III priedas

Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba! Si preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra Komisijos
sprendimo paskelbimo metu galiojantis Siy informaciniy dokumenty variantas.

Komisijai paskelbus sprendimag, valstybiy nariy kompetentingos institucijos, bendradarbiaudamos su
referencine valstybe nare, atitinkamai atnaujins preparato informacinius dokumentus. Todél Si
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis gali ir nesutapti su dabartiniu
tekstu.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LIPITOR ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 20 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 80 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato

pavidalu).

Pagalbinés medziagos:
[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

[[rasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hipercholesterolemija

Padidéjusios bendrojo cholesterolio, MTL cholesterolio, apolipoproteino B ir trigliceridy koncentracijos
mazinimas, vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} papildomai kartu su dieta, pacientams,
sergantiems pirmine hipercholesterolemija, jskaitant Seiming (heterozigoting) hipercholesterolemija, arba
miSria hiperlipidemija (atitinka II a arba II b tipa pagal Fridricksono klasifikacija) tuo atveju, jeigu
gydymas dieta arba kitomis nefarmakologinémis priemonémis yra nepakankamai veiksmingas.

Bendrojo cholesterolio ir MTL cholesterolio koncentracijos kraujyje mazinimas, vartojant
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} papildomai kartu su kitais lipidy koncentracija kraujyje mazinanciais
budais (pvz., MTL afereze), arba tuo atveju, jeigu jie negalimi, pacientams, sergantiems homozigotine
Seimine hipercholesterolemija.

Kardiovaskulinés ligos profilaktika

Papildoma kardiovaskuliniy reiskiniy profilaktika pacientams, kuriems nustatyta didel¢ kardiovaskuliniy
reisSkiniy atsiradimo pirma karta rizika (zr. 5.1 skyriy), kartu koreguojant kitus rizikos veiksnius.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Prie§ gydyma {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} pacientui reikia skirti cholesterolio koncentracija
kraujyje mazinancia dieta, kurios jis turi laikytis ir gydymo {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} metu.

Dozé turi biiti nustatoma individualiai, atsizvelgiant { MTL cholesterolio koncentracija kraujyje pries
gydyma, gydymo tiksla ir paciento reakcija i vaistini preparata.

Iprasta pradiné doz¢, geriama viena karta per para, yra 10 mg. Ja galima didinti kas 4 savaites ar dar reciau.
Didziausia doz¢é, geriama vieng karta per para, yra 80 mg.

Pirminé hipercholesterolemija ir misri hiperlipidemija

Daugumai pacienty pakanka vartoti po 10 mg {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} viena karta per para.
Gydomasis poveikis pasireiskia po 2 savaiciy, stipriausias paprastai bina po 4 savaic¢iu. Medikamento
vartojant ilgai, organizmo reakcija i jo poveiki islieka.

Heterozigotiné seiminé hipercholesterolemija

I§ pradziy reikia vartoti po 10 mg {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} per para. Paros doz¢, atsizvelgiant
1 paciento biikle, didinama kas 4 savaites iki 40 mg. Po to paros dozg galima arba didinti iki didziausios,
t.y. 80 mg, arba kartu su karta per para vartojama 40 mg atorvastatino doze skirti vartoti tulzies riigstis
suriSanciy preparaty.

Homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija

Yra tik riboti duomenys (zr. 5.1 skyriy).
Atorvastatino paros dozé pacientams, sergantiems homozigotine Seimine hipercholesterinemija, yra
10-80 mg (zr. 5.1 skyriy). Siems pacientams atorvastating reikia vartoti papildomai, kartu taikant kitokius

lipidy koncentracija mazinancius gydymo biidus (pvz., MTL aferezg), arba jeigu tokiy gydymo budy néra.

Kardiovaskulinés ligos profilaktika

Pirminés profilaktikos tyrimy metu buvo vartota 10 mg vaistinio preparato paros dozé. Norint pasiekti
MTL cholesterolio koncentracijas pagal esamas rekomendacijas, gali prireikti didesniy vaistinio preparato
doziy.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozés keisti nebitina (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} reikia atsargiai
vartoti (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Pacientams, kurie serga aktyvia kepeny liga {SUGALVOTAS
PAVADINIMAS} vartoti negalima (zr. 4.3 skyriu).

Vartojimas senyviems Zzmonéms

Vyresniems kaip 70 mety Zmonéms rekomenduojamos atorvastatino dozés yra tiek pat veiksmingos ir
saugios, kaip jaunesniems.
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Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams vaistinj preparata skirti gali tik gydytojas specialistas.

Yra ribota vaistinio preparato vartojimo mazam skaiciui vaiky ir paaugliy (4-17 mety), serganciy
sunkiomis dislipidemijomis, pavyzdziui, homozigotine Seimine hipercholesterinemija, patirtis.
Rekomenduojama pradiné dozé §ios grupés pacientams yra 10 mg atorvastatino per para. Dozg galima
padidinti iki 80 mg per para, atsizvelgiant i atsaka ir toleravima. Saugumo Sios grupés pacienty vystymuisi
duomenys nejvertinti.

Vartojimo metodas

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} reikia vartoti per burna. Atorvastatino paros dozé geriama is karto.
Ja galima gerti bet kuriuo paros metu valgant arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartoti negalima:

- pacientams, kuriy yra padidéje¢s jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato
medZziagai;

- pacientams, kurie serga aktyvia kepeny liga arba kuriy serume yra dél neaiskios priezasties daugiau
kaip 3 kartus didesnis uz didZiausig leisting riba transaminaziy aktyvumas;

- néstumo ir zindymo laikotarpiu, vaisingo amziaus moterims, nesinaudojancioms tinkamomis
kontraceptinémis priemonémis (Zr. 4.6 skyrig).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis kepenims

Prie§ gydyma atorvastatinu ir periodiskai gydymo metu reikia tirti kepeny funkcija. Jeigu atsiranda bet
koks kepeny pazeidimui biidingas poZymis ar simptomas, reikia atlikti kepeny funkcijos tyrimus.
Pacientus, kuriy kraujyje atsiranda padidéj¢s transaminaziy aktyvumas, reikia stebéti tol, kol jis
sunormalés. Jeigu transaminaziy aktyvumas tampa daugiau kaip tris kartus didesnis uz didziausia leisting
riba ir toks iSsilaiko, rekomenduojama mazinti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} dozg arba nutraukti jo
vartojima (Zr. 4.8 skyriu).

Daug alkoholio geriancius ir (arba) kepeny liga sirgusius Zzmones {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
reikia gydyti atsargiai.

Insulto profilaktika, smarkiai mazinant cholesterolio koncentracija (pagal SPARCL tyrimo duomenis)

Insulto potipiy vélesnés (post-hoc) analizés duomenimis, pacientams, kurie nesirgo koronarine Sirdies liga
ir neseniai buvo patyrg insulta ar praeinantiji smegeny iSemijos priepuoli (PSIP), pradéjus gydytis 80 mg
atorvastatino doze, palyginti su placebu, dazniau pasireiské hemoraginis insultas. Padidéjusi rizika
nustatyta ypatingai tiems pacientams, kurie prie§ pradedant tyrima, jau anks¢iau buvo patyr¢ hemoraginj
insultg ar lakiininj infarkta. Pacientams, anks¢iau patyrusiems hemoragini insulta ar alk@inini infarkta,
gydymo 80 mg atorvastatino doze rizikos ir naudos santykis nezinomas, taigi pries§ pradedant gydyma,
reikia atidziai jvertinti galima hemoraginio insulto rizika (zr. 5.1 skyriu).

Poveikis griaudiy raumenims

Atorvastatinas, kaip ir kitokie HMG CoA reduktazés inhibitoriai, retais atvejais gali daryti poveiki
griauciy raumenims ir sukelti mialgija, miozita ar miopatija, galincia progresuoti i rabdomiolizg, t. y.
gyvybei pavojinga bukle, pasireiSkiancia ryskiu kreatino kinazés (KK) suaktyvéjimu (> 10 karty

34



virSijanciu didZiausia leisting aktyvuma), mioglobinemija ir mioglobinurija, galin¢ia sukelti inksty
funkcijos nepakankamuma.

Pries pradedant gvdyma

Atorvastating reikia atsargiai skirti vartoti pacientams, kuriems yra rabdomiolizés jautrinamyjy veiksniy.

Prie§ pradedant gydyma statinais, KK aktyvuma reikia matuoti iSvardytais atvejais.

- Inksty funkcijos sutrikimas.

- Hipotirozé.

- Pacientui arba jo kraujo giminai¢iams diagnozuota paveldimy raumeny sutrikimuy.

- Anksciau vartojant statinus ar fibratus, pasireiské toksinis poveikis raumenims.

- Anksciau diagnozuota kepeny liga ir (arba) pacientas vartoja daug alkoholio.

- Atsizvelgiant | rabdomiolizés jautrinamuosius veiksnius, reikia apgalvoti, ar senyviems pacientams
(> 70 mety) biitina atlikti tokius matavimus.

- Tais atvejais, kai plazmoje yra padidéjes aktyvumas, pavyzdziui, dél saveikos (zr. 4.5 skyriy) ir
specialiy grupiy pacientams, jskaitant genetinius pogrupius (zr. 5.2 skyriy).

Tokiais atvejais reikia jvertinti su gydymu susijusios rizikos ir laukiamos naudos santyki ir
rekomenduojama stebéti paciento kliniking buiklg.

Jeigu prie§ pradedant gydyma KK aktyvumas yra labai padidéjes (> 5 karty vir§ VNR), gydymo pradéti
negalima.

Kreatino kinazés aktyvumo matavimas

Kreatino kinazés (KK) aktyvumo negalima matuoti po fizinio kriivio arba jeigu yra kokiy nors kity
tikétiny KK suaktyvéjimo priezasciy, nes tai apsunkina rodmeny vertinima. Jeigu pries§ pradedant gydyma
KK aktyvumas yra labai padidéjes (> 5 karty vir§ VNR), aktyvuma rekomenduojama iSmatuoti dar karta
po 5-7 pary ir duomenis patvirtinti.

Gydymo metu

- Pacientams reikia nurodyti, kad nedelsdami kreiptusi, jeigu pasireikSty raumeny skausmas,
méslungis ar silpnumas, ypac susijgs su negalavimu ar kars¢iavimu.

- Jeigu pacientui vartojant atorvastating atsiranda tokiy simptomu, reikia iSmatuoti ju KK aktyvuma.
Jeigu aktyvumas yra reikSmingai padidéjgs (> 5 karty vir§ VNR), gydyma reikia nutraukti.

- Jeigu raumeny sutrikimo simptomai yra sunkiis arba kasdien kelia diskomforta, net jeigu KK
aktyvumas yra padidéjgs < 5 x VNR, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo galimybg.

- Jeigu simptomai iSnykta ir KK aktyvumas sunormaléja, reikia apsvarstyti gydymo atorvastatinu
atnaujinimo arba kitokio statino paskyrimo galimybe, skiriant maZziausia dozg ir atidziai stebint
pacienta.

- Atorvastatino vartojima reikia nutraukti, jeigu pasireiskia kliniskai reikSmingas KK aktyvumo
padidéjimas (> 10 x VNR) arba diagnozuojama ar jtariama rabdomiolizé.

Kity vaistiniy preparaty vartojimas kartu

Rabdomiolizés rizika yra didesné, atorvastating vartojant kartu su tam tikrais vaistiniais preparatais, kurie
didina atorvastatino koncentracija plazmoje, pavyzdziui, stipriais CYP3A4 arba pernaSos baltymy
inhibitoriais (pvz.: ciklosporinu, telitromicinu, klaritromicinu, delavirdinu, stiripentoliu, ketokonazolu,
vorikonazolu, itrakonazolu, pozakonazolu ir ZIV proteazés inhibitoriais, jskaitant ritonavira, lopinavira,
atazanavira, indinavira, darunavira ir kt.). Be to, miopatijos rizika gali padidéti ir vartojant kartu
gemfibrozilg ar kitokius fibro rtigsties darinius, eritromicina, nikotino riigsti bei ezetimiba. Jeigu imanoma,
vietoj §iy vaistiniy preparaty reikia apgalvotai skirti kitokius (nesaveikaujancius) vaistinius preparatus.
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Jeigu Siuos vaistinius preparatus biitina skirti vartoti kartu su atorvastatinu, reikia atidziai jvertinti gydymo
kartu nauda ir rizika. Jeigu pacientai vartoja vaistiniy preparaty, kurie didina atorvastatino koncentracijas
plazmoje, rekomenduojama sumazinti didZiausig atorvastatino dozg¢. Be to, vartojant kartu su stipriais
CYP3A4 inhibitoriais, reikia apgalvotai skirti vartoti mazesng prading atorvastatino doz¢ ir
rekomenduojama tinkamai stebéti paciento kliniking biiklg (Zr. 4.5 skyriy).

Atorvastating nerekomenduojama vartoti kartu su fuzido rigstimi, todél taikant gydyma fuzido riigstimi,
reikia apgalvotai laikinai pristabdyti gydyma atorvastatinu (zr. 4.5 skyriu).

Intersticiné plauciy liga

Vartojant kai kuriuos statinus, ypa¢ taikant ilgalaiki gydyma, pavieniais atvejais pasireiské intersticiné
plauciy liga (zr. 4.8 skyriy). Gali atsirasti tokiy simptomu: dusulys, sausas kosulys ir bendros sveikatos
buklés pablogéjimas (nuovargis, kiino svorio mazéjimas ir karS¢iavimas). Jeigu itariama, kad pacientui
pasireiSké intersticiné plauciy liga, gydyma statinais reikia nutraukti.

Pagalbinés medziagos

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés
stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu vartojamy vaistiniy preparaty poveikis atorvastatinui

Atorvastatino metabolizma veikia citochromo P 450 3A4 (CYP3A4) izofermentai. Jis yra pernaSos
baltymuy, t. y. kepeny apykaitos OATP1B1 perneséjo, substratas. Kartu su vaistiniais preparatais, kurie yra
CYP3A4 arba pernasos baltymy inhibitoriai, vartojamo atorvastatino koncentracijos plazmoje gali
padidéti ir padidéti miopatijos rizika. Rizika gali padidéti ir atorvastatina vartojant kartu su kitais
vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti miopatija, pavyzdziui, fibro riigSties dariniais ir ezetimibu (zr. 4.4
skyriy).

CYP3A44 inhibitoriai

Nustatyta, kad stipriis CYP3A4 inhibitoriai Zymiai padidina atorvastatino koncentracijas (Zr. lentelg Nr. 1
ir toliau esancia specifing informacija). Jeigu imanoma, reikia vengti vartoti kartu su stipriais CYP3A4
inhibitoriais (pvz.: ciklosporinu, telitromicinu, klaritromicinu, delavirdinu, stiripentoliu, ketokonazolu,
vorikonazolu, itrakonazolu, pozakonazolu ir ZIV proteazés inhibitoriais, jskaitant ritonavira, lopinavira,
atazanavira, indinavira, darunavira ir kt.). Jeigu negalima iS§vengti §iy vaistiniy preparaty vartojimo kartu
su atorvastatinu, reikia apgalvotai skirti vartoti mazesng¢ prading ir didziausia atorvastatino dozes, ir
rekomenduojama tinkamai stebéti pacienta (zr. lentelg Nr. 1).

Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai (pvz.: eritromicinas, diltiazemas, verapamilis, flukonazolas) gali
padidinti atorvastatino koncentracijas plazmoje (zr. lentele Nr. 1). Eritromicing vartojant kartu su statinais,
pastebétas miopatijos rizikos padidéjimas. Saveikos tyrimuy, kuriais biity ivertintas amjodarono ar
verapamilio poveikis atorvastatinui, neatlikta. Ir amjodaronas, ir verapamilis slopina CYP3A4 aktyvuma,
taigi vartojant kartu su atorvastatinu, gali padidéti atorvastatino ekspozicija. Todél jeigu pacientas kartu
vartoja vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriy, reikia apgalvotai skirti mazesng didziausia atorvastatino
dozg ir rekomenduojama tinkamai stebéti paciento kliniking biiklg. Tinkamai stebéti paciento kliniking
bukle rekomenduojama pradéjus gydyma arba pakeitus Sio inhibitoriaus dozg.
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CYP3A4 izofermentus suzadinantys vaistiniai preparatai

Atorvastating vartojant kartu su citochromo P450 3A izofermentus suzadinanciais vaistiniais preparatais
(pvz.: efavirenzu, rifampinu, jonazolés preparatais), gali {vairiai sumazéti atorvastatino koncentracijos
plazmoje. Dél dvejopo saveikos su rifampinu mechanizmo (citochromo P450 3A izofermenty suzadinimas
ir hepatocity apykaitos OATP1B1 nesiklio slopinimas), atorvastating kartu su rifampinu rekomenduojama
vartoti vienu laiku, nes pragjus kiek laiko po rifampino pavartojimo ir pavartojus atorvastatino, smarkiai
sumazéja atorvastatino koncentracija plazmoje. Vis délto rifampino jtaka atorvastatino koncentracijoms
hepatocituose nezinoma, todé¢l jeigu negalima iSvengti vartojimo kartu, reikia tinkamai stebéti vaistinio
preparato veiksminguma pacientui.

Pernasos inhibitoriai

PernaSos baltymy inhibitoriai (pvz., ciklosporinas) gali didinti atorvastatino sisteming ekspozicija (Zr.
lentelg Nr. 1). Kepeny apykaitos nesikliy slopinimo itaka atorvastatino koncentracijoms hepatocituose
nezinoma. Jeigu vartojimo kartu iSvengti negalima, rekomenduojama sumazinti dozg ir stebéti
veiksminguma (Zr. lentelg Nr. 1).

Gemfibrozilas / fibroriugsties dariniai

Vieny fibraty vartojimas pavieniais atvejais buvo susij¢s su raumeny sutrikimais, iskaitant rabdomioliz¢.
Atorvastating vartojant kartu su fibro riig§ties dariniais, Siy sutrikimy rizika gali padidéti. Jeigu vartojimo
kartu i§vengti negalima, reikia skirti maziausia gydomaji poveiki sukeliancia atorvastatino dozg ir pacienta
tinkamai stebéti (zr. 4.4 skyriy).

Ezetimibas

Vieno ezetimibo vartojimas susij¢s su raumeny sutrikimais, jskaitant rabdomiolizg. Atorvastating vartojant
kartu su ezetimibu, $iy sutrikimy rizika gali padidéti. Rekomenduojama tinkamai stebéti tokiy pacienty
kliniking biikle.

Kolestipolis

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartojant kartu su kolestipoliu, atorvastatino ir jo veikliyju
metabolity koncentracijos plazmoje buvo mazesnés (mazdaug 25 %). Vis délto {SUGALVOTAS
PAVADINIMAS} vartojant kartu su kolestipoliu, poveikis lipidams buvo stipresnis nei vartojant
kiekviena vaistini preparata atskirai.

Fuzido rigstis

Atorvastatino saveikos su fuzido riigstimi tyrimy neatlikta. Po vaistinio preparato patekimo i rinka
atorvastating, kaip ir kitokius statinus, vartojant kartu su fuzido riig§timi, pasireiské raumeny sutrikimy,
iskaitant rabdomiolizg. Sios saveikos mechanizmas nezinomas. Pacientus reikia atidziai stebéti ir gali

prireikti laikinai pristabdyti gydyma atorvastatinu.

Atorvastatino poveikis kartu vartojamiems vaistiniams preparatams

Digoksinas

Vartojant kartotines digoksino dozes kartu su 10 mg atorvastatino paros doze, digoksino pusiausvyros
apykaitos koncentracijos Siek tiek padidéjo. Digoksing vartojancius pacientus reikia tinkamai stebéti.
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Geriamieji kontraceptikai

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartojant kartu su geriamaisiais kontraceptikais, noretindrono ir
etinilestradiolio koncentracijos plazmoje padidéjo.

Varfarinas

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems taikytas ilgalaikis gydymas varfarinu,
duomenimis, 80 mg atorvastatino paros dozg vartojant kartu su varfarinu, per pirmasias 4 $iy doziy
vartojimo paras nedaug mazdaug 1,7 sekundés pailgéjo protrombino laikas, kuris sunormaléjo per

15 gydymo atorvastatinu paru. Kliniskai reikSmingas poveikis kre$éjimui pasireiské tik labai retais
atvejais, taCiau pacientams, kurie vartoja kumarino grupés antikoagulianty, prie§ pradedant vartoti
atorvastating, reikia iSmatuoti protrombino laika ir gydymo pradzioje ji daznai tikrinti, kad biity galima
isitikinti, jog néra reik§mingo protrombino laiko pailgéjimo. Kai tik nustatoma, kad protrombino laikas
daugiau nebekinta, protrombino laika galima stebéti tokiais laiko intervalais, kokiais paprastai
rekomenduojama tikrinti kumarino grupés antikoagulianty vartojantiems pacientams. Jeigu kei¢iama
atorvastatino dozé arba jo vartojimas nutraukiamas, reikia kartoti ta pacia procediira. Gydymas
atorvastatinu nebuvo susij¢s su kraujavimu ar protrombino laiko pokyc¢iais pacientams, nevartojantiems
antikoagulianty.

Lentelé Nr. 1. Kartu vartojamuy vaistiniy preparaty poveikis atorvastatino farmakokinetikai

Kartu vartojamas vaistinis Atorvastatinas
preparatas ir dozavimo planas

Dozé (mg) AUCY Klinikinés rekomendacijos”
pokytis
500 mg tipranaviro x 2/ 40 mg pirma 19,4 karto | Tais atvejais, kai vartoti
200 mg ritonaviro x 2, 8 paras | para, 10 mg 20-ta kartu su atorvastatinu biitina,
(14-21 paromis) para negalima vartoti didesnés
5,2 mg ciklosporino kg kiino 10mgx 1 1 8,7 karto | kaip 10 mg atorvastatino
svorio per para, pastovi dozé 28 paras paros dozés.

Rekomenduojama stebéti
tokiy pacienty kliniking

bukle.

400 mg lopinaviro x 2/ 20mg x 1 15,9 karto | Tais atvejais, kai vartoti

100 mg ritonaviro x 2, 14 pary | keturias paras kartu su atorvastatinu biitina,

500 mg klaritromicino x 2, 80mgx 1 1 4,4 karto | rekomenduojama skirti

9 paras aStuonias paras mazesng palaikomaja
atorvastatino dozg. Vartojant
didesnes kaip 20 mg

atorvastatino dozes,
rekomenduojama stebéti
pacienty kliniking bukleg.

400 mg sakvinaviro x 2/ 40 mg x 1 13,9 karto | Tais atvejais, kai vartoti
(300 mg ritonaviro x 2 nuo keturias paras kartu su atorvastatinu biitina,
5-7-tos paros, padidinant iki rekomenduojama skirti

400 mg x 2 8-ta para), 5-18-ta mazesng palaikomaja
paromis, 30 min. po atorvastatino dozg. Vartojant
atorvastatino dozés didesnes kaip 40 mg
pavartojimo atorvastatino dozes,

300 mg darunaviro x 2/ 10 mgx 1 1 3,3 karto | rekomenduojama stebéti

100 mg ritonaviro x 2, 9 paras | keturias paras pacienty kliniking bukle.

200 mg itrakonazolo x 1, 40 mg VD 1 3,3 karto

4 paras
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700 mg fosamprenaviro x 2/ 10mgx 1 12,5 karto

100 mg ritonaviro x 2, 14 pary | keturias paras

1400 mg fosamprenaviro x 2, 10mgx 1 12,3 karto

14 pary keturias paras

1250 mg nelfinaviro x 2, 10mgx 1 1 Specialiy rekomendacijy

14 pary 28 paras 1,7 karto™ | néra.

Greipfruty sultys, 240 ml x 1* | 40 mg, VD 137 % Vartojant atorvastatina,
nerekomenduojama kartu
gerti daug greipfruty sulciy.

240 mg diltiazemo x 1, 40 mg, VD 151 % Pradéjus vartoti arba

28 paras pakeistus diltiazemo doze,
rekomenduojama tinkamai
stebéti pacienty kliniking
bukleg .

Erythromycin 500 mg 10 mg, VD 133 %" Rekomenduojama skirti

eritromicino x 4, 7 paras mazesn¢ didziausig doze ir
stebéti pacienty kliniking
bukle.

10 mg amlodipino, vienkartin¢ | 80 mg, VD 118 % Specialiy rekomendaciju

doz¢ néra.

300 mg cimetidino x 4, 10 mgx 1 . | maziau Specialiy rekomendaciju

2 savaites 4 savaites kaip 1 %" | néra.

Antacidiné magnio ir aliuminio | 10 mg x 1 135 %" Specialiy rekomendaciju

hidroksidy suspensija, 30 ml 4 savaites néra.

x 4, 2 savaites

600 mg efavirenzo x 1, 14 pary | 10 mg 3 paras 141 % Specialiy rekomendaciju
néra.

600 mg rifampino x 1, 7 paras | 40 mg VD 130 % Jeigu vartojimo kartu

(vartojant kartu) iSvengti nejmanoma,

600 mg rifampino x 1, 5 paras | 40 mg VD 1 80 % atorvastating

(dozes vartojant ne vienu rekomenduojama iSgerti tuo

laiku) paciu laiku su rifampinu ir
stebéti paciento kliniking
biukle.

600 mg gemfibrozilo x 2, 40 mg VD 135% Rekomenduojama skirti

7 paras mazesng prading dozg ir
stebéti pacienty kliniking
bikle.

160 mg fenofibrato x 1, 7 paras | 40 mg VD 13% Rekomenduojama skirti

mazesng prading dozg ir
stebéti pacienty kliniking
bukle.

Duomenys, nurodyti kaip pokytis x-karty, parodo paprasta santyki vartojant kartu ir vieng

atorvastating (pvz., 1-karta = pokyc¢io nebuvo). Duomenys, nurodyti kaip pokytis %, rodo skirtuma %,

palyginti su vienu atorvastatinu (pvz., 0% = poky¢io nebuvo).
Kliniking reikSmg zr. 4.4 ir 4.5 skyriuose.
Yra viena ar daugiau medziagy, kurios slopina CYP3A4 ir didina vaistiniy preparaty, kuriy
metabolizma veikia CYP3A4, koncentracijas plazmoje. Be to, iSgérus viena 240 ml stikling
greipfruty sulciy, 20,4 % sumazéjo aktyvaus ortohidroksimetabolito AUC. Dideli
greipfruty sul€iy kiekiai (daugiau kaip 1,2 | per para 5 paras) atorvastatino AUC padidino
2,5 karto ir taip pat padidino aktyvios frakcijos (atorvastatino ir metabolity) AUC.

Bendro atorvastatino aktyvumo ekvivalentas.
Padidéjimas nurodytas “1”, sumazéjimas “|”.
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x 1 = viena karta per para; VD = vienkartiné doz¢; x 2 = du kartus per para; x 4 = keturis kartus per para.

Lentelé Nr. 2. Atorvastatino poveikis kartu vartojamy vaistiniy preparaty farmakokinetikai

Atorvastatinas ir | Kartu vartojamas vaistinis preparatas
jo dozavimo Vaistinis preparatas/dozé (mg) AUC Klinikinés rekomendacijos
planas pokytis®
80 mgx 1 0,25 mg digoksino x 1, 20 pary T115% Pacientus, vartojancius
10 pary digoksina, reikia tinkamai
stebéti.
40mgx 1 Geriamieji kontraceptikai x 1, Specialiy rekomendacijy néra.
22 paras 2 ménesius
- 1 mg noretindrono 128 %
- 35 pg etinilestradiolio 119%
80mgx 1 *, 600 mg fenazono VD 13% Specialiy rekomendacijy néra.
15 pary
&

Duomenys, nurodyti kaip pokytis %, rodo skirtuma %, palyginti su vienu atorvastatinu

(pvz., 0% = poky¢io nebuvo)

*  Kartotines atorvastatino dozes vartojant kartu su fenazonu, fenazono klirensui poveikio
neuvo arba jis buvo nenustatomas.

Padidéjimas nurodytas “1”, sumazéjimas “}”.

x 1 = viena karta per para; VD = vienkartiné dozé.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu
(zr. 4.3 skyriy).

Néstumas

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} néStumo metu vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy). Vartojimo nés¢ioms
moterims saugumas nenustatytas. Klinikiniy kontroliuojamuyjy tyrimy su nés¢iomis moterimis neatlikta.
Retais atvejais dél HMG-CoA reduktazés inhibitoriy ekspozicijos gimdoje, nustatyta apsigimimy. Su
gyviunais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyrig).

Motinos gydymas atorvastatinu gali maZzinti mevalonato, i§ kurio organizme sintezuojamas cholesterolis,
koncentracija vaisiaus organizme. Aterosklerozé yra létinis procesas, taigi néStumo metu laikinai
pertraukus lipidy koncentracija mazinantj gydyma didelés jtakos ilgalaikei rizikai, susijusiai su pirmine
hipercholesterolemija, neturéty biiti.

Todél {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} néStumo metu, planuojanc¢ioms pastoti moterims arba
galvojancioms, kad gali biiti nésc¢ios, moterims vartoti negalima. Gydyma {SUGALVOTAS
PAVADINIMAS} néStumo metu reikia pristabdyti arba iki tol, kol paaiskéja, kad moteris ne néscia (Zr.
4.3 skyriy).

~

Zindymas

Ar atorvastatino bei jo metabolity iSsiskiria { motinos piena, nezinoma. Atorvastatino ir jo veikliojo
metabolito koncentracijos ziurkiy plazmoje buvo panasios kaip piene (Zr. 5.3 skyriy). Dél sunkiy
nepageidaujamy reakcijy tikimybés, moterims, vartojan¢ioms {SUGALVOTAS PAVADINIMAS},
zindyti kiidikio negalima (zr. 4.3 skyriu). Atorvastatino Zindymo laikotarpiu vartoti negalima.
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Vaisingumas

Su gyviinais atlikty tyrimy duomenimis, atorvastatinas neveikia pateliy ar patiny vaisingumo (zr. 5.3
skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Placebu kontroliuojamuyjy atorvastatino klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavol6 066 (8755 Lipitor grupés
pacienty, palyginti su 7311 placebo grupés pacienty) pacienty, gydyty vidutiniSkai 53 savaites,
duomenimis, 5,2 % pacienty nutrauké gydyma atorvastatinu dél nepageidaujamy reakciju, palyginti su

4,0 % pacienty placebo grupéje.

Remiantis klinikiniy tyrimy ir gausiais stebéjimo po vaistinio preparato patekimo i rinka duomenimis,
toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos i {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}.

Reakciju daznis nurodytas, naudojant tokius sutrikimy daznio apibiidinimus: dazni (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai reti (< 1/10 000).

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: nazofaringitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti: trombocitopenija.

Imuningés sistemos sutrikimai
Dazni: alerginés reakcijos.
Labai reti: anafilaksija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: hiperglikemija.
Nedazni: hipoglikemija, kiino svorio didéjimas, anoreksija.

Psichikos sutrikimai
Dazni: koSmarai, nemiga.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos skausmas.

Nedazni: galvos svaigimas, parestezija, hipoestezija, skonio pojicio sutrikimas, amnezija
Reti: periferiné neuropatija.

Akiy sutrikimai
Nedazni: miglotas matymas.
Reti: regos sutrikimas.

Ausy ir labirinty sutrikimai:
Nedazni: spengimas ausyse.
Labai reti: prikurtimas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: ryklés ir gerklés skausmas, kraujavimas i$ nosies.
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Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: viduriy uzkietéjimas, duju susikaupimas virs§kinimo trakte, dispepsija, pykinimas, viduriavimas.
Nedazni: vémimas, virSutinés ar apatinés pilvo dalies skausmas, raugéjimas, pankreatitas.

Kepenu, tulzies piislés ir lataky sutrikimai
Nedazni: hepatitas.

Reti: cholestazé.

Labai reti: kepenu nepakankamumas.

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: dilgéliné, odos iSbérimas, niezulys, alopecija.

Reti: angioneuroziné edema, puslinis dermatitas, iskaitant daugiaforme eritema, Stivenso ir Dzonsono
sindromg ir toksing epidermio nekrolizg.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: mialgija, artralgija, galiniy skausmas, raumeny spazmai, sanariy patinimas, nugaros skausmas.
Nedazni: kaklo skausmas, raumeny nuovargis.

Reti: miopatija, miozitas, rabdomiolizé, tendopatija, kartais besikomplikuojanti sausgysliy plySimu.

Lytinés sistemos ir kruties sutrikimai
Labai reti: ginekomastija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni: negalavimas, astenija, kriitinés skausmas, periferiné edema, nuovargis, kar§¢iavimas.

Tyrimai
Dazni: nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rodmenys, kreatino kinazés suaktyvéjimas kraujyje.
Nedazni: baltujy kraujo lasteliy radimas Slapime.

Nustatyta, kad {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}, kaip ir kitokius HMG-CoA reduktazés inhibitorius,
vartojanciy pacienty serume suaktyvéja transaminazés. Paprastai tokie pokyciai buvo nesunks ir
trumpalaikiai, gydymo dél ju nutraukti neprireiké. Kliniskai reik§mingas (> 3 kartus didesnis uz didZiausia
leisting aktyvuma) transaminaziy suaktyvéjimas serume pasireiske tik 0,8 % {SUGALVOTAS
PAVADINIMAS} vartojusiy pacienty. Toks suaktyvéjimas priklausé nuo dozés ir buvo griztamas visy
pacienty organizme.

Klinikiniy tyrimy duomenimis, 2,5 % {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}, kaip ir kitokiy HMG-CoA
reduktazés inhibitoriy, vartojusiy pacienty serume kreatino kinazés (KK) aktyvumas tapo daugiau kaip
3 kartus didesnis uz didZiausig leisting aktyvuma. Aktyvumas tapo daugiau kaip 10 karty didesnis uz
didZiausia leisting 0,4 % {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} gydytu pacienty (zr. 4.4 skyriy).

Vartojant kai kuriuos statinus, pranesta apie toliau iSvardytus nepageidaujamus reiskinius.

. Lytinés funkcijos sutrikimas
. Depresija
. Pavieniai intersticinés plauciy ligos atvejai, ypac taikant ilgalaiki gydyma (Zr. 4.4 skyriu).

4.9 Perdozavimas
Specifinio gydymo perdozavus {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} néra. Perdozavimo atveju pacientui
turi biiti taikomos simptominio ir palaikomojo gydymo priemonés. Reikia tirti kepenuy funkcija, nustatinéti

KK aktyvuma serume. Daug atorvastatino prisijungia prie plazmos baltymuy, todél hemodializé jo klirensui
didesnés jtakos neturéty daryti.
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — lipidu koncentracija reguliuojantys vaistiniai preparatai, HMG-CoA reduktazés
inhibitoriai, ATC kodas — C10AAQ5

Atorvastatinas selektyviai konkurenciniu biidu slopina sintezés greiti ribojancio fermento HMG-CoA
reduktazes, kuri 3-hidroksi-3-metilgliutarilkofermenta A ver¢iancia mevalonatu (t. y. pirminé medziaga, i$
kurios gaminami steroliai, iskaitant cholesterolj), aktyvuma. Kepenyse trigliceridai ir cholesterolis
inkorporuojami | labai mazo tankio lipoproteinus (LMTL), kurie iSskiriami { kraujg ir kartu su juo patenka
1 periferinius audinius. MTL sintetinami i§ LMTL. MTL katabolizmui visy pirma svarbiis receptoriai,
kuriy trauka Siems lipoproteinams yra didel¢ (MTL receptoriai).

Atorvastatinas mazina cholesterolio ir lipoproteiny koncentracijas serume, nes slopina HMG-CoA
reduktazés aktyvuma, dél to mazéja cholesterolio biosintezé kepenyse, be to, medikamentas kepeny
lasteliy pavirsiuje didina MTL receptoriy kieki, todél i jas patenka daugiau MTL ir daugiau ju
katabolizuojama.

Atorvastatinas mazina MTL sintez¢ ir MTL daleliy kieki. Jis zenkliai ir ilgam padidina MTL receptoriy
aktyvuma, nuo kurio priklauso naudingas kokybinis kraujyje esan¢iu MTL daleliy pokytis. Medikamentas
veiksmingai mazina MTL cholesterolio kieki pacienty, sergan¢iy homozigotine $eimine
hipercholesterinemija, kraujyje. Kiti lipidy koncentracija kraujyje mazinantys vaistiniai preparatai tokiems
pacientams paprastai biina neveiksmingi.

Tiriant poveikio priklausomuma nuo dozés, nustatyta, kad atorvastatinas mazina bendrojo cholesterolio
(30-46 %), MTL cholesterolio (41-61 %), apolipoproteino B (34-50 %) ir trigliceridy (1433 %)
koncentracijas, nevienodai didina DTL cholesterolio ir apolipoproteino Al koncentracijas. Toks poveikis
biina pastovus pacientams, sergantiems heterozigotine Seimine hipercholesterinemija, neSeimine
hipercholesterinemija ar misria hiperlipidemija, iskaitant ir pacientus, sergancius nuo insulino
nepriklausomu cukriniu diabetu.

Irodyta, jog sumazéjus bendrojo cholesterolio, MTL cholesterolio ir apolipoproteino B koncentracijoms,
mazéja kardiovaskuliniy reiskiniy rizika ir kardiovaskulinis mirtingumas.

Homozigotiné Seiminé hipercholesterinemija

Keliuose centruose atliktame 8 savaiciu trukmés atvirame labdaringo vartojimo tyrime su neprivaloma
ivairios trukmés pratgsimo faze dalyvavo 335 pacientai, i$ ju 89 buvo diagnozuota homozigotiné Seiminé
hipercholesterolemija. I$ $iy 89 pacienty MTL cholesterolio koncentracijos sumazéjimo vidurkis buvo
mazdaug 20 %. Buvo vartotos iki 80 mg atorvastatino paros dozés.

Aterosklerozé

Aterosklerozés mazinimo, taikant intensyvy lipidy mazinima, tyrimo (angl. the Reversing Atherosclerosis
with Aggressive Lipid- Lowering Study [REVERSAL]) duomenimis, intensyvaus lipidy koncentracijos
mazinimo 80 mg atorvastatino doze ir iprasto intensyvumo lipidy koncentracijos mazinimo 40 mg
pravastatino doze jtaka vainikiniu arteriju aterosklerozei buvo jvertinta intravaskuliniu ultragarsu (IVUG)
angiografijos metu pacientams, sergantiems koronarine $irdies liga. Sio atsitiktiniy iméiy, dvigubai aklu
budu atlikto, keliuose centruose atlikto, kontroliuojamojo klinikinio tyrimo metu IVUG buvo atliktas 502
pacientams pries§ pradedant gydyma ir 18-ta ménesi. Atorvastatino grupéje (n = 253) aterosklerozé
neprogresavo.

Bendrojo ateromos ttirio (pirminis tyrimo kriterijus) vidutinis procentinis pokytis, palyginti su pradiniu,
atorvastatino grupéje buvo -0,4 % (p = 0,98), o pravastatino grupéje +2,7 % (p = 0,001) (n = 249).
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Atorvastatino poveikis, palyginti su pravastatinu, buvo statistiskai reikSmingas (p = 0,02). Intesnyvaus
lipidy koncentracijos mazinimo jtaka kardiovaskulinéms vertinamosios baigtims (t. y. revaskuliarizacijos
bitinybé, nemirtinas miokardo infarktas, mirtis dél vainikiniy arterijy ligos) Sio tyrimo metu netirta.

Atorvastatino grupéje vidutiné MTL cholesterolio koncentracija sumazéjo iki 2,04 mmol/l + 0,8

(78,9 mg/dl £ 30), nuo pradinés 3,89 mmol/l £ 0,7 (150 mg/dl + 28), o pravastatino grupéje vidutiné MTL
cholesterolio koncentracija sumazéjo iki 2,85 mmol/l £ 0,7 (110 mg/dl + 26), nuo pradinés 3,89 mmol/l +
0,7 (150 mg/dl + 26) (p<0,0001). Be to, atorvastatinas reikSmingai sumazino viduting bendrojo
cholesterolio koncentracija 34,1 % (pravastatinas: -18,4%, p<0,0001), viduting TG koncentracija 20 %
(pravastatinas: -6,8 %, p<0,0009) ir viduting apolipoproteino B koncentracija 39,1 % (pravastatinas: -22,0
%, p<0,0001). Atorvastatinas padidino viduting DTL cholesterolio koncentracija 2,9 % (pravastatinas:
+5,6 %, p=NR). CRB vidutinis sumazéjimas atorvastatino grupéje buvo 36,4 %, palyginti su 5,2 %
sumaz¢jimu pravastatino grupéje (p<<0,0001).

Tyrimo duomenys gauti vartojant 80 mg dozg. Todél ju negalima ekstrapoliuoti mazesnéms dozéms.
Vaistinio preparato saugumas ir toleravimas dviejose gydymo grupése buvo panasts.

Intensyvaus lipidy koncentracijos mazinimo poveikis kardiovaskulinéms vertinamosioms baigtims $io
tyrimo metu netirtas. Todél klinikiné $iy vaizdingy rezultaty reikSmé pirminei ir antrinei kardiovaskuliniy

reiskiniy profilaktikai nezinoma.

Uminis koronarinis sindromas

MIRACL tyrimo metu jvertintas 80 mg atorvastatino vartojimas 3086 pacienty (atorvastatino n = 1538,
placebo n = 1548), serganciy timiniu koronariniu sindromu (ne Q bangos MI ar nestabiligja angina).
Gydymas buvo pradétas iminés fazés metu pacientui patekus i ligoning ir tgstas 16 savaiciy. Gydymas

80 mg atorvastatino paros doze ilgino laika iki pirminés jungtinés vertinamosios baigties, kurig sudaré
mirtis nuo bet kuriy priezas¢iy, nemirtinas MI, atgaivinimas po Sirdies sustojimo ar kriitinés angina su
miokardo iSemijos pozymiais, dél kuriy teko gydyti ligoninéje, ir sumazino rizika 16 % (p = 0,048). Rizika
sumazéjo daugiausiai dél pakartotinio gydymo ligoninéje dél kriitinés anginos su miokardo iSemijos
pozymiais sumazéjimo 26 % (p = 0,018). Kitos antrinés vertinamosios baigtys nepasieké statistinio
reik§mingumo (bendrai: placebas: 22,2 %, atorvastatinas: 22,4 %).

Atorvastatino saugumo savybés MIRACL tyrimo metu atitiko apraSytas 4.8 skyriuje.

Kardiovaskulinés ligos profilaktika

Atorvastatino jtaka mirtinai ir nemirtinai koronarinei Sirdies ligai buvo jvertinta atsitiktiniy im¢iuy,
dvigubai aklu budu atlikto, placebu kontroliuojamojo Anglijos ir Skandinavijos Sirdies vertinamuyjy
baigciy tyrimo lipidu koncentracijos mazinimo grupés (angl. the Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes
Trial Lipid Lowering Arm [ASCOT-LLA]) tyrimo metu. Pacientai sirgo hipertenzija, buvo 40-79 mety,
anksciau nebuvo patyre miokardo infarkto ir nebuvo gydyti nuo kriitinés anginos, ju bendrojo
cholesterolio koncentracija < 6,5 mmol/l (251 mg/dl). Visiems pacientams buvo nustatyti ne maziau kaip 3
i§ anksto numatyti kardiovaskulinés rizikos veiksniai: vyriska lytis, > 55 mety, rikymas, diabetas, KSL
anamnez¢ pirmos kartos kraujo giminaic¢iams, bendrojo cholesterolio : DTL cholesterolio santykis > 6,
periferiniy kraujagysliy liga, kairiojo skilvelio hipertrofija, anks¢iau patirtas cerebrovaskulinis reiskinys,
specifiniai EKG poky¢iai, proteinurija/albuminurija. Ne visiems | tyrima jtrauktiems pacientams nustatyta
didelé pirmyju kardiovaskuliniy reiskiniy rizika.

Pacientams buvo taikytas antihipertenzinis gydymas (pagal plang, kurio pagrinda sudaré¢ arba amlodipinas,
arba atenololis) ir skirta vartoti arba 10 mg atorvastatino paros dozé (n = 5168), arba placebas (n = 5137).
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Atorvastatino jtaka absoliucios ir santykinés rizikos sumazéjimui buvo tokia:

Santykinés  Reiskiniy Absoliucios
rizikos skaicius rizikos
sumazéjimas  (atorvastatinas, sumazéjimas’
Reiskinys (%) palyginti su (%) p-reiksme
placebu)
Mirtina KSL plius nemirtinas M~ 36% 100, palyginti 1,1% 0,0005
Bendrieji kardiovaskuliniai 20% 154 1,9% 0,0008
reiSkiniai ir revaskuliarizacijos 389, palyginti
procediiros 29% 483 1,4% 0,0006
Bendrieji vainikiniy kraujagysliy
reiskiniai 178, palyginti
247

! Remiantis grubiy reiskiniy, kurie pasireiské per vidutinj 3,3 mety stebéjimo laikotarpi, daznio skirtumu.
KSL = koronariné $irdies liga, MI = miokardo infarktas.

Bendrasis mirtingumas ir kardiovaskulinis mirtingumas sumazéjo nereikSmingai (185, palyginti su 212
reiSkiniy, p = 0,17 ir 74, palyginti su 82 reiskiniais, p = 0,51). Analizuojant pogrupi pagal lyti (81 % vyry,
19 % motery), palankus atorvastatino poveikis pasireiské vyrams, bet negaléjo biiti nustatytas moterims
dél mazo reiskiniy daznio motery pogrupyje. Motery bendrasis ir kardiovaskulinis mirtingumas buvo daug
didesni (38, palyginti su 30, ir 17, palyginti su 12), bet skirtumas statistiSkai nereikSmingas. Pasireiské
zymi vaistiniy preparaty saveika su taikytu pradiniu antihipertenziniu gydymu. Svarbiausia vertinamoji
baigtis (mirtina KSL + nemirtinas MI) reikimingai sumaZéjo pacientams, gydytiems amlodipinu (SR 0,47
[0,32-0,69], p = 0,00008), bet ne tiems, kurie vartojo atenololi (SR 0,83 [0,59-1,17], p = 0,287).

Atorvastatino jtaka mirtinai ir nemirtinai kardiovaskulinei ligai buvo ivertinta dvigubai aklu budu atliktu
atsitiktiniy im¢iy daugiacentriu placebu kontroliuojamuoju cukriniu diabetu serganciy ligoniy gydymo
atorvastatinu bendradarbiavimo tyrimu (angl., The Collaborative Atorvastatin Diabetes Study [CARDS])
su 40-75 mety pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu, kuriems anks¢iau nebuvo diagnozuota
kardiovaskuliné liga ir kuriy MTL cholesterolio koncentracija kraujyje buvo < 4,14 mmol/l (160 mg/dl), o
trigliceridy koncentracija kraujyje < 6,78 mmol/l (600 mg/dl).

Visiems pacientams nustatytas bent vienas i$ $iy rizikos veiksniy: hipertenzija, rikymas $iuo metu,
retinopatija, mikroalbuminurija ar makroalbuminurija.

Pacientai vartojo arba 10 mg atorvastatino paros dozg (n = 1428), arba placeba (n = 1410) vidutiniskai
3,9 stebéjimo metus.
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Absoliucios ir santykinés rizikos sumazéjimas, vartojant atorvastatina:

Reiskinys Santykinés Reiskiniy skaicius | Absoliucios p-reiksmé
rizikos (atorvastatinas, rizikos
sumazejimas palyginti su sumazéjimas’
(%) placebu) (%)
Didieji kardiovaskuliniai 37% 83, palyginti su 3,2% 0,0010
reiskiniai (mirtinas ir nemirtinas 127

UMI, besimptominis MI, iminé
mirtis dél KSL, nestabilioji
kriitinés angina, KSO, PTKA,
revaskuliarizacijos procediira,

insultas)

MI (mirtinas ir nemirtinas UMI, | 42% 38, palyginti su 64 | 1,9% 0,0070
besimptominis MI)

Insultai (mirtinas ir nemirtinas) 48% 21, palyginti su 39 | 1,3% 0,0163

"Remiantis reiskiniy, kurie pasireiské per vidutiniskai 3,9 mety stebéjimo laikotarpi, daznio skirtumu.
UMI = timinis miokardo infarktas. KSO = koronary Suntavimo operacija. KSL = koronarin¢ $irdies liga.
MI = miokardo infarktas. PTKA = perkutaniné transliuminaliné koronariné angioplastika.

Skirtumy dél pacienty lyties, amziaus ar pradinés MTL cholesterolio koncentracijos kraujyje nepastebéta.
Stebétos palankios mirtingumo tendencijos (82 mirties atvejai placebo grupégje, palyginti su 61 mirties
atveju atorvastatino grupéje, p = 0,0592).

Pasikartojantys insultai

Insulto profilaktikos, intensyviai mazinant cholesterolio koncentracija kraujyje, tyrimo (angl., The Stroke
Prevention by Aggressive Reduction in Cholesterol Levels [SPARCL]), kuriame dalyvavo 4731 pacientas,
kurie per anksc¢iau buvusius 6 ménesius patyre insulta arba praeinantiji smegeny iSemijos priepuolj (PSIP)
ir nesirgo koronarine Sirdies liga (KSL), metu buvo jvertinta 80 mg atorvastatino paros dozés ar placebo
itaka insultui. 60 % pacienty buvo 21-92 mety (vidutinis amzius 63 metai) vyrai, kuriy vidutiné MTL
koncentracija kraujyje prie§ pradedant tyrima buvo 133 mg/dl (3,4 mmol/l). Vidutiné MTL cholesterolio
koncentracija kraujyje gydymo atorvastatinu metu buvo 73 mg/dl (1,9 mmol/l) ir 129 mg/dl (3,3 mmol/l),
vartojant placeba. Vidutiné steb¢jimo trukmé — 4,9 mety.

80 mg atorvastatino sumazino pirminés vertinamosios baigties mirtino ar nemirtino insulto rizika 15% (SR
0,85, 95 % PI, 0,72-1,00, p = 0,05 arba 0,84, 95 % PI, 0,71-0,99, p = 0,03, koregavus pagal pradinius
veiksnius), palyginti su placebu. Mirtingumas dél bet kurios priezasties vartojant atorvastating buvo 9,1 %
(216/2365), palyginti su 8,9 % (211/2366), vartojant placeba.

Vélyvoji (angl. post-hoc) analizé parodé, kad vartojant 80 mg atorvastatino, iSeminis insultas pasireiskeé
reciau (218/2365, 9,2 %, palyginti su 274/2366, 11,6 %, p = 0,01), o hemoraginis insultas dazniau
(55/2365, 2,3 %, palyginti 33/2366, 1,4 %, p = 0,02), palyginti su placebu.

. Hemoraginio insulto rizika pacientams, kurie pries pradedant tyrima buvo patyr¢ hemoragini
insulta, padidéjo (7/45, vartojant atorvastatina, palyginti su 2/48, vartojant placeba; SR 4,06, 95 %
PI, 0,84-19,57), iSeminio insulto rizika abiejose grupése buvo panasi (3/45, vartojant atorvastatina,
palyginti su 2/48, vartojant placeba; SR 1,64; 95 % PI, 0,27-9,82).

. Hemoraginio insulto rizika pacientams, kurie prie§ pradedant tyrima buvo patyre lakiinini infarkta,
padidéjo (20/708, vartojant atorvastating, palyginti su 4/701, vartojant placeba; SR 4,99; 95 % PI,
1,71-14,61), bet Siems pacientams sumazgjo iSeminio insulto rizika (79/708, vartojant atorvastating,
palyginti su 102/701, vartojant placeba; SR 0,76; 95 % PI, 0,57-1,02). Yra tikimybé, kad §i rizika
pacientams, kurie anksciau patyré lakiininj infarkta, gali padidéti vartojant 80 mg atorvastatino
paros dozg.
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Mirtingumas dél bet kurios priezasties pacienty, kurie anks¢iau patyré hemoraginj insulta, pogrupyje
vartojant atorvastating buvo 15,6 % (7/45), palyginti su 10,4 % (5/48). Mirtingumas dél bet kurios
priezasties pacienty, kurie anksCiau patyré lakiinini infarkta, pogrupyje vartojant atorvastating buvo 10,9
% (77/708), palyginti su 9,1 % (64/701), vartojant placeba.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija.

Isgertas atorvastatinas absorbuojamas greitai, didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda per 1 - 2
valandas. Absorbcijos dydis didéja proporcingai dozei. ISgerty plévele dengty atorvastatino tableciu
biologinis prieinamumas yra 95 — 99% geriamojo tirpalo prieinamumo. Absoliutus biologinis atorvastatino
prieinamumas yra mazdaug 12%, aktyvios HMG-CoA reduktazés slopinamosios frakcijos sisteminis
prieinamumas — mazdaug 30%. Maza sistemin] prieinamuma lemia ikisisteminis klirensas vir§kinimo
trakto gleivingje ir (ar) kepenyse, prie§ metabolizma.

Pasiskirstymas.

Vidutinis atorvastatino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 381 1, prie kraujo plazmos baltymy jo jungiasi
> 98%.

Metabolizmas.

Atorvastating i ortohidroksilintus ir parahidroksilintus darinius bei ivairius beta oksidacijos produktus
metabolizuoja citochromo P 450 3A4 fermentai. Toliau Sios medZiagos yra metabolizuojamos
gliukuronizuojant. In vitro ortohidroksilinti ir parahidroksilinti metabolitai HMG CoA reduktazés
aktyvuma slopina panasiai kaip atorvastatinas. Mazdaug 70% HMG CoA reduktazés slopinamojo
aktyvumo priklauso nuo veikliyjy metabolity.

ISsiskyrimas.

Kepenyse ir (arba) ne kepenyse metabolizuotas atorvastatinas eliminuojamas daugiausiai su tulzimi, taiau
1 pakartotini kepeny kraujotakos rata daug jo nepatenka. Vidutinis atorvastatino pusinés eliminacijos
laikas kraujo plazmoje yra mazdaug 14 val. Pusinis HMG CoA reduktazg slopinancio aktyvumo laikas yra
20 — 30 val., kadangi jis priklauso ir nuo aktyviyju metabolity.

Farmakokinetika specialiy grupiy ligoniu organizme

Senyvi zmonés. Sveiky senyvy pacienty kraujyje atorvastatino ir aktyviyjy jo metabolity koncentracija
biina didesné, taciau poveikis lipidams panasus kaip jaunesniy suaugusiy zmoniy organizme.

Vaikai. Duomeny apie atorvastatino farmakokinetika vaiky organizme néra.
Lytis. Motery kraujo plazmoje atorvastatino ir aktyviyjuy jo metabolity koncentracija biina kitokia negu
vyry (Moterys: Cpax apie 20% didesné, AUC apie 10 % maZesnis). Toks skirtumas klinikai néra

reikSmingas, todél poveikis lipidy kiekiui motery ir vyry kraujyje reikSmingai nesiskiria.

Inksty funkcijos sutrikimas. Inksty ligos itakos nedaro nei atorvastatino ir aktyviyju jo metabolity kiekiui,

Kepeny funkcijos sutrikimas. Létine alkoholine kepenu liga (Child-Pugh B) serganciy ligoniy kraujo
plazmoje atorvastatino ir aktyviyjy jo metabolity koncentracija biina reik§mingai didesné (C .« apie 16
karty, AUC apie 11 karty).
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SLOCIBI polimorfizmas. HMG-CoA reduktazés inhibitoriy, iskaitant ir atorvastating, patekimas i kepenis
apima ir OATP1B1 pernesima. Pacientams, turintiems SLCO1B1 polimorfizma, yra pavojus, kad gali
padidéti atorvastatino poveikis ir tai gali padidinti rabdomiolizés pavoju (Zr. 4.4. skyriy). Amenims,
turintiems geno OATP1B1 (SLCO1B1 ¢.521CC) polimorfizma, atorvastatino ekspozicija (AUC) yra 2,4
karto stipresné, nei asmenims, neturintiems $io genotipo (¢.521TT). Gali biti, kad genetiskai Siems
pacientams sutrinka atorvastatino patekimas i kepenis. Galimos tokio pokyc¢io pasekmés veiksmingumui
néra Zinomos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

4 tyrimy in vitro ir vieno tyrimo in vivo metu mutageninio ir klastogeninio poveikio atorvastatinas nedaré.
Ziurkéms kancerogeninio poveikio atorvastatinas nesukélé, bet didelés dozés peliy patinams padaznino
hepatoceliulinés adenomos, pateléms — hepatoceliulinés karcinomos atsiradima (preparato kiekis,
atsizvelgiant { AUC .,4), buvo 6 - 11 karty didesnis nei pasiekus didZiausia paros dozg, rekomenduojama
vartoti Zzmogui).

Tyrimy su gyviinais rezultatai rodo, kad HMG-CoA reduktazés inhibitoriai gali neigiamai paveikti
embriono ar vaisiaus vystymasi. Atorvastatinas nejtakojo ziurkiy, triusiy ir Suny vaisingumo ir nesukélé
teratogenino poveikio, taciau ziurkiy ir triusiy pateléms duotos toksinés dozés turéjo poveiki vaisiaus
vystymuisi. Ziurkiy jaunikliy vystimasis buvo sulétéjes ir juy gyvybingumas po gimimo buvo gerokai
mazesnis tais atvejais, kai vaisingoms pateléms buvo skiriamos didelés atorvastatino dozés. Yra jrodymuy,
kad ziurkiy pateléms preparatas praéjo palcenta. Nustatyta, kad ziurliu plazmoje atorvastatino
koncentracija buvo tokia pat kaip ir ju piene. Nezinoma, ar atorvastatino ir jo metabolity issiskiria su
moters pienu.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pakuotés ir jos turinys

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (jradyti nacionalinius duomenis)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE
PAKUOTE SKIRTA STACIONARUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LIPITOR ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 20 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 80 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda — jraSyti nacionalinius duomenis]

Atorvastatinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 20 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 80 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda — jradyti nacionalinius duomenis]

Atorvastatinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]
{Pavadinimas}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA |

{7 tableciu lizdiné plokstelé — sutrumpinti savaités dieny pavadinimai gali biiti atspausdinti ant kiekvienos
tabletés plévelés, pvz.: PR, AN, TR, KT, PN, ST, SK}
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INFORMACIJA ANT VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 20 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg plévele dengtos tabletés
LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 80 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. 1 prieda — jrasyti nacionalinius duomenis]

Atorvastatinas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Lrasyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[[rasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

LIPITOR ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 10 mg plévele dengtos tabletés

LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 20 mg plévele dengtos tabletés

LIPITOR ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 40 mg plévele dengtos tabletés

LIPITOR ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 80 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda — [rayti nacionalinius duomenis]

Atorvastatinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.
- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisuy).
- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
Kaip vartoti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Kita informacija

AU e

1. KAS YRA {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} IR KAM JIS VARTOJAMAS

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} priklauso vaisty, vadinamy statinais, grupei. Tai vaistai
padidéjusiam lipidy kiekiui kraujyje mazinti.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartojamos padidéjusiam cholesterolio ir trigliceridy kiekiui kraujyje
mazinti tuo atveju, jeigu kitos gydymo priemonés (gydytojo skirta dieta, fiziniai pratimai, kiino svorio
mazinimas) yra nepakankamai veiksmingos. Jeigu Jums yra padidéjusi Sirdies ligy rizika,
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} gali buti vartojamas $ios rizikos sumazinimui, net jeigu Jusy
cholesterolio kiekis kraujyje yra normalus. Gydymo metu Jus turétuméte laikytis standartinés cholesterolio
mazinancios dietos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) atorvastatinui arba panasiems lipidy kieki kraujyje
mazinantiems vaistams, bet kuriai pagalbinei {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} medziagai (zr. 6
skyriy);

- jeigu sergate arba sirgote kepeny liga;

- jeigu dél neaiskios priezasties buvo nenormaliis kepeny funkcijos kraujo tyrimai;

- jeigu esate galinti pastoti moteris ir nevartojate tinkamos kontracepcijos;

- jeigu esate néscia arba ketinate pastoti;

- jeigu krutimi maitinate kadiki.
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Specialiy atsargumo priemoniy vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} reikia

Aphnkybes kurioms esant, {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} gali netikti, yra $ios:
jeigu Jiis anksc¢iau turéjote insulta su kraujavimu | smegenis ar turite mazy skyscio kiseniy
smegenyse po ankstesnio insulto.

- jeigu sutrikusi inksty veikla;

- jeigu yra pernelyg sumazejes skydliaukés aktyvumas (hipotiroze);

- jeigu kartojasi nepaaiskinami raumeny diegliai ar skausmai, Jums ar Jiisy kraujo giminai¢iams buvo
diagnozuotas raumeny sutrikimas;

- jeigu anks¢iau vartojant lipidy kieki kraujyje mazinanéiy vaistu (pvz., kity statiny ar fibraty),
pasireiské raumeny sutrikimas;

- jeigu reguliariai geriate daug alkoholio;

- jeigu Jus kada nors sirgote kepeny liga

- jeigu esate vyresni negu 70 mety.

Pries pradédami vartoti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}, kreipkités j gydytoja arba vaistininka,
jeigu Jiis:
- sergate sunkiu kvépavimo nepakankamumu.

Jeigu yra nurodyty aplinkybiy, prie$ pradedant gydyma $iuo medikamentu ir periodiskai gydymo
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} metu, gydytojas turés atlikti Jums kraujo tyrimus ir numatyti su
raumenimis susijusio Salutinio poveikio rizika. Su raumenimis susijusio Salutinio poveikio, pavyzdziui,
rabdomiolizés, rizika biina didesné, vartojant kartu kai kuriy vaisty (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Kity vaisty
vartojimas®).

Kity vaisty vartojimas

Kai kurie vaistai gali keisti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} poveikj arba juy poveiki gali keisti

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS}. D¢l tokios saveikos gali sumazéti vieno arba abiejy kartu vartojamy

vaisty veiksmingumas. Be to, gali padidéti Salutinio poveikio, jskaitant svarbios biuklés, dél kurios nyksta

raumenys, vadinamos rabdomiolize (81 buklé aprasyta 4 skyriuje), rizika arba toks poveikis pasunkéti.

- Vaistai, kurie veikia imuning sistema (pvz., ciklosporinas).

- Kai kurie antibiotikai ar prieSgrybeliniai vaistai (pvz.: eritromicinas, klaritromicinas, telitramicinas,
ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas, flukonazolas, pozakonazolas, rifampicinas, fuzido
rugstis).

- Kiti vaistai, kurie reguliuoja lipidy kieki organizme (pvz.: gemfibrozilas, kiti fibratai, kolestipolis).

- Kai kurie kalcio kanaly blokatoriai, kuriais gydoma kriitinés angina ar padidéjes kraujospudis (pvz.:
amlodipinas, diltiazemas), vaistai, kurie reguliuoja Sirdies plakima (pvz., digoksinas, verapamilis,
amjodaronas).

- Vaistai, kuriais gydoma ZIV infekcija (pvz.: ritonaviras, lopinaviras, atazanaviras, indinaviras,
darunaviras ir kt.).

— Kiti zinomi su {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} saveikaujantys vaistai, iskaitant ezetimiba
(kuris mazina cholesterolio kiekj), varfaring (kuris mazina kraujo kre$¢jima), geriamuosius
kontraceptikus, stiripentola (prieStraukulini epilepsijai gydyti vartojama vaista), cimetiding
(rémeniui ir skrandzio opaligei gydyti vartojama vaista), fenazona (vaista nuo skausmo) ir skrandzio
rigstinguma mazinancius antacidinius preparatus (vaistus nuo virSkinimo sutrikimy, kuriy sudétyje
yra aliuminio ar magnio).

- Nereceptiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra Jonazolés.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartojimas su maistu ir gérimais

Nurodymus, kaip vartoti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}, zr. 3 skyriuje. Be to, atkreipkite démesj i
toliau iSvardytas aplinkybes.
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Greipfruty sultys

Greipfruty sultyse yra medziagy, galinciy keisti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} veikima. Gydantis
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} tabletémis, negalima gerti daugiau kaip vienos arba dviejy mazy
stikliniy greipfruty suléiy per para.

Alkoholis
Vartojant §j vaista, nevartokite daug alkoholio. ISsamia informacija zr. 2 skyriuje ,,Specialiy atsargumo
priemoniy vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} reikia“.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartoti negalima.
Vaisingoms moterims {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartoti negalima, i§skyrus atvejus, kai
naudojamas patikimas kontracepcijos budas.

Zindymo laikotarpiu {SUGALVOTAS PAVADINIMAS! vartoti negalima.

Néstumo ir zindymo laikotarpiu vartojamo {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} saugumas iki $iol
neirodytas. Prie§ vartojant bet kokj vaista biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paprastai $is vaistinis preparatas neitakoja geb&jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Bet jeigu vaistas
veikia Jusy gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus ar {renginius, vairuoti ir mechanizmy valdyti
negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} medziagas
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkiteés i ji prie§
pradédami vartoti $i vaista.

3. KAIP VARTOTI {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Pries gydyma {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} gydytojas lieps valgyti maista, kuriame mazai
cholesterolio. Tokios dietos biitina laikytis ir visa {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} gydymo laikotarpi.

Iprastiné pradiné¢ {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} doz¢ yra 10 mg atorvastatino vieng karta per para.
Prireikus, gydytojas gali doze didinti iki tokios, kurios Jums reikia. Gydytojas dozg keis kas 4 savaites ar
reciau. Didziausia {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} paros doz¢ yra 80 mg vieng karta per para.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} tablete reikia nuryti visa, uzgeriant vandeniu, ja galima vartoti bet
kuriuo paros metu valgant arba nevalgius. Vis délto stenkités vartoti tabletes kiekviena diena tuo paciu
metu.

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS]} visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Gydymo {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} trukme nustato gydytojas

Jeigu galvojate, kad {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} veikia per stipriai arba per silpnai, pasakykite
gydytojui.

Pavartojus per didele {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} doze
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} tableciy (didesng uZ iprasta paros
dozg), kreipkités i gydytoja arba artimiausia ligoning.

Pamirsus pavartoti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}

Jeigu pamirSote iSgerti doze, paprasciausiai iSgerkite kita doze reikiamu laiku. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleista doze.
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Nustojus vartoti {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo ar norite nutraukti gydyma, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS}, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasirei$ké bet kuris iS toliau nurodyty sunkiy Salutiniy poveikiy nutraukite tableciy vartojima
ir nedelsiant pasakykite gydytojui arba vyKkite | artimiausios ligoninés skubios medicinos pagalbos
skyriy.

Retas (pasireiskia 1 — 10 pacienty i$ 10 000):

- Staigi alerginé reakcija, kuri sukelia veido, liezuvio ar gerklés tinima, dél ko gali labai pasunkéti
kvépavimas

- Sunki odos biiklé, kuri pasireiskia odos lupimusi ir tinimu, ptsliy susidarymu ant odos, burnos, akiy,
lytiniy organy ir kar§¢iavimu. Odos i§bérimas, nevienodomis rausvomis démémis, ypac delny ir
padu srityje, kurios gali virsti piislémis

- Raumeny silpnumas, jautrumas arba skausmas, ypac, jeigu tuo paciu metu jauciatés prastai arba
pakilo auksta temperatiira, gali atsirasti dél nenormalaus raumeny irimo, tai gali pasireiksti sunkia
gyvybei pavojinga bikle sukeliancia inksty sutrikimus.

Labai retas Salutinis poveikis, kuris pasireiskia reciau kaip 1 is 10 000 pacienty:

- Jeigu dél nepaaiskinamy priezasciy pasireisSkia nejprastas kraujavimas arba atsiranda mélyniuy, tai
gali rodyti kepeny funkcijos sutrikima. Turite kiek galima grei¢iau kreiptis i gydytoja.

Kitas galimas Salutinis poveikis vartojant {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}:
Daznas $alutinis poveikis (pasirei$kia nuo 1 iki 10 pacienty i$ 100)

. Nosies anciy uzdegimas, gerklés skausmas, kraujavimas i$ nosies

) Alerginés reakcijos

Gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas (jeigu sergate diabetu, reikia ir toliau atidZiai stebéti
gliukozes koncentracija kraujyje), kreatino kinazés padaugéjimas kraujyje.

Galvos skausmas

Pykinimas, viduriy uzkietéjimas, duju susikaupimas virSkinimo trakte, nevirs§kinimas, viduriavimas
Sanariy skausmas, raumeny skausmas, nugaros skausmas

Gali biiti nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy kraujyje rodmenys

Nedaznas Salutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 pacienty i§ 1000s):

. Anoreksija (apetito iSnykimas), kiino svorio padidéjimas, gliukozés koncentracijos sumazéjimas
kraujyje (jeigu sergate diabetu, reikia ir toliau atidziai stebéti gliukozés koncentracija kraujyje)

. Kos$marai, nemiga

o Galvos svaigimas, ranky ir kojy pir§ty nutirpimas ar dilg¢iojimas, skausmo ar lytéjimo jutimy
susilpnéjimas, skonio pojii¢io pakitimai, atminties praradimas
Miglotas matymas

. Skambé¢jimas ausyse ir (arba) galvoje
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o Vémimas, raugéjimas, pilvo skausmai virSutingje ir apatingje dalyje, pankreatitas (kasos uzdegimas,
dél kurio pasireiskia pilvo skausmas)

Hepatitas (kepeny uzdegimas)

Odos iSbérimas, niezulys, dilgéliné, plauky slinkimas

Kaklo skausmas, raumeny nuovargis

Nuovargis, bloga savijauta, silpnumas, kriitinés skausmas, patinimas (edema), ypac¢ kulksniy, kiino
temperatiiros padidéjimas

. Baltyjy kraujo lasteliy aptikimas Slapime

Retas Salutinis poveikis (pasireiskia nuo 1 iki 10 pacienty i§ 1000):
. Regéjimo sutrikimas

. Nepaaiskinamas kraujavimas ar mélyniy atsiradimas

. Gelta (odos ir akiy baltymo pageltimas)

. Sausgysliy trauma

Labai retas Salutinis poveikis (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 pacienty)

e Alerginé reakcija, kurios simptomais gali biiti staigus dusulys ir kriitinés skausmas ar verzimas, akiy
voky, veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés tinimas, kvépavimo pasunkéjimas, apalpimas

e  Prikurtimas

¢ Ginekomastija (vyry ar motery kriity padidéjimas).

Vartojant kai kuriuos statinus (tam tikros grupés vaistai, kurie mazina lipidy kieki organizme), gali
pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis:

. Lytinés funkcijos sutrikimas
. Depreija
. Kvépavimo sutrikimas, jskaitant nuolatini kosulj ir (arba) kvépavimo pasunkéjima ar karsS¢iavima.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui.

5. KAIP LAIKYTI {SUGALVOTAS PAVADINIMAS}
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
menesio dienos.
Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} sudétis yra

Veiklioji medziaga yra atorvastatinas.
Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato
pavidalu).
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Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato

pavidalu).

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 80 mg atorvastatino (atorvastatino kalcio druskos trihidrato

pavidalu).

— Kitos pagalbinés medziagos {SUGALVOTAS PAVADINIMAS} yra:

[Irasyti nacionalinius duomenis]

{SUGALVOTAS PAVADINIMAS} isvaizda ir kiekis pakuotéje

[[rasyti nacionalinius duomenis]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda - irasyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanéiais

pavadinimais:

Austrija, Bulgarija, Cekijos Respublika, Estija, Sortis

Vokietija, Vengrija, Italija, Latvija, Lietuva,

Lenkija, Rumunija, Slovakija, Slovenija

Belgija, Kipras, Suomija, Graikija, Airija, Lipitor

Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija,

Svedija, Jungtiné Karalysté

Danija, Graikija, Islandija, Portugalija, Ispanija Zarator

Suomija Orbeos

Pranciizija Tahor

Vokietija Atorvastatin Pfizer, Liprimar
Graikija Edovin

Vengrija Obradon

Italija Torvast, Totalip, Xarator
Portugalija Atorvastatina Parke-Davis, Texzor
Ispanija Cardyl, Atorvastatina Nostrum, Atorvastatina

Pharmacia, Prevencor

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.

[Lrasyti nacionalinius duomenis]|
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