη: 22,4%). 
 
Το προφίλ ασφάλειας της ατορβαστατίνης στη µελέτη MIRACL ήταν σύµφωνο µε αυτό που 
περιγράφεται στην παράγραφο 4.8. 

 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 

 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρο και µη στεφανιαία νόσο (ΣΝ), αξιολοήθηκε στην 
τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη Anglo-Scandinavian Cardiac 
Outcomes Trial Lipid lowering arm (ASCOT-LLA). Οι ασθενείς ήταν υπερτασικοί ηλικίας 40-79 
ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό εµφράγµατος του µυοκαρδίου ή  θεραπεία για στηθάγχη και µε 
επίπεδα ολικής χοληστερόλης (ΤC) ≤ 6.5 mmol/l (251mg/dl). Ολοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 
τρεις από τους εξής προκαθορισµένους καρδιαγγειακούς παράγοντες κίνδυνου: ανδρικό φύλο, ηλικία 
≥ 55 ετών, κάπνισµα, σακχαρώδης διαβήτης, ιστορικό  στεφανιαίας νόσου σε συγγενή πρώτου 
βαθµού, TC:HDL ≥ 6, περιφερική αγγειακή νόσος, υπερτροφία της αριστερής κοιλίας, προηγούµενο 
ιστορικό  αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, ειδική ηλεκτροκαρδιογραφική ανωµαλία, 
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πρωτεϊνουρία/αλβουµινουρία. Από τους ασθενείς που συµπεριλήφθηκαν στη µελέτη, δεν είχαν όλοι 
εκτιµηθεί ως υψηλού κίνδυνο για εµφάνιση πρώτου καρδιαγγειακού συµβάµατος. 

 
Οι ασθενείς έλαβαν αντιυπερτασική αγωγή (θεραπευτικό σχήµα βασιζόµενο είτε στην αµλοδιπίνη είτε 
στην ατενολόλη) και είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=5.168) ή εικονικό φάρµακο (n=5.137).  
Η επίδραση της ατορβαστατίνης ως προς τη σχετική και απόλυτη µείωση του κινδύνου ήταν η 
ακόλουθη:  
 
Σύµβαµα Σχετική Μείωση  

κινδύνου (%) 
Αριθµός Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση  
κινδύνου1 
(%) 

Τιµή p 

 Θανατηφόρα ΣΝ συν µη-
θανατηφόρο ΕΜ 

36% 100 έναντι 154 1,1% 0,0005 

Σύνολο καρδιαγγειακών 
συµβαµάτων και  επεµβάσεων 
επαναγγείωσης 

20% 389 έναντι 483 1,9% 0,0008 

Σύνολο στεφανιαίων 
συµβαµάτων 

29% 178 έναντι 247 1,4% 0,0006 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται  σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,3 ετών. 
ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος, ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου 

 
H ολική θνησιµότητα και η θνησιµότητα καρδιαγγειακής αιτιολογίας δεν µειώθηκαν σηµαντικά, (185 
έναντι 212 περιστατικών, p= 0,17 και 74 έναντι 82 περιστατικών, p= 0,51 αντίστοιχα). Στις αναλύσεις 
υπο-οµάδων ανάλογα µε το φύλο (81% άνδρες, 19% γυναίκες), η ευεργετική επίδραση  της 
ατορβαστατίνης φάνηκε για τους άντρες αλλά δεν µπόρεσε να τεκµηριωθεί για τις γυναίκες, πιθανώς 
λόγω της µικρής συχνότητας συµβαµάτων στην υποοµάδα των γυναικών. H ολική και η 
καρδιαγγειακή θνησιµότητα  ήταν αριθµητικά υψηλότερες στις γυναίκες ασθενείς (38 έναντι 30 και 17 
έναντι 12), αλλά αυτό δεν ήταν στατιστικά σηµαντικό. Υπήρξε σηµαντική αλληλεπίδραση µε τη 
θεραπεία ως προς την αρχική  αντιυπερτασική αγωγή. Το πρωτεύον  τελικό σηµείο (θανατηφόρος 
στεφανιαία νόσος και µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου) µειώθηκε σηµαντικά από την 
ατορβαστατίνη στους ασθενείς που ελάµβαναν αµλοδιπίνη (HR 0,47 (0,32 - 0,69)p=0,00008) αλλά  
όχι σε αυτούς που ελάµβαναν ατενολόλη (HR 0,83 (0,59 - 1,17), p= 0,287). 
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρα και µη-θανατηφόρα καρδιαγγειακή νόσο 
εκτιµήθηκε επίσης σε µια τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, την 
Συλλογική Μελέτη της Ατορβαστατίνης στο ∆ιαβήτη (CARDS- Collaborative Atorvastatin Diabetes 
Study-CARDS), σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2, ηλικίας 40 - 75 ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό 
καρδιαγγειακής νόσου και µε LDL <4,14 mmol/l (160 mg/dl) και τριγλυκερίδια < 6,78 mmol/l (600 
mg/dl). Όλοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 1 από τους ακόλουθους παράγοντες κινδύνου:  υπέρταση, 
κάπνισµα, αµφιβληστροειδοπάθεια, µικρολευκωµατινουρία ή µακρολευκωµατινουρία. 
 
Οι ασθενείς ελάµβαναν, είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=1.428), είτε εικονικό φάρµακο 
(n=1.410), για µια διάµεση διάρκεια παρακολούθησης 3,9 ετών.  
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Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη µείωση του απόλυτου και σχετικού κινδύνου είναι η ακόλουθη:  

 
Σύµβαµα  Σχετική Μείωση 

κινδύνου (%) 
Αριθµός 
Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση 
κινδύνου1 (%) 

Τιµή p 

Κύρια καρδιαγγειακά 
συµβάµατα (θανατηφόρο και 
µη-θανατηφόρο ΟΕΜ, 
σιωπηλό ΕΜ, αιφνίδιος 
θάνατος από ΣΝ, ασταθής 
στηθάγχη, CABG, PTCA, 
επαναγγείωση, εγκεφαλικό 
επεισόδιο) 

37% 83 έναντι 127 3,2% 0,0010 

ΕΜ (θανατηφόρο και µη-
θανατηφόρο ΟΕΜ, σιωπηλό 
ΕΜ) 

42% 38 έναντι 64 1,9% 0,0070 

Αγγειακά εγκεφαλικά 
επεισόδια (θανατηφόρα και 
µη-θανατηφόρα) 

48% 21 έναντι 39 1,3% 0,0163 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,9 ετών. 
ΟΕΜ: Οξύ έµφραγµα µυοκαρδίου, CABG= coronary artery bypass graft -Παρακαµπτήριο 
µόσχευµα στεφανιαίου αγγείου,  ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος.  
ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου, PTCA= percutaneous transluminal coronary angioplasty - 
∆ιαδερµική διαυλική αγγειοπλαστική στεφανιαίων. 

 
∆εν υπήρξαν στοιχεία που να υποστηρίζουν διαφορά στην επίδραση της θεραπείας, ανάλογα µε το 
φύλο, την ηλικία ή τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης των ασθενών. Παρατηρήθηκε µια 
ευνοϊκή τάση, όσον αφορά τη θνησιµότητα (82 θάνατοι στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου 
συγκριτικά µε 61 θανάτους στην οµάδα της ατορβαστατίνης, p=0,0592). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση  
 
Η ατορβαστατίνη απορροφάται ταχέως µετά την από του στόµατος χορήγηση. Οι µέγιστες 
συγκεντρώσεις της στο πλάσµα (Cmax) επιτυγχάνονται εντός 1-2 ωρών. Ο βαθµός απορρόφησης 
αυξάνεται ανάλογα µε τη δόση της ατορβαστατίνης.  Μετά την από του στόµατος χορήγηση, τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία της ατορβαστατίνης έχουν βιοδιαθεσιµότητα  ίση µε το 95% 
έως 99% των πόσιµων διαλυµάτων της. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της ατορβαστατίνης είναι 
περίπου 12%, ενώ στη συστηµατική κυκλοφορία η διαθεσιµότητα της ανασταλτικής δράσης της στην 
HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 30%. Η χαµηλή διαθεσιµότητά της στην κυκλοφορία αποδίδεται 
στην κάθαρσή της στο γαστρεντερικό βλεννογόνο πριν εισέλθει σ΄αυτήν ή/και στον ηπατικό 
µεταβολισµό πρώτης διόδου. 
 
Κατανοµή  
 
Ο µέσος όγκος κατανοµής της ατορβαστατίνης είναι περίπου 381 l. Η ατορβαστατίνη συνδέεται σε 
ποσοστό ≥ 98% µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος. 
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Μεταβολισµός 
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα P450 3A4 σε όρθο- και παραϋδροξυλιωµένα 
παράγωγα και διάφορα προϊόντα β-οξείδωσης. Εκτός των άλλων µεταβολικών οδών τα προϊόντα αυτά 
µεταβολίζονται επιπλέον µέσω γλυκουρονιδίωσης. In vitro, η αναστολή της HMG-CoA  αναγωγάσης 
από τους όρθο- και παραϋδροξυλιωµένους µεταβολίτες είναι ισοδύναµη µε εκείνη της 
ατορβαστατίνης. Περίπου το 70% της ανασταλτικής επίδρασης επί της κυκλοφορούσας HMG-CoA 
αναγωγάσης αποδίδεται στους ενεργούς µεταβολίτες της ατορβαστατίνης. 
 
Απέκκριση  
 
Η ατορβαστατίνη, µετά τον ηπατικό ή/και τον εξωηπατικό µεταβολισµό της, αποµακρύνεται κυρίως 
στη χολή. Ωστόσο, το φαρµακευτικό προϊόν δεν  υπóκειται σε σηµαντική εντεροηπατική 
επανακυκλοφορία. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης της ατορβαστατίνης από το πλάσµα σε 
ανθρώπους είναι περίπου 14 ώρες. Λόγω των δραστικών µεταβολιτών της, ο χρόνος ηµιζωής της 
ανασταλτικής της δράσης στην HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 20 έως 30 ώρες. 
 
Ειδικές Πληθυσµιακές Οµάδες 
- Ηλικιωµένοι: Η συγκέντρωση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της  στο 

πλάσµα είναι υψηλότερη σε υγιή ηλικιωµένα άτοµα απ’ ότι σε άτοµα µικρότερης ηλικίας, ενώ 
οι επιδράσεις της στα λιπίδια είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που παρατηρούνται σε πληθυσµούς 
νεαρότερων ασθενών. 

- Παιδιά: ∆εν υπάρχουν φαρµακοκινητικά στοιχεία σε παιδιά. 
- Φύλο: Οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της σε γυναίκες 

διαφέρουν (περίπου 20% υψηλότερη η Cmax και περίπου 10% χαµηλότερη η AUC) από εκείνες 
των ανδρών. Οι διαφορές αυτές δεν είχαν κλινική σηµασία, και, κατά συνέπεια, µεταξύ ανδρών 
και γυναικών δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σηµαντικές διαφορές στην επίδραση του φαρµάκου 
στα λιπίδια. 

- Νεφρική Ανεπάρκεια: Η παρουσία νεφρικής νόσου δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις του 
πλάσµατος ή την αντιλιπιδαιµική δράση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών 
της. 

- Ηπατική Ανεπάρκεια: Σε ασθενείς µε χρόνια αλκοολική ηπατική νόσο (Childs-Pugh B) οι 
συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα 
αυξάνονται σηµαντικά (περίπου 16 φορές η Cmax και περίπου 11 φορές η AUC). 

 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε καρκινογόνο δράση σε αρουραίους. Η µέγιστη δόση που 
χρησιµοποιήθηκε ήταν 63 φορές µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους (80 
mg/ηµέρα), µε βάση τα χορηγούµενα mg/kg σωµατικού βάρους και 8 έως 16 φορές µεγαλύτερη, µε 
βάση τις τιµές AUC (0 - 24), όπως αυτές υπολογίζονται από τη συνολική ανασταλτική δράση του 
φαρµάκου. Σε µία µελέτη διάρκειας 2 ετών σε ποντίκια, η συχνότητα εµφάνισης ηπατοκυτταρικού 
αδενώµατος στα άρρενα και του ηπατοκυτταρικού καρκινώµατος στα θήλεα ζώα ήταν αυξηµένη στις 
µέγιστες δόσεις του φαρµάκου που χρησιµοποιήθηκαν, ενώ, η µέγιστη δόση ήταν 250 φορές 
µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους, µε βάση τα χορηγούµενα mg ανά kg 
σωµατικού βάρους. Με βάση την AUC (0-24), η έκθεση στο φάρµακο ήταν 6 έως 11 φορές 
µεγαλύτερη. Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε µεταλλαξογόνο ή µιτωτικό δυναµικό σε 4 in vitro 
δοκιµασίες µε και χωρίς µεταβολική ενεργοποίηση και σε 1 in vivo µελέτη. Σε πειραµατόζωα η 
χορήγηση µέχρι 175 mg/kg/ηµέρα στα άρρενα και µέχρι 225 mg/kg/ηµέρα στα θήλεα, δεν επηρέασε 
τη γονιµότητά τους, ενώ δεν παρατηρήθηκε τερατογένεση. 
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Calcium carbonate  
Microcrystalline cellulose  
Lactose monohydrate  
Croscarmellose sodium  
Polysorbate 80  
Hyprolose  
Magnesium stearate  
 
Επικάλυψη  
 
Hypromellose  
Polyethylene glycol 
Titanium dioxide (Ε 171)  
Talc  
Simethicone  
Stearate emulsifiers  
Sorbic acid  
Candelilla wax  
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν απαιτεί κάποιες ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συσκευασία Blisters που περιέχει: 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία. 
Νοσοκοµειακή συσκευασία των 200 (10 x 20) ή 500 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων. 
 
Τα blisters αποτελούνται από  φιλµ διαµόρφωσης από πολυαµίδη /αλουµινόχαρτο 
/πολυβινυλοχλωρίδιο και βάση από χαρτί/ πολυεστέρα/ αλουµινόχαρτο/ βινύλιο, θερµοκολληµένη ή 
αλουµινόχαρτο/βινύλιο, θερµοκολληµένη. 
 
Μπορεί να µην  κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
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7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
21 Νοεµβρίου, 1996/ 31 Οκτωβρίου 2001 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 20 mg ατορβαστατίνης [ως atorvastatin-calcium 
(trihydrate)]. 
 
Έκδοχα: 
 
Κάθε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 65,61 mg 
lactose monohydrate. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
Λευκά ελλειψοειδή, επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία µε χαραγµένο τον αριθµό “20” στη µία 
πλευρά και τον κωδικό  “PD 156” στην άλλη. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Υπερχοληστερολαιµία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ενδείκνυται ως συµπλήρωµα της δίαιτας για τη µείωση των 
αυξηµένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης, της απολιποπρωτεΐνης Β και 
των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς µε πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιµία, συµπεριλαµβανοµένης της 
ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιµίας και της συνδυασµένης (µεικτής) υπερλιπιδαιµίας 
(τύπος ΙIα και ΙIβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα και τα άλλα µη φαρµακολογικά µέτρα δεν 
επαρκούν. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ενδείκνυται επίσης για τη µείωση της ολικής χοληστερόλης και της 
LDL – χοληστερόλης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία ως συµπλήρωµα σε 
άλλες υπολιπιδαιµικές  θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες.  
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς για τους οποίους εκτιµάται ότι έχουν υψηλό 
κίνδυνο να εµφανίσουν το πρώτο καρδιαγγειακό σύµβαµα (βλέπε παράγραφο 5.1), ως συµπλήρωµα 
στη ρύθµιση άλλων παραγόντων κινδύνου. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ο ασθενής πριν από τη λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} θα πρέπει να ακολουθήσει µια 
σταθερή υπολιπιδαιµική δίαιτα, την οποία και θα συνεχίσει κατά τη διάρκεια της θεραπείας του µε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}.    
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Η δοσολογία πρέπει να εξατοµικεύεται µε βάση τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης, τους 
στόχους της θεραπείας και την ανταπόκριση του ασθενούς.  
Η συνήθης αρχική δόση είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Τροποποίηση της δοσολογίας πρέπει να 
γίνεται ανά µεσοδιαστήµατα 4 εβδοµάδων ή µεγαλύτερα. Η µέγιστη δόση είναι 80 mg µία φορά την 
ηµέρα.  
 
Κάθε ηµερήσια δόση ατορβαστατίνης πρέπει να χορηγείται εφάπαξ  και µπορεί να λαµβάνεται 
οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µετά ή άνευ γεύµατος.  
 
Σε ασθενείς µε επιβεβαιωµένη στεφανιαία νόσο ή άλλους ασθενείς µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης 
ισχαιµικών επεισοδίων,  ο στόχος της θεραπείας είναι η επίτευξη επιπέδων LDL – χοληστερόλης <3 
mmol/l (ή <115 mg/dl) και ολικής χοληστερόλης <5 mmol/l (ή <190mg/dl). 
 
Προσαρµογή από το άρθρο: "Prevention of coronary heart disease in clinical practice: 
Recommendations of the Second Joint Task Force of European and Other Societies on Coronary 
Prevention" του περιοδικού Atherosclerosis 140 (1998) 199-270. 
 
Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιµία και συνδυασµένη (µεικτή) υπερλιπιδαιµία 
 
Η πλειονότητα των ασθενών ελέγχεται µε χορήγηση 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}άπαξ 
ηµερησίως. Τα αποτελέσµατα της θεραπείας φαίνονται σε 2 εβδοµάδες, ενώ η µέγιστη θεραπευτική 
ανταπόκριση συνήθως επιτυγχάνεται σε 4 εβδοµάδες, διαρκεί δε όσο ο ασθενής παίρνει το φάρµακο. 
 
Ετερόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Η θεραπεία αρχίζει µε 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}ηµερησίως. Οι δόσεις να εξατοµικεύονται 
και να τροποποιούνται κάθε 4 εβδοµάδες έως 40 mg ηµερησίως.  Στη συνέχεια, ή η δοσολογία 
αυξάνεται στη µέγιστη τιµή των 80 mg ηµερησίως ή χορηγούνται 40 mg ατορβαστατίνης µία φορά 
την ηµέρα, σε συνδυασµό µε κάποια ρητίνη ανταλλαγής ιόντων. 
 
Οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Σε µία µελέτη παρηγορητικής χορήγησης (Compassionate use study) σε 64 ασθενείς υπήρξαν 
διαθέσιµες πληροφορίες για 46 ασθενείς για τους οποίους είχε επιβεβαιωθεί η ύπαρξη LDL 
υποδοχέων. Σ’ αυτούς τους 46 ασθενείς, η µέση µείωση της LDL – χοληστερόλης ήταν περίπου 21%. 
Η ατορβαστατίνη χορηγήθηκε σε δόσεις µέχρι και 80 mg ηµερησίως. 
 
Η δοσολογία της ατορβαστατίνης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία είναι 10 
έως 80 mg ηµερησίως. Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται σ’ αυτούς ως συµπλήρωµα σε άλλες 
υπολιπιδαιµικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες. 
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Στις µελέτες πρωτογενούς πρόληψης η δόση ήταν 10mg/ηµέρα. Υψηλότερες δόσεις  µπορεί να είναι 
απαραίτητες ώστε να επιτευχθούν τα επίπεδα LDL-χοληστερόλης που προβλέπονται από τις 
τρέχουσες κατευθυντήριες  οδηγίες. 
 
∆οσολογία σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
 
Η νεφρική ανεπάρκεια δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης στο πλάσµα ή την 
επίδρασή της στα λιπίδια, εποµένως δεν χρειάζεται τροποποίηση της δοσολογίας. 
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Χορήγηση σε ηλικιωµένους 
 
Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του φαρµάκου σε ασθενείς ηλικίας µεγαλύτερης των 70 ετών, 
όταν χρησιµοποιούνται οι συνιστώµενες δόσεις, είναι παρόµοιες µε εκείνες που παρατηρήθηκαν στο 
γενικό πληθυσµό. 
 
Χορήγηση σε παιδιά  
 
Η παιδιατρική χρήση πρέπει να συνιστάται µόνο από τους ειδικούς. Η εµπειρία στα παιδιά είναι 
περιορισµένη σε ένα µικρό αριθµό ασθενών (ηλικίας 4 – 17 ετών) µε σοβαρές δυσλιπιδαιµίες, όπως η 
οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία. Η συνιστώµενη αρχική δοσολογία σε αυτή την 
πληθυσµιακή οµάδα είναι 10 mg ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί µέχρι 80 mg 
ηµερησίως, σύµφωνα µε την ανταπόκριση και την ανεκτικότητα του ασθενούς. Τα δεδοµένα 
ασφάλειας ως προς την ανάπτυξη σ’ αυτό τον πληθυσµό ασθενών δεν έχουν αξιολογηθεί. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}αντενδείκνυται σε ασθενείς: 
- µε υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα αυτού του φαρµάκου 
- µε ενεργό ηπατική νόσο ή ανεξήγητη, επιµένουσα αύξηση των τρανσαµινασών του ορού 

µεγαλύτερη από το 3-πλάσιο των ανώτατων φυσιολογικών ορίων 
- µε µυοπάθεια  
- κατά τη διάρκεια της κύησης  
- κατά τη διάρκεια του θηλασµού  
- σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιµοποιούν τα κατάλληλα αντισυλληπτικά 

µέτρα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επίδραση στο ήπαρ 
  
Οι ηπατικές δοκιµασίες πρέπει να εκτελούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια 
περιοδικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν οποιοδήποτε κλινικό σηµείο ή σύµπτωµα ενδεικτικό 
ηπατικής βλάβης θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ηπατικής λειτουργίας. Οι ασθενείς µε 
αυξηµένα επίπεδα τρανσαµινασών θα πρέπει να παρακολουθούνται µέχρις ότου οι διαταραχές 
αποκατασταθούν. Αν µία αύξηση των τιµών των τρανσαµινασών, µεγαλύτερη του 3πλάσιου των 
ανώτερων φυσιολογικών τιµών επιµένει, συνιστάται µείωση της δόσης ή διακοπή της χορήγησης του 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς που 
καταναλώνουν σηµαντικές ποσότητες οινοπνεύµατος ή/και έχουν ιστορικό ηπατικής νόσου. 
 
Επίδραση στους σκελετικούς µυς 
 
Η ατορβαστατίνη, όπως και άλλοι αναστολείς της HMG-CoA  αναγωγάσης, µπορεί, σε σπάνιες 
περιπτώσεις, να επιδράσει στους σκελετικούς µυς και να προκαλέσει µυαλγία, µυοσίτιδα και 
µυοπάθεια, που µπορεί να εξελιχθεί σε ραβδοµυόλυση, µία δυνητικά απειλητική για τη ζωή 
κατάσταση, που χαρακτηρίζεται από σηµαντικά αυξηµένα επίπεδα της φωσφοκινάσης της κρεατίνης –
(CPK) (> 10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια), µυοσφαιριναιµία και µυοσφαιρινουρία, που µπορεί 
να προκαλέσει νεφρική ανεπάρκεια.  
Πριν την έναρξη της θεραπείας 
Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε προδιαθεσικούς παράγοντες για 
εµφάνιση ραβδοµυόλυσης.  Στις καταστάσεις που ακολουθούν πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα 
της φωσφοκινάσης της κρεατίνης (CPK) πριν την έναρξη της θεραπείας µε στατίνες:  
- Νεφρική ανεπάρκεια 
- Υποθυρεοειδισµός 
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- Ατοµικό ή οικογενειακό ιστορικό κληρονοµικής µυϊκής διαταραχής 
- Προηγούµενο ιστορικό µυϊκής τοξικότητας µε στατίνη ή φιµπράτη 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου και/ή όταν καταναλώνονται µεγάλες ποσότητες 

οινοπνεύµατος 
-  Σε ηλικιωµένους (ηλικίας > 70 ετών) η χρησιµότητα µιας τέτοιας µέτρησης πρέπει να ξετάζεται 

µε βάση την ύπαρξη άλλων παραγόντων που προδιαθέτουν για ραβδοµυόλυση. 
 

Σε αυτές τις καταστάσεις θα πρέπει να σταθµίζεται ο κίνδυνος σε σχέση µε το πιθανό όφελος της 
θεραπείας και συνιστάται κλινική παρακολούθηση. 
Εάν τα επίπεδα της CPK είναι σηµαντικώς αυξηµένα ( >5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πριν 
από την έναρξη της θεραπείας δεν πρέπει να γίνει έναρξη αυτής.  
 
Προσδιορισµός της φωσφοκινάσης της κρεατίνης 
Η φωσφοκινάση της κρεατίνης (CPK) δεν πρέπει να προσδιορίζεται µετά από εντατική άσκηση ή 
παρουσία οποιασδήποτε άλλης εύλογης αιτίας αύξησης της CPK, γιατί αυτό δυσκολεύει  την ερµηνεία 
των αποτελεσµάτων.  Εάν τα επίπεδα της CPK, πριν την έναρξη της θεραπείας, είναι σηµαντικώς 
αυξηµένα (> 5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πρέπει να προσδιορίζονται εκ νέου 5 έως 7 
ηµέρες αργότερα για την  επιβεβαίωση  των αποτελεσµάτων. 
 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
- Πρέπει να ζητείται από τους ασθενείς να αναφέρουν αµέσως µυϊκούς πόνους, κράµπες ή 

αδυναµία, ιδιαίτερα εάν συνοδεύονται από αίσθηµα κακουχίας ή πυρετό.  
- Εάν εµφανιστούν τέτοια συµπτώµατα, ενώ ένας ασθενής βρίσκεται υπό θεραπεία µε 

ατορβαστατίνη, πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα της CPK. Εάν διαπιστωθεί ότι τα επίπεδα 
είναι σηµαντικώς αυξηµένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) η θεραπεία θα πρέπει να 
σταµατήσει.  

- Εάν τα µυϊκά συµπτώµατα είναι σοβαρά και προκαλούν καθηµερινές διαταραχές, ακόµα και αν 
τα επίπεδα CPK είναι αυξηµένα σε ≤ 5 x ανώτατα φυσιολογικά όρια, πρέπει να εκτιµάται η 
ανάγκη διακοπής της θεραπείας. 

- Εάν τα συµπτώµατα υποχωρήσουν και τα επίπεδα της CPK επανέλθουν στο φυσιολογικό, τότε 
µπορεί να εξεταστεί το ενδεχόµενο επαναχορήγησης της ατορβαστατίνης ή η χορήγηση µιας 
άλλης στατίνης στη χαµηλότερη δόση και υπό στενό έλεγχο.  

- Η ατορβαστατίνη  πρέπει να διακοπεί εάν σηµειωθούν κλινικά σηµαντικές αυξήσεις στα 
επίπεδα της CPK (>10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) ή εάν διαγνωσθεί ή υπάρχει 
υπόνοια ραβδοµυόλυσης. 

 
Ο κίνδυνος εµφάνισης ραβδοµυόλυσης αυξάνεται όταν η ατορβαστατίνη χορηγείται ταυτόχρονα µε 
κάποια φαρµακευτικά προϊόντα όπως: κυκλοσπορίνη, ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, ιτρακοναζόλη, 
κετοκοναζόλη, νεφαζοδόνη, νιασίνη, γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες ή αναστολείς της  HIV πρωτεάσης 
(Βλέπε παράγραφο 4.5 και παράγραφο 4.8). 
 
Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης 
Lapp ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο.  
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Ο κίνδυνος της µυοπάθειας, κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε  αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης, αυξάνεται όταν χορηγούνται ταυτόχρονα  κυκλοσπορίνη, φιβράτες, µακρολίδες, 
συµπεριλαµβανοµένης της ερυθροµυκίνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, νιασίνη και σε 
σπάνιες περιπτώσεις, οδήγησε σε ραβδοµυόλυση µε δευτεροπαθή νεφρική ανεπάρκεια,  λόγω της 
µυοσφαιρινουρίας. Εποµένως, πρέπει να σταθµίζονται προσεκτικά τα οφέλη σε σχέση µε τους 
κινδύνους της ταυτόχρονης χορήγησης (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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Αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4  
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα Ρ450 3Α4. Αλληλεπίδραση µπορεί να συµβεί όταν 
το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}χορηγείται µαζί µε αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 (π.χ. 
κυκλοσπορίνη, µακρολίδες, συµπεριλαµβανόµενης της ερυθροµυκίνης και κλαριθροµυκίνης, 
νεφαζοδόνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, συµπεριλαµβανόµενης της ιτρακοναζόλης και 
αναστολείς της  HIV πρωτεάσης). Η ταυτόχρονη χορήγηση µπορεί να οδηγήσει σε αυξηµένες 
συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα.  Εποµένως, πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή όταν η 
ατορβαστατίνη χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε τέτοιους φαρµακευτικούς παράγοντες (βλέπε 
παράγραφο 4.4). 
  
Αναστολείς της γλυκοπρωτεϊνης P  
 
Η ατορβαστατίνη και οι µεταβολίτες της ατορβαστατίνης είναι υποστρώµατα της γλυκοπρωτεΐνης P. 
Αναστολείς της γλυκοπρωτεΐνης P (π.χ. η κυκλοσπορίνη) µπορεί να αυξήσουν τη βιοδιαθεσιµότητα 
της ατορβαστατίνης.   
 
Ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη   
 
Η συγχορήγηση ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε ερυθροµυκίνη (500 mg τέσσερις φορές 
ηµερησίως) ή ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε κλαριθροµυκίνη (500 mg δύο φορές 
ηµερησίως), που αποτελούν γνωστούς αναστολείς του κυτοχρώµατος P450 3A4, συσχετίσθηκε µε 
υψηλότερες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα. Η κλαριθροµυκίνη προκάλεσε αύξηση στη 
Cmax και AUC της ατορβαστατίνης κατά 56% και 80% αντίστοιχα.  
 
Ιτρακοναζόλη  
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης 40 mg και ιτρακοναζόλης 200 mg ηµερησίως είχε ως 
αποτέλεσµα την αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 3 φορές.  
 
Αναστολείς πρωτεάσης  
 
Ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης και αναστολέων πρωτεάσης, που αποτελούν γνωστούς 
αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4, συσχετίστηκε µε αυξηµένες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης 
στο πλάσµα.  
 
Χυµός grapefruit  
 
Περιέχει ένα ή περισσότερα συστατικά που αναστέλλουν το CYP3A4 και µπορεί να προκαλέσουν 
αύξηση στα επίπεδα φαρµακευτικών προϊόντων που µεταβολίζονται από το CYP3A4, στο πλάσµα.  Η 
λήψη ενός ποτηριού χυµού grapefruit 240 ml, είχε ως αποτέλεσµα αύξηση της AUC της 
ατορβαστατίνης κατά 37% και µείωση της AUC του ενεργού  όρθο-υδρόξυ-µεταβολίτη κατά 20,4 %. 
Ωστόσο, µεγάλες ποσότητες χυµού grapefruit (περισσότερο από 1,2 l ηµερησίως για 5 ηµέρες ) 
προκάλεσαν αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 2,5 φορές και της AUC των δραστικών 
(ατορβαστατίνη και µεταβολίτες) αναστολέων της HMG-CoA αναγωγάσης κατά 1,3 φορές. Κατά 
συνέπεια, δεν συνιστάται η ταυτόχρονη λήψη µεγάλων ποσοτήτων χυµού grapefruit και 
ατορβαστατίνης. 
 
Επαγωγείς του κυτοχρώµατος P450 3A4  
 
Η επίδραση στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}των επαγωγικών ουσιών του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 
(π.χ. ριφαµπικίνης ή φαινυτοΐνης) είναι άγνωστη. Πιθανές αλληλεπιδράσεις µε άλλα υποστρώµατα 
αυτού του ισοενζύµου δεν έχουν γίνει γνωστές, αλλά θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη για άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα  µε στενό θεραπευτικό εύρος, όπως για παράδειγµα µε αντιαρρυθµικούς 
παράγοντες Τάξης  ΙΙΙ, συµπεριλαµβανοµένης της αµιωδαρόνης. 
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Άλλες ταυτόχρονες θεραπείες 
 
Γεµφιβροζίλη/ φιβράτες  
Ο κίνδυνος εµφάνισης µυοπάθειας, λόγω της ατορβαστατίνης,  µπορεί να αυξηθεί κατά την 
ταυτόχρονη χρήση  φιβρατών. Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα από µελέτες in vitro η γεµφιβροζίλη 
αναστέλλει το µεταβολισµό της ατορβαστατίνης µέσω γλυκουρονιδίωσης. Αυτό πιθανότατα οδηγεί σε 
αυξηµένα επίπεδα ατορβαστατίνης στο πλάσµα. (βλέπε παράφραφο 4.4).  
 
∆ιγοξίνη  
Όταν συγχορηγήθηκαν πολλαπλές δόσεις διγοξίνης µε 10 mg ατορβαστατίνης οι συγκεντρώσεις της 
διγοξίνης στο πλάσµα στη σταθεροποιηµένη κατάσταση παρέµειναν αµετάβλητες. Ωστόσο, οι 
συγκεντρώσεις της διγοξίνης αυξήθηκαν περίπου κατά 20% µετά από χορήγηση διγοξίνης µε 80 mg 
ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η αλληλεπίδραση αυτή µπορεί να αποδοθεί στην αναστολή της 
µεταφορικής πρωτεΐνης που βρίσκεται στην κυτταρική µεµβράνη, της  γλυκοπρωτεΐνης  P. Aσθενείς 
που λαµβάνουν διγοξίνη πρέπει να παρακολουθούνται επισταµένως. 
 
Από του στόµατος αντισυλληπτικά  
Η συγχορήγηση {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µε ένα από του στόµατος χορηγούµενο αντισυλληπτικό 
προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων της νοραιθυνδρόνης και της αιθυνυλ-οιστραδιόλης στο 
πλάσµα. Οι αυξήσεις αυτές των συγκεντρώσεων πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την επιλογή του 
δοσολογικού σχήµατος των από του στόµατος αντισυλληπτικών. 
 
Κολεστιπόλη 
 Όταν µαζί µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χορηγήθηκε και κολεστιπόλη, οι συγκεντρώσεις της 
ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα ήταν χαµηλότερες (περίπου κατά 
25%). Ωστόσο, όταν το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και η κολεστιπόλη συγχορηγούνταν, η 
επίδρασή τους στα λιπίδια ήταν µεγαλύτερη απ’ ό,τι όταν κάθε φαρµακευτικό προϊόν δινόταν 
ξεχωριστά. 
 
Αντιόξινα  
Η συγχορήγηση ενός αντιόξινου εναιωρήµατος, που περιέχει υδροξείδιο του µαγνησίου και του 
αργιλίου µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µείωσε τα επίπεδα της ατορβαστατίνης και των δραστικών 
µεταβολιτών της στο πλάσµα περίπου κατά 35%. Ωστόσο, η ελάττωση της LDL-C δεν επηρεάστηκε. 
 
Βαρφαρίνη  
Κατά τη διάρκεια των πρώτων ηµερών συγχορήγησης βαρφαρίνης και {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}παρατηρήθηκε µικρή µείωση του χρόνου προθροµβίνης, ο οποίος όµως επανήλθε στο 
φυσιολογικό εντός 15 ηµερών θεραπείας µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. Πάντως, οι ασθενείς 
στους οποίους χορηγείται βαρφαρίνη, όταν προστεθεί {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, χρειάζονται 
στενή παρακολούθηση. 
 
Φεναζόνη  
Η συγχορήγηση πολλαπλών δόσεων {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και φεναζόνης, επέδρασε ελάχιστα 
ή καθόλου στην κάθαρση της φεναζόνης. 
 
Σιµετιδίνη   
Σε µελέτη αλληλεπίδρασης µεταξύ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και σιµετιδίνης δεν διαπιστώθηκαν 
αλληλεπιδράσεις. 
 
Αµλοδιπίνη  
Η συγχορήγηση 80 mg ατορβαστατίνης µε 10 mg αµλοδιπίνης δεν µετέβαλε τη φαρµακοκινητική της 
ατορβαστατίνης στη σταθεροποιηµένη κατάσταση. 
 
Άλλες  
Σε κλινικές µελέτες, στις οποίες συγχορηγήθηκε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µε αντιυπερτασικά ή 
αντιδιαβητικά φάρµακα δε διαπιστώθηκαν κλινικά σηµαντικές αλληλεπιδράσεις. 
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4.6 Kύηση και γαλουχία 

Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}αντενδείκνυται στην κύηση και το θηλασµό. Οι γυναίκες που 
βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιµοποιούν επαρκή µέτρα αντισύλληψης. Η 
ασφάλεια της ατορβαστατίνης κατά την κύηση και τον θηλασµό δεν έχει αποδειχτεί. 
 
Από µελέτες σε πειραµατόζωα φαίνεται ότι η χορήγηση αναστολέων της HMG-CoA  αναγωγάσης 
µπορεί να επηρεάσει την ανάπτυξη του εµβρύου. Σε αρουραίους παρατηρήθηκε καθυστέρηση της 
ανάπτυξης των νεογνών, ενώ µετά από έκθεση των µητέρων των ζώων σε ατορβαστατίνη, σε δόσεις 
µεγαλύτερες των 20/mg/kg/ηµερησίως, η επιβίωση µετά τον τοκετό ελαττώθηκε. 
 
Στους αρουραίους, οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 
πλάσµα είναι ίδιες µε αυτές στο γάλα. Κατά πόσον αυτό το φαρµακευτικό προϊόν ή οι µεταβολίτες του 
απεκκρίνονται στο µητρικό γάλα είναι άγνωστο. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι συχνότερα αναµενόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες  προέρχονται κυρίως από το γαστρεντερικό και 
περιλαµβάνουν δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, και συνήθως υποχωρούν µε τη 
συνέχιση της θεραπείας.   
 
Ποσοστό µικρότερο του 2% των ασθενών διέκοψε τη συµµετοχή του στις κλινικές µελέτες εξαιτίας 
ανεπιθύµητων ενεργειών που αποδόθηκαν στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Με βάση δεδοµένα από κλινικές µελέτες και τη σηµαντική εµπειρία που αποκτήθηκε µετά την 
κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά, ο πίνακας που ακολουθεί παρουσιάζει τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες που εµφανίστηκαν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες κατατάσσονται ανάλογα µε τη συχνότητα εµφάνισής τους σε: συχνές 
(≥1/100, <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), πολύ σπάνιες 
(≤1/10.000). 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
 
Συχνές: δυσκοιλιότητα, µετεωρισµός, δυσπεψία, ναυτία, διάρροια. 
Όχι συχνές: ανορεξία, έµετος. 
 
∆ιαταραχές αιµοποιητικού και λεµφικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: θροµβοκυτοπενία. 
 
∆ιαταραχές ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Συχνές: αλλεργικές αντιδράσεις. 
Πολύ σπάνιες: αναφυλακτικές αντιδράσεις. 
 
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: αλωπεκία, υπεργλυκαιµία, υπογλυκαιµία, παγκρεατίτιδα. 
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Ψυχιατρικές διαταραχές 
 
Συχνές: αϋπνία. 
Όχι συχνές: αµνησία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
 
Συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη, παραισθησίες, υπαισθησία. 
Όχι συχνές: περιφερική νευροπάθεια. 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
 
Σπάνιες: ηπατίτιδα, χολοστατικός ίκτερος. 
 
∆έρµα/Εξαρτήµατα δέρµατος 
 
Συχνές: δερµατικό εξάνθηµα, κνησµός. 
Όχι συχνές: κνίδωση. 
Πολύ σπάνιες: αγγειοοίδηµα, φυσαλιδώδη εξανθήµατα (συµπεριλαµβανοµένων του πολύµορφου 
ερυθήµατος, του συνδρόµου Stevens-Johnson και της τοξικής επιδερµικής νεκρόλυσης). 
 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
 
Όχι συχνές: εµβοές. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος 
 
Συχνές: µυαλγία, αρθραλγία. 
Όχι συχνές: µυοπάθεια. 
Σπάνιες: µυοσίτιδα, ραβδοµυόλυση. 
 
∆ιαταραχές αναπαραγωγικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: ανικανότητα. 
 
Γενικές διαταραχές  
 
Συχνές: εξασθένηση, θωρακικό άλγος, οσφυαλγία, περιφερικό οίδηµα. 
Όχι συχνές: κακουχία, αύξηση σωµατικού βάρους.  
 
Παρακλινικές εξετάσεις 
 
Σε ασθενείς που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των 
τρανσαµινασών, γεγονός που συµβαίνει και µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης. Η 
αύξηση αυτή ήταν συνήθως µικρή, παροδική και δεν χρειάστηκε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς 
που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, κλινικά σηµαντική αύξηση των τρανσαµινασών του 
ορού (τρεις φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) παρατηρήθηκε σε ποσοστό 0.8%. Η 
αύξηση αυτή, ήταν δοσοεξαρτώµενη, σε όλους δε τους ασθενείς ήταν αναστρέψιµη. 
 
Επίπεδα CPK µεγαλύτερα του 3πλάσιου των ανώτατων φυσιολογικών ορίων παρατηρήθηκαν σε 
ποσοστό 2,5% των ασθενών που ελάµβαναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, ποσοστό που είναι 
παρόµοιο µε αυτό που παρατηρήθηκε σε κλινικές µελέτες µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης. Επίπεδα 10 φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 
0.4% των ασθενών υπό θεραπεία µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 
Για τις περιπτώσεις υπερδοσολογίας από το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}δεν υπάρχει ειδική 
θεραπεία. Αν αυτό συµβεί, ο ασθενής πρέπει να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά και να εφαρµοστούν τα 
κατάλληλα υποστηρικτικά µέτρα, όπως απαιτείται κατά περίπτωση. Θα πρέπει να παρακολουθείται η 
ηπατική λειτουργία και τα επίπεδα της CPK στο πλάσµα. Λόγω της εκτεταµένης δέσµευσης του 
φαρµάκου µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος, η αιµοκάθαρση δεν αναµένεται να βελτιώσει σηµαντικά 
την κάθαρση της ατορβαστατίνης. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης, κωδικός ATC: C10AA05 
 
H ατορβαστατίνη είναι ένας εκλεκτικός, ανταγωνιστικός αναστολέας της HMG-CoA αναγωγάσης,  
του ενζύµου που είναι υπεύθυνο για τη µετατροπή του 3-υδροξυ-3-µεθυλ-γλουταρυλ- συνενζύµου Α 
σε µεβαλονικό οξύ, πρόδροµη ουσία των στερολών, συµπεριλαµβανόµενης και της χοληστερόλης. Τα 
τριγλυκερίδια και η χοληστερόλη στο ήπαρ ενσωµατώνονται στις πολύ χαµηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεΐνες (VLDL) και απελευθερώνονται στο πλάσµα, ώστε να µεταφερθούν στους περιφερικούς 
ιστούς. Η χαµηλής πυκνότητας λιποπρωτεΐνη (LDL) σχηµατίζεται από τη VLDL και καταβολίζεται 
κυρίως µέσω υποδοχέων υψηλής χηµικής συγγένειας προς τις LDL (LDL υποδοχείς). 
 
Η ατορβαστατίνη µειώνει τη χοληστερόλη και τα επίπεδα των λιποπρωτεΐνών στο πλάσµα 
αναστέλλοντας την HMG-CoA αναγωγάση και ακολούθως τη βιοσύνθεση της χοληστερόλης στο 
ήπαρ και αυξάνει τον αριθµό των LDL υποδοχέων στην επιφάνεια των ηπατικών κυττάρων, τα οποία 
προσλαµβάνουν και καταβολίζουν περισσότερο την LDL. 
 
Η ατορβαστατίνη ελαττώνει την παραγωγή LDL και τον αριθµό των σωµατιδίων LDL. H 
ατορβαστατίνη προκαλεί έκδηλη και παρατεταµένη αύξηση της δραστικότητας των LDL υποδοχέων, 
σε συνδυασµό µε µία ωφέλιµη µεταβολή της ποιότητας των κυκλοφορούντων σωµατιδίων της LDL. Η 
ατορβαστατίνη ελαττώνει αποτελεσµατικά την LDL-C σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή 
υπερχοληστεριναιµία, µια  οµάδα  ασθενών που συνήθως δεν ανταποκρίνεται στα υπολιπιδαιµικά 
φάρµακα. 
 
Η ατορβαστατίνη σε µία µελέτη δόσης-αποτελέσµατος, αποδείχτηκε ότι ελαττώνει τη συγκέντρωση 
της ολικής-C (30% - 46%), της LDL-C (41% - 61%), της απολιποπρωτεΐνης Β (34% - 50%) και των 
τριγλυκεριδίων (14% - 33%), ενώ παράλληλα προκαλεί ποικίλες αυξήσεις των HDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Α1. Τα αποτελέσµατα αυτά είναι το ίδιο σταθερά σε ασθενείς µε ετερόζυγο 
οικογενή υπερχοληστερολαιµία, σε µη οικογενείς µορφές υπερχοληστερολαιµίας και σε µεικτή 
υπερλιπιδαιµία, συµπεριλαµβανόµενων και των ασθενών µε µη ινσουλινοεξαρτώµενο σακχαρώδη 
διαβήτη. 
 
Έχει διαπιστωθεί ότι η ελάττωση των τιµών της ολικής χοληστερόλης, της LDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Β µειώνει τον κίνδυνο των καρδιαγγειακών επεισοδίων και τη θνησιµότητα εξ 
αυτών. Μελέτες µε την ατορβαστατίνη για τη θνησιµότητα και τη νοσηρότητα δεν έχουν ακόµη 
ολοκληρωθεί. 
 
Αθηροσκλήρυνση 
 
Στη µελέτη «Reversing Atherosclerosis with Aggressive Lipid-Lowering» (REVERSAL), 
αξιολογήθηκε µε ενδαγγειακό υπερηχογράφηµα (IVUS), κατά την διάρκεια στεφανιογραφίας, η 
επίδραση επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής µε ατορβαστατίνη 80 mg και συνήθους υπολιπιδαιµικής 
αγωγής µε πραβαστατίνη 40 mg στην στεφανιαία αθηροσκλήρυνση, σε ασθενείς µε στεφανιαία νόσο. 
Σε αυτή την τυχαιοποιηµένη, διπλά-τυφλή, πολυκεντρική, ελεγχόµενη κλινική µελέτη, το IVUS 
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πραγµατοποιήθηκε στην αρχική επίσκεψη και στους 18 µήνες, σε 502 ασθενείς. Στην οµάδα ασθενών 
που λάµβαναν ατορβαστατίνη (n=253), δεν εξελίχθηκε η αθηροσκλήρυνση.  
 
Η µέση επί τοις εκατό µεταβολή, από την αρχική επίσκεψη, στο συνολικό αθηρωµατικό όγκο (το 
πρωτεύον τελικό σηµείο της µελέτης) ήταν –0,4% (p=0,98) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν 
ατορβαστατίνη και +2,7% (p=0,001) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (n=249). 
Συγκρινόµενη µε την πραβαστατίνη, τα αποτελέσµατα της ατορβαστατίνης ήταν στατιστικώς 
σηµαντικά (p=0,02). Το αποτέλεσµα της επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής σε καρδιαγγειακά τελικά 
σηµεία (π.χ. ανάγκη για επαναγγείωση, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, θάνατος 
στεφανιαίας αιτιολογίας) δεν εξετάσθηκε σε αυτή την µελέτη.  
 
Στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,04 
mmol/l ± 0,8 (78,9 mg/dl ± 30) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ± 0,7 (150 mg/dl ± 28) και στην 
οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,85 mmol/l 
±  0,7 (110 mg/dl ± 26) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ±  0,7 (150 mg/dl ± 26) (p<0,0001). Η 
ατορβαστατίνη επίσης ελάττωσε σηµαντικά τη µέση τιµή της ολικής χοληστερόλης κατά 34,1% 
(πραβαστατίνη: -18,4%, p<0,0001), τη µέση τιµή των επιπέδων των τριγλυκεριδίων κατά 20% 
(πραβαστατίνη: -6,8%, p<0,0009) και τη µέση τιµή της απολιποπρωτεΐνης Β κατά 39,1%  
(πραβαστατίνη: -22,0%, p<0,0001). Η ατορβαστατίνη αύξησε  τη µέση τιµή της HDL-C κατά 2,9% 
(πραβαστατίνη: +5,6%, p=µη σηµαντικό). Υπήρξε µια µέση µείωση της C-Αντιδρώσας Πρωτεΐνης 
(CRP), κατά 36,4% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, σε σύγκριση µε τη µείωση 
κατά 5,2% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (p<0,0001). 
 
Τα αποτελέσµατα της µελέτης επιτεύχθηκαν µε την δοσολογία των 80mg. Ως εκ τούτου, δεν µπορούν 
να επεκταθούν σε χαµηλότερες δόσεις.  
 
Τα προφίλ ασφαλείας και ανεκτικότητας των δύο θεραπευτικών οµάδων ήταν συγκρίσιµα. 
 
Οξύ στεφανιαίο σύνδροµο  
 
Στη µελέτη MIRACL, η ατορβαστατίνη 80 mg έχει αξιολογηθεί σε 3.086 ασθενείς (ατορβαστατίνη 
n=1.538, εικονικό φάρµακο n=1.548), µε οξύ στεφανιαίο σύνδροµο (έµφραγµα του µυοκαρδίου χωρίς 
κύµα Q ή ασταθής στηθάγχη). Η θεραπεία άρχισε κατά τη διάρκεια της οξείας φάσης µετά από την 
εισαγωγή σε νοσοκοµείο και διάρκεσε για µια περίοδο 16 εβδοµάδων. Η θεραπεία µε ατορβαστατίνη 
80 mg/ηµέρα αύξησε τον χρόνο εµφάνισης του συνδυασµένου πρωτεύοντος τελικού σηµείου, που 
ορίστηκε ως ο θάνατος από οποιαδήποτε αιτία, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, καρδιακή 
ανακοπή µε ανάνηψη ή στηθάγχη µε αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου που απαιτεί 
την εισαγωγή σε νοσοκοµείο, υποδεικνύοντας µία µείωση κινδύνου κατά 16% (p =0,048). Αυτό 
οφειλόταν κυρίως στη µείωση κατά 26% της επανα-εισαγωγής στο νοσοκοµείο για στηθάγχη µε 
αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου. Τα άλλα δευτερεύοντα τελικά σηµεία δεν ήταν 
στατιστικά σηµαντικά  από µόνα τους, (συνολικά: εικονικό φάρµακο: 22,2%, ατορβαστατίνη: 22,4%). 
 
Το προφίλ ασφάλειας της ατορβαστατίνης στη µελέτη MIRACL ήταν σύµφωνο µε αυτό που 
περιγράφεται στην παράγραφο 4.8. 

 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 

 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρο και µη στεφανιαία νόσο (ΣΝ), αξιολοήθηκε στην 
τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη Anglo-Scandinavian Cardiac 
Outcomes Trial Lipid lowering arm (ASCOT-LLA). Οι ασθενείς ήταν υπερτασικοί ηλικίας 40 - 79 
ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό εµφράγµατος του µυοκαρδίου ή  θεραπεία για στηθάγχη και µε 
επίπεδα ολικής χοληστερόλης (ΤC) ≤ 6.5 mmol/l (251mg/dl). Ολοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 
τρεις από τους εξής προκαθορισµένους καρδιαγγειακούς παράγοντες κίνδυνου: ανδρικό φύλο, ηλικία 
≥ 55 ετών, κάπνισµα, σακχαρώδης διαβήτης, ιστορικό  στεφανιαίας νόσου σε συγγενή πρώτου 
βαθµού, TC:HDL ≥ 6, περιφερική αγγειακή νόσος, υπερτροφία της αριστερής κοιλίας, προηγούµενο 
ιστορικό  αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, ειδική ηλεκτροκαρδιογραφική ανωµαλία, 
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πρωτεϊνουρία/αλβουµινουρία. Από τους ασθενείς που συµπεριλήφθηκαν στη µελέτη, δεν είχαν όλοι 
εκτιµηθεί ως υψηλού κίνδυνο για εµφάνιση πρώτου καρδιαγγειακού συµβάµατος. 
 
Οι ασθενείς έλαβαν αντιυπερτασική αγωγή (θεραπευτικό σχήµα βασιζόµενο είτε στην αµλοδιπίνη είτε 
στην ατενολόλη) και είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=5.168) ή εικονικό φάρµακο (n=5.137).  
Η επίδραση της ατορβαστατίνης ως προς τη σχετική και απόλυτη µείωση του κινδύνου ήταν η 
ακόλουθη:  
 
Σύµβαµα Σχετική Μείωση  

κινδύνου (%) 
Αριθµός Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση  
κινδύνου1 
(%) 

Τιµή p 

 Θανατηφόρα ΣΝ συν µη-
θανατηφόρο ΕΜ 

36% 100 έναντι 154 1,1% 0,0005 

Σύνολο καρδιαγγειακών 
συµβαµάτων και  επεµβάσεων 
επαναγγείωσης 

20% 389 έναντι 483 1,9% 0,0008 

Σύνολο στεφανιαίων 
συµβαµάτων 

29% 178 έναντι 247 1,4% 0,0006 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται  σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,3 ετών. 
ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος, ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου 

 
H ολική θνησιµότητα και η θνησιµότητα καρδιαγγειακής αιτιολογίας δεν µειώθηκαν σηµαντικά, (185 
έναντι 212 περιστατικών, p= 0,17 και 74 έναντι 82 περιστατικών, p= 0,51 αντίστοιχα). Στις αναλύσεις 
υπο-οµάδων ανάλογα µε το φύλο (81% άνδρες, 19% γυναίκες), η ευεργετική επίδραση  της 
ατορβαστατίνης φάνηκε για τους άντρες αλλά δεν µπόρεσε να τεκµηριωθεί για τις γυναίκες, πιθανώς 
λόγω της µικρής συχνότητας συµβαµάτων στην υποοµάδα των γυναικών. H ολική και η 
καρδιαγγειακή θνησιµότητα  ήταν αριθµητικά υψηλότερες στις γυναίκες ασθενείς (38 έναντι 30 και 17 
έναντι 12), αλλά αυτό δεν ήταν στατιστικά σηµαντικό. Υπήρξε σηµαντική αλληλεπίδραση µε τη 
θεραπεία ως προς την αρχική  αντιυπερτασική αγωγή. Το πρωτεύον  τελικό σηµείο (θανατηφόρος 
στεφανιαία νόσος και µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου) µειώθηκε σηµαντικά από την 
ατορβαστατίνη στους ασθενείς που ελάµβαναν αµλοδιπίνη (HR 0,47 (0,32 - 0,69), p=0,00008) αλλά  
όχι σε αυτούς που ελάµβαναν ατενολόλη (HR 0,83 (0,59 -1,17), p= 0,287). 
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρα και µη-θανατηφόρα καρδιαγγειακή νόσο 
εκτιµήθηκε επίσης σε µια τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, την 
Συλλογική Μελέτη της Ατορβαστατίνης στο ∆ιαβήτη (CARDS- Collaborative Atorvastatin Diabetes 
Study-CARDS), σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2, ηλικίας 40-75 ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό 
καρδιαγγειακής νόσου και µε LDL <4,14 mmol/l (160 mg/dl) και τριγλυκερίδια < 6,78 mmol/l (600 
mg/dl). Όλοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 1 από τους ακόλουθους παράγοντες κινδύνου:  υπέρταση, 
κάπνισµα, αµφιβληστροειδοπάθεια, µικρολευκωµατινουρία ή µακρολευκωµατινουρία. 
 
Οι ασθενείς ελάµβαναν, είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=1.428), είτε εικονικό φάρµακο 
(n=1.410), για µια διάµεση διάρκεια παρακολούθησης 3,9 ετών.  
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Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη µείωση του απόλυτου και σχετικού κινδύνου είναι η ακόλουθη:  
 

 
Σύµβαµα  Σχετική Μείωση 

κινδύνου (%) 
Αριθµός 
Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση 
κινδύνου1 (%) 

Τιµή p 

Κύρια καρδιαγγειακά 
συµβάµατα (θανατηφόρο και 
µη-θανατηφόρο ΟΕΜ, 
σιωπηλό ΕΜ, αιφνίδιος 
θάνατος από ΣΝ, ασταθής 
στηθάγχη, CABG, PTCA, 
επαναγγείωση, εγκεφαλικό 
επεισόδιο) 

37% 83 έναντι 127 3,2% 0,0010 

ΕΜ (θανατηφόρο και µη-
θανατηφόρο ΟΕΜ, σιωπηλό 
ΕΜ) 

42% 38 έναντι 64 1,9% 0,0070 

Αγγειακά εγκεφαλικά 
επεισόδια (θανατηφόρα και 
µη-θανατηφόρα) 

48% 21 έναντι 39 1,3% 0,0163 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,9 ετών. 
ΟΕΜ: Οξύ έµφραγµα µυοκαρδίου, CABG= coronary artery bypass graft -Παρακαµπτήριο 
µόσχευµα στεφανιαίου αγγείου,  ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος.  
ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου, PTCA= percutaneous transluminal coronary angioplasty - 
∆ιαδερµική διαυλική αγγειοπλαστική στεφανιαίων. 

 
∆εν υπήρξαν στοιχεία που να υποστηρίζουν διαφορά στην επίδραση της θεραπείας, ανάλογα µε το 
φύλο, την ηλικία ή τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης των ασθενών. Παρατηρήθηκε µια 
ευνοϊκή τάση, όσον αφορά τη θνησιµότητα (82 θάνατοι στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου 
συγκριτικά µε 61 θανάτους στην οµάδα της ατορβαστατίνης, p=0,0592). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση  
 
Η ατορβαστατίνη απορροφάται ταχέως µετά την από του στόµατος χορήγηση. Οι µέγιστες 
συγκεντρώσεις της στο πλάσµα (Cmax) επιτυγχάνονται εντός 1-2 ωρών. Ο βαθµός απορρόφησης 
αυξάνεται ανάλογα µε τη δόση της ατορβαστατίνης.  Μετά την από του στόµατος χορήγηση, τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία της ατορβαστατίνης έχουν βιοδιαθεσιµότητα  ίση µε το 95% 
έως 99% των πόσιµων διαλυµάτων της. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της ατορβαστατίνης είναι 
περίπου 12%, ενώ στη συστηµατική κυκλοφορία η διαθεσιµότητα της ανασταλτικής δράσης της στην 
HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 30%. Η χαµηλή διαθεσιµότητά της στην κυκλοφορία αποδίδεται 
στην κάθαρσή της στο γαστρεντερικό βλεννογόνο πριν εισέλθει σ΄αυτήν ή/και στον ηπατικό 
µεταβολισµό πρώτης διόδου. 
 
Κατανοµή  
 
Ο µέσος όγκος κατανοµής της ατορβαστατίνης είναι περίπου 381 l. Η ατορβαστατίνη συνδέεται σε 
ποσοστό ≥ 98% µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος. 
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Μεταβολισµός 
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα P450 3A4 σε όρθο- και παραϋδροξυλιωµένα 
παράγωγα και διάφορα προϊόντα β-οξείδωσης. Εκτός των άλλων µεταβολικών οδών τα προϊόντα αυτά 
µεταβολίζονται επιπλέον µέσω γλυκουρονιδίωσης. In vitro, η αναστολή της HMG-CoA  αναγωγάσης 
από τους όρθο- και παραϋδροξυλιωµένους µεταβολίτες είναι ισοδύναµη µε εκείνη της 
ατορβαστατίνης. Περίπου το 70% της ανασταλτικής επίδρασης επί της κυκλοφορούσας HMG-CoA 
αναγωγάσης αποδίδεται στους ενεργούς µεταβολίτες της ατορβαστατίνης. 
 
Απέκκριση  
 
Η ατορβαστατίνη, µετά τον ηπατικό ή/και τον εξωηπατικό µεταβολισµό της, αποµακρύνεται κυρίως 
στη χολή. Ωστόσο, το φαρµακευτικό προϊόν δεν  υπóκειται σε σηµαντική εντεροηπατική 
επανακυκλοφορία. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης της ατορβαστατίνης από το πλάσµα σε 
ανθρώπους είναι περίπου 14 ώρες. Λόγω των δραστικών µεταβολιτών της, ο χρόνος ηµιζωής της 
ανασταλτικής της δράσης στην HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 20 έως 30 ώρες. 
 
Ειδικές Πληθυσµιακές Οµάδες 
- Ηλικιωµένοι: Η συγκέντρωση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 

πλάσµα είναι υψηλότερη σε υγιή ηλικιωµένα άτοµα απ’ ότι σε άτοµα µικρότερης ηλικίας, ενώ 
οι επιδράσεις της στα λιπίδια είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που παρατηρούνται σε πληθυσµούς 
νεαρότερων ασθενών. 

- Παιδιά: ∆εν υπάρχουν φαρµακοκινητικά στοιχεία σε παιδιά. 
- Φύλο: Οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της σε   γυναίκες 

διαφέρουν (περίπου 20% υψηλότερη η Cmax και περίπου 10% χαµηλότερη η AUC) από εκείνες 
των ανδρών. Οι διαφορές αυτές δεν είχαν κλινική σηµασία, και, κατά   συνέπεια, µεταξύ 
ανδρών και γυναικών δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σηµαντικές διαφορές στην επίδραση του 
φαρµάκου στα λιπίδια. 

- Νεφρική Ανεπάρκεια: Η παρουσία νεφρικής νόσου δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις του 
πλάσµατος ή την αντιλιπιδαιµική δράση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών 
της. 

- Ηπατική Ανεπάρκεια: Σε ασθενείς µε χρόνια αλκοολική ηπατική νόσο (Childs-Pugh B) οι 
συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα 
αυξάνονται σηµαντικά (περίπου 16 φορές η Cmax και περίπου 11 φορές η AUC). 

 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε καρκινογόνο δράση σε αρουραίους. Η µέγιστη δόση που 
χρησιµοποιήθηκε ήταν 63 φορές µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους (80 
mg/ηµέρα), µε βάση τα χορηγούµενα mg/kg σωµατικού βάρους και 8 έως 16 φορές µεγαλύτερη, µε 
βάση τις τιµές AUC (0 - 24), όπως αυτές υπολογίζονται από τη συνολική ανασταλτική δράση του 
φαρµάκου. Σε µία µελέτη διάρκειας 2 ετών σε ποντίκια, η συχνότητα εµφάνισης ηπατοκυτταρικού 
αδενώµατος στα άρρενα και του ηπατοκυτταρικού καρκινώµατος στα θήλεα ζώα ήταν αυξηµένη στις 
µέγιστες δόσεις του φαρµάκου που χρησιµοποιήθηκαν, ενώ, η µέγιστη δόση ήταν 250 φορές 
µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους, µε βάση τα χορηγούµενα mg ανά kg 
σωµατικού βάρους. Με βάση την AUC (0 - 24), η έκθεση στο φάρµακο ήταν 6 έως 11 φορές 
µεγαλύτερη. Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε µεταλλαξογόνο ή µιτωτικό δυναµικό σε 4 in vitro 
δοκιµασίες µε και χωρίς µεταβολική ενεργοποίηση και σε 1 in vivo µελέτη. Σε πειραµατόζωα η 
χορήγηση µέχρι 175 mg/kg/ηµέρα στα άρρενα και µέχρι 225 mg/kg/ηµέρα στα θήλεα, δεν επηρέασε 
τη γονιµότητά τους, ενώ δεν παρατηρήθηκε τερατογένεση. 
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Calcium carbonate  
Microcrystalline cellulose  
Lactose monohydrate  
Croscarmellose sodium  
Polysorbate 80  
Hyprolose  
Magnesium stearate  
 
Επικάλυψη  
 
Hypromellose  
Polyethylene glycol 
Titanium dioxide (Ε 171)  
Talc  
Simethicone  
Stearate emulsifiers  
Sorbic acid  
Candelilla wax  
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν απαιτεί κάποιες ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συσκευασία Blisters που περιέχει: 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία. 
Νοσοκοµειακή συσκευασία των 200 (10 x 20) ή 500 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων. 
 
Τα blisters αποτελούνται από  φιλµ διαµόρφωσης από πολυαµίδη /αλουµινόχαρτο 
/πολυβινυλοχλωρίδιο και βάση από χαρτί/ πολυεστέρα/ αλουµινόχαρτο/ βινύλιο, θερµοκολληµένη ή 
αλουµινόχαρτο/βινύλιο, θερµοκολληµένη. 
 
Μπορεί να µην  κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
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7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
21 Νοεµβρίου, 1996/ 31 Οκτωβρίου 2001 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 40 mg ατορβαστατίνης [ως atorvastatin-calcium 
(trihydrate)]. 
 
Έκδοχα: 
 
Κάθε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}40 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 131,22 mg 
lactose monohydrate. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
Λευκά ελλειψοειδή, επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία µε χαραγµένο τον αριθµό “40” στη µία 
πλευρά και τον κωδικό  “PD 157” στην άλλη. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Υπερχοληστερολαιµία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ενδείκνυται ως συµπλήρωµα της δίαιτας για τη µείωση των 
αυξηµένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης, της απολιποπρωτεΐνης Β και 
των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς µε πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιµία, συµπεριλαµβανοµένης της 
ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιµίας και της συνδυασµένης (µεικτής) υπερλιπιδαιµίας 
(τύπος ΙIα και ΙIβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα και τα άλλα µη φαρµακολογικά µέτρα δεν 
επαρκούν. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ενδείκνυται επίσης για τη µείωση της ολικής χοληστερόλης και της 
LDL – χοληστερόλης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία ως συµπλήρωµα σε 
άλλες υπολιπιδαιµικές  θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες.  
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς για τους οποίους εκτιµάται ότι έχουν υψηλό 
κίνδυνο να εµφανίσουν το πρώτο καρδιαγγειακό σύµβαµα (βλέπε παράγραφο 5.1), ως συµπλήρωµα 
στη ρύθµιση άλλων παραγόντων κινδύνου. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ο ασθενής πριν από τη λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} θα πρέπει να ακολουθήσει µια 
σταθερή υπολιπιδαιµική δίαιτα, την οποία και θα συνεχίσει κατά τη διάρκεια της θεραπείας του µε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}.    
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Η δοσολογία πρέπει να εξατοµικεύεται µε βάση τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης, τους 
στόχους της θεραπείας και την ανταπόκριση του ασθενούς.  
Η συνήθης αρχική δόση είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Τροποποίηση της δοσολογίας πρέπει να 
γίνεται ανά µεσοδιαστήµατα 4 εβδοµάδων ή µεγαλύτερα. Η µέγιστη δόση είναι 80 mg µία φορά την 
ηµέρα.  
 
Κάθε ηµερήσια δόση ατορβαστατίνης πρέπει να χορηγείται εφάπαξ  και µπορεί να λαµβάνεται 
οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µετά ή άνευ γεύµατος.  
 
Σε ασθενείς µε επιβεβαιωµένη στεφανιαία νόσο ή άλλους ασθενείς µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης 
ισχαιµικών επεισοδίων,  ο στόχος της θεραπείας είναι η επίτευξη επιπέδων LDL – χοληστερόλης <3 
mmol/l (ή <115 mg/dl) και ολικής χοληστερόλης <5 mmol/l (ή <190 mg/dl). 
 
Προσαρµογή από το άρθρο: "Prevention of coronary heart disease in clinical practice: 
Recommendations of the Second Joint Task Force of European and Other Societies on Coronary 
Prevention" του περιοδικού Atherosclerosis 140 (1998) 199-270. 
 
Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιµία και συνδυασµένη (µεικτή) υπερλιπιδαιµία 
 
Η πλειονότητα των ασθενών ελέγχεται µε χορήγηση 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} άπαξ 
ηµερησίως. Τα αποτελέσµατα της θεραπείας φαίνονται σε 2 εβδοµάδες, ενώ η µέγιστη θεραπευτική 
ανταπόκριση συνήθως επιτυγχάνεται σε 4 εβδοµάδες, διαρκεί δε όσο ο ασθενής παίρνει το φάρµακο. 
 
Ετερόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Η θεραπεία αρχίζει µε 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}ηµερησίως. Οι δόσεις να εξατοµικεύονται 
και να τροποποιούνται κάθε 4 εβδοµάδες έως 40 mg ηµερησίως.  Στη συνέχεια, ή η δοσολογία 
αυξάνεται στη µέγιστη τιµή των 80 mg ηµερησίως ή χορηγούνται 40 mg ατορβαστατίνης µία φορά 
την ηµέρα, σε συνδυασµό µε κάποια ρητίνη ανταλλαγής ιόντων. 
 
Οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Σε µία µελέτη παρηγορητικής χορήγησης (Compassionate use study) σε 64 ασθενείς υπήρξαν 
διαθέσιµες πληροφορίες για 46 ασθενείς για τους οποίους είχε επιβεβαιωθεί η ύπαρξη LDL 
υποδοχέων. Σ’ αυτούς τους 46 ασθενείς, η µέση µείωση της LDL – χοληστερόλης ήταν περίπου 21%. 
Η ατορβαστατίνη χορηγήθηκε σε δόσεις µέχρι και 80 mg ηµερησίως. 
 
Η δοσολογία της ατορβαστατίνης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία είναι 10 
έως 80 mg ηµερησίως. Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται σ’ αυτούς ως συµπλήρωµα σε άλλες 
υπολιπιδαιµικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες. 
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Στις µελέτες πρωτογενούς πρόληψης η δόση ήταν 10mg/ηµέρα. Υψηλότερες δόσεις  µπορεί να είναι 
απαραίτητες ώστε να επιτευχθούν τα επίπεδα LDL-χοληστερόλης που προβλέπονται από τις 
τρέχουσες κατευθυντήριες  οδηγίες. 
 
∆οσολογία σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
 
Η νεφρική ανεπάρκεια δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης στο πλάσµα ή την 
επίδρασή της στα λιπίδια, εποµένως δεν χρειάζεται τροποποίηση της δοσολογίας. 
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Χορήγηση σε ηλικιωµένους 
 
Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του φαρµάκου σε ασθενείς ηλικίας µεγαλύτερης των 70 ετών, 
όταν χρησιµοποιούνται οι συνιστώµενες δόσεις, είναι παρόµοιες µε εκείνες που παρατηρήθηκαν στο 
γενικό πληθυσµό. 
 
Χορήγηση σε παιδιά  
 
Η παιδιατρική χρήση πρέπει να συνιστάται µόνο από τους ειδικούς. Η εµπειρία στα παιδιά είναι 
περιορισµένη σε ένα µικρό αριθµό ασθενών (ηλικίας 4 – 17 ετών) µε σοβαρές δυσλιπιδαιµίες, όπως η 
οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία. Η συνιστώµενη αρχική δοσολογία σε αυτή την 
πληθυσµιακή οµάδα είναι 10 mg ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί µέχρι 80 mg 
ηµερησίως, σύµφωνα µε την ανταπόκριση και την ανεκτικότητα του ασθενούς. Τα δεδοµένα 
ασφάλειας ως προς την ανάπτυξη σ’ αυτό τον πληθυσµό ασθενών δεν έχουν αξιολογηθεί. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}αντενδείκνυται σε ασθενείς: 
- µε υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα αυτού του φαρµάκου 
- µε ενεργό ηπατική νόσο ή ανεξήγητη, επιµένουσα αύξηση των τρανσαµινασών του ορού 

µεγαλύτερη από το 3-πλάσιο των ανώτατων φυσιολογικών ορίων 
- µε µυοπάθεια  
- κατά τη διάρκεια της κύησης  
- κατά τη διάρκεια του θηλασµού  
- σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιµοποιούν τα κατάλληλα αντισυλληπτικά 

µέτρα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επίδραση στο ήπαρ 
  
Οι ηπατικές δοκιµασίες πρέπει να εκτελούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια 
περιοδικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν οποιοδήποτε κλινικό σηµείο ή σύµπτωµα ενδεικτικό 
ηπατικής βλάβης θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ηπατικής λειτουργίας. Οι ασθενείς µε 
αυξηµένα επίπεδα τρανσαµινασών θα πρέπει να παρακολουθούνται µέχρις ότου οι διαταραχές 
αποκατασταθούν. Αν µία αύξηση των τιµών των τρανσαµινασών, µεγαλύτερη του 3πλάσιου των 
ανώτερων φυσιολογικών τιµών επιµένει, συνιστάται µείωση της δόσης ή διακοπή της χορήγησης του 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς που 
καταναλώνουν σηµαντικές ποσότητες οινοπνεύµατος ή/και έχουν ιστορικό ηπατικής νόσου. 
 
Επίδραση στους σκελετικούς µυς 
 
Η ατορβαστατίνη, όπως και άλλοι αναστολείς της HMG-CoA  αναγωγάσης, µπορεί, σε σπάνιες 
περιπτώσεις, να επιδράσει στους σκελετικούς µυς και να προκαλέσει µυαλγία, µυοσίτιδα και 
µυοπάθεια, που µπορεί να εξελιχθεί σε ραβδοµυόλυση, µία δυνητικά απειλητική για τη ζωή 
κατάσταση, που χαρακτηρίζεται από σηµαντικά αυξηµένα επίπεδα της φωσφοκινάσης της κρεατίνης –
(CPK) (> 10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια), µυοσφαιριναιµία και µυοσφαιρινουρία, που µπορεί 
να προκαλέσει νεφρική ανεπάρκεια.  
 
Πριν την έναρξη της θεραπείας 
Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε προδιαθεσικούς παράγοντες για 
εµφάνιση ραβδοµυόλυσης.  Στις καταστάσεις που ακολουθούν πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα 
της φωσφοκινάσης της κρεατίνης (CPK) πριν την έναρξη της θεραπείας µε στατίνες:  
- Νεφρική ανεπάρκεια 



48 

- Υποθυρεοειδισµός 
- Ατοµικό ή οικογενειακό ιστορικό κληρονοµικής µυϊκής διαταραχής 
- Προηγούµενο ιστορικό µυϊκής τοξικότητας µε στατίνη ή φιµπράτη 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου και/ή όταν καταναλώνονται µεγάλες ποσότητες   
 οινοπνεύµατος 
-  Σε ηλικιωµένους (ηλικίας > 70 ετών) η χρησιµότητα µιας τέτοιας µέτρησης πρέπει να 

εξετάζεται µε βάση την ύπαρξη άλλων παραγόντων που προδιαθέτουν για ραβδοµυόλυση. 
 
Σε αυτές τις καταστάσεις θα πρέπει να σταθµίζεται ο κίνδυνος σε σχέση µε το πιθανό όφελος της 
θεραπείας και συνιστάται κλινική παρακολούθηση. 
Εάν τα επίπεδα της CPK είναι σηµαντικώς αυξηµένα ( >5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πριν 
από την έναρξη της θεραπείας δεν πρέπει να γίνει έναρξη αυτής.  
 

Προσδιορισµός της φωσφοκινάσης της κρεατίνης 
Η φωσφοκινάση της κρεατίνης (CPK) δεν πρέπει να προσδιορίζεται µετά από εντατική άσκηση ή 
παρουσία οποιασδήποτε άλλης εύλογης αιτίας αύξησης της CPK, γιατί αυτό δυσκολεύει  την ερµηνεία 
των αποτελεσµάτων.  Εάν τα επίπεδα της CPK, πριν την έναρξη της θεραπείας, είναι σηµαντικώς 
αυξηµένα (> 5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πρέπει να προσδιορίζονται εκ νέου 5 έως 7 
ηµέρες αργότερα για την  επιβεβαίωση  των αποτελεσµάτων. 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
- Πρέπει να ζητείται από τους ασθενείς να αναφέρουν αµέσως µυϊκούς πόνους, κράµπες ή 

αδυναµία, ιδιαίτερα εάν συνοδεύονται από αίσθηµα κακουχίας ή πυρετό.  
- Εάν εµφανιστούν τέτοια συµπτώµατα, ενώ ένας ασθενής βρίσκεται υπό θεραπεία µε 

ατορβαστατίνη, πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα της CPK. Εάν διαπιστωθεί ότι τα επίπεδα 
είναι σηµαντικώς αυξηµένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) η θεραπεία θα πρέπει να 
σταµατήσει.  

- Εάν τα µυϊκά συµπτώµατα είναι σοβαρά και προκαλούν καθηµερινές διαταραχές, ακόµα και αν 
τα επίπεδα CPK είναι αυξηµένα σε ≤ 5 x ανώτατα φυσιολογικά όρια, πρέπει να εκτιµάται η 
ανάγκη διακοπής της θεραπείας. 

- Εάν τα συµπτώµατα υποχωρήσουν και τα επίπεδα της CPK επανέλθουν στο φυσιολογικό, τότε 
µπορεί να εξεταστεί το ενδεχόµενο επαναχορήγησης της ατορβαστατίνης ή η χορήγηση µιας 
άλλης στατίνης στη χαµηλότερη δόση και υπό στενό έλεγχο.  

- Η ατορβαστατίνη  πρέπει να διακοπεί εάν σηµειωθούν κλινικά σηµαντικές αυξήσεις στα 
επίπεδα της CPK (>10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) ή εάν διαγνωσθεί ή υπάρχει 
υπόνοια ραβδοµυόλυσης. 

 
Ο κίνδυνος εµφάνισης ραβδοµυόλυσης αυξάνεται όταν η ατορβαστατίνη χορηγείται ταυτόχρονα µε 
κάποια φαρµακευτικά προϊόντα όπως: κυκλοσπορίνη, ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, ιτρακοναζόλη, 
κετοκοναζόλη, νεφαζοδόνη, νιασίνη, γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες ή αναστολείς της  HIV πρωτεάσης 
(Βλέπε παράγραφο 4.5 και παράγραφο 4.8). 
 
Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης 
Lapp ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο.  
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Ο κίνδυνος της µυοπάθειας, κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε  αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης, αυξάνεται όταν χορηγούνται ταυτόχρονα  κυκλοσπορίνη, φιβράτες, µακρολίδες, 
συµπεριλαµβανοµένης της ερυθροµυκίνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, νιασίνη και σε 
σπάνιες περιπτώσεις, οδήγησε σε ραβδοµυόλυση µε δευτεροπαθή νεφρική ανεπάρκεια,  λόγω της 
µυοσφαιρινουρίας. Εποµένως, πρέπει να σταθµίζονται προσεκτικά τα οφέλη σε σχέση µε τους 
κινδύνους της ταυτόχρονης χορήγησης (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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Αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4  
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα Ρ450 3Α4. Αλληλεπίδραση µπορεί να συµβεί όταν 
το χορηγείται µαζί µε αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 (π.χ. κυκλοσπορίνη, µακρολίδες, 
συµπεριλαµβανόµενης της ερυθροµυκίνης και κλαριθροµυκίνης, νεφαζοδόνης, αντιµυκητιασικά της 
οµάδας των αζολών, συµπεριλαµβανόµενης της ιτρακοναζόλης και αναστολείς της  HIV πρωτεάσης). 
Η ταυτόχρονη χορήγηση µπορεί να οδηγήσει σε αυξηµένες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο 
πλάσµα. Εποµένως, πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή όταν η ατορβαστατίνη χρησιµοποιείται σε 
συνδυασµό µε τέτοιους φαρµακευτικούς παράγοντες (βλέπε παράγραφο 4.4). 
  
Αναστολείς της γλυκοπρωτεϊνης P  
 
Η ατορβαστατίνη και οι µεταβολίτες της ατορβαστατίνης είναι υποστρώµατα της γλυκοπρωτεΐνης P. 
Αναστολείς της γλυκοπρωτεΐνης P (π.χ. η κυκλοσπορίνη) µπορεί να αυξήσουν τη βιοδιαθεσιµότητα 
της ατορβαστατίνης.   
 
Ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη   
 
Η συγχορήγηση ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε ερυθροµυκίνη (500 mg τέσσερις φορές 
ηµερησίως) ή ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε κλαριθροµυκίνη (500 mg δύο φορές 
ηµερησίως), που αποτελούν γνωστούς αναστολείς του κυτοχρώµατος P450 3A4, συσχετίσθηκε µε 
υψηλότερες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα. Η κλαριθροµυκίνη προκάλεσε αύξηση στη 
Cmax και AUC της ατορβαστατίνης κατά 56% και 80% αντίστοιχα.  
 
Ιτρακοναζόλη  
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης 40 mg και ιτρακοναζόλης 200 mg ηµερησίως είχε ως 
αποτέλεσµα την αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 3 φορές.  
 
Αναστολείς πρωτεάσης  
 
Ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης και αναστολέων πρωτεάσης, που αποτελούν γνωστούς 
αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4, συσχετίστηκε µε αυξηµένες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης 
στο πλάσµα.  
 
Χυµός grapefruit  
 
Περιέχει ένα ή περισσότερα συστατικά που αναστέλλουν το CYP3A4 και µπορεί να προκαλέσουν 
αύξηση στα επίπεδα φαρµακευτικών προϊόντων που µεταβολίζονται από το CYP3A4, στο πλάσµα.  Η 
λήψη ενός ποτηριού χυµού grapefruit 240 ml, είχε ως αποτέλεσµα αύξηση της AUC της 
ατορβαστατίνης κατά 37% και µείωση της AUC του ενεργού  όρθο-υδρόξυ-µεταβολίτη κατά 20,4 %. 
Ωστόσο, µεγάλες ποσότητες χυµού grapefruit (περισσότερο από 1,2 l ηµερησίως για 5 ηµέρες ) 
προκάλεσαν αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 2,5 φορές και της AUC των δραστικών 
(ατορβαστατίνη και µεταβολίτες) αναστολέων της HMG-CoA αναγωγάσης κατά 1,3 φορές. Κατά 
συνέπεια, δεν συνιστάται η ταυτόχρονη λήψη µεγάλων ποσοτήτων χυµού grapefruit και 
ατορβαστατίνης. 
 
Επαγωγείς του κυτοχρώµατος P450 3A4  
 
Η επίδραση στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}των επαγωγικών ουσιών του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 
(π.χ. ριφαµπικίνης ή φαινυτοΐνης) είναι άγνωστη. Πιθανές αλληλεπιδράσεις µε άλλα υποστρώµατα 
αυτού του ισοενζύµου δεν έχουν γίνει γνωστές, αλλά θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη για άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα  µε στενό θεραπευτικό εύρος, όπως για παράδειγµα µε αντιαρρυθµικούς 
παράγοντες Τάξης  ΙΙΙ, συµπεριλαµβανοµένης της αµιωδαρόνης. 
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Άλλες ταυτόχρονες θεραπείες 
 
Γεµφιβροζίλη/ φιβράτες  
Ο κίνδυνος εµφάνισης µυοπάθειας, λόγω της ατορβαστατίνης,  µπορεί να αυξηθεί κατά την 
ταυτόχρονη χρήση  φιβρατών. Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα από µελέτες in vitro η γεµφιβροζίλη 
αναστέλλει το µεταβολισµό της ατορβαστατίνης µέσω γλυκουρονιδίωσης. Αυτό πιθανότατα οδηγεί σε 
αυξηµένα επίπεδα ατορβαστατίνης στο πλάσµα. (βλέπε παράφραφο 4.4).  
 
∆ιγοξίνη  
Όταν συγχορηγήθηκαν πολλαπλές δόσεις διγοξίνης µε 10 mg ατορβαστατίνης οι συγκεντρώσεις της 
διγοξίνης στο πλάσµα στη σταθεροποιηµένη κατάσταση παρέµειναν αµετάβλητες. Ωστόσο, οι 
συγκεντρώσεις της διγοξίνης αυξήθηκαν περίπου κατά 20% µετά από χορήγηση διγοξίνης µε 80 mg 
ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η αλληλεπίδραση αυτή µπορεί να αποδοθεί στην αναστολή της 
µεταφορικής πρωτεΐνης που βρίσκεται στην κυτταρική µεµβράνη, της  γλυκοπρωτεΐνης  P. Aσθενείς 
που λαµβάνουν διγοξίνη πρέπει να παρακολουθούνται επισταµένως. 
 
Από του στόµατος αντισυλληπτικά  
Η συγχορήγηση {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µε ένα από του στόµατος χορηγούµενο αντισυλληπτικό 
προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων της νοραιθυνδρόνης και της αιθυνυλ-οιστραδιόλης στο 
πλάσµα. Οι αυξήσεις αυτές των συγκεντρώσεων πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την επιλογή του 
δοσολογικού σχήµατος των από του στόµατος αντισυλληπτικών. 
 
Κολεστιπόλη 
 Όταν µαζί µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}χορηγήθηκε και κολεστιπόλη, οι συγκεντρώσεις της 
ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα ήταν χαµηλότερες (περίπου κατά 
25%). Ωστόσο, όταν το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και η κολεστιπόλη συγχορηγούνταν, η 
επίδρασή τους στα λιπίδια ήταν µεγαλύτερη απ’ ό,τι όταν κάθε φαρµακευτικό προϊόν δινόταν 
ξεχωριστά. 
 
Αντιόξινα  
Η συγχορήγηση ενός αντιόξινου εναιωρήµατος, που περιέχει υδροξείδιο του µαγνησίου και του 
αργιλίου µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µείωσε τα επίπεδα της ατορβαστατίνης και των δραστικών 
µεταβολιτών της στο πλάσµα περίπου κατά 35%. Ωστόσο, η ελάττωση της LDL-C δεν επηρεάστηκε. 
 
Βαρφαρίνη  
Κατά τη διάρκεια των πρώτων ηµερών συγχορήγησης βαρφαρίνης και {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}παρατηρήθηκε µικρή µείωση του χρόνου προθροµβίνης, ο οποίος όµως επανήλθε στο 
φυσιολογικό εντός 15 ηµερών θεραπείας µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. Πάντως, οι ασθενείς 
στους οποίους χορηγείται βαρφαρίνη, όταν προστεθεί {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, χρειάζονται 
στενή παρακολούθηση. 
 
Φεναζόνη  
Η συγχορήγηση πολλαπλών δόσεων {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και φεναζόνης, επέδρασε 
ελάχιστα ή καθόλου στην κάθαρση της φεναζόνης. 
 
Σιµετιδίνη   
Σε µελέτη αλληλεπίδρασης µεταξύ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και σιµετιδίνης δεν διαπιστώθηκαν 
αλληλεπιδράσεις. 
 
Αµλοδιπίνη  
Η συγχορήγηση 80 mg ατορβαστατίνης µε 10 mg αµλοδιπίνης δεν µετέβαλε τη φαρµακοκινητική της 
ατορβαστατίνης στη σταθεροποιηµένη κατάσταση. 
 
Άλλες  
Σε κλινικές µελέτες, στις οποίες συγχορηγήθηκε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µε αντιυπερτασικά ή 
αντιδιαβητικά φάρµακα δε διαπιστώθηκαν κλινικά σηµαντικές αλληλεπιδράσεις. 
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4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αντενδείκνυται στην κύηση και το θηλασµό. Οι γυναίκες που 
βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιµοποιούν επαρκή µέτρα αντισύλληψης. Η 
ασφάλεια της ατορβαστατίνης κατά την κύηση και τον θηλασµό δεν έχει αποδειχτεί. 
 
Από µελέτες σε πειραµατόζωα φαίνεται ότι η χορήγηση αναστολέων της HMG-CoA  αναγωγάσης 
µπορεί να επηρεάσει την ανάπτυξη του εµβρύου. Σε αρουραίους παρατηρήθηκε καθυστέρηση της 
ανάπτυξης των νεογνών, ενώ µετά από έκθεση των µητέρων των ζώων σε ατορβαστατίνη, σε δόσεις 
µεγαλύτερες των 20/mg/kg/ηµερησίως, η επιβίωση µετά τον τοκετό ελαττώθηκε. 
 
Στους αρουραίους, οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 
πλάσµα είναι ίδιες µε αυτές στο γάλα. Κατά πόσον αυτό το φαρµακευτικό προϊόν ή οι µεταβολίτες του 
απεκκρίνονται στο µητρικό γάλα είναι άγνωστο. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

 
Οι συχνότερα αναµενόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες  προέρχονται κυρίως από το γαστρεντερικό και 
περιλαµβάνουν δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, και συνήθως υποχωρούν µε τη 
συνέχιση της θεραπείας.   
 
Ποσοστό µικρότερο του 2% των ασθενών διέκοψε τη συµµετοχή του στις κλινικές µελέτες εξαιτίας 
ανεπιθύµητων ενεργειών που αποδόθηκαν στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Με βάση δεδοµένα από κλινικές µελέτες και τη σηµαντική εµπειρία που αποκτήθηκε µετά την 
κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά, ο πίνακας που ακολουθεί παρουσιάζει τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες που εµφανίστηκαν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες κατατάσσονται ανάλογα µε τη συχνότητα εµφάνισής τους σε: συχνές 
(≥1/100, <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), πολύ σπάνιες 
(≤1/10.000). 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
 
Συχνές: δυσκοιλιότητα, µετεωρισµός, δυσπεψία, ναυτία, διάρροια. 
Όχι συχνές: ανορεξία, έµετος. 
 
∆ιαταραχές αιµοποιητικού και λεµφικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: θροµβοκυτοπενία. 
 
∆ιαταραχές ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Συχνές: αλλεργικές αντιδράσεις. 
Πολύ σπάνιες: αναφυλακτικές αντιδράσεις. 
 
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: αλωπεκία, υπεργλυκαιµία, υπογλυκαιµία, παγκρεατίτιδα. 
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Ψυχιατρικές διαταραχές 
 
Συχνές: αϋπνία. 
Όχι συχνές: αµνησία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
 
Συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη, παραισθησίες, υπαισθησία. 
Όχι συχνές: περιφερική νευροπάθεια. 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
 
Σπάνιες: ηπατίτιδα, χολοστατικός ίκτερος. 
 
∆έρµα/Εξαρτήµατα δέρµατος 
 
Συχνές: δερµατικό εξάνθηµα, κνησµός. 
Όχι συχνές: κνίδωση. 
Πολύ σπάνιες: αγγειοοίδηµα, φυσαλιδώδη εξανθήµατα (συµπεριλαµβανοµένων του πολύµορφου 
ερυθήµατος, του συνδρόµου Stevens-Johnson και της τοξικής επιδερµικής νεκρόλυσης). 
 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
 
Όχι συχνές: εµβοές. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος 
 
Συχνές: µυαλγία, αρθραλγία. 
Όχι συχνές: µυοπάθεια. 
Σπάνιες: µυοσίτιδα, ραβδοµυόλυση. 
 
∆ιαταραχές αναπαραγωγικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: ανικανότητα. 
 
Γενικές διαταραχές  
 
Συχνές: εξασθένηση, θωρακικό άλγος, οσφυαλγία, περιφερικό οίδηµα. 
Όχι συχνές: κακουχία, αύξηση σωµατικού βάρους.  
 
Παρακλινικές εξετάσεις 
 
Σε ασθενείς που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των 
τρανσαµινασών, γεγονός που συµβαίνει και µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης. Η 
αύξηση αυτή ήταν συνήθως µικρή, παροδική και δεν χρειάστηκε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς 
που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, κλινικά σηµαντική αύξηση των τρανσαµινασών του 
ορού (τρεις φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) παρατηρήθηκε σε ποσοστό 0.8%. Η 
αύξηση αυτή, ήταν δοσοεξαρτώµενη, σε όλους δε τους ασθενείς ήταν αναστρέψιµη. 
 
Επίπεδα CPK µεγαλύτερα του 3πλάσιου των ανώτατων φυσιολογικών ορίων παρατηρήθηκαν σε 
ποσοστό 2,5% των ασθενών που ελάµβαναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, ποσοστό που είναι 
παρόµοιο µε αυτό που παρατηρήθηκε σε κλινικές µελέτες µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης. Επίπεδα 10 φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 
0.4% των ασθενών υπό θεραπεία µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 
Για τις περιπτώσεις υπερδοσολογίας από το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}δεν υπάρχει ειδική 
θεραπεία. Αν αυτό συµβεί, ο ασθενής πρέπει να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά και να εφαρµοστούν τα 
κατάλληλα υποστηρικτικά µέτρα, όπως απαιτείται κατά περίπτωση. Θα πρέπει να παρακολουθείται η 
ηπατική λειτουργία και τα επίπεδα της CPK στο πλάσµα. Λόγω της εκτεταµένης δέσµευσης του 
φαρµάκου µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος, η αιµοκάθαρση δεν αναµένεται να βελτιώσει σηµαντικά 
την κάθαρση της ατορβαστατίνης. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης, κωδικός ATC: C10AA05 
 
H ατορβαστατίνη είναι ένας εκλεκτικός, ανταγωνιστικός αναστολέας της HMG-CoA αναγωγάσης,  
του ενζύµου που είναι υπεύθυνο για τη µετατροπή του 3-υδροξυ-3-µεθυλ-γλουταρυλ- συνενζύµου Α 
σε µεβαλονικό οξύ, πρόδροµη ουσία των στερολών, συµπεριλαµβανόµενης και της χοληστερόλης. Τα 
τριγλυκερίδια και η χοληστερόλη στο ήπαρ ενσωµατώνονται στις πολύ χαµηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεΐνες (VLDL) και απελευθερώνονται στο πλάσµα, ώστε να µεταφερθούν στους περιφερικούς 
ιστούς. Η χαµηλής πυκνότητας λιποπρωτεΐνη (LDL) σχηµατίζεται από τη VLDL και καταβολίζεται 
κυρίως µέσω υποδοχέων υψηλής χηµικής συγγένειας προς τις LDL (LDL υποδοχείς). 
 
Η ατορβαστατίνη µειώνει τη χοληστερόλη και τα επίπεδα των λιποπρωτεΐνών στο πλάσµα 
αναστέλλοντας την HMG-CoA αναγωγάση και ακολούθως τη βιοσύνθεση της χοληστερόλης στο 
ήπαρ και αυξάνει τον αριθµό των LDL υποδοχέων στην επιφάνεια των ηπατικών κυττάρων, τα οποία 
προσλαµβάνουν και καταβολίζουν περισσότερο την LDL. 
 
Η ατορβαστατίνη ελαττώνει την παραγωγή LDL και τον αριθµό των σωµατιδίων LDL. H 
ατορβαστατίνη προκαλεί έκδηλη και παρατεταµένη αύξηση της δραστικότητας των LDL υποδοχέων, 
σε συνδυασµό µε µία ωφέλιµη µεταβολή της ποιότητας των κυκλοφορούντων σωµατιδίων της LDL. Η 
ατορβαστατίνη ελαττώνει αποτελεσµατικά την LDL-C σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή 
υπερχοληστεριναιµία, µια  οµάδα  ασθενών που συνήθως δεν ανταποκρίνεται στα υπολιπιδαιµικά 
φάρµακα. 
 
Η ατορβαστατίνη σε µία µελέτη δόσης-αποτελέσµατος, αποδείχτηκε ότι ελαττώνει τη συγκέντρωση 
της ολικής-C (30% - 46%), της LDL-C (41% - 61%), της απολιποπρωτεΐνης Β (34% - 50%) και των 
τριγλυκεριδίων (14% - 33%), ενώ παράλληλα προκαλεί ποικίλες αυξήσεις των HDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Α1. Τα αποτελέσµατα αυτά είναι το ίδιο σταθερά σε ασθενείς µε ετερόζυγο 
οικογενή υπερχοληστερολαιµία, σε µη οικογενείς µορφές υπερχοληστερολαιµίας και σε µεικτή 
υπερλιπιδαιµία, συµπεριλαµβανόµενων και των ασθενών µε µη ινσουλινοεξαρτώµενο σακχαρώδη 
διαβήτη. 
 
Έχει διαπιστωθεί ότι η ελάττωση των τιµών της ολικής χοληστερόλης, της LDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Β µειώνει τον κίνδυνο των καρδιαγγειακών επεισοδίων και τη θνησιµότητα εξ 
αυτών. Μελέτες µε την ατορβαστατίνη για τη θνησιµότητα και τη νοσηρότητα δεν έχουν ακόµη 
ολοκληρωθεί. 
 
Αθηροσκλήρυνση 
 
Στη µελέτη «Reversing Atherosclerosis with Aggressive Lipid-Lowering» (REVERSAL), 
αξιολογήθηκε µε ενδαγγειακό υπερηχογράφηµα (IVUS), κατά την διάρκεια στεφανιογραφίας, η 
επίδραση επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής µε ατορβαστατίνη 80 mg και συνήθους υπολιπιδαιµικής 
αγωγής µε πραβαστατίνη 40 mg στην στεφανιαία αθηροσκλήρυνση, σε ασθενείς µε στεφανιαία νόσο. 
Σε αυτή την τυχαιοποιηµένη, διπλά-τυφλή, πολυκεντρική, ελεγχόµενη κλινική µελέτη, το IVUS 
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πραγµατοποιήθηκε στην αρχική επίσκεψη και στους 18 µήνες, σε 502 ασθενείς. Στην οµάδα ασθενών 
που λάµβαναν ατορβαστατίνη (n=253), δεν εξελίχθηκε η αθηροσκλήρυνση.  
 
Η µέση επί τοις εκατό µεταβολή, από την αρχική επίσκεψη, στο συνολικό αθηρωµατικό όγκο (το 
πρωτεύον τελικό σηµείο της µελέτης) ήταν –0,4% (p=0,98) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν 
ατορβαστατίνη και +2,7% (p=0,001) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (n=249). 
Συγκρινόµενη µε την πραβαστατίνη, τα αποτελέσµατα της ατορβαστατίνης ήταν στατιστικώς 
σηµαντικά (p=0,02). Το αποτέλεσµα της επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής σε καρδιαγγειακά τελικά 
σηµεία (π.χ. ανάγκη για επαναγγείωση, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, θάνατος 
στεφανιαίας αιτιολογίας) δεν εξετάσθηκε σε αυτή την µελέτη.  
 
Στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,04 
mmol/l ± 0,8 (78,9 mg/dl ± 30) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ± 0,7 (150 mg/dl ± 28) και στην 
οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,85 mmol/l 
±  0,7 (110 mg/dl ± 26) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ±  0,7 (150 mg/dl ± 26) (p<0,0001). Η 
ατορβαστατίνη επίσης ελάττωσε σηµαντικά τη µέση τιµή της ολικής χοληστερόλης κατά 34,1% 
(πραβαστατίνη: -18,4%, p<0,0001), τη µέση τιµή των επιπέδων των τριγλυκεριδίων κατά 20% 
(πραβαστατίνη: -6,8%, p<0,0009) και τη µέση τιµή της απολιποπρωτεΐνης Β κατά 39,1%  
(πραβαστατίνη: -22,0%, p<0,0001). Η ατορβαστατίνη αύξησε  τη µέση τιµή της HDL-C κατά 2,9% 
(πραβαστατίνη: +5,6%, p=µη σηµαντικό). Υπήρξε µια µέση µείωση της C-Αντιδρώσας Πρωτεΐνης 
(CRP), κατά 36,4% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, σε σύγκριση µε τη µείωση 
κατά 5,2% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (p<0,0001). 
 
Τα αποτελέσµατα της µελέτης επιτεύχθηκαν µε την δοσολογία των 80mg. Ως εκ τούτου, δεν µπορούν 
να επεκταθούν σε χαµηλότερες δόσεις.  
 
Τα προφίλ ασφαλείας και ανεκτικότητας των δύο θεραπευτικών οµάδων ήταν συγκρίσιµα. 

 
Οξύ στεφανιαίο σύνδροµο  
 
Στη µελέτη MIRACL, η ατορβαστατίνη 80 mg έχει αξιολογηθεί σε 3.086 ασθενείς (ατορβαστατίνη 
n=1.538, εικονικό φάρµακο n=1548), µε οξύ στεφανιαίο σύνδροµο (έµφραγµα του µυοκαρδίου χωρίς 
κύµα Q ή ασταθής στηθάγχη). Η θεραπεία άρχισε κατά τη διάρκεια της οξείας φάσης µετά από την 
εισαγωγή σε νοσοκοµείο και διάρκεσε για µια περίοδο 16 εβδοµάδων. Η θεραπεία µε ατορβαστατίνη 
80 mg/ηµέρα αύξησε τον χρόνο εµφάνισης του συνδυασµένου πρωτεύοντος τελικού σηµείου, που 
ορίστηκε ως ο θάνατος από οποιαδήποτε αιτία, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, καρδιακή 
ανακοπή µε ανάνηψη ή στηθάγχη µε αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου που απαιτεί 
την εισαγωγή σε νοσοκοµείο, υποδεικνύοντας µία µείωση κινδύνου κατά 16% (p =0,048). Αυτό 
οφειλόταν κυρίως στη µείωση κατά 26% της επανα-εισαγωγής στο νοσοκοµείο για στηθάγχη µε 
αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου. Τα άλλα δευτερεύοντα τελικά σηµεία δεν ήταν 
στατιστικά σηµαντικά  από µόνα τους, (συνολικά: εικονικό φάρµακο: 22,2%, ατορβαστατίνη: 22,4%). 
 
Το προφίλ ασφάλειας της ατορβαστατίνης στη µελέτη MIRACL ήταν σύµφωνο µε αυτό που 
περιγράφεται στην παράγραφο 4.8. 

 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρο και µη στεφανιαία νόσο (ΣΝ), αξιολοήθηκε στην 
τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη Anglo-Scandinavian Cardiac 
Outcomes Trial Lipid lowering arm (ASCOT-LLA). Οι ασθενείς ήταν υπερτασικοί ηλικίας 40-79 
ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό εµφράγµατος του µυοκαρδίου ή  θεραπεία για στηθάγχη και µε 
επίπεδα ολικής χοληστερόλης (ΤC) ≤ 6.5 mmol/l (251mg/dl). Ολοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 
τρεις από τους εξής προκαθορισµένους καρδιαγγειακούς παράγοντες κίνδυνου: ανδρικό φύλο, ηλικία 
≥ 55 ετών, κάπνισµα, σακχαρώδης διαβήτης, ιστορικό  στεφανιαίας νόσου σε συγγενή πρώτου 
βαθµού, TC:HDL ≥ 6, περιφερική αγγειακή νόσος, υπερτροφία της αριστερής κοιλίας, προηγούµενο 
ιστορικό  αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, ειδική ηλεκτροκαρδιογραφική ανωµαλία, 
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πρωτεϊνουρία/αλβουµινουρία. Από τους ασθενείς που συµπεριλήφθηκαν στη µελέτη, δεν είχαν όλοι 
εκτιµηθεί ως υψηλού κίνδυνο για εµφάνιση πρώτου καρδιαγγειακού συµβάµατος. 
 
Οι ασθενείς έλαβαν αντιυπερτασική αγωγή (θεραπευτικό σχήµα βασιζόµενο είτε στην αµλοδιπίνη είτε 
στην ατενολόλη) και είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=5.168) ή εικονικό φάρµακο (n=5.137).  
Η επίδραση της ατορβαστατίνης ως προς τη σχετική και απόλυτη µείωση του κινδύνου ήταν η 
ακόλουθη:  
 
Σύµβαµα Σχετική Μείωση  

κινδύνου (%) 
Αριθµός Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση  
κινδύνου1 
(%) 

Τιµή p 

 Θανατηφόρα ΣΝ συν µη-
θανατηφόρο ΕΜ 

36% 100 έναντι 154 1,1% 0,0005 

Σύνολο καρδιαγγειακών 
συµβαµάτων και  επεµβάσεων 
επαναγγείωσης 

20% 389 έναντι 483 1,9% 0,0008 

Σύνολο στεφανιαίων 
συµβαµάτων 

29% 178 έναντι 247 1,4% 0,0006 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται  σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,3 ετών. 
ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος, ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου 

 
H ολική θνησιµότητα και η θνησιµότητα καρδιαγγειακής αιτιολογίας δεν µειώθηκαν σηµαντικά, (185 
έναντι 212 περιστατικών, p= 0,17 και 74 έναντι 82 περιστατικών, p= 0,51 αντίστοιχα). Στις αναλύσεις 
υπο-οµάδων ανάλογα µε το φύλο (81% άνδρες, 19% γυναίκες), η ευεργετική επίδραση  της 
ατορβαστατίνης φάνηκε για τους άντρες αλλά δεν µπόρεσε να τεκµηριωθεί για τις γυναίκες, πιθανώς 
λόγω της µικρής συχνότητας συµβαµάτων στην υποοµάδα των γυναικών. H ολική και η 
καρδιαγγειακή θνησιµότητα  ήταν αριθµητικά υψηλότερες στις γυναίκες ασθενείς (38 έναντι 30 και 17 
έναντι 12), αλλά αυτό δεν ήταν στατιστικά σηµαντικό. Υπήρξε σηµαντική αλληλεπίδραση µε τη 
θεραπεία ως προς την αρχική  αντιυπερτασική αγωγή. Το πρωτεύον  τελικό σηµείο (θανατηφόρος 
στεφανιαία νόσος και µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου) µειώθηκε σηµαντικά από την 
ατορβαστατίνη στους ασθενείς που ελάµβαναν αµλοδιπίνη (HR 0,47 (0,32-0,69), p=0,00008) αλλά  
όχι σε αυτούς που ελάµβαναν ατενολόλη (HR 0,83 (0,59-1,17), p= 0,287). 
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρα και µη-θανατηφόρα καρδιαγγειακή νόσο 
εκτιµήθηκε επίσης σε µια τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, την 
Συλλογική Μελέτη της Ατορβαστατίνης στο ∆ιαβήτη (CARDS- Collaborative Atorvastatin Diabetes 
Study-CARDS), σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2, ηλικίας 40 -75 ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό 
καρδιαγγειακής νόσου και µε LDL <4,14 mmol/l (160 mg/dl) και τριγλυκερίδια < 6,78 mmol/l (600 
mg/dl). Όλοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 1 από τους ακόλουθους παράγοντες κινδύνου:  υπέρταση, 
κάπνισµα, αµφιβληστροειδοπάθεια, µικρολευκωµατινουρία ή µακρολευκωµατινουρία. 
 
Οι ασθενείς ελάµβαναν, είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=1.428), είτε εικονικό φάρµακο 
(n=1.410), για µια διάµεση διάρκεια παρακολούθησης 3,9 ετών.  
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Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη µείωση του απόλυτου και σχετικού κινδύνου είναι η ακόλουθη:  

 
Σύµβαµα  Σχετική Μείωση 

κινδύνου (%) 
Αριθµός 
Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση 
κινδύνου1 (%) 

Τιµή p 

Κύρια καρδιαγγειακά 
συµβάµατα (θανατηφόρο και 
µη-θανατηφόρο ΟΕΜ, 
σιωπηλό ΕΜ, αιφνίδιος 
θάνατος από ΣΝ, ασταθής 
στηθάγχη, CABG, PTCA, 
επαναγγείωση, εγκεφαλικό 
επεισόδιο) 

37% 83 έναντι 127 3,2% 0,0010 

ΕΜ (θανατηφόρο και µη-
θανατηφόρο ΟΕΜ, σιωπηλό 
ΕΜ) 

42% 38 έναντι 64 1,9% 0,0070 

Αγγειακά εγκεφαλικά 
επεισόδια (θανατηφόρα και 
µη-θανατηφόρα) 

48% 21 έναντι 39 1,3% 0,0163 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,9 ετών. 
ΟΕΜ: Οξύ έµφραγµα µυοκαρδίου, CABG= coronary artery bypass graft -Παρακαµπτήριο 
µόσχευµα στεφανιαίου αγγείου,  ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος.  
ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου, PTCA= percutaneous transluminal coronary angioplasty - 
∆ιαδερµική διαυλική αγγειοπλαστική στεφανιαίων. 

 
∆εν υπήρξαν στοιχεία που να υποστηρίζουν διαφορά στην επίδραση της θεραπείας, ανάλογα µε το 
φύλο, την ηλικία ή τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης των ασθενών. Παρατηρήθηκε µια 
ευνοϊκή τάση, όσον αφορά τη θνησιµότητα (82 θάνατοι στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου 
συγκριτικά µε 61 θανάτους στην οµάδα της ατορβαστατίνης, p=0,0592). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση  
 
Η ατορβαστατίνη απορροφάται ταχέως µετά την από του στόµατος χορήγηση. Οι µέγιστες 
συγκεντρώσεις της στο πλάσµα (Cmax) επιτυγχάνονται εντός 1-2 ωρών. Ο βαθµός απορρόφησης 
αυξάνεται ανάλογα µε τη δόση της ατορβαστατίνης.  Μετά την από του στόµατος χορήγηση, τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία της ατορβαστατίνης έχουν βιοδιαθεσιµότητα  ίση µε το 95% 
έως 99% των πόσιµων διαλυµάτων της. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της ατορβαστατίνης είναι 
περίπου 12%, ενώ στη συστηµατική κυκλοφορία η διαθεσιµότητα της ανασταλτικής δράσης της στην 
HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 30%. Η χαµηλή διαθεσιµότητά της στην κυκλοφορία αποδίδεται 
στην κάθαρσή της στο γαστρεντερικό βλεννογόνο πριν εισέλθει σ΄αυτήν ή/και στον ηπατικό 
µεταβολισµό πρώτης διόδου. 
 
Κατανοµή  
 
Ο µέσος όγκος κατανοµής της ατορβαστατίνης είναι περίπου 381 l. Η ατορβαστατίνη συνδέεται σε 
ποσοστό ≥ 98% µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος. 
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Μεταβολισµός 
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα P450 3A4 σε όρθο- και παραϋδροξυλιωµένα 
παράγωγα και διάφορα προϊόντα β-οξείδωσης. Εκτός των άλλων µεταβολικών οδών τα προϊόντα αυτά 
µεταβολίζονται επιπλέον µέσω γλυκουρονιδίωσης. In vitro, η αναστολή της HMG-CoA  αναγωγάσης 
από τους όρθο- και παραϋδροξυλιωµένους µεταβολίτες είναι ισοδύναµη µε εκείνη της 
ατορβαστατίνης. Περίπου το 70% της ανασταλτικής επίδρασης επί της κυκλοφορούσας HMG-CoA 
αναγωγάσης αποδίδεται στους ενεργούς µεταβολίτες της ατορβαστατίνης. 
 
Απέκκριση  
 
Η ατορβαστατίνη, µετά τον ηπατικό ή/και τον εξωηπατικό µεταβολισµό της, αποµακρύνεται κυρίως 
στη χολή. Ωστόσο, το φαρµακευτικό προϊόν δεν  υπóκειται σε σηµαντική εντεροηπατική 
επανακυκλοφορία. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης της ατορβαστατίνης από το πλάσµα σε 
ανθρώπους είναι περίπου 14 ώρες. Λόγω των δραστικών µεταβολιτών της, ο χρόνος ηµιζωής της 
ανασταλτικής της δράσης στην HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 20 έως 30 ώρες. 
 
Ειδικές Πληθυσµιακές Οµάδες 
- Ηλικιωµένοι: Η συγκέντρωση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 

πλάσµα είναι υψηλότερη σε υγιή ηλικιωµένα άτοµα απ’ ότι σε άτοµα µικρότερης ηλικίας, ενώ 
οι επιδράσεις της στα λιπίδια είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που παρατηρούνται σε πληθυσµούς 
νεαρότερων ασθενών. 

- Παιδιά: ∆εν υπάρχουν φαρµακοκινητικά στοιχεία σε παιδιά. 
- Φύλο: Οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της σε γυναίκες 

διαφέρουν (περίπου 20% υψηλότερη η Cmax και περίπου 10% χαµηλότερη η AUC) από εκείνες 
των ανδρών. Οι διαφορές αυτές δεν είχαν κλινική σηµασία, και, κατά συνέπεια, µεταξύ ανδρών 
και γυναικών δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σηµαντικές διαφορές στην επίδραση του φαρµάκου 
στα λιπίδια. 

- Νεφρική Ανεπάρκεια: Η παρουσία νεφρικής νόσου δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις του 
πλάσµατος ή την αντιλιπιδαιµική δράση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών 
της. 

- Ηπατική Ανεπάρκεια: Σε ασθενείς µε χρόνια αλκοολική ηπατική νόσο (Childs-Pugh B) οι 
συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα 
αυξάνονται σηµαντικά (περίπου 16 φορές η Cmax και περίπου 11 φορές η AUC). 

 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε καρκινογόνο δράση σε αρουραίους. Η µέγιστη δόση που 
χρησιµοποιήθηκε ήταν 63 φορές µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους (80 
mg/ηµέρα), µε βάση τα χορηγούµενα mg/kg σωµατικού βάρους και 8 έως 16 φορές µεγαλύτερη, µε 
βάση τις τιµές AUC (0 - 24), όπως αυτές υπολογίζονται από τη συνολική ανασταλτική δράση του 
φαρµάκου. Σε µία µελέτη διάρκειας 2 ετών σε ποντίκια, η συχνότητα εµφάνισης ηπατοκυτταρικού 
αδενώµατος στα άρρενα και του ηπατοκυτταρικού καρκινώµατος στα θήλεα ζώα ήταν αυξηµένη στις 
µέγιστες δόσεις του φαρµάκου που χρησιµοποιήθηκαν, ενώ, η µέγιστη δόση ήταν 250 φορές 
µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους, µε βάση τα χορηγούµενα mg ανά kg 
σωµατικού βάρους. Με βάση την AUC (0 - 24), η έκθεση στο φάρµακο ήταν 6 έως 11 φορές 
µεγαλύτερη. Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε µεταλλαξογόνο ή µιτωτικό δυναµικό σε 4 in vitro 
δοκιµασίες µε και χωρίς µεταβολική ενεργοποίηση και σε 1 in vivo µελέτη. Σε πειραµατόζωα η 
χορήγηση µέχρι 175 mg/kg/ηµέρα στα άρρενα και µέχρι 225 mg/kg/ηµέρα στα θήλεα, δεν επηρέασε 
τη γονιµότητά τους, ενώ δεν παρατηρήθηκε τερατογένεση. 
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Calcium carbonate  
Microcrystalline cellulose  
Lactose monohydrate  
Croscarmellose sodium  
Polysorbate 80  
Hyprolose  
Magnesium stearate  
 
Επικάλυψη  
 
Hypromellose  
Polyethylene glycol 
Titanium dioxide (Ε 171)  
Talc  
Simethicone  
Stearate emulsifiers  
Sorbic acid  
Candelilla wax  
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν απαιτεί κάποιες ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συσκευασία Blisters που περιέχει: 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία. 
Νοσοκοµειακή συσκευασία των 200 (10 x 20) ή 500 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων. 
 
Τα blisters αποτελούνται από  φιλµ διαµόρφωσης από πολυαµίδη /αλουµινόχαρτο 
/πολυβινυλοχλωρίδιο και βάση από χαρτί/ πολυεστέρα/ αλουµινόχαρτο/ βινύλιο, θερµοκολληµένη ή 
αλουµινόχαρτο/βινύλιο, θερµοκολληµένη. 
 
Μπορεί να µην  κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
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7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
21 Νοεµβρίου, 1996/ 31 Οκτωβρίου 2001 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}80 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 80 mg ατορβαστατίνης [ως atorvastatin-calcium 
(trihydrate)]. 
 
Έκδοχα: 
 
Κάθε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}80 mg, επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 262,44 mg 
lactose monohydrate. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο. 
Λευκά ελλειψοειδή, επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία µε χαραγµένο τον αριθµό “80” στη µία 
πλευρά και τον κωδικό  “PD 158” στην άλλη. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Υπερχοληστερολαιµία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}ενδείκνυται ως συµπλήρωµα της δίαιτας για τη µείωση των 
αυξηµένων επιπέδων της ολικής χοληστερόλης, της LDL-χοληστερόλης, της απολιποπρωτεΐνης Β και 
των τριγλυκεριδίων σε ασθενείς µε πρωτοπαθή υπερχοληστερολαιµία, συµπεριλαµβανοµένης της 
ετερόζυγης οικογενούς υπερχοληστερολαιµίας και της συνδυασµένης (µεικτής) υπερλιπιδαιµίας 
(τύπος ΙIα και ΙIβ κατά Fredrickson), όταν η δίαιτα και τα άλλα µη φαρµακολογικά µέτρα δεν 
επαρκούν. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}ενδείκνυται επίσης για τη µείωση της ολικής χοληστερόλης και της 
LDL – χοληστερόλης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία ως συµπλήρωµα σε 
άλλες υπολιπιδαιµικές  θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες.  
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Πρόληψη των καρδιαγγειακών συµβαµάτων σε ασθενείς για τους οποίους εκτιµάται ότι έχουν υψηλό 
κίνδυνο να εµφανίσουν το πρώτο καρδιαγγειακό σύµβαµα (βλέπε παράγραφο 5.1), ως συµπλήρωµα 
στη ρύθµιση άλλων παραγόντων κινδύνου. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Ο ασθενής πριν από τη λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}θα πρέπει να ακολουθήσει µια 
σταθερή υπολιπιδαιµική δίαιτα, την οποία και θα συνεχίσει κατά τη διάρκεια της θεραπείας του µε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}.    
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Η δοσολογία πρέπει να εξατοµικεύεται µε βάση τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης, τους 
στόχους της θεραπείας και την ανταπόκριση του ασθενούς.  
Η συνήθης αρχική δόση είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Τροποποίηση της δοσολογίας πρέπει να 
γίνεται ανά µεσοδιαστήµατα 4 εβδοµάδων ή µεγαλύτερα. Η µέγιστη δόση είναι 80 mg µία φορά την 
ηµέρα.  
 
Κάθε ηµερήσια δόση ατορβαστατίνης πρέπει να χορηγείται εφάπαξ  και µπορεί να λαµβάνεται 
οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µετά ή άνευ γεύµατος.  
 
Σε ασθενείς µε επιβεβαιωµένη στεφανιαία νόσο ή άλλους ασθενείς µε αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης 
ισχαιµικών επεισοδίων,  ο στόχος της θεραπείας είναι η επίτευξη επιπέδων LDL – χοληστερόλης <3 
mmol/l (ή <115 mg/dl) και ολικής χοληστερόλης <5 mmol/l (ή <190mg/dl). 
 
Προσαρµογή από το άρθρο: "Prevention of coronary heart disease in clinical practice: 
Recommendations of the Second Joint Task Force of European and Other Societies on Coronary 
Prevention" του περιοδικού Atherosclerosis 140 (1998) 199-270. 
 
Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιµία και συνδυασµένη (µεικτή) υπερλιπιδαιµία 
 
Η πλειονότητα των ασθενών ελέγχεται µε χορήγηση 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}άπαξ 
ηµερησίως. Τα αποτελέσµατα της θεραπείας φαίνονται σε 2 εβδοµάδες, ενώ η µέγιστη θεραπευτική 
ανταπόκριση συνήθως επιτυγχάνεται σε 4 εβδοµάδες, διαρκεί δε όσο ο ασθενής παίρνει το φάρµακο. 
 
Ετερόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Η θεραπεία αρχίζει µε 10 mg {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}ηµερησίως. Οι δόσεις να εξατοµικεύονται 
και να τροποποιούνται κάθε 4 εβδοµάδες έως 40 mg ηµερησίως.  Στη συνέχεια, ή η δοσολογία 
αυξάνεται στη µέγιστη τιµή των 80 mg ηµερησίως ή χορηγούνται 40 mg ατορβαστατίνης µία φορά 
την ηµέρα, σε συνδυασµό µε κάποια ρητίνη ανταλλαγής ιόντων. 
 
Οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία 
 
Σε µία µελέτη παρηγορητικής χορήγησης (Compassionate use study) σε 64 ασθενείς υπήρξαν 
διαθέσιµες πληροφορίες για 46 ασθενείς για τους οποίους είχε επιβεβαιωθεί η ύπαρξη LDL 
υποδοχέων. Σ’ αυτούς τους 46 ασθενείς, η µέση µείωση της LDL – χοληστερόλης ήταν περίπου 21%. 
Η ατορβαστατίνη χορηγήθηκε σε δόσεις µέχρι και 80 mg ηµερησίως. 
 
Η δοσολογία της ατορβαστατίνης σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή υπερχοληστερολαιµία είναι 10 
έως 80 mg ηµερησίως. Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται σ’ αυτούς ως συµπλήρωµα σε άλλες 
υπολιπιδαιµικές θεραπείες (π.χ. LDL αφαίρεση) ή όταν οι θεραπείες αυτές δεν είναι διαθέσιµες. 
 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Στις µελέτες πρωτογενούς πρόληψης η δόση ήταν 10mg/ηµέρα. Υψηλότερες δόσεις  µπορεί να είναι 
απαραίτητες ώστε να επιτευχθούν τα επίπεδα LDL-χοληστερόλης που προβλέπονται από τις 
τρέχουσες κατευθυντήριες  οδηγίες. 
 
∆οσολογία σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
 
Η νεφρική ανεπάρκεια δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης στο πλάσµα ή την 
επίδρασή της στα λιπίδια, εποµένως δεν χρειάζεται τροποποίηση της δοσολογίας. 
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Χορήγηση σε ηλικιωµένους 
 
Η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια του φαρµάκου σε ασθενείς ηλικίας µεγαλύτερης των 70 ετών, 
όταν χρησιµοποιούνται οι συνιστώµενες δόσεις, είναι παρόµοιες µε εκείνες που παρατηρήθηκαν στο 
γενικό πληθυσµό. 
 
Χορήγηση σε παιδιά  
 
Η παιδιατρική χρήση πρέπει να συνιστάται µόνο από τους ειδικούς. Η εµπειρία στα παιδιά είναι 
περιορισµένη σε ένα µικρό αριθµό ασθενών (ηλικίας 4 – 17 ετών) µε σοβαρές δυσλιπιδαιµίες, όπως η 
οµόζυγος οικογενής υπερχοληστερολαιµία. Η συνιστώµενη αρχική δοσολογία σε αυτή την 
πληθυσµιακή οµάδα είναι 10 mg ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί µέχρι 80 mg 
ηµερησίως, σύµφωνα µε την ανταπόκριση και την ανεκτικότητα του ασθενούς. Τα δεδοµένα 
ασφάλειας ως προς την ανάπτυξη σ’ αυτό τον πληθυσµό ασθενών δεν έχουν αξιολογηθεί. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αντενδείκνυται σε ασθενείς: 
- µε υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα αυτού του φαρµάκου 
- µε ενεργό ηπατική νόσο ή ανεξήγητη, επιµένουσα αύξηση των τρανσαµινασών του ορού 

µεγαλύτερη από το 3-πλάσιο των ανώτατων φυσιολογικών ορίων 
- µε µυοπάθεια  
- κατά τη διάρκεια της κύησης  
- κατά τη διάρκεια του θηλασµού  
- σε γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας που δεν χρησιµοποιούν τα κατάλληλα αντισυλληπτικά 

µέτρα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επίδραση στο ήπαρ 
  
Οι ηπατικές δοκιµασίες πρέπει να εκτελούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια 
περιοδικά. Οι ασθενείς που παρουσιάζουν οποιοδήποτε κλινικό σηµείο ή σύµπτωµα ενδεικτικό 
ηπατικής βλάβης θα πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο της ηπατικής λειτουργίας. Οι ασθενείς µε 
αυξηµένα επίπεδα τρανσαµινασών θα πρέπει να παρακολουθούνται µέχρις ότου οι διαταραχές 
αποκατασταθούν. Αν µία αύξηση των τιµών των τρανσαµινασών, µεγαλύτερη του 3πλάσιου των 
ανώτερων φυσιολογικών τιµών επιµένει, συνιστάται µείωση της δόσης ή διακοπή της χορήγησης του 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς που 
καταναλώνουν σηµαντικές ποσότητες οινοπνεύµατος ή/και έχουν ιστορικό ηπατικής νόσου. 
 
Επίδραση στους σκελετικούς µυς 
 
Η ατορβαστατίνη, όπως και άλλοι αναστολείς της HMG-CoA  αναγωγάσης, µπορεί, σε σπάνιες 
περιπτώσεις, να επιδράσει στους σκελετικούς µυς και να προκαλέσει µυαλγία, µυοσίτιδα και 
µυοπάθεια, που µπορεί να εξελιχθεί σε ραβδοµυόλυση, µία δυνητικά απειλητική για τη ζωή 
κατάσταση, που χαρακτηρίζεται από σηµαντικά αυξηµένα επίπεδα της φωσφοκινάσης της κρεατίνης –
(CPK) (> 10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια), µυοσφαιριναιµία και µυοσφαιρινουρία, που µπορεί 
να προκαλέσει νεφρική ανεπάρκεια.  
Πριν την έναρξη της θεραπείας 
Η ατορβαστατίνη πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε προδιαθεσικούς παράγοντες για 
εµφάνιση ραβδοµυόλυσης.  Στις καταστάσεις που ακολουθούν πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα 
της φωσφοκινάσης της κρεατίνης (CPK) πριν την έναρξη της θεραπείας µε στατίνες:  
- Νεφρική ανεπάρκεια 
- Υποθυρεοειδισµός 
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- Ατοµικό ή οικογενειακό ιστορικό κληρονοµικής µυϊκής διαταραχής 
- Προηγούµενο ιστορικό µυϊκής τοξικότητας µε στατίνη ή φιµπράτη 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου και/ή όταν καταναλώνονται µεγάλες ποσότητες   
 οινοπνεύµατος 
-  Σε ηλικιωµένους (ηλικίας > 70 ετών) η χρησιµότητα µιας τέτοιας µέτρησης πρέπει να 

εξετάζεται µε βάση την ύπαρξη άλλων παραγόντων που προδιαθέτουν για ραβδοµυόλυση. 
 
Σε αυτές τις καταστάσεις θα πρέπει να σταθµίζεται ο κίνδυνος σε σχέση µε το πιθανό όφελος της 
θεραπείας και συνιστάται κλινική παρακολούθηση. 
Εάν τα επίπεδα της CPK είναι σηµαντικώς αυξηµένα ( >5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πριν 
από την έναρξη της θεραπείας δεν πρέπει να γίνει έναρξη αυτής.  
 

Προσδιορισµός της φωσφοκινάσης της κρεατίνης 
Η φωσφοκινάση της κρεατίνης (CPK) δεν πρέπει να προσδιορίζεται µετά από εντατική άσκηση ή 
παρουσία οποιασδήποτε άλλης εύλογης αιτίας αύξησης της CPK, γιατί αυτό δυσκολεύει  την ερµηνεία 
των αποτελεσµάτων.  Εάν τα επίπεδα της CPK, πριν την έναρξη της θεραπείας, είναι σηµαντικώς 
αυξηµένα (> 5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) πρέπει να προσδιορίζονται εκ νέου 5 έως 7 
ηµέρες αργότερα για την  επιβεβαίωση  των αποτελεσµάτων. 
 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
- Πρέπει να ζητείται από τους ασθενείς να αναφέρουν αµέσως µυϊκούς πόνους, κράµπες ή 

αδυναµία, ιδιαίτερα εάν συνοδεύονται από αίσθηµα κακουχίας ή πυρετό.  
- Εάν εµφανιστούν τέτοια συµπτώµατα, ενώ ένας ασθενής βρίσκεται υπό θεραπεία µε 

ατορβαστατίνη, πρέπει να προσδιορίζονται τα επίπεδα της CPK. Εάν διαπιστωθεί ότι τα επίπεδα 
είναι σηµαντικώς αυξηµένα (>5 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) η θεραπεία θα πρέπει να 
σταµατήσει.  

- Εάν τα µυϊκά συµπτώµατα είναι σοβαρά και προκαλούν καθηµερινές διαταραχές, ακόµα και αν 
τα επίπεδα CPK είναι αυξηµένα σε ≤ 5 x ανώτατα φυσιολογικά όρια, πρέπει να εκτιµάται η 
ανάγκη διακοπής της θεραπείας. 

- Εάν τα συµπτώµατα υποχωρήσουν και τα επίπεδα της CPK επανέλθουν στο φυσιολογικό, τότε 
µπορεί να εξεταστεί το ενδεχόµενο επαναχορήγησης της ατορβαστατίνης ή η χορήγηση µιας 
άλλης στατίνης στη χαµηλότερη δόση και υπό στενό έλεγχο.  

- Η ατορβαστατίνη  πρέπει να διακοπεί εάν σηµειωθούν κλινικά σηµαντικές αυξήσεις στα 
επίπεδα της CPK (>10 φορές τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) ή εάν διαγνωσθεί ή υπάρχει 
υπόνοια ραβδοµυόλυσης. 

 
Ο κίνδυνος εµφάνισης ραβδοµυόλυσης αυξάνεται όταν η ατορβαστατίνη χορηγείται ταυτόχρονα µε 
κάποια φαρµακευτικά προϊόντα όπως: κυκλοσπορίνη, ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, ιτρακοναζόλη, 
κετοκοναζόλη, νεφαζοδόνη, νιασίνη, γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες ή αναστολείς της  HIV πρωτεάσης 
(Βλέπε παράγραφο 4.5 και παράγραφο 4.8). 
 
Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στην γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης 
Lapp ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης, δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο.  
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Ο κίνδυνος της µυοπάθειας, κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε  αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης, αυξάνεται όταν χορηγούνται ταυτόχρονα  κυκλοσπορίνη, φιβράτες, µακρολίδες, 
συµπεριλαµβανοµένης της ερυθροµυκίνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, νιασίνη και σε 
σπάνιες περιπτώσεις, οδήγησε σε ραβδοµυόλυση µε δευτεροπαθή νεφρική ανεπάρκεια,  λόγω της 
µυοσφαιρινουρίας. Εποµένως, πρέπει να σταθµίζονται προσεκτικά τα οφέλη σε σχέση µε τους 
κινδύνους της ταυτόχρονης χορήγησης (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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Αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4  
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα Ρ450 3Α4. Αλληλεπίδραση µπορεί να συµβεί όταν 
το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}χορηγείται µαζί µε αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 (π.χ. 
κυκλοσπορίνη, µακρολίδες, συµπεριλαµβανόµενης της ερυθροµυκίνης και κλαριθροµυκίνης, 
νεφαζοδόνης, αντιµυκητιασικά της οµάδας των αζολών, συµπεριλαµβανόµενης της ιτρακοναζόλης και 
αναστολείς της  HIV πρωτεάσης). Η ταυτόχρονη χορήγηση µπορεί να οδηγήσει σε αυξηµένες 
συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα.  
Εποµένως, πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή όταν η ατορβαστατίνη χρησιµοποιείται σε συνδυασµό 
µε τέτοιους φαρµακευτικούς παράγοντες (βλέπε παράγραφο 4.4). 
  
Αναστολείς της γλυκοπρωτεϊνης P  
 
Η ατορβαστατίνη και οι µεταβολίτες της ατορβαστατίνης είναι υποστρώµατα της γλυκοπρωτεΐνης P. 
Αναστολείς της γλυκοπρωτεΐνης P (π.χ. η κυκλοσπορίνη) µπορεί να αυξήσουν τη βιοδιαθεσιµότητα 
της ατορβαστατίνης.   
 
Ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη   
 
Η συγχορήγηση ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε ερυθροµυκίνη (500 mg τέσσερις φορές 
ηµερησίως) ή ατορβαστατίνης 10 mg άπαξ ηµερησίως µε κλαριθροµυκίνη (500 mg δύο φορές 
ηµερησίως), που αποτελούν γνωστούς αναστολείς του κυτοχρώµατος P450 3A4, συσχετίσθηκε µε 
υψηλότερες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης στο πλάσµα. Η κλαριθροµυκίνη προκάλεσε αύξηση στη 
Cmax και AUC της ατορβαστατίνης κατά 56% και 80% αντίστοιχα.  
 
Ιτρακοναζόλη  
 
Η ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης 40 mg και ιτρακοναζόλης 200 mg ηµερησίως είχε ως 
αποτέλεσµα την αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 3 φορές.  
 
Αναστολείς πρωτεάσης  
 
Ταυτόχρονη χορήγηση ατορβαστατίνης και αναστολέων πρωτεάσης, που αποτελούν γνωστούς 
αναστολείς του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4, συσχετίστηκε µε αυξηµένες συγκεντρώσεις ατορβαστατίνης 
στο πλάσµα.  
 
Χυµός grapefruit  
 
Περιέχει ένα ή περισσότερα συστατικά που αναστέλλουν το CYP3A4 και µπορεί να προκαλέσουν 
αύξηση στα επίπεδα φαρµακευτικών προϊόντων που µεταβολίζονται από το CYP3A4, στο πλάσµα.  Η 
λήψη ενός ποτηριού χυµού grapefruit 240 ml, είχε ως αποτέλεσµα αύξηση της AUC της 
ατορβαστατίνης κατά 37% και µείωση της AUC του ενεργού  όρθο-υδρόξυ-µεταβολίτη κατά 20,4 %. 
Ωστόσο, µεγάλες ποσότητες χυµού grapefruit (περισσότερο από 1,2 l ηµερησίως για 5 ηµέρες ) 
προκάλεσαν αύξηση της AUC της ατορβαστατίνης κατά 2,5 φορές και της AUC των δραστικών 
(ατορβαστατίνη και µεταβολίτες) αναστολέων της HMG-CoA αναγωγάσης κατά 1,3 φορές. Κατά 
συνέπεια, δεν συνιστάται η ταυτόχρονη λήψη µεγάλων ποσοτήτων χυµού grapefruit και 
ατορβαστατίνης. 
 
Επαγωγείς του κυτοχρώµατος P450 3A4  
 
Η επίδραση στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}των επαγωγικών ουσιών του κυτοχρώµατος Ρ450 3Α4 
(π.χ. ριφαµπικίνης ή φαινυτοΐνης) είναι άγνωστη. Πιθανές αλληλεπιδράσεις µε άλλα υποστρώµατα 
αυτού του ισοενζύµου δεν έχουν γίνει γνωστές, αλλά θα πρέπει να λαµβάνονται υπόψη για άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα  µε στενό θεραπευτικό εύρος, όπως για παράδειγµα µε αντιαρρυθµικούς 
παράγοντες Τάξης  ΙΙΙ, συµπεριλαµβανοµένης της αµιωδαρόνης. 
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Άλλες ταυτόχρονες θεραπείες 
 
Γεµφιβροζίλη/ φιβράτες  
Ο κίνδυνος εµφάνισης µυοπάθειας, λόγω της ατορβαστατίνης,  µπορεί να αυξηθεί κατά την 
ταυτόχρονη χρήση  φιβρατών. Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα από µελέτες in vitro η γεµφιβροζίλη 
αναστέλλει το µεταβολισµό της ατορβαστατίνης µέσω γλυκουρονιδίωσης. Αυτό πιθανότατα οδηγεί σε 
αυξηµένα επίπεδα ατορβαστατίνης στο πλάσµα. (βλέπε παράφραφο 4.4).  
 
∆ιγοξίνη  
Όταν συγχορηγήθηκαν πολλαπλές δόσεις διγοξίνης µε 10 mg ατορβαστατίνης οι συγκεντρώσεις της 
διγοξίνης στο πλάσµα στη σταθεροποιηµένη κατάσταση παρέµειναν αµετάβλητες. Ωστόσο, οι 
συγκεντρώσεις της διγοξίνης αυξήθηκαν περίπου κατά 20% µετά από χορήγηση διγοξίνης µε 80 mg 
ατορβαστατίνης ηµερησίως. Η αλληλεπίδραση αυτή µπορεί να αποδοθεί στην αναστολή της 
µεταφορικής πρωτεΐνης που βρίσκεται στην κυτταρική µεµβράνη, της  γλυκοπρωτεΐνης  P. Aσθενείς 
που λαµβάνουν διγοξίνη πρέπει να παρακολουθούνται επισταµένως. 
 
Από του στόµατος αντισυλληπτικά  
Η συγχορήγηση {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µε ένα από του στόµατος χορηγούµενο αντισυλληπτικό 
προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων της νοραιθυνδρόνης και της αιθυνυλ-οιστραδιόλης στο 
πλάσµα. Οι αυξήσεις αυτές των συγκεντρώσεων πρέπει να λαµβάνονται υπόψη κατά την επιλογή του 
δοσολογικού σχήµατος των από του στόµατος αντισυλληπτικών. 
 
Κολεστιπόλη 
 Όταν µαζί µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}χορηγήθηκε και κολεστιπόλη, οι συγκεντρώσεις της 
ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα ήταν χαµηλότερες (περίπου κατά 
25%). Ωστόσο, όταν το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και η κολεστιπόλη συγχορηγούνταν, η 
επίδρασή τους στα λιπίδια ήταν µεγαλύτερη απ’ ό,τι όταν κάθε φαρµακευτικό προϊόν δινόταν 
ξεχωριστά. 
 
Αντιόξινα  
Η συγχορήγηση ενός αντιόξινου εναιωρήµατος, που περιέχει υδροξείδιο του µαγνησίου και του 
αργιλίου µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µείωσε τα επίπεδα της ατορβαστατίνης και των δραστικών 
µεταβολιτών της στο πλάσµα περίπου κατά 35%. Ωστόσο, η ελάττωση της LDL-C δεν επηρεάστηκε. 
 
Βαρφαρίνη  
Κατά τη διάρκεια των πρώτων ηµερών συγχορήγησης βαρφαρίνης και {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}παρατηρήθηκε µικρή µείωση του χρόνου προθροµβίνης, ο οποίος όµως επανήλθε στο 
φυσιολογικό εντός 15 ηµερών θεραπείας µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. Πάντως, οι ασθενείς 
στους οποίους χορηγείται βαρφαρίνη, όταν προστεθεί {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, χρειάζονται 
στενή παρακολούθηση. 
 
Φεναζόνη  
Η συγχορήγηση πολλαπλών δόσεων {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και φεναζόνης, επέδρασε ελάχιστα 
ή καθόλου στην κάθαρση της φεναζόνης. 
 
Σιµετιδίνη   
Σε µελέτη αλληλεπίδρασης µεταξύ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}και σιµετιδίνης δεν διαπιστώθηκαν 
αλληλεπιδράσεις. 
 
Αµλοδιπίνη  
Η συγχορήγηση 80 mg ατορβαστατίνης µε 10 mg αµλοδιπίνης δεν µετέβαλε τη φαρµακοκινητική της 
ατορβαστατίνης στη σταθεροποιηµένη κατάσταση. 
 
Άλλες  
Σε κλινικές µελέτες, στις οποίες συγχορηγήθηκε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}µε αντιυπερτασικά ή 
αντιδιαβητικά φάρµακα δε διαπιστώθηκαν κλινικά σηµαντικές αλληλεπιδράσεις. 
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4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}αντενδείκνυται στην κύηση και το θηλασµό. Οι γυναίκες που 
βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιµοποιούν επαρκή µέτρα αντισύλληψης. Η 
ασφάλεια της ατορβαστατίνης κατά την κύηση και τον θηλασµό δεν έχει αποδειχτεί. 
 
Από µελέτες σε πειραµατόζωα φαίνεται ότι η χορήγηση αναστολέων της HMG-CoA  αναγωγάσης 
µπορεί να επηρεάσει την ανάπτυξη του εµβρύου. Σε αρουραίους παρατηρήθηκε καθυστέρηση της 
ανάπτυξης των νεογνών, ενώ µετά από έκθεση των µητέρων των ζώων σε ατορβαστατίνη, σε δόσεις 
µεγαλύτερες των 20/mg/kg/ηµερησίως, η επιβίωση µετά τον τοκετό ελαττώθηκε. 
 
Στους αρουραίους, οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 
πλάσµα είναι ίδιες µε αυτές στο γάλα. Κατά πόσον αυτό το φαρµακευτικό προϊόν ή οι µεταβολίτες του 
απεκκρίνονται στο µητρικό γάλα είναι άγνωστο. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι συχνότερα αναµενόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες  προέρχονται κυρίως από το γαστρεντερικό και 
περιλαµβάνουν δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, και συνήθως υποχωρούν µε τη 
συνέχιση της θεραπείας.   
 
Ποσοστό µικρότερο του 2% των ασθενών διέκοψε τη συµµετοχή του στις κλινικές µελέτες εξαιτίας 
ανεπιθύµητων ενεργειών που αποδόθηκαν στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Με βάση δεδοµένα από κλινικές µελέτες και τη σηµαντική εµπειρία που αποκτήθηκε µετά την 
κυκλοφορία του φαρµάκου στην αγορά, ο πίνακας που ακολουθεί παρουσιάζει τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες που εµφανίστηκαν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες κατατάσσονται ανάλογα µε τη συχνότητα εµφάνισής τους σε: συχνές 
(≥1/100, <1/10), όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), πολύ σπάνιες 
(≤1/10.000). 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος 
 
Συχνές: δυσκοιλιότητα, µετεωρισµός, δυσπεψία, ναυτία, διάρροια. 
Όχι συχνές: ανορεξία, έµετος. 
 
∆ιαταραχές αιµοποιητικού και λεµφικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: θροµβοκυτοπενία. 
 
∆ιαταραχές ανοσοποιητικού συστήµατος 
 
Συχνές: αλλεργικές αντιδράσεις. 
Πολύ σπάνιες: αναφυλακτικές αντιδράσεις. 
 
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: αλωπεκία, υπεργλυκαιµία, υπογλυκαιµία, παγκρεατίτιδα. 
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Ψυχιατρικές διαταραχές 
 
Συχνές: αϋπνία. 
Όχι συχνές: αµνησία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
 
Συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη, παραισθησίες, υπαισθησία. 
Όχι συχνές: περιφερική νευροπάθεια. 
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
 
Σπάνιες: ηπατίτιδα, χολοστατικός ίκτερος. 
 
∆έρµα/Εξαρτήµατα δέρµατος 
 
Συχνές: δερµατικό εξάνθηµα, κνησµός. 
Όχι συχνές: κνίδωση. 
Πολύ σπάνιες: αγγειοοίδηµα, φυσαλιδώδη εξανθήµατα (συµπεριλαµβανοµένων του πολύµορφου 
ερυθήµατος, του συνδρόµου Stevens-Johnson και της τοξικής επιδερµικής νεκρόλυσης). 
 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
 
Όχι συχνές: εµβοές. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος 
 
Συχνές: µυαλγία, αρθραλγία. 
Όχι συχνές: µυοπάθεια. 
Σπάνιες: µυοσίτιδα, ραβδοµυόλυση. 
 
∆ιαταραχές αναπαραγωγικού συστήµατος 
 
Όχι συχνές: ανικανότητα. 
 
Γενικές διαταραχές  
 
Συχνές: εξασθένηση, θωρακικό άλγος, οσφυαλγία, περιφερικό οίδηµα. 
Όχι συχνές: κακουχία, αύξηση σωµατικού βάρους.  
 
Παρακλινικές εξετάσεις 
 
Σε ασθενείς που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}παρατηρήθηκε αύξηση των επιπέδων των 
τρανσαµινασών, γεγονός που συµβαίνει και µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης. Η 
αύξηση αυτή ήταν συνήθως µικρή, παροδική και δεν χρειάστηκε διακοπή της θεραπείας. Σε ασθενείς 
που έπαιρναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, κλινικά σηµαντική αύξηση των τρανσαµινασών του 
ορού (τρεις φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια) παρατηρήθηκε σε ποσοστό 0.8%. Η 
αύξηση αυτή, ήταν δοσοεξαρτώµενη, σε όλους δε τους ασθενείς ήταν αναστρέψιµη. 
 
Επίπεδα CPK µεγαλύτερα του 3πλάσιου των ανώτατων φυσιολογικών ορίων παρατηρήθηκαν σε 
ποσοστό 2,5% των ασθενών που ελάµβαναν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, ποσοστό που είναι 
παρόµοιο µε αυτό που παρατηρήθηκε σε κλινικές µελέτες µε άλλους αναστολείς της HMG-CoA 
αναγωγάσης. Επίπεδα 10 φορές πάνω από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια παρατηρήθηκαν σε ποσοστό 
0.4% των ασθενών υπό θεραπεία µε {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. (βλέπε παράγραφο 4.4). 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 
Για τις περιπτώσεις υπερδοσολογίας από το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}δεν υπάρχει ειδική 
θεραπεία. Αν αυτό συµβεί, ο ασθενής πρέπει να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά και να εφαρµοστούν τα 
κατάλληλα υποστηρικτικά µέτρα, όπως απαιτείται κατά περίπτωση. Θα πρέπει να παρακολουθείται η 
ηπατική λειτουργία και τα επίπεδα της CPK στο πλάσµα. Λόγω της εκτεταµένης δέσµευσης του 
φαρµάκου µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος, η αιµοκάθαρση δεν αναµένεται να βελτιώσει σηµαντικά 
την κάθαρση της ατορβαστατίνης. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αναστολείς της HMG-CoA αναγωγάσης, κωδικός ATC: C10AA05 
 
H ατορβαστατίνη είναι ένας εκλεκτικός, ανταγωνιστικός αναστολέας της HMG-CoA αναγωγάσης,  
του ενζύµου που είναι υπεύθυνο για τη µετατροπή του 3-υδροξυ-3-µεθυλ-γλουταρυλ- συνενζύµου Α 
σε µεβαλονικό οξύ, πρόδροµη ουσία των στερολών, συµπεριλαµβανόµενης και της χοληστερόλης. Τα 
τριγλυκερίδια και η χοληστερόλη στο ήπαρ ενσωµατώνονται στις πολύ χαµηλής πυκνότητας 
λιποπρωτεΐνες (VLDL) και απελευθερώνονται στο πλάσµα, ώστε να µεταφερθούν στους περιφερικούς 
ιστούς. Η χαµηλής πυκνότητας λιποπρωτεΐνη (LDL) σχηµατίζεται από τη VLDL και καταβολίζεται 
κυρίως µέσω υποδοχέων υψηλής χηµικής συγγένειας προς τις LDL (LDL υποδοχείς). 
 
Η ατορβαστατίνη µειώνει τη χοληστερόλη και τα επίπεδα των λιποπρωτεΐνών στο πλάσµα 
αναστέλλοντας την HMG-CoA αναγωγάση και ακολούθως τη βιοσύνθεση της χοληστερόλης στο 
ήπαρ και αυξάνει τον αριθµό των LDL υποδοχέων στην επιφάνεια των ηπατικών κυττάρων, τα οποία 
προσλαµβάνουν και καταβολίζουν περισσότερο την LDL. 
 
Η ατορβαστατίνη ελαττώνει την παραγωγή LDL και τον αριθµό των σωµατιδίων LDL. H 
ατορβαστατίνη προκαλεί έκδηλη και παρατεταµένη αύξηση της δραστικότητας των LDL υποδοχέων, 
σε συνδυασµό µε µία ωφέλιµη µεταβολή της ποιότητας των κυκλοφορούντων σωµατιδίων της LDL. Η 
ατορβαστατίνη ελαττώνει αποτελεσµατικά την LDL-C σε ασθενείς µε οµόζυγο οικογενή 
υπερχοληστεριναιµία, µια  οµάδα  ασθενών που συνήθως δεν ανταποκρίνεται στα υπολιπιδαιµικά 
φάρµακα. 
 
Η ατορβαστατίνη σε µία µελέτη δόσης-αποτελέσµατος, αποδείχτηκε ότι ελαττώνει τη συγκέντρωση 
της ολικής-C (30% - 46%), της LDL-C (41% - 61%), της απολιποπρωτεΐνης Β (34% - 50%) και των 
τριγλυκεριδίων (14% - 33%), ενώ παράλληλα προκαλεί ποικίλες αυξήσεις των HDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Α1. Τα αποτελέσµατα αυτά είναι το ίδιο σταθερά σε ασθενείς µε ετερόζυγο 
οικογενή υπερχοληστερολαιµία, σε µη οικογενείς µορφές υπερχοληστερολαιµίας και σε µεικτή 
υπερλιπιδαιµία, συµπεριλαµβανόµενων και των ασθενών µε µη ινσουλινοεξαρτώµενο σακχαρώδη 
διαβήτη. 
 
Έχει διαπιστωθεί ότι η ελάττωση των τιµών της ολικής χοληστερόλης, της LDL-C και της 
απολιποπρωτεΐνης Β µειώνει τον κίνδυνο των καρδιαγγειακών επεισοδίων και τη θνησιµότητα εξ 
αυτών. Μελέτες µε την ατορβαστατίνη για τη θνησιµότητα και τη νοσηρότητα δεν έχουν ακόµη 
ολοκληρωθεί. 
 
Αθηροσκλήρυνση 
 
Στη µελέτη «Reversing Atherosclerosis with Aggressive Lipid-Lowering» (REVERSAL), 
αξιολογήθηκε µε ενδαγγειακό υπερηχογράφηµα (IVUS), κατά την διάρκεια στεφανιογραφίας, η 
επίδραση επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής µε ατορβαστατίνη 80 mg και συνήθους υπολιπιδαιµικής 
αγωγής µε πραβαστατίνη 40 mg στην στεφανιαία αθηροσκλήρυνση, σε ασθενείς µε στεφανιαία νόσο. 
Σε αυτή την τυχαιοποιηµένη, διπλά-τυφλή, πολυκεντρική, ελεγχόµενη κλινική µελέτη, το IVUS 



69 

πραγµατοποιήθηκε στην αρχική επίσκεψη και στους 18 µήνες, σε 502 ασθενείς. Στην οµάδα ασθενών 
που λάµβαναν ατορβαστατίνη (n=253), δεν εξελίχθηκε η αθηροσκλήρυνση.  
 
Η µέση επί τοις εκατό µεταβολή, από την αρχική επίσκεψη, στο συνολικό αθηρωµατικό όγκο (το 
πρωτεύον τελικό σηµείο της µελέτης) ήταν –0,4% (p=0,98) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν 
ατορβαστατίνη και +2,7% (p=0,001) για την οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (n=249). 
Συγκρινόµενη µε την πραβαστατίνη, τα αποτελέσµατα της ατορβαστατίνης ήταν στατιστικώς 
σηµαντικά (p=0,02). Το αποτέλεσµα της επιθετικής υπολιπιδαιµικής αγωγής σε καρδιαγγειακά τελικά 
σηµεία (π.χ. ανάγκη για επαναγγείωση, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, θάνατος 
στεφανιαίας αιτιολογίας) δεν εξετάσθηκε σε αυτή την µελέτη.  
 
Στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,04 
mmol/l ± 0,8 (78,9 mg/dl ± 30) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ± 0,7 (150 mg/dl ± 28) και στην 
οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη η LDL-C ελαττώθηκε έως τη µέση τιµή των 2,85 mmol/l 
±  0,7 (110 mg/dl ± 26) από την αρχική τιµή των 3,89 mmol/l ±  0,7 (150 mg/dl ± 26) (p<0,0001). Η 
ατορβαστατίνη επίσης ελάττωσε σηµαντικά τη µέση τιµή της ολικής χοληστερόλης κατά 34,1% 
(πραβαστατίνη: -18,4%, p<0,0001), τη µέση τιµή των επιπέδων των τριγλυκεριδίων κατά 20% 
(πραβαστατίνη: -6,8%, p<0,0009) και τη µέση τιµή της απολιποπρωτεΐνης Β κατά 39,1%  
(πραβαστατίνη: -22,0%, p<0,0001). Η ατορβαστατίνη αύξησε  τη µέση τιµή της HDL-C κατά 2,9% 
(πραβαστατίνη: +5,6%, p=µη σηµαντικό). Υπήρξε µια µέση µείωση της C-Αντιδρώσας Πρωτεΐνης 
(CRP), κατά 36,4% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν ατορβαστατίνη, σε σύγκριση µε τη µείωση 
κατά 5,2% στην οµάδα ασθενών που λάµβαναν πραβαστατίνη (p<0,0001). 
 
Τα αποτελέσµατα της µελέτης επιτεύχθηκαν µε την δοσολογία των 80mg. Ως εκ τούτου, δεν µπορούν 
να επεκταθούν σε χαµηλότερες δόσεις.  
 
Τα προφίλ ασφαλείας και ανεκτικότητας των δύο θεραπευτικών οµάδων ήταν συγκρίσιµα. 

 
Οξύ στεφανιαίο σύνδροµο  
 
Στη µελέτη MIRACL, η ατορβαστατίνη 80 mg έχει αξιολογηθεί σε 3.086 ασθενείς (ατορβαστατίνη 
n=1.538, εικονικό φάρµακο n=1.548), µε οξύ στεφανιαίο σύνδροµο (έµφραγµα του µυοκαρδίου χωρίς 
κύµα Q ή ασταθής στηθάγχη). Η θεραπεία άρχισε κατά τη διάρκεια της οξείας φάσης µετά από την 
εισαγωγή σε νοσοκοµείο και διάρκεσε για µια περίοδο 16 εβδοµάδων. Η θεραπεία µε ατορβαστατίνη 
80 mg/ηµέρα αύξησε τον χρόνο εµφάνισης του συνδυασµένου πρωτεύοντος τελικού σηµείου, που 
ορίστηκε ως ο θάνατος από οποιαδήποτε αιτία, µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου, καρδιακή 
ανακοπή µε ανάνηψη ή στηθάγχη µε αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου που απαιτεί 
την εισαγωγή σε νοσοκοµείο, υποδεικνύοντας µία µείωση κινδύνου κατά 16% (p =0,048). Αυτό 
οφειλόταν κυρίως στη µείωση κατά 26% της επανα-εισαγωγής στο νοσοκοµείο για στηθάγχη µε 
αντικειµενικά στοιχεία ισχαιµίας του µυοκαρδίου. Τα άλλα δευτερεύοντα τελικά σηµεία δεν ήταν 
στατιστικά σηµαντικά  από µόνα τους, (συνολικά: εικονικό φάρµακο: 22,2%, ατορβαστατίνη: 22,4%). 
 
Το προφίλ ασφάλειας της ατορβαστατίνης στη µελέτη MIRACL ήταν σύµφωνο µε αυτό που 
περιγράφεται στην παράγραφο 4.8. 

 
Πρόληψη Καρδιαγγειακής Νόσου 
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρο και µη στεφανιαία νόσο (ΣΝ), αξιολοήθηκε στην 
τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη Anglo-Scandinavian Cardiac 
Outcomes Trial Lipid lowering arm (ASCOT-LLA). Οι ασθενείς ήταν υπερτασικοί ηλικίας 40-79 
ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό εµφράγµατος του µυοκαρδίου ή  θεραπεία για στηθάγχη και µε 
επίπεδα ολικής χοληστερόλης (ΤC) ≤ 6.5 mmol/l (251mg/dl). Ολοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 
τρεις από τους εξής προκαθορισµένους καρδιαγγειακούς παράγοντες κίνδυνου: ανδρικό φύλο, ηλικία 
≥ 55 ετών, κάπνισµα, σακχαρώδης διαβήτης, ιστορικό  στεφανιαίας νόσου σε συγγενή πρώτου 
βαθµού, TC:HDL ≥ 6, περιφερική αγγειακή νόσος, υπερτροφία της αριστερής κοιλίας, προηγούµενο 
ιστορικό  αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου, ειδική ηλεκτροκαρδιογραφική ανωµαλία, 
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πρωτεϊνουρία/αλβουµινουρία. Από τους ασθενείς που συµπεριλήφθηκαν στη µελέτη, δεν είχαν όλοι 
εκτιµηθεί ως υψηλού κίνδυνο για εµφάνιση πρώτου καρδιαγγειακού συµβάµατος. 

 
Οι ασθενείς έλαβαν αντιυπερτασική αγωγή (θεραπευτικό σχήµα βασιζόµενο είτε στην αµλοδιπίνη είτε 
στην ατενολόλη) και είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n.=.5.168) ή εικονικό φάρµακο 
(n.=.5.137).  
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης ως προς τη σχετική και απόλυτη µείωση του κινδύνου ήταν η 
ακόλουθη:  
 
Σύµβαµα Σχετική Μείωση  

κινδύνου (%) 
Αριθµός Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση  
κινδύνου1 
(%) 

Τιµή p 

 Θανατηφόρα ΣΝ συν µη-
θανατηφόρο ΕΜ 

36% 100 έναντι 154 1,1% 0,0005 

Σύνολο καρδιαγγειακών 
συµβαµάτων και  επεµβάσεων 
επαναγγείωσης 

20% 389 έναντι 483 1,9% 0,0008 

Σύνολο στεφανιαίων 
συµβαµάτων 

29% 178 έναντι 247 1,4% 0,0006 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται  σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,3 ετών. 
ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος, ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου 

 
H ολική θνησιµότητα και η θνησιµότητα καρδιαγγειακής αιτιολογίας δεν µειώθηκαν σηµαντικά, (185 
έναντι 212 περιστατικών, p=0,17 και 74 έναντι 82 περιστατικών, p=0,51 αντίστοιχα). Στις αναλύσεις 
υπο-οµάδων ανάλογα µε το φύλο (81% άνδρες, 19% γυναίκες), η ευεργετική επίδραση  της 
ατορβαστατίνης φάνηκε για τους άντρες αλλά δεν µπόρεσε να τεκµηριωθεί για τις γυναίκες, πιθανώς 
λόγω της µικρής συχνότητας συµβαµάτων στην υποοµάδα των γυναικών. H ολική και η 
καρδιαγγειακή θνησιµότητα  ήταν αριθµητικά υψηλότερες στις γυναίκες ασθενείς (38 έναντι 30 και 17 
έναντι 12), αλλά αυτό δεν ήταν στατιστικά σηµαντικό. Υπήρξε σηµαντική αλληλεπίδραση µε τη 
θεραπεία ως προς την αρχική  αντιυπερτασική αγωγή. Το πρωτεύον  τελικό σηµείο (θανατηφόρος 
στεφανιαία νόσος και µη θανατηφόρο έµφραγµα του µυοκαρδίου) µειώθηκε σηµαντικά από την 
ατορβαστατίνη στους ασθενείς που ελάµβαναν αµλοδιπίνη (HR 0,47 (0,32 - 0,69) p=0,00008) αλλά  
όχι σε αυτούς που ελάµβαναν ατενολόλη (HR 0,83 (0,59 - 1,17), p=0,287). 
 
Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη θανατηφόρα και µη-θανατηφόρα καρδιαγγειακή νόσο 
εκτιµήθηκε επίσης σε µια τυχαιοποιηµένη, διπλά τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη, την 
Συλλογική Μελέτη της Ατορβαστατίνης στο ∆ιαβήτη (CARDS- Collaborative Atorvastatin Diabetes 
Study-CARDS), σε ασθενείς µε διαβήτη τύπου 2, ηλικίας 40-75 ετών, χωρίς προηγούµενο ιστορικό 
καρδιαγγειακής νόσου και µε LDL <4,14 mmol/l (160 mg/dl) και τριγλυκερίδια < 6,78 mmol/l (600 
mg/dl). Όλοι οι ασθενείς είχαν τουλάχιστον 1 από τους ακόλουθους παράγοντες κινδύνου:  υπέρταση, 
κάπνισµα, αµφιβληστροειδοπάθεια, µικρολευκωµατινουρία ή µακρολευκωµατινουρία. 
 
Οι ασθενείς ελάµβαναν, είτε ατορβαστατίνη 10 mg ηµερησίως (n=1.428), είτε εικονικό φάρµακο 
(n=1.410), για µια διάµεση διάρκεια παρακολούθησης 3,9 ετών.  
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Η επίδραση της ατορβαστατίνης στη µείωση του απόλυτου και σχετικού κινδύνου είναι η ακόλουθη:  

 
Σύµβαµα  Σχετική Μείωση 

κινδύνου (%) 
Αριθµός 
Συµβαµάτων 
(Ατορβαστατίνη 
έναντι εικονικού 
φαρµάκου) 

Απόλυτη 
Μείωση 
κινδύνου1 (%) 

Τιµή p 

Κύρια καρδιαγγειακά 
συµβάµατα (θανατηφόρο και 
µη-θανατηφόρο ΟΕΜ, 
σιωπηλό ΕΜ, αιφνίδιος 
θάνατος από ΣΝ, ασταθής 
στηθάγχη, CABG, PTCA, 
επαναγγείωση, εγκεφαλικό 
επεισόδιο) 

37% 83 έναντι 127 3,2% 0,0010 

ΕΜ (θανατηφόρο και µη-
θανατηφόρο ΟΕΜ, σιωπηλό 
ΕΜ) 

42% 38 έναντι 64 1,9% 0,0070 

Αγγειακά εγκεφαλικά 
επεισόδια (θανατηφόρα και 
µη-θανατηφόρα) 

48% 21 έναντι 39 1,3% 0,0163 

1Βασίζεται στη διαφορά των πρωτογενών συχνοτήτων εµφάνισης των συµβαµάτων που 
παρουσιάζονται σε µια διάµεση περίοδο παρακολούθησης 3,9 ετών. 
ΟΕΜ: Οξύ έµφραγµα µυοκαρδίου, CABG= coronary artery bypass graft -Παρακαµπτήριο 
µόσχευµα στεφανιαίου αγγείου,  ΣΝ: Στεφανιαία Νόσος.  
ΕΜ: Έµφραγµα Μυοκαρδίου, PTCA= percutaneous transluminal coronary angioplasty - 
∆ιαδερµική διαυλική αγγειοπλαστική στεφανιαίων. 

 
∆εν υπήρξαν στοιχεία που να υποστηρίζουν διαφορά στην επίδραση της θεραπείας, ανάλογα µε το 
φύλο, την ηλικία ή τα αρχικά επίπεδα της LDL-χοληστερόλης των ασθενών. Παρατηρήθηκε µια 
ευνοϊκή τάση, όσον αφορά τη θνησιµότητα (82 θάνατοι στην οµάδα του εικονικού φαρµάκου 
συγκριτικά µε 61 θανάτους στην οµάδα της ατορβαστατίνης, p=0,0592). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση  
 
Η ατορβαστατίνη απορροφάται ταχέως µετά την από του στόµατος χορήγηση. Οι µέγιστες 
συγκεντρώσεις της στο πλάσµα (Cmax) επιτυγχάνονται εντός 1-2 ωρών. Ο βαθµός απορρόφησης 
αυξάνεται ανάλογα µε τη δόση της ατορβαστατίνης.  Μετά την από του στόµατος χορήγηση, τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία της ατορβαστατίνης έχουν βιοδιαθεσιµότητα  ίση µε το 95% 
έως 99% των πόσιµων διαλυµάτων της. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της ατορβαστατίνης είναι 
περίπου 12%, ενώ στη συστηµατική κυκλοφορία η διαθεσιµότητα της ανασταλτικής δράσης της στην 
HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 30%. Η χαµηλή διαθεσιµότητά της στην κυκλοφορία αποδίδεται 
στην κάθαρσή της στο γαστρεντερικό βλεννογόνο πριν εισέλθει σ΄αυτήν ή/και στον ηπατικό 
µεταβολισµό πρώτης διόδου. 
 
Κατανοµή  
 
Ο µέσος όγκος κατανοµής της ατορβαστατίνης είναι περίπου 381 l. Η ατορβαστατίνη συνδέεται σε 
ποσοστό ≥ 98% µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος. 
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Μεταβολισµός 
 
Η ατορβαστατίνη µεταβολίζεται από το κυτόχρωµα P450 3A4 σε όρθο- και παραϋδροξυλιωµένα 
παράγωγα και διάφορα προϊόντα β-οξείδωσης. Εκτός των άλλων µεταβολικών οδών τα προϊόντα αυτά 
µεταβολίζονται επιπλέον µέσω γλυκουρονιδίωσης. In vitro, η αναστολή της HMG-CoA  αναγωγάσης 
από τους όρθο- και παραϋδροξυλιωµένους µεταβολίτες είναι ισοδύναµη µε εκείνη της 
ατορβαστατίνης. Περίπου το 70% της ανασταλτικής επίδρασης επί της κυκλοφορούσας HMG-CoA 
αναγωγάσης αποδίδεται στους ενεργούς µεταβολίτες της ατορβαστατίνης. 
 
Απέκκριση  
 
Η ατορβαστατίνη, µετά τον ηπατικό ή/και τον εξωηπατικό µεταβολισµό της, αποµακρύνεται κυρίως 
στη χολή. Ωστόσο, το φαρµακευτικό προϊόν δεν  υπóκειται σε σηµαντική εντεροηπατική 
επανακυκλοφορία. Ο µέσος χρόνος ηµιζωής της αποµάκρυνσης της ατορβαστατίνης από το πλάσµα σε 
ανθρώπους είναι περίπου 14 ώρες. Λόγω των δραστικών µεταβολιτών της, ο χρόνος ηµιζωής της 
ανασταλτικής της δράσης στην HMG-CoA αναγωγάση είναι περίπου 20 έως 30 ώρες. 
 
Ειδικές Πληθυσµιακές Οµάδες 
- Ηλικιωµένοι: Η συγκέντρωση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο 

πλάσµα είναι υψηλότερη σε υγιή ηλικιωµένα άτοµα απ’ ότι σε άτοµα µικρότερης ηλικίας, ενώ 
οι επιδράσεις της στα λιπίδια είναι συγκρίσιµες µε εκείνες που παρατηρούνται σε πληθυσµούς 
νεαρότερων ασθενών. 

- Παιδιά: ∆εν υπάρχουν φαρµακοκινητικά στοιχεία σε παιδιά. 
- Φύλο: Οι συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της σε γυναίκες 

διαφέρουν (περίπου 20% υψηλότερη η Cmax και περίπου 10% χαµηλότερη η AUC) από εκείνες 
των ανδρών. Οι διαφορές αυτές δεν είχαν κλινική σηµασία, και, κατά συνέπεια, µεταξύ ανδρών 
και γυναικών δεν παρατηρήθηκαν κλινικά σηµαντικές διαφορές στην επίδραση του φαρµάκου 
στα λιπίδια. 

- Νεφρική Ανεπάρκεια: Η παρουσία νεφρικής νόσου δεν επηρεάζει τις συγκεντρώσεις του 
πλάσµατος ή την αντιλιπιδαιµική δράση της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών 
της. 

- Ηπατική Ανεπάρκεια: Σε ασθενείς µε χρόνια αλκοολική ηπατική νόσο (Childs-Pugh B) οι 
συγκεντρώσεις της ατορβαστατίνης και των δραστικών µεταβολιτών της στο πλάσµα 
αυξάνονται σηµαντικά (περίπου 16 φορές η Cmax και περίπου 11 φορές η AUC). 

 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε καρκινογόνο δράση σε αρουραίους. Η µέγιστη δόση που 
χρησιµοποιήθηκε ήταν 63 φορές µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους (80 
mg/ηµέρα), µε βάση τα χορηγούµενα mg/kg σωµατικού βάρους και 8 έως 16 φορές µεγαλύτερη, µε 
βάση τις τιµές AUC (0 - 24), όπως αυτές υπολογίζονται από τη συνολική ανασταλτική δράση του 
φαρµάκου. Σε µία µελέτη διάρκειας 2 ετών σε ποντίκια, η συχνότητα εµφάνισης ηπατοκυτταρικού 
αδενώµατος στα άρρενα και του ηπατοκυτταρικού καρκινώµατος στα θήλεα ζώα ήταν αυξηµένη στις 
µέγιστες δόσεις του φαρµάκου που χρησιµοποιήθηκαν, ενώ, η µέγιστη δόση ήταν 250 φορές 
µεγαλύτερη από τη µέγιστη συνιστώµενη δόση σε ανθρώπους, µε βάση τα χορηγούµενα mg ανά kg 
σωµατικού βάρους. Με βάση την AUC (0 - 24), η έκθεση στο φάρµακο ήταν 6 έως 11 φορές 
µεγαλύτερη. Η ατορβαστατίνη δεν παρουσίασε µεταλλαξογόνο ή µιτωτικό δυναµικό σε 4 in vitro 
δοκιµασίες µε και χωρίς µεταβολική ενεργοποίηση και σε 1 in vivo µελέτη. Σε πειραµατόζωα η 
χορήγηση µέχρι 175 mg/kg/ηµέρα στα άρρενα και µέχρι 225 mg/kg/ηµέρα στα θήλεα, δεν επηρέασε 
τη γονιµότητά τους, ενώ δεν παρατηρήθηκε τερατογένεση. 
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6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Calcium carbonate  
Microcrystalline cellulose  
Lactose monohydrate  
Croscarmellose sodium  
Polysorbate 80  
Hyprolose  
Magnesium stearate  
 
Επικάλυψη  
 
Hypromellose  
Polyethylene glycol 
Titanium dioxide (Ε 171)  
Talc  
Simethicone  
Stearate emulsifiers  
Sorbic acid  
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν απαιτεί κάποιες ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συσκευασία Blisters που περιέχει: 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία. 
Νοσοκοµειακή συσκευασία των 200 (10 x 20) ή 500 επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων. 
 
Τα blisters αποτελούνται από  φιλµ διαµόρφωσης από πολυαµίδη /αλουµινόχαρτο 
/πολυβινυλοχλωρίδιο και βάση από χαρτί/ πολυεστέρα/ αλουµινόχαρτο/ βινύλιο, θερµοκολληµένη ή 
αλουµινόχαρτο/βινύλιο, θερµοκολληµένη. 
 
Μπορεί να µην  κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
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7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
21 Νοεµβρίου, 1996/ 31 Οκτωβρίου 2001 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ   
 
ΚΟΥΤΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ BLISTER (για τα blister των 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 
δισκίων) 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ (για τα blister των 200 και 500 δισκίων) 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium  
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
 
1 επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 10mg ατορβαστατίνης (ως calcium salt  
trihydrate). 
    
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Το προϊόν περιέχει επίσης lactose monohydrate. Για περισσότερες πληροφορίες δείτε το φύλλο 
οδηγιών χρήσης.  
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
 
4 δισκία 
7 δισκία 
10 δισκία 
14 δισκία 
20 δισκία 
28 δισκία 
30 δισκία 
50 δισκία 
56 δισκία 
84 δισκία 
98 δισκία 
100 δισκία 
200 δισκία 
500 δισκία 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χρήση. 
Μόνο από στόµατος χρήση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 
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ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσετε σε θέση την οποία δε βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Χρησιµοποιείστε το προϊόν σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας.  
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Σφραγισµένο για την δική σας προστασία. 
Μη χρησιµοποιείτε αν η συσκευασία έχει ήδη ανοιχτεί. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
<{Όνοµα και διεύθυνση}> 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα: 
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
BLISTERS 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ   
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 
 
 
2. ONOMA ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα:  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
Για συσκευασίες που αποτελούνται από blisters  των 7 δισκίων – οι µέρες της εβδοµάδας σε 
συντοµογραφία  µπορεί να τυπώνονται πάνω στο φύλλο αλουµινίου για το κάθε δισκίο, δηλαδή ∆ΕΥ, 
ΤΡΙ, ΤΕΤ, ΠΕΜ, ΠΑΡ, ΣΑΒ, ΚΥΡ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ   
 
ΚΟΥΤΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ BLISTER (για τα blister των 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 
δισκίων) 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ (για τα blister των 200 και 500 δισκίων) 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium  
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
 
1 επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 20mg ατορβαστατίνης (ως calcium salt  
trihydrate). 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Το προϊόν περιέχει επίσης lactose monohydrate. Για περισσότερες πληροφορίες δείτε το φύλλο 
οδηγιών χρήσης.  
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
 
4 δισκία 
7 δισκία 
10 δισκία 
14 δισκία 
20 δισκία 
28 δισκία 
30 δισκία 
50 δισκία 
56 δισκία 
84 δισκία 
98 δισκία 
100 δισκία 
200 δισκία 
500 δισκία 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χρήση. 
Μόνο από στόµατος χρήση. 
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6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσετε σε θέση την οποία δε βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Χρησιµοποιείστε το προϊόν σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας.  
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Σφραγισµένο για την δική σας προστασία. 
Μη χρησιµοποιείτε αν η συσκευασία έχει ήδη ανοιχτεί. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
<{Όνοµα και διεύθυνση}> 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα: 
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
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14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
BLISTERS 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ   
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 
 
 
2. ONOMA ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα:  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
Για συσκευασίες που αποτελούνται από blisters  των 7 δισκίων – οι µέρες της εβδοµάδας σε 
συντοµογραφία  µπορεί να τυπώνονται πάνω στο φύλλο αλουµινίου για το κάθε δισκίο, δηλαδή ∆ΕΥ, 
ΤΡΙ, ΤΕΤ, ΠΕΜ, ΠΑΡ, ΣΑΒ, ΚΥΡ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ   
 
ΚΟΥΤΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ BLISTER (για τα blister των 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 
δισκίων) 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ (για τα blister των 200 και 500 δισκίων) 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium  
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
 
1 επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 40mg ατορβαστατίνης (ως calcium salt  
trihydrate). 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Το προϊόν περιέχει επίσης lactose monohydrate. Για περισσότερες πληροφορίες δείτε το φύλλο 
οδηγιών χρήσης.  
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
 
4 δισκία 
7 δισκία 
10 δισκία 
14 δισκία 
20 δισκία 
28 δισκία 
30 δισκία 
50 δισκία 
56 δισκία 
84 δισκία 
98 δισκία 
100 δισκία 
200 δισκία 
500 δισκία 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χρήση. 
Μόνο από στόµατος χρήση. 
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6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσετε σε θέση την οποία δε βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Χρησιµοποιείστε το προϊόν σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας.  
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Σφραγισµένο για την δική σας προστασία. 
Μη χρησιµοποιείτε αν η συσκευασία έχει ήδη ανοιχτεί. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
<{Όνοµα και διεύθυνση}> 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα: 
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
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14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
BLISTERS 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ   
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 
 
 
2. ONOMA ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα:  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
Για συσκευασίες που αποτελούνται από blisters  των 7 δισκίων – οι µέρες της εβδοµάδας σε 
συντοµογραφία  µπορεί να τυπώνονται πάνω στο φύλλο αλουµινίου για το κάθε δισκίο, δηλαδή ∆ΕΥ, 
ΤΡΙ, ΤΕΤ, ΠΕΜ, ΠΑΡ, ΣΑΒ, ΚΥΡ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ   
 
ΚΟΥΤΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ BLISTER (για τα blister των 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100 
δισκίων) 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ (για τα blister των 200 και 500 δισκίων) 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium  
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 
 
1 επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 80mg ατορβαστατίνης (ως calcium salt  
trihydrate). 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Το προϊόν περιέχει επίσης lactose monohydrate. Για περισσότερες πληροφορίες δείτε το φύλλο 
οδηγιών χρήσης.  
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
 
4 δισκία 
7 δισκία 
10 δισκία 
14 δισκία 
20 δισκία 
28 δισκία 
30 δισκία 
50 δισκία 
56 δισκία 
84 δισκία 
98 δισκία 
100 δισκία 
200 δισκία 
500 δισκία 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χρήση. 
Μόνο από στόµατος χρήση. 
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6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσετε σε θέση την οποία δε βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Χρησιµοποιείστε το προϊόν σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας.  
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Σφραγισµένο για την δική σας προστασία. 
Μη χρησιµοποιείτε αν η συσκευασία έχει ήδη ανοιχτεί. 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
<{Όνοµα και διεύθυνση}> 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα: 
 
Παρτίδα: / ΛΗΞΗ: βλέπε µεµονωµένη συσκευασία (επισήµανση αυτοκόλλητου για τις νοσοκοµειακές 
συσκευασίες µόνο) 
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14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
Φαρµακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή. 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER 
 
BLISTERS 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ   
 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 
 
 
2. ONOMA ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ:  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα:  
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
Για συσκευασίες που αποτελούνται από blisters  των 7 δισκίων – οι µέρες της εβδοµάδας σε 
συντοµογραφία  µπορεί να τυπώνονται πάνω στο φύλλο αλουµινίου για το κάθε δισκίο, δηλαδή ∆ΕΥ, 
ΤΡΙ, ΤΕΤ, ΠΕΜ, ΠΑΡ, ΣΑΒ, ΚΥΡ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ : ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 

<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό 
το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περισσότερες απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας.  ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες γίνει σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να 
ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1 Τι είναι το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
3 Πώς να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων γνωστή ως στατίνες, που είναι 
ρυθµιστικά φάρµακα των λιπιδίων. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χρησιµοποιείται για την µείωση των λιπιδίων στο αίµα, γνωστών ως 
χοληστερόλη και τριγλυκερίδια, όταν µια διατροφή χαµηλή σε λιπαρά και αλλαγές στον τρόπο ζωής  
έχουν αποτύχει. Εάν έχετε αυξηµένο κίνδυνο καρδιοπάθειας, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί 
επίσης να χρησιµοποιηθεί για την µείωση αυτού του κινδύνου ακόµα και αν τα επίπεδα χοληστερόλης 
σας είναι φυσιολογικά. Μια δίαιτα για τη µείωση της χοληστερόλης θα πρέπει να συνεχιστεί κατά την 
διάρκεια της θεραπείας.  
 
Η  χοληστερόλη είναι µια φυσιολογικά εµφανιζόµενη ουσία στο σώµα απαραίτητη για τη φυσιολογική 
ανάπτυξη. Ωστόσο, αν υπάρχει πολύ χοληστερόλη στο αίµα σας µπορεί να εναποτίθεται στα 
τοιχώµατα των αιµοφόρων αγγείων, τα οποία τελικά µπορεί να φράξουν. Αυτή είναι µία από τις πιο 
συχνές αιτίες καρδιοπάθειας. Είναι αποδεκτό ότι αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης αυξάνουν τον 
κίνδυνο καρδιοπάθειας. Άλλοι παράγοντες που θα αυξήσουν τον κίνδυνο καρδιοπάθειας 
περιλαµβάνουν την υψηλή πίεση αίµατος, το διαβήτη, το αυξηµένο σωµατικό βάρος, την έλλειψη 
σωµατικής άσκησης, το κάπνισµα, ή το οικογενειακό ιστορικό καρδιοπάθειας. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 

ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
 
Μην  χρησιµοποιήσετε  το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή σε 

οποιοδήποτε παρόµοια φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την µείωση των λιπιδίων του 
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αίµατος ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του φαρµάκου - βλέπε Παράγραφο 5 για 
λεπτοµέρειες.  

- σε περίπτωση που έχετε ή είχατε κάποτε µία νόσο που επηρεάζει το ήπαρ  
- σε περίπτωση που είχατε κάποιες ανεξήγητα µη φυσιολογικές εξετάσεις αίµατος, για τη 

λειτουργία του ήπατος 
- σε περίπτωση που είστε γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία και δεν χρησιµοποιείτε αξιόπιστη 

αντισύλληψη 
- σε περίπτωση που  είστε έγκυος, προσπαθείτε να µείνετε έγκυος ή θηλάζετε 
- σε περίπτωση πάσχετε από µια µυϊκή διαταραχή που ονοµάζεται µυοπάθεια (επανειληµµένα ή 

ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους)  
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
Τα ακόλουθα είναι αιτίες που το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί να µην είναι κατάλληλο για 
εσάς: 
- Αν έχετε προβλήµατα µε τους νεφρούς σας 
- Αν έχετε υπολειτουργία του θυρεοειδή (υποθυρεοειδισµό) 
- Αν είχατε επανειληµµένα ή ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους, προσωπικό ή οικογενειακό 

ιστορικό µυϊκών προβληµάτων  
- Αν είχατε προηγούµενα µυϊκά προβλήµατα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε άλλα 

υπολιπιδαιµικά φάρµακα (για παράδειγµα άλλη  ‘-στατίνη’ ή ‘-φιβράτη’) 
- Αν καταναλώνετε συστηµατικά µεγάλη ποσότητα οινοπνεύµατος 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου 
- Αν είστε µεγαλύτεροι από 70 χρονών 
- Αν σας έχει πει ο γιατρός σας πως παρουσιάζετε δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, 

επικοινωνήστε µαζί του πριν αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
 

Αν κάποια από αυτά σας αφορούν, ο γιατρός σας θα χρειαστεί να σας συστήσει να κάνετε µία εξέταση 
αίµατος πριν και πιθανώς κατά τη διάρκεια τη θεραπεία σας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} για 
να προβλέψει τον κίνδυνο ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε τους µυς. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Υπάρχουν κάποια φάρµακα που µπορεί να αλληλεπιδράσουν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
-  Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για να µεταβάλλουν τον τρόπο λειτουργίας του 

ανοσοποιητικού σας συστήµατος, π.χ. κυκλοσπορίνη 
-  Ορισµένα αντιβιοτικά ή αντιµυκητιασικά φάρµακα, π.χ. ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, 

κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη, ριφαµπικίνη 
- Άλλα φάρµακα που ρυθµίζουν τα επίπεδα των λιπιδίων, π.χ. γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες, 

παράγωγα του νικοτινικού οξέος, κολεστιπόλη 
- Κάποιοι αναστολείς διαύλων ασβεστίου που χρησιµοποιούνται για την στηθάγχη ή την υψηλή 

αρτηριακή πίεση, π.χ. νιφεδιπίνη, φάρµακα που ρυθµίζουν τον καρδιακό σας ρυθµό π.χ. 
διγοξίνη 

- Μερικές βενζοδιαζεπίνες που χρησιµοποιούνται για το άγχος και για άλλες καταστάσεις, π.χ. 
νεφαζοδόνη 

- Aναστολείς πρωτεάσης που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία του HIV 
- Άλλα φάρµακα γνωστά για την αλληλεπίδραση τους µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 

περιλαµβάνουν την βαρφαρίνη (που µειώνει την ικανότητα θρόµβώσης του αίµατος), τα από 
στόµατος αντισυλληπτικά, τη φαινυτοϊνη (ένα αντισπασµωδικό για την επιληψία), και τα 
αντιόξινα (προϊόντα για τη δυσπεψία που περιέχουν αργίλλιο ή µαγνήσιο)  

 
Πρέπει πάντα να ενηµερώνετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή, γιατί µπορεί να 
αλληλεπιδράσουν. 
 
Λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg µε τροφές και ποτά 
Χυµός γκρέιπφρουτ 
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Μη καταναλώνετε περισσότερο από ένα ή δύο µικρά ποτήρια χυµού γκρέιπφρουτ ανά ηµέρα γιατί 
µεγάλες ποσότητες χυµού γκρέιπφρουτ µπορεί να αλλάξουν τις επιδράσεις του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οινόπνευµα 
Αποφύγετε την υπερβολική κατανάλωση αλκοόλ, ενώ λαµβάνετε αυτό το φάρµακο. Βλέπε παράγραφο 
2 ‘Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg’ για λεπτοµέρειες. 
 
Κύηση 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος 
ή προσπαθείτε να µείνετε έγκυος. Οι γυναίκες που βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να 
λαµβάνουν κατάλληλα µέτρα αντισύλληψης. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Θηλασµός 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν θηλάζετε. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Μην οδηγείτε εάν αυτό το φάρµακο επηρεάζει την ικανότητά σας να οδηγείτε. Μη χρησιµοποιείτε 
εργαλεία ή µηχανές εάν αυτό το φάρµακο σας επηρεάζει ως προς την ικανότητά χειρισµού τους.  
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ  ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}10 mg 
 
Η συνήθης αρχική δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Ο 
γιατρός σας µπορεί να αυξήσει τη δόση αυτή αν είναι απαραίτητο µέχρι να λαµβάνετε τη δόση που 
χρειάζεστε. Ο γιατρός σας θα προσαρµόζει τη δοσολογία ανά διαστήµατα 4 εβδοµάδων ή και 
περισσότερο. Η µέγιστη δόση του  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι 80 mg ηµερησίως. 
 
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα µε νερό, και µπορούν 
να λαµβάνονται οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µε ή χωρίς τη λήψη τροφής. Ωστόσο, προσπαθήστε να 
παίρνετε το δισκίο σας την ίδια ώρα κάθε µέρα. 
 
Πάντοτε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg  αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
γιατρού σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Πριν την έναρξη της θεραπείας, ο γιατρός σας θα σας βάλει σε µία διατροφή χαµηλή σε χοληστερόλη, 
την οποία πρέπει επίσης να διατηρήσετε κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg. 
 
Η διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg καθορίζεται από τον γιατρό σας. 
 
Παρακαλείσθε να ρωτήσετε τον γιατρό σας αν πιστεύετε ότι η επίδραση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg  είναι είτε πολύ δυνατή ή πολύ αδύναµη. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg από την κανονική 
Αν κατά λάθος πάρετε πάρα πολλά δισκία {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (περισσότερα από την 
συνήθη ηµερησία δόση σας), να επικοινωνήσετε και να συµβουλευτείτε τον γιατρό σας ή το 
πλησιέστερο νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
Αν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση, απλώς πάρτε την επόµενη προγραµµατισµένη σας δόση στη σωστή 
ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
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Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας.  
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg µπορεί να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Εάν κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι σηµαντικές και θα χρειαστούν άµεση δράση αν τις 
βιώσετε: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή). Αυτή είναι µια πολύ σπάνια αντίδραση, που 
µπορεί να είναι σοβαρή αν συµβεί. Πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας αµέσως µόλις 
συµβεί. 

- Περιστασιακά, κάποιοι ασθενείς έχουν εµφανίσει απώλεια µυϊκής µάζας ή φλεγµονή, και πολύ 
σπάνια αυτό έχει εξελιχθεί σε σοβαρή, πιθανόν απειλητική για τη ζωή κατάσταση (που 
ονοµάζεται ‘ραβδοµυόλυση’). Αν έχετε µυϊκή αδυναµία, ευαισθησία ή πόνο και ειδικά,  αν 
συγχρόνως, αισθάνεστε αδιάθετοι ή έχετε υψηλή θερµοκρασία, σταµατήσετε να παίρνετε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας. 

 
Πολύ σπάνιες καταστάσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 σε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
 
- Εάν παρουσιάσετε προβλήµατα µε µη αναµενόµενες ή ασυνήθης  αιµορραγίες ή µώλωπες, αυτό 

µπορεί να υποδηλώνει ηπατικό πρόβληµα. Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας το συντοµότερο 
δυνατό. 

 
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
Όπως µε όλα τα φάρµακα, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί µερικές φορές να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες σε κάποιους ανθρώπους. Οι συχνές καταστάσεις, επηρεάζουν τουλάχιστον 100 
στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 
10.000 ασθενείς, ως και 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
-  Ναυτία, κοιλιακό άλγος, δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κεφαλαλγία, µυϊκό πόνο, 

αδυναµία, διάρροια, αϋπνία, ζάλη, θωρακικό άλγος, αλλεργικές αντιδράσεις, µούδιασµα, 
αρθραλγία και οσφυαλγία, εξασθένιση, περιφερικό οίδηµα, κνησµός. 

 
Άλλες λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν παρατηρηθεί σε κάποιους ασθενείς που 
λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή άλλα φάρµακα αυτού του είδους. ∆εν έχουν απαραίτητα 
συσχετιστεί όλες αυτές οι επιδράσεις µε τη χρήση αυτών των φαρµάκων. Οι ασυνήθης καταστάσεις 
επηρεάζουν λιγότερους από 100 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ανορεξία (έλλειψη όρεξης), µούδιασµα ή µυρµήγκιασµα στα δάχτυλα των χεριών και των 

ποδιών, έµετος, , εξάνθηµα, µυϊκές κράµπες, µη αναµενόµενες αιµορραγίες ή µώλωπες, εµβοές 
των ώτων και/ή της κεφαλής, αύξηση του σωµατικού βάρους, αµνησία, δερµατικές εκδηλώσεις, 
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αδιαθεσία, ανικανότητα, τριχόπτωση, παγκρεατίτιδα (φλεγµονή  του παγκρέατος που οδηγεί σε 
στοµαχικό πόνο). 

 
Σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 10 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.990 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Μείωση της αίσθησης του δέρµατος στο ελαφρύ άγγιγµα ή στον πόνο, µυϊκή ευαισθησία, 

φλυκταινώδες εξανθήµατα, περιφερικό οίδηµα (π.χ. πρήξιµο αστραγάλου), ηπατίτιδα (ηπατική 
φλεγµονή), ίκτερο (κιτρίνισµα του δέρµατος και του άσπρου των µατιών), ραβδοµυόλυση ( 
σοβαρός µυϊκός πόνος και αδυναµία, που συχνά συνοδεύεται από πυρετό). 

 
Πολύ σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή), σύνδροµο Stevens-Johnson (σοβαρή 
φλυκταινώδης κατάσταση του δέρµατος, στόµατος, οφθαλµών και των γενετικών οργάνων),  
πολύµορφο ερύθηµα (εξάνθηµα µε κόκκινες κηλίδες). Έχουν παρατηρηθεί επίσης αυξήσεις και 
µειώσεις στα επίπεδα του σακχάρου του αίµατος (αν πάσχετε από διαβήτη πρέπει να συνεχίσετε 
προσεκτική παρακολούθηση των επιπέδων του σακχάρου στο αίµα σας). 

 
Εάν βιώσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας. Αυτός/αυτή θα 
αποφασίσουν για τα περαιτέρω απαιτούµενα βήµατα. 

 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που 
δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες φύλαξης για το προϊόν αυτό. 
 
Να µην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg µετά την ηµεροµηνία λήξης που 
αναφέρεται στον περιέκτη και στην εξωτερική συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία 
ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg εάν παρατηρήσετε ορατά σηµεία 
φθοράς. 
  
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg 

 
Η δραστική ουσία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι η ατορβαστατίνη. 
Κάθε δισκίο περιέχει 10 mgατορβαστατίνης ως atorvastatin calcium  
trihydrate. 
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Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχουν ακόµα τα συστατικά (µη δραστικά): calcium 
carbonate, microcrystalline cellulose, lactose, croscarmellose sodium, polysorbate 80, hydroxypropyl  
cellulose and magnesium stearate.  
 
Η επικάλυψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχει  hypromellose, macrogol 8000, titanium 
dioxide (Ε 171), talc, simeticone, macrogol stearate, sorbic acid και candelilla wax .  
 
Εµφάνιση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία είναι λευκά ελλειψοειδή. 
Είναι χαραγµένα µε τον αριθµό 10 στη µία πλευρά και τον κωδικό  PD 155 στην άλλη. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 10 mg διατίθεται σε κουτιά συσκευασίας blister που περιέχουν 4, 7, 
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία και σε νοσοκοµειακές 
συσκευασίες που περιέχουν 200 (10 x 20) ή και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures as appropriate] 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν είναι εγκεκριµένο στα κράτη µέλη της ΕΕ µε τα ακόλουθα 
ονόµατα: 
 
Αυστρία  Sortis 
Βέλγιο  Lipitor 
∆ανία   Zarator 
Φιλανδία  Lipitor 
Γερµανία  Sortis 
Ελλάδα  Lipitor 
Ιταλία   Xarator 
Λουξεµβούργο Lipitor 
Πορτογαλία  Zarator 
Ολλανδία  Lipitor 
Ισπανία  Zarator 
Σουηδία  Lipitor 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {MM/XXXX} 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ : ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 

<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό 
το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περισσότερες απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας.  ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες γίνει σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να 
ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1 Τι είναι το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
3 Πώς να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων γνωστή ως στατίνες, που είναι 
ρυθµιστικά φάρµακα των λιπιδίων. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χρησιµοποιείται για την µείωση των λιπιδίων στο αίµα, γνωστών ως 
χοληστερόλη και τριγλυκερίδια, όταν µια διατροφή χαµηλή σε λιπαρά και αλλαγές στον τρόπο ζωής  
έχουν αποτύχει. Εάν έχετε αυξηµένο κίνδυνο καρδιοπάθειας, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί 
επίσης να χρησιµοποιηθεί για την µείωση αυτού του κινδύνου ακόµα και αν τα επίπεδα χοληστερόλης 
σας είναι φυσιολογικά. Μια δίαιτα για τη µείωση της χοληστερόλης θα πρέπει να συνεχιστεί κατά την 
διάρκεια της θεραπείας.  
 
Η  χοληστερόλη είναι µια φυσιολογικά εµφανιζόµενη ουσία στο σώµα απαραίτητη για τη φυσιολογική 
ανάπτυξη. Ωστόσο, αν υπάρχει πολύ χοληστερόλη στο αίµα σας µπορεί να εναποτίθεται στα 
τοιχώµατα των αιµοφόρων αγγείων, τα οποία τελικά µπορεί να φράξουν. Αυτή είναι µία από τις πιο 
συχνές αιτίες καρδιοπάθειας. Είναι αποδεκτό ότι αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης αυξάνουν τον 
κίνδυνο καρδιοπάθειας. Άλλοι παράγοντες που θα αυξήσουν τον κίνδυνο καρδιοπάθειας 
περιλαµβάνουν την υψηλή πίεση αίµατος, το διαβήτη, το αυξηµένο σωµατικό βάρος, την έλλειψη 
σωµατικής άσκησης, το κάπνισµα, ή το οικογενειακό ιστορικό καρδιοπάθειας. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 

ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
 
Μην  χρησιµοποιήσετε  το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή σε 

οποιοδήποτε παρόµοια φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την µείωση των λιπιδίων του 
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αίµατος ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του φαρµάκου - βλέπε Παράγραφο 5 για 
λεπτοµέρειες.  

- σε περίπτωση που έχετε ή είχατε κάποτε µία νόσο που επηρεάζει το ήπαρ  
- σε περίπτωση που είχατε κάποιες ανεξήγητα µη φυσιολογικές εξετάσεις αίµατος, για τη 

λειτουργία του ήπατος 
- σε περίπτωση που είστε γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία και δεν χρησιµοποιείτε αξιόπιστη 

αντισύλληψη 
- σε περίπτωση που  είστε έγκυος, προσπαθείτε να µείνετε έγκυος ή θηλάζετε 
- σε περίπτωση πάσχετε από µια µυϊκή διαταραχή που ονοµάζεται µυοπάθεια (επανειληµµένα ή 

ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους)  
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
Τα ακόλουθα είναι αιτίες που το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί να µην είναι κατάλληλο για 
εσάς: 
- Αν έχετε προβλήµατα µε τους νεφρούς σας 
- Αν έχετε υπολειτουργία του θυρεοειδή (υποθυρεοειδισµό) 
- Αν είχατε επανειληµµένα ή ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους, προσωπικό ή οικογενειακό 

ιστορικό µυϊκών προβληµάτων  
- Αν είχατε προηγούµενα µυϊκά προβλήµατα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε άλλα 

υπολιπιδαιµικά φάρµακα (για παράδειγµα άλλη  ‘-στατίνη’ ή ‘-φιβράτη’) 
- Αν καταναλώνετε συστηµατικά µεγάλη ποσότητα οινοπνεύµατος 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου 
- Αν είστε µεγαλύτεροι από 70 χρονών 
- Αν σας έχει πει ο γιατρός σας πως παρουσιάζετε δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, επικοινωνήστε 

µαζί του πριν αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
 

Αν κάποια από αυτά σας αφορούν, ο γιατρός σας θα χρειαστεί να σας συστήσει να κάνετε µία εξέταση 
αίµατος πριν και πιθανώς κατά τη διάρκεια τη θεραπεία σας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} για 
να προβλέψει τον κίνδυνο ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε τους µυς. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Υπάρχουν κάποια φάρµακα που µπορεί να αλληλεπιδράσουν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
- Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για να µεταβάλλουν τον τρόπο λειτουργίας του 

ανοσοποιητικού σας συστήµατος, π.χ. κυκλοσπορίνη 
- Ορισµένα αντιβιοτικά ή αντιµυκητιασικά φάρµακα, π.χ. ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, 

κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη, ριφαµπικίνη 
- Άλλα φάρµακα που ρυθµίζουν τα επίπεδα των λιπιδίων, π.χ. γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες, 

παράγωγα του νικοτινικού οξέος, κολεστιπόλη 
- Κάποιοι αναστολείς διαύλων ασβεστίου που χρησιµοποιούνται για την στηθάγχη ή την υψηλή 

αρτηριακή πίεση, π.χ. νιφεδιπίνη, φάρµακα που ρυθµίζουν τον καρδιακό σας ρυθµό π.χ. 
διγοξίνη 

- Μερικές βενζοδιαζεπίνες που χρησιµοποιούνται για το άγχος και για άλλες καταστάσεις, π.χ. 
νεφαζοδόνη 

- Aναστολείς πρωτεάσης που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία του HIV 
- Άλλα φάρµακα γνωστά για την αλληλεπίδραση τους µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 

περιλαµβάνουν την βαρφαρίνη (που µειώνει την ικανότητα θρόµβώσης του αίµατος), τα από 
στόµατος αντισυλληπτικά, τη φαινυτοϊνη (ένα αντισπασµωδικό για την επιληψία), και τα 
αντιόξινα (προϊόντα για τη δυσπεψία που περιέχουν αργίλλιο ή µαγνήσιο)  

 
Πρέπει πάντα να ενηµερώνετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή, γιατί µπορεί να 
αλληλεπιδράσουν. 
 
Λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg µε τροφές και ποτά 
Χυµός γκρέιπφρουτ 
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Μη καταναλώνετε περισσότερο από ένα ή δύο µικρά ποτήρια χυµού γκρέιπφρουτ ανά ηµέρα γιατί 
µεγάλες ποσότητες χυµού γκρέιπφρουτ µπορεί να αλλάξουν τις επιδράσεις του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οινόπνευµα 
Αποφύγετε την υπερβολική κατανάλωση αλκοόλ, ενώ λαµβάνετε αυτό το φάρµακο. Βλέπε παράγραφο 
2 ‘Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg’ για λεπτοµέρειες. 
 
Κύηση 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος 
ή προσπαθείτε να µείνετε έγκυος. Οι γυναίκες που βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να 
λαµβάνουν κατάλληλα µέτρα αντισύλληψης. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Θηλασµός 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν θηλάζετε. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Μην οδηγείτε εάν αυτό το φάρµακο επηρεάζει την ικανότητά σας να οδηγείτε. Μη χρησιµοποιείτε 
εργαλεία ή µηχανές εάν αυτό το φάρµακο σας επηρεάζει ως προς την ικανότητά χειρισµού τους.  
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ  ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
 
Η συνήθης αρχική δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Ο 
γιατρός σας µπορεί να αυξήσει τη δόση αυτή αν είναι απαραίτητο µέχρι να λαµβάνετε τη δόση που 
χρειάζεστε. Ο γιατρός σας θα προσαρµόζει τη δοσολογία ανά διαστήµατα 4 εβδοµάδων ή και 
περισσότερο. Η µέγιστη δόση του  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι 80 mg ηµερησίως. 
 
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα µε νερό, και µπορούν 
να λαµβάνονται οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µε ή χωρίς τη λήψη τροφής. Ωστόσο, προσπαθήστε να 
παίρνετε το δισκίο σας την ίδια ώρα κάθε µέρα. 
 
Πάντοτε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg  αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
γιατρού σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Πριν την έναρξη της θεραπείας, ο γιατρός σας θα σας βάλει σε µία διατροφή χαµηλή σε χοληστερόλη, 
την οποία πρέπει επίσης να διατηρήσετε κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg. 
 
Η διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg καθορίζεται από τον γιατρό σας. 
 
Παρακαλείσθε να ρωτήσετε τον γιατρό σας αν πιστεύετε ότι η επίδραση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg  είναι είτε πολύ δυνατή ή πολύ αδύναµη. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg από την κανονική 
Αν κατά λάθος πάρετε πάρα πολλά δισκία {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (περισσότερα από την 
συνήθη ηµερησία δόση σας), να επικοινωνήσετε και να συµβουλευτείτε τον γιατρό σας ή το 
πλησιέστερο νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
Αν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση, απλώς πάρτε την επόµενη προγραµµατισµένη σας δόση στη σωστή 
ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
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Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας.  
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg µπορεί να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Εάν κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι σηµαντικές και θα χρειαστούν άµεση δράση αν τις 
βιώσετε: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή). Αυτή είναι µια πολύ σπάνια αντίδραση, που 
µπορεί να είναι σοβαρή αν συµβεί. Πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας αµέσως µόλις 
συµβεί. 

- Περιστασιακά, κάποιοι ασθενείς έχουν εµφανίσει απώλεια µυϊκής µάζας ή φλεγµονή, και πολύ 
σπάνια αυτό έχει εξελιχθεί σε σοβαρή, πιθανόν απειλητική για τη ζωή κατάσταση (που 
ονοµάζεται ‘ραβδοµυόλυση’). Αν έχετε µυϊκή αδυναµία, ευαισθησία ή πόνο και ειδικά, αν 
συγχρόνως, αισθάνεστε αδιάθετοι ή έχετε υψηλή θερµοκρασία, σταµατήσετε να παίρνετε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας. 

 
Πολύ σπάνιες καταστάσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 σε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
- Εάν παρουσιάσετε προβλήµατα µε µη αναµενόµενες ή ασυνήθης  αιµορραγίες ή µώλωπες, αυτό 

µπορεί να υποδηλώνει ηπατικό πρόβληµα. Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας το συντοµότερο 
δυνατό. 

 
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
Όπως µε όλα τα φάρµακα, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί µερικές φορές να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες σε κάποιους ανθρώπους. Οι συχνές καταστάσεις, επηρεάζουν τουλάχιστον 100 
στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 
10.000 ασθενείς, ως και 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ναυτία, κοιλιακό άλγος, δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κεφαλαλγία, µυϊκό πόνο, 

αδυναµία, διάρροια, αϋπνία, ζάλη, θωρακικό άλγος, αλλεργικές αντιδράσεις, µούδιασµα, 
αρθραλγία και οσφυαλγία, εξασθένιση, περιφερικό οίδηµα, κνησµός. 

 
Άλλες λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν παρατηρηθεί σε κάποιους ασθενείς που 
λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή άλλα φάρµακα αυτού του είδους. ∆εν έχουν απαραίτητα 
συσχετιστεί όλες αυτές οι επιδράσεις µε τη χρήση αυτών των φαρµάκων. Οι ασυνήθης καταστάσεις 
επηρεάζουν λιγότερους από 100 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ανορεξία (έλλειψη όρεξης), µούδιασµα ή µυρµήγκιασµα στα δάχτυλα των χεριών και των 

ποδιών, έµετος, , εξάνθηµα, µυϊκές κράµπες, µη αναµενόµενες αιµορραγίες ή µώλωπες, εµβοές 
των ώτων και/ή της κεφαλής, αύξηση του σωµατικού βάρους, αµνησία, δερµατικές εκδηλώσεις, 
αδιαθεσία, ανικανότητα, τριχόπτωση, παγκρεατίτιδα (φλεγµονή  του παγκρέατος που οδηγεί σε 
στοµαχικό πόνο). 
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Σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 10 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.990 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Μείωση της αίσθησης του δέρµατος στο ελαφρύ άγγιγµα ή στον πόνο, µυϊκή ευαισθησία, 

φλυκταινώδες εξανθήµατα, περιφερικό οίδηµα (π.χ. πρήξιµο αστραγάλου), ηπατίτιδα (ηπατική 
φλεγµονή), ίκτερο (κιτρίνισµα του δέρµατος και του άσπρου των µατιών), ραβδοµυόλυση ( 
σοβαρός µυϊκός πόνος και αδυναµία, που συχνά συνοδεύεται από πυρετό). 

 
Πολύ σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή), σύνδροµο Stevens-Johnson (σοβαρή 
φλυκταινώδης κατάσταση του δέρµατος, στόµατος, οφθαλµών και των γενετικών οργάνων),  
πολύµορφο ερύθηµα (εξάνθηµα µε κόκκινες κηλίδες). Έχουν παρατηρηθεί επίσης αυξήσεις και 
µειώσεις στα επίπεδα του σακχάρου του αίµατος (αν πάσχετε από διαβήτη πρέπει να συνεχίσετε 
προσεκτική παρακολούθηση των επιπέδων του σακχάρου στο αίµα σας). 

 
Εάν βιώσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας. Αυτός/αυτή θα 
αποφασίσουν για τα περαιτέρω απαιτούµενα βήµατα. 

 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που 
δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες φύλαξης για το προϊόν αυτό. 
 
Να µην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg µετά την ηµεροµηνία λήξης που 
αναφέρεται στον περιέκτη και στην εξωτερική συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία 
ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg εάν παρατηρήσετε ορατά σηµεία 
φθοράς. 
  
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg 
Η δραστική ουσία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι η ατορβαστατίνη. 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg ατορβαστατίνης ως atorvastatin calcium trihydrate. 

  
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχουν ακόµα τα συστατικά (µη δραστικά): calcium 
carbonate, microcrystalline cellulose, lactose, croscarmellose sodium, polysorbate 80, hydroxypropyl  
cellulose and magnesium stearate.  
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Η επικάλυψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχει  hypromellose, macrogol 8000, titanium 
dioxide (Ε 171), talc, simeticone, macrogol stearate, sorbic acid και candelilla wax .  
 
Εµφάνιση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία είναι λευκά ελλειψοειδή. 
Είναι χαραγµένα µε τον αριθµό 20 στη µία πλευρά και τον κωδικό  PD 156 στην άλλη. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 20 mg διατίθεται σε κουτιά συσκευασίας blister που περιέχουν 4, 7, 
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία και σε νοσοκοµειακές 
συσκευασίες που περιέχουν 200 (10 x 20) ή και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures as appropriate] 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν είναι εγκεκριµένο στα κράτη µέλη της ΕΕ µε τα ακόλουθα 
ονόµατα: 
 
Αυστρία  Sortis 
Βέλγιο  Lipitor 
∆ανία   Zarator 
Φιλανδία  Lipitor 
Γερµανία  Sortis 
Ελλάδα  Lipitor 
Ιταλία   Xarator 
Λουξεµβούργο Lipitor 
Πορτογαλία  Zarator 
Ολλανδία  Lipitor 
Ισπανία  Zarator 
Σουηδία  Lipitor 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {MM/XXXX} 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ : ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 

<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό 
το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περισσότερες απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας.  ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες γίνει σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να 
ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1 Τι είναι το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
3 Πώς να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων γνωστή ως στατίνες, που είναι 
ρυθµιστικά φάρµακα των λιπιδίων. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χρησιµοποιείται για την µείωση των λιπιδίων στο αίµα, γνωστών ως 
χοληστερόλη και τριγλυκερίδια, όταν µια διατροφή χαµηλή σε λιπαρά και αλλαγές στον τρόπο ζωής  
έχουν αποτύχει. Εάν έχετε αυξηµένο κίνδυνο καρδιοπάθειας, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί 
επίσης να χρησιµοποιηθεί για την µείωση αυτού του κινδύνου ακόµα και αν τα επίπεδα χοληστερόλης 
σας είναι φυσιολογικά. Μια δίαιτα για τη µείωση της χοληστερόλης θα πρέπει να συνεχιστεί κατά την 
διάρκεια της θεραπείας.  
 
Η  χοληστερόλη είναι µια φυσιολογικά εµφανιζόµενη ουσία στο σώµα απαραίτητη για τη φυσιολογική 
ανάπτυξη. Ωστόσο, αν υπάρχει πολύ χοληστερόλη στο αίµα σας µπορεί να εναποτίθεται στα 
τοιχώµατα των αιµοφόρων αγγείων, τα οποία τελικά µπορεί να φράξουν. Αυτή είναι µία από τις πιο 
συχνές αιτίες καρδιοπάθειας. Είναι αποδεκτό ότι αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης αυξάνουν τον 
κίνδυνο καρδιοπάθειας. Άλλοι παράγοντες που θα αυξήσουν τον κίνδυνο καρδιοπάθειας 
περιλαµβάνουν την υψηλή πίεση αίµατος, το διαβήτη, το αυξηµένο σωµατικό βάρος, την έλλειψη 
σωµατικής άσκησης, το κάπνισµα, ή το οικογενειακό ιστορικό καρδιοπάθειας. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 

ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
 
Μην  χρησιµοποιήσετε  το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
- -σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή σε 

οποιοδήποτε παρόµοια φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την µείωση των λιπιδίων του 
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αίµατος ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του φαρµάκου - βλέπε Παράγραφο 5 για 
λεπτοµέρειες.  

- σε περίπτωση που έχετε ή είχατε κάποτε µία νόσο που επηρεάζει το ήπαρ  
- σε περίπτωση που είχατε κάποιες ανεξήγητα µη φυσιολογικές εξετάσεις αίµατος, για τη 

λειτουργία του ήπατος 
- σε περίπτωση που είστε γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία και δεν χρησιµοποιείτε αξιόπιστη 

αντισύλληψη 
- σε περίπτωση που  είστε έγκυος, προσπαθείτε να µείνετε έγκυος ή θηλάζετε 
- σε περίπτωση πάσχετε από µια µυϊκή διαταραχή που ονοµάζεται µυοπάθεια (επανειληµµένα ή 

ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους)  
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
Τα ακόλουθα είναι αιτίες που το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί να µην είναι κατάλληλο για 
εσάς: 
- Αν έχετε προβλήµατα µε τους νεφρούς σας 
- Αν έχετε υπολειτουργία του θυρεοειδή (υποθυρεοειδισµό) 
- Αν είχατε επανειληµµένα ή ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους, προσωπικό ή οικογενειακό 

ιστορικό µυϊκών προβληµάτων  
- Αν είχατε προηγούµενα µυϊκά προβλήµατα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε άλλα 

υπολιπιδαιµικά φάρµακα (για παράδειγµα άλλη  ‘-στατίνη’ ή ‘-φιβράτη’) 
- Αν καταναλώνετε συστηµατικά µεγάλη ποσότητα οινοπνεύµατος 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου 
- Αν είστε µεγαλύτεροι από 70 χρονών 
- Αν σας έχει πει ο γιατρός σας πως παρουσιάζετε δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, επικοινωνήστε 

µαζί του πριν αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
 

Αν κάποια από αυτά σας αφορούν, ο γιατρός σας θα χρειαστεί να σας συστήσει να κάνετε µία εξέταση 
αίµατος πριν και πιθανώς κατά τη διάρκεια τη θεραπεία σας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} για 
να προβλέψει τον κίνδυνο ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε τους µυς. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Υπάρχουν κάποια φάρµακα που µπορεί να αλληλεπιδράσουν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
- Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για να µεταβάλλουν τον τρόπο λειτουργίας του 

ανοσοποιητικού σας συστήµατος, π.χ. κυκλοσπορίνη 
- Ορισµένα αντιβιοτικά ή αντιµυκητιασικά φάρµακα, π.χ. ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, 

κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη, ριφαµπικίνη 
- Άλλα φάρµακα που ρυθµίζουν τα επίπεδα των λιπιδίων, π.χ. γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες, 

παράγωγα του νικοτινικού οξέος, κολεστιπόλη 
- Κάποιοι αναστολείς διαύλων ασβεστίου που χρησιµοποιούνται για την στηθάγχη ή την υψηλή 

αρτηριακή πίεση, π.χ. νιφεδιπίνη, φάρµακα που ρυθµίζουν τον καρδιακό σας ρυθµό π.χ. 
διγοξίνη 

- Μερικές βενζοδιαζεπίνες που χρησιµοποιούνται για το άγχος και για άλλες καταστάσεις, π.χ. 
νεφαζοδόνη 

- Aναστολείς πρωτεάσης που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία του HIV 
- Άλλα φάρµακα γνωστά για την αλληλεπίδραση τους µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 

περιλαµβάνουν την βαρφαρίνη (που µειώνει την ικανότητα θρόµβώσης του αίµατος), τα από 
στόµατος αντισυλληπτικά, τη φαινυτοϊνη (ένα αντισπασµωδικό για την επιληψία), και τα 
αντιόξινα (προϊόντα για τη δυσπεψία που περιέχουν αργίλλιο ή µαγνήσιο)  

 
Πρέπει πάντα να ενηµερώνετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή, γιατί µπορεί να 
αλληλεπιδράσουν. 
 
Λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg µε τροφές και ποτά 
Χυµός γκρέιπφρουτ 
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Μη καταναλώνετε περισσότερο από ένα ή δύο µικρά ποτήρια χυµού γκρέιπφρουτ ανά ηµέρα γιατί 
µεγάλες ποσότητες χυµού γκρέιπφρουτ µπορεί να αλλάξουν τις επιδράσεις του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οινόπνευµα 
Αποφύγετε την υπερβολική κατανάλωση αλκοόλ, ενώ λαµβάνετε αυτό το φάρµακο. Βλέπε παράγραφο 
2 ‘Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg’ για λεπτοµέρειες. 
 
Κύηση 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος 
ή προσπαθείτε να µείνετε έγκυος. Οι γυναίκες που βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να 
λαµβάνουν κατάλληλα µέτρα αντισύλληψης. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Θηλασµός 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν θηλάζετε. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Μην οδηγείτε εάν αυτό το φάρµακο επηρεάζει την ικανότητά σας να οδηγείτε. Μη χρησιµοποιείτε 
εργαλεία ή µηχανές εάν αυτό το φάρµακο σας επηρεάζει ως προς την ικανότητά χειρισµού τους.  
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ  ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
 
Η συνήθης αρχική δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Ο 
γιατρός σας µπορεί να αυξήσει τη δόση αυτή αν είναι απαραίτητο µέχρι να λαµβάνετε τη δόση που 
χρειάζεστε. Ο γιατρός σας θα προσαρµόζει τη δοσολογία ανά διαστήµατα 4 εβδοµάδων ή και 
περισσότερο. Η µέγιστη δόση του  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι 80 mg ηµερησίως. 
 
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα µε νερό, και µπορούν 
να λαµβάνονται οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µε ή χωρίς τη λήψη τροφής. Ωστόσο, προσπαθήστε να 
παίρνετε το δισκίο σας την ίδια ώρα κάθε µέρα. 
 
Πάντοτε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg  αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
γιατρού σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Πριν την έναρξη της θεραπείας, ο γιατρός σας θα σας βάλει σε µία διατροφή χαµηλή σε χοληστερόλη, 
την οποία πρέπει επίσης να διατηρήσετε κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg. 
 
Η διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg καθορίζεται από τον γιατρό σας. 
 
Παρακαλείσθε να ρωτήσετε τον γιατρό σας αν πιστεύετε ότι η επίδραση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg  είναι είτε πολύ δυνατή ή πολύ αδύναµη. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg από την κανονική 
Αν κατά λάθος πάρετε πάρα πολλά δισκία {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (περισσότερα από την 
συνήθη ηµερησία δόση σας), να επικοινωνήσετε και να συµβουλευτείτε τον γιατρό σας ή το 
πλησιέστερο νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
Αν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση, απλώς πάρτε την επόµενη προγραµµατισµένη σας δόση στη σωστή 
ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
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Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας.  
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg µπορεί να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Εάν κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι σηµαντικές και θα χρειαστούν άµεση δράση αν τις 
βιώσετε: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή). Αυτή είναι µια πολύ σπάνια αντίδραση, που 
µπορεί να είναι σοβαρή αν συµβεί. Πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας αµέσως µόλις 
συµβεί. 

- Περιστασιακά, κάποιοι ασθενείς έχουν εµφανίσει απώλεια µυϊκής µάζας ή φλεγµονή, και πολύ 
σπάνια αυτό έχει εξελιχθεί σε σοβαρή, πιθανόν απειλητική για τη ζωή κατάσταση (που 
ονοµάζεται ‘ραβδοµυόλυση’). Αν έχετε µυϊκή αδυναµία, ευαισθησία ή πόνο και ειδικά,  αν 
συγχρόνως, αισθάνεστε αδιάθετοι ή έχετε υψηλή θερµοκρασία, σταµατήσετε να παίρνετε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας. 

 
Πολύ σπάνιες καταστάσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 σε 10000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
- Εάν παρουσιάσετε προβλήµατα µε µη αναµενόµενες ή ασυνήθης  αιµορραγίες ή µώλωπες, αυτό 

µπορεί να υποδηλώνει ηπατικό πρόβληµα. Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας το συντοµότερο 
δυνατό. 

 
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
Όπως µε όλα τα φάρµακα, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί µερικές φορές να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες σε κάποιους ανθρώπους. Οι συχνές καταστάσεις, επηρεάζουν τουλάχιστον 100 
στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 
10.000 ασθενείς, ως και 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ναυτία, κοιλιακό άλγος, δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κεφαλαλγία, µυϊκό πόνο, 

αδυναµία, διάρροια, αϋπνία, ζάλη, θωρακικό άλγος, αλλεργικές αντιδράσεις, µούδιασµα, 
αρθραλγία και οσφυαλγία, εξασθένιση, περιφερικό οίδηµα, κνησµός. 

 
Άλλες λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν παρατηρηθεί σε κάποιους ασθενείς που 
λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή άλλα φάρµακα αυτού του είδους. ∆εν έχουν απαραίτητα 
συσχετιστεί όλες αυτές οι επιδράσεις µε τη χρήση αυτών των φαρµάκων. Οι ασυνήθης καταστάσεις 
επηρεάζουν λιγότερους από 100 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ανορεξία (έλλειψη όρεξης), µούδιασµα ή µυρµήγκιασµα στα δάχτυλα των χεριών και των 

ποδιών, έµετος, , εξάνθηµα, µυϊκές κράµπες, µη αναµενόµενες αιµορραγίες ή µώλωπες, εµβοές 
των ώτων και/ή της κεφαλής, αύξηση του σωµατικού βάρους, αµνησία, δερµατικές εκδηλώσεις, 
αδιαθεσία, ανικανότητα, τριχόπτωση, παγκρεατίτιδα (φλεγµονή  του παγκρέατος που οδηγεί σε 
στοµαχικό πόνο). 
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Σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 10 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 1.0000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.990 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Μείωση της αίσθησης του δέρµατος στο ελαφρύ άγγιγµα ή στον πόνο, µυϊκή ευαισθησία, 

φλυκταινώδες εξανθήµατα, περιφερικό οίδηµα (π.χ. πρήξιµο αστραγάλου), ηπατίτιδα (ηπατική 
φλεγµονή), ίκτερο (κιτρίνισµα του δέρµατος και του άσπρου των µατιών), ραβδοµυόλυση ( 
σοβαρός µυϊκός πόνος και αδυναµία, που συχνά συνοδεύεται από πυρετό). 

 
Πολύ σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή), σύνδροµο Stevens-Johnson (σοβαρή 
φλυκταινώδης κατάσταση του δέρµατος, στόµατος, οφθαλµών και των γενετικών οργάνων),  
πολύµορφο ερύθηµα (εξάνθηµα µε κόκκινες κηλίδες). Έχουν παρατηρηθεί επίσης αυξήσεις και 
µειώσεις στα επίπεδα του σακχάρου του αίµατος (αν πάσχετε από διαβήτη πρέπει να συνεχίσετε 
προσεκτική παρακολούθηση των επιπέδων του σακχάρου στο αίµα σας). 

 
Εάν βιώσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας. Αυτός/αυτή θα 
αποφασίσουν για τα περαιτέρω απαιτούµενα βήµατα. 

 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που 
δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες φύλαξης για το προϊόν αυτό. 
 
Να µην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg µετά την ηµεροµηνία λήξης που 
αναφέρεται στον περιέκτη και στην εξωτερική συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία 
ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg εάν παρατηρήσετε ορατά σηµεία 
φθοράς. 
  
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg 
Η δραστική ουσία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι η ατορβαστατίνη. 
Κάθε δισκίο περιέχει 40 mg ατορβαστατίνης ως atorvastatin calcium  
trihydrate. 

  
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχουν ακόµα τα συστατικά (µη δραστικά): calcium 
carbonate, microcrystalline cellulose, lactose, croscarmellose sodium, polysorbate 80, hydroxypropyl  
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cellulose and magnesium stearate.  
 
Η επικάλυψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχει  hypromellose, macrogol 8000, titanium 
dioxide (Ε 171), talc, simeticone, macrogol stearate, sorbic acid και candelilla wax .  
 
Εµφάνιση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία είναι λευκά ελλειψοειδή. 
Είναι χαραγµένα µε τον αριθµό 40 στη µία πλευρά και τον κωδικό  PD 157 στην άλλη. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 40 mg διατίθεται σε κουτιά συσκευασίας blister που περιέχουν 4, 7, 
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία και σε νοσοκοµειακές 
συσκευασίες που περιέχουν 200 (10 x 20) ή και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures as appropriate] 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν είναι εγκεκριµένο στα κράτη µέλη της ΕΕ µε τα ακόλουθα 
ονόµατα: 
 
Αυστρία  Sortis 
Βέλγιο  Lipitor 
∆ανία   Zarator 
Φιλανδία  Lipitor 
Γερµανία  Sortis 
Ελλάδα  Lipitor 
Ιταλία   Xarator 
Λουξεµβούργο Lipitor 
Πορτογαλία  Zarator 
Ολλανδία  Lipitor 
Ισπανία  Zarator 
Σουηδία  Lipitor 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {MM/XXXX} 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ : ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg Επικαλυµµένα µε Λεπτό Υµένιο ∆ισκία. 
Atorvastatin calcium 

<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures] 
 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό 
το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περισσότερες απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας.  ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν οποιαδήποτε από τις ανεπιθύµητες ενέργειες γίνει σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να 
ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1 Τι είναι το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
3 Πώς να λάβετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων γνωστή ως στατίνες, που είναι 
ρυθµιστικά φάρµακα των λιπιδίων. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} χρησιµοποιείται για την µείωση των λιπιδίων στο αίµα, γνωστών ως 
χοληστερόλη και τριγλυκερίδια, όταν µια διατροφή χαµηλή σε λιπαρά και αλλαγές στον τρόπο ζωής  
έχουν αποτύχει. Εάν έχετε αυξηµένο κίνδυνο καρδιοπάθειας, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί 
επίσης να χρησιµοποιηθεί για την µείωση αυτού του κινδύνου ακόµα και αν τα επίπεδα χοληστερόλης 
σας είναι φυσιολογικά. Μια δίαιτα για τη µείωση της χοληστερόλης θα πρέπει να συνεχιστεί κατά την 
διάρκεια της θεραπείας.  
 
Η  χοληστερόλη είναι µια φυσιολογικά εµφανιζόµενη ουσία στο σώµα απαραίτητη για τη φυσιολογική 
ανάπτυξη. Ωστόσο, αν υπάρχει πολύ χοληστερόλη στο αίµα σας µπορεί να εναποτίθεται στα 
τοιχώµατα των αιµοφόρων αγγείων, τα οποία τελικά µπορεί να φράξουν. Αυτή είναι µία από τις πιο 
συχνές αιτίες καρδιοπάθειας. Είναι αποδεκτό ότι αυξηµένα επίπεδα χοληστερόλης αυξάνουν τον 
κίνδυνο καρδιοπάθειας. Άλλοι παράγοντες που θα αυξήσουν τον κίνδυνο καρδιοπάθειας 
περιλαµβάνουν την υψηλή πίεση αίµατος, το διαβήτη, το αυξηµένο σωµατικό βάρος, την έλλειψη 
σωµατικής άσκησης, το κάπνισµα, ή το οικογενειακό ιστορικό καρδιοπάθειας. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 

ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
 
Μην  χρησιµοποιήσετε  το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στο {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή σε 

οποιοδήποτε παρόµοια φάρµακα που χρησιµοποιούνται για την µείωση των λιπιδίων του 



113 

αίµατος ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του φαρµάκου - βλέπε Παράγραφο 5 για 
λεπτοµέρειες.  

- σε περίπτωση που έχετε ή είχατε κάποτε µία νόσο που επηρεάζει το ήπαρ  
- σε περίπτωση που είχατε κάποιες ανεξήγητα µη φυσιολογικές εξετάσεις αίµατος, για τη 

λειτουργία του ήπατος 
- σε περίπτωση που είστε γυναίκα σε αναπαραγωγική ηλικία και δεν χρησιµοποιείτε αξιόπιστη 

αντισύλληψη 
- σε περίπτωση που  είστε έγκυος, προσπαθείτε να µείνετε έγκυος ή θηλάζετε 
- σε περίπτωση πάσχετε από µια µυϊκή διαταραχή που ονοµάζεται µυοπάθεια (επανειληµµένα ή 

ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους)  
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
Τα ακόλουθα είναι αιτίες που το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί να µην είναι κατάλληλο για 
εσάς: 
- Αν έχετε προβλήµατα µε τους νεφρούς σας 
- Αν έχετε υπολειτουργία του θυρεοειδή (υποθυρεοειδισµό) 
- Αν είχατε επανειληµµένα ή ανεξήγητα µυϊκά άλγη ή πόνους, προσωπικό ή οικογενειακό 

ιστορικό µυϊκών προβληµάτων  
- Αν είχατε προηγούµενα µυϊκά προβλήµατα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε άλλα 

υπολιπιδαιµικά φάρµακα (για παράδειγµα άλλη  ‘-στατίνη’ ή ‘-φιβράτη’) 
- Αν καταναλώνετε συστηµατικά µεγάλη ποσότητα οινοπνεύµατος 
- Προηγούµενο ιστορικό ηπατικής νόσου 
- Αν είστε µεγαλύτεροι από 70 χρονών 
- Αν σας έχει πει ο γιατρός σας πως παρουσιάζετε δυσανεξία σε κάποια σάκχαρα, επικοινωνήστε 

µαζί του πριν αρχίσετε να λαµβάνετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
 

Αν κάποια από αυτά σας αφορούν, ο γιατρός σας θα χρειαστεί να σας συστήσει να κάνετε µία εξέταση 
αίµατος πριν και πιθανώς κατά τη διάρκεια τη θεραπεία σας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} για 
να προβλέψει τον κίνδυνο ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε τους µυς. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Υπάρχουν κάποια φάρµακα που µπορεί να αλληλεπιδράσουν µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
- Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για να µεταβάλλουν τον τρόπο λειτουργίας του 

ανοσοποιητικού σας συστήµατος, π.χ. κυκλοσπορίνη 
- Ορισµένα αντιβιοτικά ή αντιµυκητιασικά φάρµακα, π.χ. ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη, 

κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη, ριφαµπικίνη 
- Άλλα φάρµακα που ρυθµίζουν τα επίπεδα των λιπιδίων, π.χ. γεµφιβροζίλη, άλλες φιβράτες, 

παράγωγα του νικοτινικού οξέος, κολεστιπόλη 
- Κάποιοι αναστολείς διαύλων ασβεστίου που χρησιµοποιούνται για την στηθάγχη ή την υψηλή 

αρτηριακή πίεση, π.χ. νιφεδιπίνη, φάρµακα που ρυθµίζουν τον καρδιακό σας ρυθµό π.χ. 
διγοξίνη 

- Μερικές βενζοδιαζεπίνες που χρησιµοποιούνται για το άγχος και για άλλες καταστάσεις, π.χ. 
νεφαζοδόνη 

- Aναστολείς πρωτεάσης που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία του HIV 
- Άλλα φάρµακα γνωστά για την αλληλεπίδραση τους µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 

περιλαµβάνουν την βαρφαρίνη (που µειώνει την ικανότητα θρόµβώσης του αίµατος), τα από 
στόµατος αντισυλληπτικά, τη φαινυτοϊνη (ένα αντισπασµωδικό για την επιληψία), και τα 
αντιόξινα (προϊόντα για τη δυσπεψία που περιέχουν αργίλλιο ή µαγνήσιο)  

 
Πρέπει πάντα να ενηµερώνετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή, γιατί µπορεί να 
αλληλεπιδράσουν. 
 
Λήψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg µε τροφές και ποτά 
Χυµός γκρέιπφρουτ 
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Μη καταναλώνετε περισσότερο από ένα ή δύο µικρά ποτήρια χυµού γκρέιπφρουτ ανά ηµέρα γιατί 
µεγάλες ποσότητες χυµού γκρέιπφρουτ µπορεί να αλλάξουν τις επιδράσεις του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}. 
 
Οινόπνευµα 
Αποφύγετε την υπερβολική κατανάλωση αλκοόλ, ενώ λαµβάνετε αυτό το φάρµακο. Βλέπε παράγραφο 
2 ‘Προσέξτε ιδιαίτερα µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg’ για λεπτοµέρειες. 
 
Κύηση 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος 
ή προσπαθείτε να µείνετε έγκυος. Οι γυναίκες που βρίσκονται σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να 
λαµβάνουν κατάλληλα µέτρα αντισύλληψης. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Θηλασµός 
Μην πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} αν θηλάζετε. 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Μην οδηγείτε εάν αυτό το φάρµακο επηρεάζει την ικανότητά σας να οδηγείτε. Μη χρησιµοποιείτε 
εργαλεία ή µηχανές εάν αυτό το φάρµακο σας επηρεάζει ως προς την ικανότητά χειρισµού τους.  
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ  ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
 
Η συνήθης αρχική δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}  είναι 10 mg µία φορά την ηµέρα. Ο 
γιατρός σας µπορεί να αυξήσει τη δόση αυτή αν είναι απαραίτητο µέχρι να λαµβάνετε τη δόση που 
χρειάζεστε. Ο γιατρός σας θα προσαρµόζει τη δοσολογία ανά διαστήµατα 4 εβδοµάδων ή και 
περισσότερο. Η µέγιστη δόση του  {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι 80 mg ηµερησίως. 
 
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} πρέπει να καταπίνονται ολόκληρα µε νερό, και µπορούν 
να λαµβάνονται οποιαδήποτε ώρα της ηµέρας, µε ή χωρίς τη λήψη τροφής. Ωστόσο, προσπαθήστε να 
παίρνετε το δισκίο σας την ίδια ώρα κάθε µέρα. 
 
Πάντοτε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg  αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
γιατρού σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Πριν την έναρξη της θεραπείας, ο γιατρός σας θα σας βάλει σε µία διατροφή χαµηλή σε χοληστερόλη, 
την οποία πρέπει επίσης να διατηρήσετε κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg. 
 
Η διάρκεια της θεραπείας µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg καθορίζεται από τον γιατρό σας. 
 
Παρακαλείσθε να ρωτήσετε τον γιατρό σας αν πιστεύετε ότι η επίδραση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg  είναι είτε πολύ δυνατή ή πολύ αδύναµη. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg από την κανονική 
Αν κατά λάθος πάρετε πάρα πολλά δισκία {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (περισσότερα από την 
συνήθη ηµερησία δόση σας), να επικοινωνήσετε και να συµβουλευτείτε τον γιατρό σας ή το 
πλησιέστερο νοσοκοµείο.  
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
Αν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση, απλώς πάρτε την επόµενη προγραµµατισµένη σας δόση στη σωστή 
ώρα. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
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Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας.  
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg µπορεί να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Εάν κάποια 
ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι σηµαντικές και θα χρειαστούν άµεση δράση αν τις 
βιώσετε: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή). Αυτή είναι µια πολύ σπάνια αντίδραση, που 
µπορεί να είναι σοβαρή αν συµβεί. Πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας αµέσως µόλις 
συµβεί. 

- Περιστασιακά, κάποιοι ασθενείς έχουν εµφανίσει απώλεια µυϊκής µάζας ή φλεγµονή, και πολύ 
σπάνια αυτό έχει εξελιχθεί σε σοβαρή, πιθανόν απειλητική για τη ζωή κατάσταση (που 
ονοµάζεται ‘ραβδοµυόλυση’). Αν έχετε µυϊκή αδυναµία, ευαισθησία ή πόνο και ειδικά,  αν 
συγχρόνως, αισθάνεστε αδιάθετοι ή έχετε υψηλή θερµοκρασία, σταµατήσετε να παίρνετε το 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} και ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας. 

 
Πολύ σπάνιες καταστάσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 σε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
- Εάν παρουσιάσετε προβλήµατα µε µη αναµενόµενες ή ασυνήθης  αιµορραγίες ή µώλωπες, αυτό 

µπορεί να υποδηλώνει ηπατικό πρόβληµα. Συµβουλευτείτε τον γιατρό σας το συντοµότερο 
δυνατό. 

 
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες µε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}: 
Όπως µε όλα τα φάρµακα, το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} µπορεί µερικές φορές να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες σε κάποιους ανθρώπους. Οι συχνές καταστάσεις, επηρεάζουν τουλάχιστον 100 
στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 
10.000 ασθενείς, ως και 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ναυτία, κοιλιακό άλγος, δυσκοιλιότητα, µετεωρισµό, δυσπεψία, κεφαλαλγία, µυϊκό πόνο, 

αδυναµία, διάρροια, αϋπνία, ζάλη, θωρακικό άλγος, αλλεργικές αντιδράσεις, µούδιασµα, 
αρθραλγία και οσφυαλγία, εξασθένιση, περιφερικό οίδηµα, κνησµός. 

 
Άλλες λιγότερο συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν παρατηρηθεί σε κάποιους ασθενείς που 
λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} ή άλλα φάρµακα αυτού του είδους. ∆εν έχουν απαραίτητα 
συσχετιστεί όλες αυτές οι επιδράσεις µε τη χρήση αυτών των φαρµάκων. Οι ασυνήθης καταστάσεις 
επηρεάζουν λιγότερους από 100 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν {ΟΝΟΜΑΣΙΑ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.900 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Ανορεξία (έλλειψη όρεξης), µούδιασµα ή µυρµήγκιασµα στα δάχτυλα των χεριών και των 

ποδιών, έµετος, , εξάνθηµα, µυϊκές κράµπες, µη αναµενόµενες αιµορραγίες ή µώλωπες, εµβοές 
των ώτων και/ή της κεφαλής, αύξηση του σωµατικού βάρους, αµνησία, δερµατικές εκδηλώσεις, 
αδιαθεσία, ανικανότητα, τριχόπτωση, παγκρεατίτιδα (φλεγµονή  του παγκρέατος που οδηγεί σε 
στοµαχικό πόνο). 
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Σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 10 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.990 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Μείωση της αίσθησης του δέρµατος στο ελαφρύ άγγιγµα ή στον πόνο, µυϊκή ευαισθησία, 

φλυκταινώδες εξανθήµατα, περιφερικό οίδηµα (π.χ. πρήξιµο αστραγάλου), ηπατίτιδα (ηπατική 
φλεγµονή), ίκτερο (κιτρίνισµα του δέρµατος και του άσπρου των µατιών), ραβδοµυόλυση ( 
σοβαρός µυϊκός πόνος και αδυναµία, που συχνά συνοδεύεται από πυρετό). 

 
Πολύ σπάνιες περιπτώσεις επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, (αυτό σηµαίνει ότι για κάθε 10.000 ασθενείς που λαµβάνουν 
{ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ}, τουλάχιστον 9.999 δεν αναµένεται να παρουσιάσουν αυτές τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Αυτές περιλαµβάνουν: 
- Αγγειοοίδηµα (πρήξιµο του προσώπου, της γλώσσας και των αεραγωγών που µπορεί να 

προκαλέσει µεγάλη δυσκολία στην αναπνοή), σύνδροµο Stevens-Johnson (σοβαρή 
φλυκταινώδης κατάσταση του δέρµατος, στόµατος, οφθαλµών και των γενετικών οργάνων),  
πολύµορφο ερύθηµα (εξάνθηµα µε κόκκινες κηλίδες). Έχουν παρατηρηθεί επίσης αυξήσεις και 
µειώσεις στα επίπεδα του σακχάρου του αίµατος (αν πάσχετε από διαβήτη πρέπει να συνεχίσετε 
προσεκτική παρακολούθηση των επιπέδων του σακχάρου στο αίµα σας). 

 
Εάν βιώσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας. Αυτός/αυτή θα 
αποφασίσουν για τα περαιτέρω απαιτούµενα βήµατα. 

 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια είναι σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια που 
δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
∆εν υπάρχουν ειδικές οδηγίες φύλαξης για το προϊόν αυτό. 
 
Να µην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg µετά την ηµεροµηνία λήξης που 
αναφέρεται στον περιέκτη και στην εξωτερική συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία 
ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μην χρησιµοποιείτε το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg εάν παρατηρήσετε ορατά σηµεία 
φθοράς. 
  
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg 
Η δραστική ουσία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} είναι η ατορβαστατίνη. 
Κάθε δισκίο περιέχει 80mg ατορβαστατίνης ως atorvastatin calcium  
trihydrate. 

  
Τα δισκία του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχουν ακόµα τα συστατικά (µη δραστικά): calcium 
carbonate, microcrystalline cellulose, lactose, croscarmellose sodium, polysorbate 80, hydroxypropyl  



117 

cellulose and magnesium stearate.  
 
Η επικάλυψη του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} περιέχει  hypromellose, macrogol 8000, titanium 
dioxide (Ε 171), talc, simeticone, macrogol stearate και sorbic acid. .  
 
Εµφάνιση του {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία είναι λευκά ελλειψοειδή. 
Είναι χαραγµένα µε τον αριθµό 80 στη µία πλευρά και τον κωδικό  PD 158 στην άλλη. 
 
Το {ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ} 80 mg διατίθεται σε κουτιά συσκευασίας blister που περιέχουν 4, 7, 
10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 και 100 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία και σε νοσοκοµειακές 
συσκευασίες που περιέχουν 200 (10 x 20) ή και 500 επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορία και παραγωγός 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
<[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> [For referral procedures as appropriate] 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν είναι εγκεκριµένο στα κράτη µέλη της ΕΕ µε τα ακόλουθα 
ονόµατα: 
 
Αυστρία  Sortis 
Βέλγιο  Lipitor 
∆ανία   Zarator 
Φιλανδία  Lipitor 
Γερµανία  Sortis 
Ελλάδα  Lipitor 
Ιταλία   Xarator 
Λουξεµβούργο Lipitor 
Πορτογαλία  Zarator 
Ολλανδία  Lipitor 
Ισπανία  Zarator 
Σουηδία  Lipitor 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {MM/XXXX} 
 
<[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 


