Skrécona informacja o leku: ATROX®.

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

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

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

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

Grupa farmakoterapeutyczna: leki modyfikujace stgzenie lipidow, inhibitory reduktazy HMG-CoA

Kod ATC: C10AA05

Wskazania do stosowania: Hipercholesterolemia: Atrox jest stosowany jako uzupehienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia podwyzszonego
stezenia catkowitego cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny B i triglicerydow u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 10 lat lub
starszych z hipercholesterolemia pierwotna, w tym heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng, lub z hiperlipidemia zlozona (mieszanag)
(odpowiadajaca typom Ila i IIb wg klasyfikacji Fredricksona) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i innych
niefarmakologicznych metod leczenia. Atrox jest rOwniez stosowany w celu obnizenia stgzenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL u
dorostych z homozygotyczna postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia dodana do innych sposobow terapii hipolipemizujacej (np. afereza
cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedost¢pna. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: Zapobieganie zdarzeniom sercowo-
naczyniowym u dorostych, u ktérych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wraz z dziataniami majgcymi na
celu redukcje innych czynnikéw ryzyka. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Przed rozpoczgciem leczenia produktem Atrox pacjent
powinien stosowaé standardowa diete¢ ubogocholesterolowa, ktora nalezy utrzymywaé podczas leczenia produktem Atrox. Dawki nalezy
dostosowywac indywidualnie w zaleznosci od stgzenia cholesterolu LDL (LDL-C) przed rozpoczeciem leczenia oraz zalozonego celu
terapeutycznego i reakcji pacjenta na leczenie. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dob¢. Modyfikacji dawek nalezy dokonywacé,
co 4 tygodnie lub rzadziej. Dawka maksymalna wynosi 80 mg raz na dobg. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami. U pacjentow przyjmujacych w
skojarzeniu z atorwastatyna leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z
grazoprewirem, nie nalezy podawa¢ dawki atorwastatyny wigkszej niz 20 mg/dobg._Pierwotna hipercholesterolemia i mieszana hiperlipidemia:
U wigkszo$ci pacjentow wystarcza dawka 10 mg atorwastatyny raz na dobg. Skuteczno$¢ terapeutyczng obserwuje si¢ w ciagu 2 tygodni, a
maksymalng odpowiedZ osiaga si¢ zazwyczaj w ciagu 4 tygodni. Utrzymuje si¢ ona podczas dlugotrwatego leczenia. Heterozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: Zalecana poczatkowa dawka wynosi 10 mg atorwastatyny na dobg. Dawki nalezy ustala¢ indywidualnie, a zmiany
dawki nalezy dokonywac co 4 tygodnie, do osiagniecia dawki 40 mg na dobe. Nastgpnie, mozna albo zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dawki 80 mg
na dobe albo podawaé atorwastatyng w dawce 40 mg na dob¢ w skojarzeniu z lekiem wiazacym kwasy zotciowe._Homozygotyczna
hipercholesterolemia rodzinna: Dostgpne s3 tylko ograniczone dane. Dawka atorwastatyny u pacjentow z homozygotyczng postacia
hipercholesterolemii rodzinnej wynosi od 10 mg do 80 mg na dobe. Atorwastatyne nalezy stosowac u tych pacjentow jako leczenie wspomagajace
inne sposoby terapii hipolipemizujacej (np. aferez¢ cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy takie sposoby leczenia sg niedostepne. Zapobieganie chorobom
sercowo-naczyniowym: W badaniach nad prewencja pierwotng dawka podawanej atorwastatyny wynosita 10 mg na dobeg. Aby uzyskaé stezenie
LDL-C, odpowiadajace aktualnym wytycznym konieczne moze by¢ stosowanie wigkszych dawek produktu leczniczego. Uposledzenie czynnosci
nerek: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Uposledzenie czynnosci watroby: Atorwastatyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z
uposledzeniem czynno$ci watroby. Stosowanie produktu Atrox jest przeciwwskazane u pacjentdw z czynna choroba watroby. Osoby w podesztym
wieku: Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ zalecanych dawek u 0sob powyzej 70 lat sa podobne do wystepujacych w populacji ogélnej. Dzieci
i mlodzie;: Hipercholesterolemia: Stosowanie produktu u dzieci powinno odbywac si¢ pod kontrola lekarzy specjalistow do§wiadczonych w leczeniu
hiperlipidemii u dzieci. Nalezy regularnie dokonywa¢ oceny stanu zdrowia pacjentow pod katem skutecznosci leczenia. W populacji pacjentow z
heterozygotyczna postacia hipercholesterolemii rodzinnej w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa atorwastatyny wynosi 10 mg na
dobg. Dawka moze by¢ zwigkszona do 80 mg na dobe w zaleznosci od reakcji na leczenie i tolerancji leku. Dawki nalezy dostosowywaé
indywidualnie w zalezno$ci od zalecanego celu leczenia w odstgpach 4 tygodni lub dtuzszych. Zwigkszenie dawki do 80 mg na dobg zostato poparte
danymi pochodzacymi z badan klinicznych z udziatem dorostych pacjentow oraz ograniczona iloscia danych pochodzacych z badan klinicznych z
udziatem dzieci z heterozygotyczna postacig hipercholesterolemii rodzinnej. Dane pochodzace z otwartych badan dotyczacych bezpieczenstwa i
skuteczno$ci stosowania u dzieci z heterozygotyczna postacia hipercholesterolemii rodzinnej w wieku od 6 do 10 lat sa do$¢ ograniczone.
Atorwastatyna nie jest wskazana w leczeniu pacjentow w wieku ponizej 10 lat. Aktualnie dostgpne dane przedstawiono w Charakterystyce Produktu
Leczniczego w punktach Dziatania niepozadane, Wiasciwosci farmakodynamiczne, i Wiasciwosei farmakokinetyczne, jednak na ich podstawie nie
mozna wyda¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Stosowanie innych postaci farmaceutycznych/mocy tego produktu leczniczego moze by¢ bardziej
odpowiednie w tej grupie pacjentow. Sposob podawania: Atrox podawany jest doustnie. Kazda dawke dobowa atorwastatyny podaje si¢ w catosci
jednorazowo. Tabletki Atrox mozna przyjmowac o kazdej porze dnia, niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Atrox jest przeciwwskazany u
pacjentow z: z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza; z czynna choroba watroby lub niewyjasniona,
trwale zwigkszong aktywno$cia aminotransferaz w surowicy przekraczajaca 3-krotnie gora granice normy; w ciazy, podczas karmienia piersig oraz u
kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod zapobiegania cigzy; otrzymujacych leki przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace glekaprewir z pibrentaswirem. Specjalne ostrzezenia isSrodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Wplyw na watrobg: Przed rozpoczeciem leczenia, jak roéwniez okresowo podczas podawania atorwastatyny, nalezy wykona¢ okresowe
badanie kontrolne czynnosci watroby. Pacjenci, u ktorych wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace uszkodzenia watroby powinni
by¢ poddani badaniom czynnosci watroby. Pacjenci, u ktorych stwierdzono zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, powinni by¢ monitorowani az
do ustgpienia zaburzen. W przypadku utrzymujacego si¢ zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz, wigkszego niz trzykrotna warto§¢ GGN zalecane
jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu Atrox. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Atrox pacjentom spozywajacym
znaczne ilosci alkoholu i (lub) z chorobami watroby w wywiadzie. Zapobieganie udarom poprzez agresywne obnizenie poziomu cholesterolu (ang.
Stroke Prevention by Agressive Reduction in Cholesterol Levels - SPARCL): W dokonanej analizie post-hoc typow udardéw u pacjentéw bez choroby
niedokrwiennej serca w wywiadzie, ktorzy w ostatnim czasie przebyli udar mézgowy lub epizod TIA (przej$ciowy atak niedokrwienny), stwierdzono
czestsze wystepowanie udardw krwotocznych w grupie pacjentow leczonych atorwastatyng w dawce 80 mg w poréwnaniu z grupa otrzymujaca
placebo. Wzrost ryzyka byt szczegélnie zauwazalny u pacjentéw, ktdrzy w momencie rozpoczecia badania mieli w wywiadzie wczesniejszy udar
krwotoczny badz zawat lakunamy. W przypadku pacjentow z wezes$niejszym udarem krwotocznym lub zawatem lakunarnym w wywiadzie stosunek
ryzyka i korzysci dla stosowania atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w takich przypadkach przed rozpoczgciem leczenia nalezy
wnikliwie rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia udaru krwotocznego. Wplyw na migénie szkieletowe: Atorwastatyna, podobnie jak inne
inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wplywa¢ na migsnie szkieletowe i powodowac bole migsniowe, zapalenie migsni i
miopati¢, ktéra moze prowadzi¢ do rabdomiolizy, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu. Charakteryzuje si¢ on znacznym zwigkszeniem aktywnosci
kinazy kreatynowej (> 10 razy GGN), mioglobinemia i mioglobinuria, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Bardzo rzadkie przypadki
wystgpienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) zglaszano w trakcie leczenia niektorymi
statynami lub po jego zakonczeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace si¢ ostabienie migsni proksymalnych oraz zwigkszona aktywnos$¢ kinazy
kreatynowej w surowicy, utrzymujaca si¢ mimo przerwania leczenia statynami._Przed leczeniem: Atorwastatyna powinna by¢ przepisywana z
ostroznoscia pacjentom, u ktérych wystepuja czynniki predysponujace do rabdomiolizy. Przed wlaczeniem leczenia statynami nalezy zbadac¢
aktywnos¢ kinazy kreatynowej (CK) w nastgpujacych przypadkach: upo$ledzenie czynnosci nerek; niedoczynnos¢ tarczycy; choroby migsni lub
wystgpowanie dziedzicznych choréb migsni w wywiadzie rodzinnym; wczesniejsze wystapienie dziatania uszkadzajacego migsnie po stosowaniu
statyn lub fibratow; choroby watroby w wywiadzie i (lub) picie duzych ilo$ci alkoholu; u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 70 lat) koniecznos$é
wykonania takich badan powinna by¢ rozpatrywana w kontekscie innych czynnikow ryzyka predysponujacych do wystapienia rabdomiolizy;
sytuacjach, w ktorych stgzenie w osoczu moze by¢ zwigkszone, np. interakcje oraz specjalne grupy pacjentow, w tym podgrupy genetyczne. W takich




sytuacjach nalezy rozwazyc¢ ryzyko rozpoczgcia leczenia wzgledem mozliwych korzysci, zaleca si¢ takze kontrolowanie objawow klinicznych. Jesli
aktywnos$¢ CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN) nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia. Pomiar aktywnosci kinazy
kreatynowej: Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznaczaé¢ po cigzkim wysitku fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych
przyczyn zwigkszajacych jej aktywno$¢, poniewaz wowczas whasciwa interpretacja wynikow jest bardzo trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania
aktywnos¢ CK jest istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), pomiaru nalezy dokona¢ ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikéw. Podczas
leczenia: Nalezy nakazal pacjentowi niezwloczne zglaszanie wystapienia bolow migsniowych, kurczow lub ostabienia migéni zwtaszcza, jesli
towarzyszy temu ogélne zte samopoczucie lub goraczka. Jesli objawy te wystapia u pacjenta przyjmujacego atorwastatyne, nalezy oznaczyé
aktywnos$¢ CK. Jesli jest ona istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), produkt nalezy odstawi¢. Jesli objawy ze strony mig$ni sa znacznie nasilone i na
co dzien wywotuja dyskomfort u pacjenta, to wowczas nawet gdy aktywnos¢ CK jest < 5 razy GGN, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii. Jesli objawy
kliniczne ustapia, a aktywnos¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wiaczenie atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawce i
przy Scistej kontroli klinicznej. Leczenie atorwastatyna musi by¢ przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN) lub
gdy wystapi, badZz podejrzewa si¢ wystapienie rabdomiolizy W kilku przypadkach zaobserwowano, ze statyny wywoluja miasteni¢ de novo lub
nasilaja juz wystgpujaca miasteni¢ lub miasteni¢ oczng (patrz punkt 4.8). Jesli nastapi nasilenie objawow, nalezy przerwac stosowanie produktu
Atrox. Odnotowano nawroty choroby po podaniu (ponownym podaniu) tej samej lub innej statyny. Jednoczesne leczenie innymi_ produktami
leczniczymi: Ryzyko wystapienia rabdomiolizy wzrasta podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie z niektorymi produktami leczniczymi, ktore
moga zwigkszaé stezenie atorwastatyny w osoczu, takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub inhibitory transportera (np. cyklosporyna, telitromycyna,
klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol, ketokonazol, worykonazol, itrakonazol, pozakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir,
lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir, typranawir z rytonawirem itd.). Ryzyko miopatii moze by¢ rowniez zwigkszone podczas jednoczesnego
stosowania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu fibrynowego, lekow przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C (HCV), (boceprewir, telaprewir, elbaswir z grazoprewirem), erytromycyny, niacyny lub ezetymibu. W miar¢ mozliwosci nalezy
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych lekow (niewchodzacych w interakcje) zamiast wymienionych powyzej. W przypadkach koniecznos$ci
jednoczesnego stosowania wymienionych lekow z atorwastatyna nalezy starannie rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z jednoczesnym leczeniem.
Jesli pacjent otrzymuje leki zwigkszajace st¢zenie atorwastatyny w osoczu, zaleca si¢ zastosowanie mniejszej dawki maksymalnej atorwastatyny. W
przypadku silnych inhibitorow CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej atorwastatyny i zaleca si¢ odpowiedniag
obserwacj¢ kliniczng pacjenta. Atorwastatyny nie wolno podawacé jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi kwas fusydowy
dziatajacymi ogodlnoustrojowo ani w okresie 7 dni od zakonczenia leczenia kwasem fusydowym. U pacjentéw, u ktorych podawanie ogdlnoustrojowo
kwasu fusydowego uwaza si¢ za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac leczenie statynami na okres terapii kwasem fusydowym. Istnieja
doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektorych zakonczonych zgonem) wsrdd pacjentow leczonych kwasem fusydowym w skojarzeniu
ze statynami. Pacjentowi nalezy zaleci¢, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawow w postaci ostabienia, bolu lub tkliwosci migsni,
niezwlocznie zglosit si¢ do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni, liczac od daty podania ostatniej dawki kwasu
fusydowego. W wyjatkowych okoliczno$ciach, gdy konieczne jest dtugotrwate podawanie ogdlnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w przypadku
leczenia cig¢zkich zakazen, potrzebg jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Atrox i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wyltacznie po
szczegdtowej analizie indywidualnego przypadku i pod $cistym nadzorem lekarza. Ryzyko miopatii i (lub) rabdomiolizy moze si¢ zwigkszy¢ podczas
jednoczesnego podawania inhibitorow reduktazy HMG-CoA (np. atorwastatyny) i daptomycyny. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie
stosowania produktu leczniczego Atrox u pacjentow przyjmujacych daptomycyng, chyba ze korzysci z jednoczesnego podawania przewyzszaja
ryzyko. Jesli nie mozna unikngé jednoczesnego podawania, aktywno§¢ CK nalezy mierzy¢ 2-3 razy w tygodniu i uwaznie obserwowac, czy u
pacjenta nie wystepuja jakiekolwiek przedmiotowe lub podmiotowe objawy mogace $wiadczy¢ o miopatii. Stosowanie u dzieci i miodziezy: Nie
stwierdzono istotnego klinicznie wplywu na wzrost i dojrzewanie plciowe w badaniu klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na
0golnej ocenie dojrzewania i rozwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze wzrostu i wagi. Srédmiazszowa choroba phuc: Zgtaszano
pojedyncze przypadki srodmiazszowej choroby ptuc w trakcie leczenia niektorymi statynami, szczegdlnie w terapii dtugoterminowej. Objawy moga
obejmowac dusznos¢, nieproduktywny kaszel i ogélne pogorszenie stanu zdrowia (zmgczenie, utratg¢ masy ciala i goraczke). W razie podejrzenia
$rodmiazszowej choroby ptuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca: Niektore dane wskazuja, ze wszystkie leki z grupy statyn
zwigkszaja stezenie glukozy we krwi i u niektorych pacjentdow z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci, moga powodowaé
hiperglikemi¢ o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzy$¢ w postaci zmniejszenia
ryzyka rozwoju chorob naczyniowych, a zatem nie powinno si¢ z tego powodu przerywacé leczenia statynami. Pacjentéw z grupy ryzyka (pacjentow,
u ktorych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, ze zwigkszonym stezeniem trojglicerydow, z nadci$nieniem
tetniczym) nalezy poddac¢ kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi. Substancje pomocnicze: Atrox zawiera laktozg. Produkt ten nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane: W bazie danych kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych atorwastatyny spos$rod 16 066 pacjentow
leczonych przez $rednio 53 tygodnie (8755 atorwastatyna vs.7311 placebo), 5,2% pacjentow w grupie leczonej atorwastatyna w poréwnaniu do 4,0%
w grupie otrzymujacej placebo przerwato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. W oparciu o dane z badan klinicznych i licznych doswiadczen
po wprowadzeniu leku na rynek ponizej przedstawiono profil dziatan niepozadanych produktu Atrox. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych
ustalono zgodnie z nastepujaca zasada: czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czgsto:
zapalenie blony $luzowej nosa i gardta. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czgsto: reakcje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto: hiperglikemia. Niezbyt czgsto: hipoglikemia,
zwigkszenie masy ciala, anoreksja. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: koszmary senne, bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: bol
glowy. Niezbyt czgsto: zawroty glowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia obwodowa. Czgsto$¢ nieznana:
miastenia. Zaburzenia oka: Niezbyt czg¢sto: nieostre widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia. Czgsto$¢ nieznana: miastenia oczna. Zaburzenia ucha i
blednika: Niezbyt czgsto: szumy uszne. Bardzo rzadko: utrata stuchu. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: Czgsto: bole
gardta i krtani, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: Czgsto: zaparcia, wzdgcia, niestrawno$¢, nudnosci, biegunka. Niezbyt czg¢sto: wymioty,
bol w gormej i dolnej czgéci brzucha, odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci zotadkowej, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Niezbyt czgsto: zapalenie watroby. Rzadko: cholestaza. Bardzo rzadko: niewydolno$¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Niezbyt czgsto:
pokrzywka, wysypka, §wiad, tysienie. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, w tym rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czgsto: bole migsni, bole stawow, bole
konczyn, skurcze migéni, obrzgk stawow, bdl plecow. Niezbyt czesto: bol szyi, zmeczenie migsni. Rzadko: miopatia, zapalenie migéni, rabdomioliza,
zerwanie migsnia, problemy dotyczace $ciggien czasami powiktane zerwaniem $ciggna. Bardzo rzadko: zespot toczniopodobny. Czesto$¢ nieznana:
immunozalezna miopatia martwicza. Zaburzenia naczyniowe. Rzadko: zapalenie naczyn krwiono$nych. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: zte samopoczucie, ostabienie, bole w klatce piersiowe;,
obrzeki obwodowe, zmeczenie, goraczka. Badania diagnostyczne: Czgsto: nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, zwigkszenie stgzenia
kinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt czgsto: obecnos¢ biatych krwinek w moczu. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA w
trakcie stosowania produktu Atrox obserwowano podwyzszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy. Zmiany te byly przewaznie miernie
nasilone, przemijajace i niewymagajace przerwania terapii. Istotne klinicznie (> 3 razy GGN) zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy
wystapito u 0,8% pacjentow przyjmujacych produkt Atrox. Bylo ono zalezne od wielkosci dawki leku i odwracalne u wszystkich pacjentow.
Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy (> 3 razy GGN) zanotowano u 2,5% pacjentéw przyjmujacych produkt Atrox. Wyniki
te sg podobne do otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA. Zwigkszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN)
wystapito u 0,4% pacjentdw otrzymujacych produkt Atrox. Dzieci i mlodziez: Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do
17 lat leczonych atorwastatyna byl na ogoél podobny do profilu pacjentdw, ktorzy otrzymywali placebo. Najczgsciej wystgpujacymi dziataniami
niepozadanymi odnotowanymi w obydwu grupach, niezaleznie od oceny zwiazku przyczynowego, byly zakazenia. Nie stwierdzono istotnego
klinicznie wptywu na wzrost i dojrzewanie ptciowe w badaniu klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogdlnej ocenie dojrzewania i
rozwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze wzrostu i wagi. Profil bezpieczenstwa i tolerancji u dzieci i mtodziezy byt podobny do
znanego profilu bezpieczenstwa stosowania atorwastatyny u pacjentéw dorostych. Baza danych bezpieczenstwa klinicznego zawiera dane dotyczace
520 dzieci leczonych atorwastatyng, sposrod ktorych 7 pacjentéw byto w wieku < 6 lat, 121 pacjentow w wieku 69 lat, a 392 pacjentow w wieku




10-17 lat. Na podstawie dostgpnych danych czgsto$é¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci sa podobne jak u pacjentow dorostych. W
trakcie leczenia niektérymi statynami zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane: zaburzenia seksualne, depresja, pojedyncze przypadki
$rodmiazszowej choroby pluc, szczegdlnie w trakcie dtugotrwatego stosowania, cukrzyca: Czgstos¢ zalezy od obecnosci lub braku czynnikow ryzyka
(stezenie glukozy na czczo > 5,6 mmol/l, BMI > 30 kg/m2, zwigkszone stg¢zenie trojglicerydow, nadci$nienie tgtnicze w wywiadzie). Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Przedawkowanie:. Nie jest okreslone specyficzne leczenie w przypadku przedawkowania
atorwastatyny. W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe i jesli zachodzi konieczno$¢ zastosowaé $rodki podtrzymujace
czynnosci zyciowe. Nalezy monitorowaé czynno$¢ watroby i aktywno$¢ kinazy kreatynowej (CK). Hemodializa nie zwigkszy w znaczacym stopniu
klirensu atorwastatyny, gdyz lek wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Walbrzyska 13,
60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. ATROX 10, 10 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11246. ATROX 20, 20 mg, tabletki powlekane -
pozwolenie nr 11247. ATROX 40, 40 mg, tabletki powlekane - pozwolenie nr 11248. Dostepne opakowania: 30 i 60 i 90 tabletek powlekanych
(ATROX 10), 30, 60 i 90 tabletek powlekanych (ATROX 20), 10, 30, 60 i 90 tabletek powlekanych (ATROX 40), 10 i 30 tabletek powlekanych
(ATROX 80 mg). Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: ATROX 10 — 11246 (wydane przez MZ), ATROX 20 — 11247 (wydane przez MZ),
ATROX 40 — 11248 (wydane przez MZ), ATROX 80 mg — 20517 (wydane przez URPL, WM i PB). Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza.

Odplatnosé: Zgodnie z Wykazem refundowanych lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych obowiazujacym od 01.01.2026 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza:

10 mg x 30; cena detaliczna: 9,59 zt, doptata dla pacjenta: 5,97 zt

10 mg x 60; cena detaliczna: 10,79 z1, doptata dla pacjenta: 4,38 zt

10 mg x 90; cena detaliczna: 14,94 z1, doptata dla pacjenta: 5,45 zt.

20 mg x 30; cena detaliczna: 15,11 zt, doptata dla pacjenta: 8,27 zt

20 mg x 60; cena detaliczna: 18,75 zl, doptata dla pacjenta: 6,22 zt.

20 mg x 90; cena detaliczna: 27,26 zl, doptata dla pacjenta 8,55 zt.

40 mg x 30; cena detaliczna: 29,56 zl, doptata dla pacjenta: 15,95 zt

40 mg x 60; cena detaliczna: 34,12 zl, doptata dla pacjenta: 9,40 zi.

40 mg x 90; cena detaliczna: 50,78 zl, doptata dla pacjenta: 13,73 zt.

40 mg x 30; cena detaliczna: 41,44 zl, doptata dla pacjenta: 15,98 zt.

Atrox znajduja si¢ na liscie:

G1- Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo takie, do ktérych wytworzenia wykorzystano substancj¢ czynng
wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 6 ust. 2a pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych) - Zgodnie z ustawa z dnia 13 lipca 2023 1. o
zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji lekow,
srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733).
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