Atorvasterol (Atorvastatinum). Sktad i postac: Tabletki powlekane, 1 tabletka zawiera 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg atorwastatyny w
postaci soli wapniowej. Wskazania: Hipercholesterolemia: Atorvasterol jest stosowany jako uzupetnienie leczenia dietetycznego w celu
obnizenia podwyzszonego stezenia catkowitego cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny B i triglicerydéw u dorostych, mtodziezy
oraz dzieci w wieku 10 lat lub starszych z hipercholesterolemig pierwotng, w tym heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinna, lub z
hiperlipidemig ztozong (mieszang) (odpowiadajgca hiperlipidemii typu lla i IIb wg klasyfikacji Fredrickson’a) w przypadku niewystarczajacej
odpowiedzi na stosowanie diety i innych niefarmakologicznych metod leczenia. Atorvasterol jest réwniez stosowany w celu zmniejszenia
stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL u dorostych z homozygotyczng postacig rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia
dodana do innych sposobdéw terapii hipolipemizujacej (np. afereza cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedostepna.
Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych, u ktérych ryzyko
pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wraz z dziataniami majacymi na celu redukcje innych czynnikow
ryzyka. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Przed rozpoczeciem leczenia produktem Atorvasterol pacjent powinien
stosowac¢ standardowg diete ubogocholesterolowa, ktéra nalezy kontynuowa¢ podczas leczenia produktem Atorvasterol. Dawki nalezy
dostosowywac¢ indywidualnie w zaleznosci od stezenia cholesterolu-LDL (LDL-C) przed rozpoczeciem leczenia oraz zatozonego celu
terapeutycznego i reakcji pacjenta na leczenie. Zwykle stosowana dawka poczgtkowa to 10 mg raz na dobe. Modyfikacji dawek nalezy
dokonywac co 4 tygodnie lub rzadziej. Dawka maksymalna wynosi 80 mg raz na dobe. Pierwotna hipercholesterolemia i mieszana
hiperlipidemia: U wigkszo$ci pacjentéw do kontrolowania choroby wystarcza dawka 10 mg produktu Atorvasterol raz na dobe. Skutecznos$¢
terapeutyczng obserwuje sie w ciggu 2 tygodni, a maksymalng odpowiedz osigga sie zazwyczaj w ciggu 4 tygodni. Utrzymuje sie ona
podczas dlugotrwatego leczenia. Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: Zalecana poczatkowa dawka produktu Atorvasterol
wynosi 10 mg na dobe. Dawki nalezy ustala¢ indywidualnie, a zmiany dawki nalezy dokonywac co 4 tygodnie, do osiggniecia dawki 40 mg
na dobe. Nastepnie mozna albo zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dawki 80 mg na dobe albo podawac¢ atorwastatyne w dawce 40 mg na
dobe w skojarzeniu z lekami wigzgcymi kwasy zotciowe. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: Dostepne sg tylko ograniczone
dane. Dawka atorwastatyny u pacjentéw z homozygotyczng postaciag hipercholesterolemii rodzinnej wynosi od 10 mg do 80 mg na dobe.
Atorwastatyne nalezy stosowac u tych pacjentéw jako leczenie wspomagajace inne sposoby terapii hipolipemizujacej (np. afereze LDL), lub
wtedy, gdy takie sposoby leczenia sg niedostepne. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: W badaniach nad prewencjg pierwotng
dawka podawanej atorwastatyny wynosita 10 mg na dobe. Aby uzyska¢ stezenie LDL-C, odpowiadajace aktualnym wytycznym konieczne
moze by¢ stosowanie wiekszych dawek leku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Atorvasterol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby.
Stosowanie produktu Atorvasterol jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynng chorobg watroby. Osoby w podesztym wieku:
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ zalecanych dawek u pacjentéw powyzej 70 lat sg podobne do wystepujacych w populacji
ogolnej. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: Hipercholesterolemia: Stosowanie produktu u dzieci powinno odbywac sie tylko pod kontrolg
lekarzy specjalistow doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci. Nalezy regularnie dokonywac¢ oceny stanu zdrowia pacjentéw pod
katem skutecznosci leczenia. W populacji pacjentéw w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa atorwastatyny wynosi 10
mg na dobe. Dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg na dobe w zaleznosci od reakcji na leczenie i tolerancji leku u dzieci. Dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania u dzieci przyjmujacych dawki wyzsze niz 20 mg, co odpowiada okoto 0,5 mg/kg, sa ograniczone. Dane
dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku 6—10 lat sg ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania atorwastatyny u dzieci w
wieku ponizej 10 lat. Stosowanie innych postaci farmaceutycznych lub mocy tego produktu leczniczego moze by¢ bardziej odpowiednie w
tej grupie pacjentéow. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami: U pacjentow przyjmujgcych w skojarzeniu z atorwastatyng leki
przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajgce elbaswir z grazoprewirem, nie nalezy podawac
dawki atorwastatyny wiekszej niz 20 mg/dobe). Sposdb podawania: Atorvasterol podawany jest doustnie. Dawke dobowg atorwastatyny
podaje sie w catosci jednorazowo o dowolnej porze, niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Atorvasterol jest przeciwwskazany u
pacjentow: z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg leku; z czynng chorobg watroby lub
niewyjasniona, trwale zwiekszong aktywnoscig aminotransferaz w surowicy przekraczajaca 3-krotnie gérna granice normy; w ciazy,
podczas karmienia piersig oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujgcych skutecznych metod zapobiegania cigzy; otrzymujgcych leki
przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajgce glekaprewir z pibrentaswirem. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Wptyw na watrobe: Przed rozpoczeciem leczenia, jak rowniez okresowo podczas podawania leku, nalezy
wykonaé okresowe badanie kontrolne czynnosci watroby. Pacjenci u ktérych wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe i podmiotowe
wskazujgce na uszkodzenie watroby powinni by¢ poddani badaniom czynnosci watroby. Pacjenci, u ktérych stwierdzono zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz powinni byé monitorowani az do ustgpienia zaburzen. W przypadku utrzymujacego sie zwiekszenia aktywnosci
aminotransferaz, wiekszego niz trzykrotna warto$¢ gornej granicy normy (GGN) zalecane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu
Atorvasterol. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania produktu Atorvasterol pacjentom spozywajgcym znaczne ilosci alkoholu i
(lub) z chorobami watroby w wywiadzie. Zapobieganie udarom poprzez agresywne obnizenie poziomu cholesterolu (ang. Stroke Prevention
by Agressive Reduction in Cholesterol Levels - SPARCL): W dokonanej analizie post-hoc podtypéw udaréw u pacjentéw bez choroby
niedokrwiennej serca w wywiadzie, ktérzy w ostatnim czasie przebyli udar mézgowy lub epizod TIA (przejsciowy atak niedokrwienny),
stwierdzono czestsze wystepowanie udaréw krwotocznych w grupie pacjentéw leczonych atorwastatyng w dawce 80 mg w poréwnaniu z
grupg otrzymujaca placebo. Wzrost ryzyka byt szczegodlnie zauwazalny u pacjentéw, ktérzy w momencie rozpoczecia badania mieli w
wywiadzie wczesniejszy udar krwotoczny badz zawat lakunarny. W przypadku pacjentéw z wczesniejszym zawatem lakunarnym lub
udarem krwotocznym w wywiadzie stosunek ryzyka i korzysci dla stosowania atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w takich
przypadkach przed rozpoczeciem leczenia nalezy wnikliwie rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia udaru krwotocznego. Wplyw na
miesnie szkieletowe: Atorwastatyna, podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wptywac¢ na migsnie
szkieletowe i powodowac béle miesniowe, zapalenie miesni i miopatie, ktéra moze prowadzi¢ do rabdomiolizy, stanu potencjalnie
zagrazajgcego zyciu. Charakteryzuje sie on znacznym zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej (> 10 razy GGN), mioglobinemig i
mioglobinuria, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystgpienia immunozaleznej miopatii
martwiczej (ang. Immune mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego zakonczeniu. Cechy kliniczne
IMNM to utrzymujace sie ostabienie miesni proksymalnych oraz zwigkszona aktywnos$¢ kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymujaca sie
mimo przerwania leczenia statynami. Przed leczeniem: Atorwastatyna powinna byé przepisywana z ostroznoscig pacjentom, u ktérych
wystepujg czynniki predysponujace do rabdomiolizy. Przed wtaczeniem leczenia statynami nalezy zbada¢ aktywnos¢ kinazy kreatynowej
(CK) w nastepujacych przypadkach: zaburzenie czynnosci nerek, niedoczynnos¢ tarczycy, choroby miesni lub wystepowanie dziedzicznych
choréb mie$ni w wywiadzie rodzinnym, wcze$niejsze wystgpienie dziatania uszkadzajacego miesnie po stosowaniu statyn lub fibratéw,
choroby watroby w wywiadzie i (lub) spozywanie duzych ilosci alkoholu, u 0séb w podesztym wieku (powyzej 70 lat) koniecznosé
wykonania takich badan powinna by¢ rozpatrywana w kontekscie innych czynnikéw ryzyka predysponujacych do wystapienia rabdomiolizy,
w sytuacjach, w ktorych stezenie w osoczu moze by¢ zwiekszone, np. interakcje oraz specjalne grupy pacjentéw, w tym podgrupy



genetyczne. W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢ ryzyko rozpoczecia leczenia wzgledem mozliwych korzysci, zaleca sie takze
kontrolowanie objawéw klinicznych. Jesli aktywnos$é CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN) nie nalezy
rozpoczynac¢ leczenia. Pomiar aktywnosci kinazy kreatynowej: Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznacza¢ po ciezkim wysitku
fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych przyczyn zwigekszajacych jej aktywnos$¢, poniewaz wowczas wiasciwa interpretacja
wynikéw jest bardzo trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania aktywnos¢ CK jest istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), pomiaru
nalezy dokona¢ ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikéw. Podczas leczenia: Nalezy nakaza¢ pacjentowi niezwtoczne
zgtaszanie wystgpienia boléw miesniowych, kurczéw lub ostabienia migsni, zwtaszcza jesli towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie lub
goraczka. Jesli objawy te wystapig u pacjenta przyjmujacego atorwastatyne, nalezy oznaczy¢ aktywnos$¢ CK. Jesli jest ona istotnie
podwyzszona (> 5 razy GGN), produkt nalezy odstawi¢. Jesli objawy ze strony miesni sg znacznie nasilone i na co dzien wywotujg
dyskomfort u pacjenta, to wowczas nawet gdy aktywnos¢ CK jest < 5 razy GGN, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii. Jesli objawy kliniczne
ustapig, a aktywnos$¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wigczenie atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawce i
przy Scistej kontroli klinicznej. Leczenie atorwastatyng musi by¢ przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci CK (> 10 razy
GGN) lub gdy wystapi, badz podejrzewa sie wystapienie rabdomiolizy. Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi: Ryzyko
wystgpienia rabdomiolizy ro$nie podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie z lekami, ktére mogq zwiekszac¢ stezenie atorwastatyny w
osoczu, takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub inhibitory biatek transportujacych (np. cyklosporyna, telitromycyna, klarytromycyna,
delawirdyna, styrypentol, ketokonazol, worykonazol, itrakonazol, pozakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir, lopinawir,
atazanawir, indynawir, darunawir, typranawir z rytonawirem itd.). Ryzyko miopatii moze by¢ rowniez zwigkszone podczas jednoczesnego
stosowania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu fibrynowego, lekéw przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C (HCV) (boceprewir, telaprewir, elbaswir z grazoprewirem), erytromycyny, niacyny, ezetymibu lub kolchicyny. W
miare mozliwosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych lekéw (nie wchodzacych w interakcje) zamiast wymienionych powyzej. W
przypadkach koniecznosci jednoczesnego stosowania wymienionych lekdéw z atorwastatyng nalezy starannie rozwazy¢ korzysci i ryzyko
zwigzane z leczeniem. Jesli pacjent otrzymuje leki zwiekszajace stezenie atorwastatyny w osoczu, zaleca sie zastosowanie mniejszej
dawki maksymalnej atorwastatyny. Ponadto, w przypadku silnych inhibitorow CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki
poczatkowej atorwastatyny i zaleca sie odpowiednig obserwacje kliniczng pacjenta. Nie wolno stosowac produktu Atorvasterol
jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo lub w okresie 7 dni po zakonczeniu leczenia kwasem fusydowym. U
pacjentéw, u ktérych podawanie ogélnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac¢ na czas
leczenia kwasem fusydowym. Istniejg doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektorych zakonczonych zgonem) wsréd pacjentow
leczonych réwnoczesnie kwasem fusydowym i statynami. Pacjenta nalezy poinformowac, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawow w
postaci ostabienia, bolu lub tkliwosci miesni, niezwtocznie zgtosit sie do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni
od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest podawanie ogélnoustrojowe kwasu
fusydowego przez diuzszy czas, np. w leczeniu ciezkich zakazen, jednoczesne stosowanie produktu Atorvasterol i kwasu fusydowego
nalezy rozwazy¢ wytacznie indywidualnie dla kazdego pacjenta i pod $cistym nadzorem lekarza. Stosowanie u dzieci i miodziezy: Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wplywu atorwaststyny na rozwéj dzieci. Srédmiazszowa choroba ptuc: Zgtaszano pojedyncze
przypadki srédmigzszowej choroby ptuc w trakcie leczenia niektorymi statynami, szczegdlnie w terapii dlugoterminowej. Objawy moga
obejmowac¢ dusznosé, nieproduktywny kaszel i ogdlne pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, utrate masy ciata i gorgczke). W razie
podejrzenia srédmigzszowej choroby ptuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca: Niektére dane sugeruja, ze wszystkie
leki z grupy statyn zwiekszajg stezenie glukozy we krwi i u niektérych pacjentéw z wysokim ryzykiem wystgpienia cukrzycy w przysztosci,
mogg powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajgcym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak
korzy$¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju choréb naczyniowych, a zatem nie powinno sig¢ z tego powodu przerywaé leczenia
statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktérych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m2, ze
zwiekszonym stezeniem ftriglicerydoéw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac¢ kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z lokalnymi
wytycznymi. Dzialania niepozadane: W bazie danych kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych atorwastatyny sposrod 16
066 pacjentow leczonych przez $rednio 53 tygodnie (8755 atorwastatyna vs.7311 placebo), 5,2% pacjentow w grupie leczonej
atorwastatyng w poréwnaniu do 4,0% w grupie otrzymujacej placebo przerwato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. W oparciu o
dane z badan klinicznych i licznych doswiadczen po wprowadzeniu leku na rynek ponizej przedstawiono profil dziatan niepozgdanych
atorwastatyny. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych ustalono zgodnie z nastepujaca zasada: czesto (=1/100, <1/10); niezbyt
czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: zapalenie btony $luzowej nosa i gardta. Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego: Rzadko: matoptytkowosé. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto: reakcje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czesto: hiperglikemia. Niezbyt czesto: hipoglikemia, zwiekszenie masy ciata, anoreksja. Zaburzenia
psychiczne: Niezbyt czesto: koszmary senne, bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bol glowy. Niezbyt czesto: zawroty
gtowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia obwodowa. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: nieostre
widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: szumy uszne. Bardzo rzadko: utrata stuchu.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Czesto: bole gardta i krtani, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, nudnosci, biegunka. Niezbyt czesto: wymioty, bél w gornej i dolnej czesci brzucha, odbijanie sie
ze zwracaniem tresci zotgdkowej, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Niezbyt czesto: zapalenie watroby. Rzadko:
cholestaza. Bardzo rzadko: niewydolno$¢ watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérnej: Niezbyt czesto: pokrzywka, wysypka, swiad,
tysienie. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, w tym rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Czesto: bdle migsni, béle stawdw, bole konczyn,
skurcze migsni, obrzek stawow, bdl plecow. Niezbyt czesto: bdl szyi, zmeczenie miesni. Rzadko: miopatia, zapalenie migsni, rabdomioliza,
zerwanie miesni, problemy dotyczace Sciegien czasami powiktane zerwaniem $ciegna. Bardzo rzadko: zespét toczniopodobny. Nieznana:
immunozalezna miopatia martwicza. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogélne i stany w
miejscu podania: Niezbyt czesto: zte samopoczucie, ostabienie, bole w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, zmeczenie, gorgczka.
Badania diagnostyczne: Czesto: nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, zwiekszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt
czesto: obecnosé biatych krwinek w moczu. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA w trakcie stosowania
atorwastatyny obserwowano podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy. Zmiany te byly przewaznie niewielkie, przemijajace i
niewymagajgce przerwania terapii. Istotne klinicznie (> 3 razy GGN) zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8%
pacjentéw przyjmujacych atorwastatyne. Bylo ono zalezne od wielkosci dawki leku i odwracalne u wszystkich pacjentéw. Zwigkszenie
aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy (> 3 razy GGN) zanotowano u 2,5% pacjentdéw przyjmujacych atorwastatyne. Wyniki te sg
podobne do otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA. Zwigkszenie aktywnosci CK (> 10 razy
GGN) wystgpito u 0,4% pacjentow otrzymujacych atorwastatyne. Zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane niektorych statyn:



Zaburzenia seksualne. Depresja. Pojedyncze przypadki srodmigzszowej choroby ptuc, szczegdlnie w trakcie dtugotrwatego stosowania.
Cukrzyca: czestos¢ zalezy od wystepowania lub braku czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo 25,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2,
zwigkszone stezenie triglicerydéw, nadcisnienie w wywiadzie). Dzieci i mfodziez: Baza danych bezpieczenstwa klinicznego zawiera dane
dotyczace 249 dzieci leczonych atorwastatyng, sposrod ktérych 7 pacjentéw bylo w wieku <6 lat, 14 pacjentéw w wieku 6-9 lat, a 228
pacjentow w wieku 10-17 lat. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bol glowy. Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto: bdl brzucha. Badania
diagnostyczne: Czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi. Na
podstawie dostepnych danych mozna sie spodziewac, ze czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci bedq takie same jak u
pacjentéw dorostych. Dane dotyczace dtugoterminowego bezpieczenstwa u dzieci sg ograniczone. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Atorvasterol: 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg odpowiednio nr: 14155, 14156, 14157, 20931
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku
Atorvasterol: 10 mg x 30 tabl. powl.; 20 mg x 30 tabl. powl.; 40 mg x 30 tabl. powl.; 80 mg x 30 tabl. powl. wynoszg w PLN odpowiednio:
9,68; 19,21; 37,65; 36,05. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynoszg w
PLN odpowiednio: 6,68; 13,20; 25,65; 12,03. ChPL: 2019.06.19.



