SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Atacor 10 mg, 20 mg og 40 mg filmuhudadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver filmuhtdud tafla inniheldur: 10 mg, 20 mg eamg atorvastatin (sem atorvastatin kalsium).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFIJAFORM

10 mg: Huvitar, kringléttar, tvikaptar, 7 mm, filmadadar toflur.
20 mg: Hvitar, kringlottar, tvikaptar, 9 mm, filma&adar toflur.
40 mg: Huvitar, spordskjulaga, tvikaptar, 8,2 xnim, filmuhuadadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Atacor er notad sem vidbot vid mataraedisbreytitiqabtieekka of hatt heildarkélesterol, LDL-
kolesterdl, apolipéprotein B og priglyserio hjaksjigum med kolesterdlhaekkun af dkunnri orsok,
aettgenga kolesterolhaekkun, blandada blédfituhsefdamsem lla- og lib-gerd skv. flokkun
Fredericksons), pegar vidunandi &rangur hefur p&Rist med sérstoku mataraedi eda 6drum
radstéfunum en lyfjagjof.

Til vidbotar annarri blodfituleekkandi medferd, trded 66rum LDL-kdlesterdl laekkandi lyfjum eda ef
adrar radstafanir hafa ekki reynst arangursrikdastikunar a heildarkdlesterdéli og LDL-kolesterdli
hja sjuklingum med arfhreina (homozygot), aettgekgasterdlhackkun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjuklingur & ad byrja & stddludu kolesterolleekkandiaraedi adur en honum er gefid Atacor og eetti
ad halda pvi &fram medan & medferd med Atacor steBtammta & ad akveda fyrir hvern
einstakling mea tilliti til upphaflegs LDL-kélest@gildis, markmidi medferdarinnar og svorunar
sjuklings.

Venjulegur upphafsskammtur er 10 mg einu sinnil&reéng. Skammta skal adlaga med

4 vikna millibili eda sjaldnar. Hamarksskammtut88rmg einu sinni a sélarhring. Sélarhringsskammt
a ad taka i einu lagi en hann mé taka hvenaer sebiahringsins med eda an faedu.

Medferdartakmark sjuklinga med stadfestan kransgadi®m eda annarra sjuklinga i aukinni haettu a
blédpurrd er LDL-kélesterdl <3 mmol/l (eda <115 wiy/og heildarkolesterdl < 5 mmal/l (eda <190
mg/dl).

Kolesterélhaekkun eingdngu og blondud (samsett) blfituhaekkun
Haefilegur skammtur handa flestum sjuklingum er IPAtacor & solarhring. Arangur kemur

greinilega i ljos innan 2 vikna og hdmarkssvoruistnzenjulega innan 4 vikna. Svorunin helst i
horfinu vid langtimamedferd.



Arfblendin settgeng kolesterdlhaekkun

Upphafsskammtur er 10 mg Atacor & sélarhring. Skeargkal akveda fyrir hvern einstakling og
adlaga med 4 vikna millibili i allt ad 40 mg a sdlang. Sidan ma auka skammt annad hvort i 80 mg
hamarksskammt & sdélarhring eda gefa 40 mg af att@tia einu sinni & sélarhring og
gallsyrubindandi lyf samtimis.

Arfhrein eettgeng koélesterélhaekkun

I Kliniskri rannsokn & 64 sjuklingum, par af 46 nagfhreina aettgenga kélesterdlhaekkun, var
atorvastatin gefid i allt ad 80 mg skdmmtum. Hjagoen 46 sjuklingum var medallaekkun & LDL-
kolesteroli um 21%.

Sjuklingum med arfhreina aettgenga kélesterélhaeldagefio atorvastatin i 10-80 mg skdmmtum &
sélarhring, til viobétar annarri blodfituleekkandedferd (t.d. 6drum LDL-kdlesterdllaekkandi lyfjum),
pegar vidunandi &rangur hefur ekki nddst med anmedferd.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Nyrnasjukdémar hafa hvorki ahrif a plasmapéttnahéf atorvastatins a blédéfitu og parf pvi ekki ad
breyta skdmmtum.

Aldradir

Verkun og 6ryggi af notkun radlagdra skammta hjklgigum eldri en 70 &ra er svipud og hja 6drum
fullordnum.

Born og unglingar
Notkun hja bérnum & ad vera undir eftirliti sérfiegfs.

Reynsla af notkun lyfsins hja bornum er takmdérkgdandin vid litinn hop sjaklinga (& aldrinum 4-

17 ara) med alvarlega afbrigdilega blodfituheekkins eg arfhreina settgenga kolesterdlhaekkun.
Réadlagour upphafsskammtur fyrir pennan hép er 1@tograstatin & solarhring. Eftir svérun og poli
ma auka skammtinn i 80 mg & soélarhring. Ekki edla@d meta upplysingar um 6ryggi vardandi proska
hja pessum hopi.

4.3 Frabendingar

Atacor & ekki ad gefa:
* Sjuklingum sem hafa ofngemi fyrir virka efninu edaheerju hjalparefnanna.
* Sjuklingum sem eru med virkan lifrarsjukdom edayddk vidvarandi heekkun a
transamindsum i sermi par sem haekkunin er meprefidld efri mork medalgilda.
*  Sjuklingum med vddvakvilla (myopathia).
« A medgodngu eda vid brjdstagjof.
» Konum & barneignaraldri, sem nota ekki getnadaivarn

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Anrif & lifur

Rannsaka skal lifrarstarfsemi adur en medferd logfstidan reglulega medan a medferd stendur. Gera
skal préfanir & lifrarstarfsemi sjaklinga ef medda einkenni um hugsanlegar lifrarskemmdir koma
fram. Haekki transaminasagildi skal fylgjast med&kpgum par til gildi verda edlileg. Haekki
transaminasar meira en prefalt midad vio efri mddalgilda er meelt med pvi ad minnka skammta
eda stodva Atacor gjof (sja kafla 4.8).



Nota skal Atacor med varud hja sjuklingum sem nayikils magns afengis og/eda hafa fengid
lifrarsjakdom.

Ahrif & beinagrindarvédva

Atorvastatin, eins og adrir HMG CoA reduktasa hengetur i einstaka tilvikum haft ahrif a
beinagrindarvodva og valdid vodvaprautum (myalgiéfivaprota (myofibrositis) og védvakvillum
(myopathia) sem geta leitt til rdkvodvalysu (rhammgolysis), sem er lifsheettulegt astand og
einkennist af haekkudu CK-gildi (meiri en tifold iefnork maeligilda), vodvarauda i bldoi
(myoglobinaemia) og pvagi (myoglobinuria) sem getidid nyrnabilun.

Adur en medferd hefst:

Atorvastatin & ad nota med varud hja sjuklingum seumnitsettir fyrir rakvodvalysu. Meela &
kreatinfosfokinasa (CK-gildi) &dur en medferd medisum hefst pegar um er ad reeda:

. Skerta nyrnastarfsemi

. Skjaldvakabrest (hypothyrosis)

. Sogu um arfgenga vodvakvilla

. Sogu um voadvakvilla eftir fyrri notkun statina efdarata

. Lifrarbilun og/eda pegar um mikla alkbhdlneysluaérreeda

. Aldrada (70 ara og eldri). Meta & porf fyrir slikeelingu Gt fra fyrrgreindum pattum.

I pessum tilvikum parf ad ihuga vandlega hugsardagh umfram ahaettu medferdarinnar og meelt er
med nakveemu klinisku eftirliti. Ef CK gildi er maakkt hatt (meira en fimmféld efri mork meeligilda)

a ekki ad hefja meoferd.

Meelingar kreatinfosfokinasa (CK)

Ekki & ad meela CK i kjolfar erfiora aefinga edaiaheer pattur er til stadar sem liklegur er til ad
haekka CK-gildid, par sem pad gerir tulkun erfiohCK gildi er markteekt hatt (meira en fimmfold
efri moérk meeligilda) & ad endurtaka meelingu efiit 8aga til stadfestingar.

Medan & meodferd stendur:

. Gera parf sjuklingum grein fyrir mikilveegi pesstéBynna strax ef peir finna fyrir
vodvaverkjum, krompum eda mattleysi sérstaklddasteiki eda hiti fylgir.
. Ef pessi einkenni koma fram medan & atorvastatidfeng stendur & ad meela CK-

gildi og ef pad reynist marktaekt haekkad (meirdimmfdld efri mork meeligilda) a
ad haetta medferd.

. Ef einkenni fra vodvum eru alvarleg eda valda daghe 6paegindum & ad hugleida ad
haetta medferd, jafnvel pott CK-gildi reynist eklera haerri en fimmfdld efri mork
meeligilda.

. Ef einkenni hverfa og CK-gildi verdur edlilegt madieida ad hefja medferd
atorvastatins eda annars statins, pa med |laégstersi og undir ndkveemu eftirliti.

. Ef klinisk merki um haekkad CK-gildi (meira en td&@fri mork meeligilda) eda

rakvodvalysu eda grunur um rakvodvalysu koma féaad haetta medferd
atorvastatins.

Likur & rakvoovalysu aukast pegar atorvastatire@ié gamtimis lyfjum eins og ciklésporini,
erytromysini, klaritrémysini, itrakénazoli, ketokawoli, nefasdédéni, niasini, gemfibrozil, 6arum
fibrotum og HIV-préteasa hemlum (sja kafla 4.5 &afl8).

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverka nir

Heetta & vodvakuvilla vid notkun HMG CoA reduktasanteeykst ef ciklésporin, fibrot,

makroélidsyklalyf p.m.t. erytromysin, azol-sveppadg@a niasin eru tekin inn samtimis og hefur i
orfaum tilvikum leitt til rakvodvalysu auk skertrayrnastarfsemi af voldum vodvaraudamigu
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(myoglobinuria). ihuga parf vandlega hugsanleganrang umfram ahaettu vid samtimis notkun (sja
kafla 4.4.).

Cytokrém P450 3A4 hemlar: Atorvastatin umbrotnar fyrir &hrif cytokrém P45848 Milliverkanir

geta att sér stad pegar Atacor er gefid samtintékoym P450 3A4 hemli (t.d. ciklésporini,
makroélidsyklalyfjum, p.m.t. erytrémysin og klaritm§sin, nefasdéddni, azol-sveppalyfjum, p.m.t.
itrak6nazol og HIV-préteasa hemlum). Geeta skaldarpegar atorvastatin er gefid samtimis pessum
lyfjlum pvi pad getur leitt til aukinnar plasmapétatorvastatins (sja einnig kafla 4.4 Sérstok
varnadarord og varudarreglur vio notkun).

Erytromysin, klaritromysin: Vid samtimis gjof atorvastatins 10 mg einu sinni arbéilag og
erytromysins (500 mg fjorum sinnum a sélarhringg ki&ritrémysins (500 mg tvisvar sinnum a
sélarhring) en pad eru pekktir cytokrom P-450 3&4nkar, kom fram haekkun & plasmapéttni
atorvastatins. Klaritromysin jok,& atorvastatins um 56% og AUC um 80%.

P-glykoprétein hemlar: Atorvastatin og nidurbrotsefni pess eru hvarfefgjlykoéproteins. Hemlar P-
glykoproteins (t.d. ciklosporin) geta aukid adgesigirvastatins.

itrak6nazol: Samtimis gjof atorvastatins 40 mg og itrakonaz6Bag & solarhring leiddi til
prefaldrar haekkunar & AUC atorvastatins.

Préteasa hemlar:Samtimis notkun atorvastatins og proteasa hemiaese pekktir CYP3A4 hemlar
leiddu til aukinnar plasmapéttni atorvastatins.

Greipaldinsafi: Inniheldur eitt eda fleiri efni sem hamla CYP3A4 geta leitt til aukinnar
plasmapéttni lyfja sem eru umbrotin fyrir tilstillilYP3A4. AUC atorvastatins jokst um 37% og AUC
hins virka orthohydroxy-umbrotsefnis minnkadi um42s eftir inntoku 240 ml af greipaldinsafa.
Hinsvegar veldur mikid magn greipaldinsafa (memale | a dag i fimm daga) 2,5 faldri aukningu &
AUC atorvastatins og 1,3 faldri aukningu a AUC wirkdiMG-CoA reduktasa hemla (atorvastatin og
virk umbrotsefni). Pess vegna er ekki radlagt akkl mikid magn af greipaldinsafa medan &
atorvastatin medferd stendur.

Cytokrom P450 3A4 orvar: Ahrif efna, sem 6rva cytokrom P450 3A4 (t.d. rifasip eda fenytoin),

a Atacor eru ekki pekkt. Hugsanlegar milliverkaanimarra hvarfefna pessa iséensims eru épekktar, en
peer aetti ad hafa i huga pegar um lyf med pronghnifegafreedilegan studul er ad raeda, t.d. lyf vio
hjartslattartruflunum af flokki Ill, p.m.t. amiédam.

Samtimis notkun annarra lyfja:

Gemfibrézil/Fibrot: Heetta & atorvastatin hvotudum vodvakvilla getkisiwid samtimis gjof
fibrata. Nidurstéduim vitro rannsékna benda til pess ad gemfibrézil hindk@laneringu
atorvastatins og getur pannig hugsanlega valdithauglasmapéttni atorvastatins, (sja einnig kafla
4.4).

Digoxin: Endurteknir skammtar digoxins og atorvastatins g§®&amtimis hofou ekki ahrif a stéouga
plasmapéttni digoxins. Hinsvegar jokst péttni digexum 20% vid samtimis notkun digoxins og
atorvastatins 80 mg daglega. Pessa milliverkunkyi@sned hindrun & himnuflutningsproteininu
P-glykoprotein. Fylgjast skal naid med sjuklingurdigoxin medferd.

Getnadarvarnalyf til inntoku: Vido samtimis notkun atorvastatins og getnadarvagfjadtil inntoku
jokst péttni noretindrons og etinylestradiols. Hslal pessar haekkanir & péttni i huga pegar skammta
getnadarvarnalyfja til inntoku eru akvednir.

Kolestipol: Plasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotsefrsa feekkadi (u.p.b. 25%) pegar
kolestipdl var gefid med atrovastatini. Verkun @dfitu vard hins vegar meiri pegar atorvastatin og
kolestipol voru gefin saman en pegar efnin voringafort fyrir sig.



Syrubindandi lyf: Vid samtimis gjof atorvastatin og syrubindandi mrg, sem innihalda magnesium
og alhydroxid, leekkadi plasmapéttni atorvastatinsitkra umbrotsefna pess u.p.b. 35%; leekkun &
LDL-kolesterdli breyttist hins vegar ekki.

Warfarin: Vid samtimis notkun atorvastatins og warfaringistyprotrombintimi litillega fyrstu daga
medferdarinnar en vard aftur edlilegur innan 15ad&mgu ad sidur skal fylgjast naid med sjuklingum
a warfarin medferd pegar atorvastatini er baett vid.

Fenazon:Vio samtimis notkun atorvastatins og fenazéns ukkumd skeid komu adeins litil eda
engin synileg ahrif & uthreinsun fenazéns i lj6s.

Cimetidin: [ einni rannsékn & cimetidini og atorvastatintomilliverkana komu engar slikar i ljos.

Amlédipin: Samtimis notkun atorvastatins 80 mg og amlédip@nsig hafdi ekki &hrif a lyfjahvorf
atorvastatins vio stéduga blédpéttni.

Onnur lyf: 1 kliniskum rannséknum saust engar kliniskt makktaenilliverkanir pegar atorvastatin
var gefid samtimis blédprystingsleekkandi lyfjum dd@dsykurslaekkandi lyfjum.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga og brjostagjof eru frabendingar (sja k&f® vid notkun Atacor. Konur & barneignaraldri
verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medfesdendur.
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi atorvastatine@dgongu og vid brjostagjof.

Rannsoknir a dyrum benda til pess ad HMG-CoA resikhemlar geti haft ahrif & proska fésturvisa
og féstra. broska rottuunga seinkadi og lifsliKtir éedingu minnkudu eftir ad modurinni hafdi véri
gefid atorvastatin i haerri skémmtum en 20 mg/kglarkring. | rottum er péttni atorvastatins og
virkra umbrotsefna pess alika mikil i plasma ogadlka Ekki er vitad hvort atorvastatin eda
umbrotsefni pess skiljast Ut i brjéstamjélk hja mam.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Atacor hefur engin ahrif & heefni til aksturs edékooar véla svo vitad sé.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem buast ma vid eru eimkiea meltingarfeerum par & medal haegdatregoa,
vindgangur, meltingartruflanir, kvidverkir sem valgga lagast vid aframhaldandi medferd. Innan vid

2% sjuklinga heettu patttoku i kliniskum rannsokrnuggna aukaverkana, sem tengdust atorvastatini.

Eftirfarandi listi yfir aukaverkanir er byggdur &@nrstodum kliniskra rannsokna og aukaverkunum
sem skradar hafa verid eftir markadssetningu Igfsin

Aeetlud tioni tilvika er flokkud samkveemt eftirfadimeglu: Algengar (>1/100, <1/10); sjaldgeefar
(>1/1.000,<1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000,<1000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).

Meltingarfeeri:
Algengar: Heegdatregda, vindgangur, meltingartryfgiedi, nidurgangur.
Sjaldgeefar: Lystarleysi, uppkést.

Bl6d og eitlar:
Sjaldgeefar: Bloodflagnafeed.

Onaemiskerfi:
Algengar: Ofneemi.
Koma orsjaldan fyrir: Bradaofnaemi.



Innkirtlar:
Sjaldgeefar: Hérlos, of har eda of lagur blédsykuisbdlga.

Gedreen vandamal:
Algengar: Svefnleysi.
Sjaldgeefar: Minnisleysi.

Taugakerfi:
Algengar: Hofudverkur, sundl, breytt hudskyn, sis&gtnsminnkun.
Sjaldgeefar: Uttaugakvilli.

Lifur og gall:
Mjog sjaldgeefar: Lifrarbdlga, stiflugula

Eyru og vélundarhus:
Sjaldgeefar: Eyrnasud.

HUo og undirhua:

Algengar: Hudutbrot, kl4oi.

Sjaldgeefar: Ofsakladi.

Koma drsjaldan fyrir: Ofsabjagur, Utbrot med bl&dr(p.m.t. regnbogarodasott, Steven-Johnsons
heilkenni og drep i hudpekju).

Stodkerfi:

Algengar: Vodvaprautir (myalgia), lioverkir.

Sjaldgeefar: Voovakvilli (myopathia).

Mjog sjaldgeefar: Vodvaproti (myofibrositis), rakwi@ysa (rhabdomyolysis).

AExlunarfeeri:
Sjaldgeefar: Getuleysi.

Almennar:
Algengar: bréttleysi, brjostverkur, bakverkur, bjig utlimum.
Sjaldgeefar: Slappleiki, pyngdaraukning.

Rannsoknir:

Haekkun & transamindsum i sermi hefur verid skradjdklingum sem fa atorvastatin likt og af
voldum annarra HMG-CoA reduktasa hemla. bessatibgay voru oftast veegar og timabundnar og
ekki reyndist porf & ad heetta medferd. Heekkunréstmamindsum i sermi sem hafdi kliniska pydingu
(heerri en prefold efri mérk medalgilda) kom frand 10),8% sjuklinga sem fengu atorvastatin. Pessar
haekkanir voru skammtahadar og gengu til baka hj@ndjuklingunum.

I Kliniskum ranns6knum kom fram haekkun & kreatgfdkinasa i sermi (CK)-gildum (heerri en
preféld efri mérk medalgilda) hja 2,5% sjuklingarséengu atorvastatin sem er sambeerilegt og af
voldum annarra HMG-CoA reduktasa hemla. Meira ftdtigildi umfram efri medalgildi komu fram
hja 0,4% sjuklinga sem fengu atorvastatin (sjéskéf).

4.9 Ofskdmmtun

Engin sérstok medferd er til vid ofskdommtun Atac®é. um ofskdmmtun ad rseda skal sjaklingur
medhdndladur eftir einkennum og fa naudsynlegamstig@medferd. Fylgjast skal med lifrarstarfsemi
og CPK-gildum i sermi. Vegna mikillar bindingar ypfasmaproétein er pess ekki ad veenta ad
bl6dskilun auki uthreinsun atorvastatins markteekt.



5. LYFJAFRZAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: HMG-CoA reduktasa hemlar ATlIokkun: C 10 AA 05

Atorvastatin er sérhaefdur samkeppnishemill vio HRIGA reduktasa, hradatakmarkandi ensim, sem
sér um ummyndun 3-hydroxy-3-metyl-glataryl-k6enzgnm mevaldnat, en pad er forefni sterdla,
pb.m.t. kolersterdls. briglyserid og kélesterdfirlibindast VLDL (very low density lipoprotein =
fituprotin med mjog lagan edlismassa) og losn&dibbg berast til Utleegra vefja. Fituprétin medaldg
edlismassa (LDL = low density lipoprotein) myndas¥/LDL og sundrast einkum fyrir tilstilli

mikillar seekni LDL-vidtaka.

Atorvastatin leekkar kélesterdlpéttni i bl6di ogtpetituprotina med pvi ad hamla HMG-CoA
reduktasa og myndun koélesterdls i lifur. Atorvastatykur einnig fijolda LDL-vidtaka i lifur a
yfirbordi frumna og af pvi leidir aukin upptaka sgndrun LDL.

Atorvastatin dregur Gr myndun LDL og fjélda LDL-agrAtorvastatin veldur umtalsverdri og stodugri
aukningu a virkni LDL-vidtaka sem tengist seskilegbraytingum & gaedum peirra LDL-agna, sem
berast um. Atacor laekkar LDL-kdlesterdl verulega $jjuklingum med arfhreina settgenga
kolesterdlhaekkun, en sé sjuklingahdpur hefur vexjalekki svarad blodfitulseekkandi medferd.

Synt hefur verid fram & ad atorvastatin leekkardaekolesterdl (30-46%), LDL-kdlesterdl (41-61%),
apolipoprotein B (34-50%) og priglyserid (14-33%),veldur hins vegar mismikilli aukningu & HDL-
kolesterdli og apdlipéproéteini Al i skammtahadukatsmtatengdum) rannséknum. bPessar
nidurstodur eiga vio um sjuklinga med arfblendniyestga kélesterdlhaskkun, kdlesterdlhaekkun sem
ekki er arfgeng og blandada blédfituhaekkun, p.spdklingar med sykursyki, sem parfnast ekki
insulinmedferdar.

Synt hefur verio fram & ad leekkun & heildarkélesitel DL-kélesterdli og apolipéproteini B minnka
heettu & hjartaafdllum og daudsfollum af peirra uédd Rannsoknir & 4hrifum atorvastatins a
sjukdoma og danartioni eru ennpa i gangi.

| fyrirbyggjandi framhaldsrannsékn (MIRACL) var tagat & gjof atorvastatins 80 mg hja 3.086
sjuklingum (atorvastatin n=1.538; lyfleysa n= 1.pA&d brddan kranssedasjukdom, p.a.m. hjartabng.
Medferd hoéfst 24-96 klukkustundum eftir ad sjuklimgcom & sjukrahus. Haettan a endurinnlégn
vegna hjartaangar med greinilegt merki um blédpuhjarta minnkadi markteekt um 26% (p=0,018).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Atorvastatin frasogast hratt eftir inntoku; hansgilsmapéttni (G naest innan 1-2 kist. Pad
magn sem frasogast eykst i réttu hlutfalli vid eéstatin skammtinn. Adgengi atorvastatins eftir
inntoku filmuhudadra taflna er 95-99% midad vid e@dgi pess Ur lausnum. Nyting atorvastatins er um
12% og almennt adgengi hins virka HMG-CoA reduktasianils er um 30%. Lagt almennt adgengi er
vegna uthreinsunar sem verdur fyrst i slimu medtimggar og/eda vegna umbrota vid fyrstu umferd
um lifur.

Dreifing: Medaldreifingarrimmal atorvastatins er um 38AtitAtorvastatin e 98% bundid
plasmaproéteinum.

Umbrot: Atorvastatin umbrotnar fyrir &hrif cytékrém P4584Bi orté- og parahydroxyleradar
afleidur og ymis beta-oxunarefni. bPessi efnasamhiinidrotna frekar med glukdréneringu.

In vitro hamla orté- og parahydroxylerudu umbrotsefnin HGA reduktasa i sama meeli og
atorvastatin. Um 70% af hémlun HMG-CoA reduktasarekda til virkra umbrotsefna.

Utskilnadur: Atorvastatin Gtskilst adallega med galli eftir umioi eda utan lifrar. Lyfid virdist po
ekki ad marki fara i garna-lifrar hringras (entegpétic recirculation). Medalhelmingunartimi umbrota



atorvastatins i plasma hja ménnum er um 14 kisgnelesirkra umbrotsefna er helmingunartimi a
hémlunarvirkni HMG-CoA reduktasa um 20-30 kist.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir: Plasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotseéss [er haerri hja heilbrigdum oldrudum
einstaklingum en peim sem yngri eru, en verkunddéfitli er sambaerileg i badum aldurshépum.

Born: Gégn um lyfjahvorf hja bornum liggja ekki fyrir.

Kyn: Péttni atorvastatins og virkra umbrotsefna peg®rivisi hja konum (hamarksblodpéttni er um
20% haerri og AUC um 10% laegri) en hja kérlum. bassiur hefur ekki kliniska pydingu, enda
enginn marktsekur munur a verkun & bloofitu millilgeog kvenna.

Skert nyrnastarfsemNyrnasjukdémar hafa hvorki ahrif & plasmapéttnizeéun atorvastatins og
virkra umbrotsefna pess & blodfitu.

Skert lifrarstarfsemiPlasmapéttni atorvastatins og virkra umbrotspfss eykst marktaekt
(hamarksbléopéttni 16-falt og AUC um 11-falt) hjakdingum med langvinnan lifrarsjukdém af
voldum afengisneyslu (Childs-Pugh B).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Atorvastatin hafdi ekki krabbameinsvaldandi ahristtum. Hadmarksskammtur 63 sinnum heerri en
haesti skammtur handa ménnum (80 mg/dag) var nota@ad vido mg/kg likamspyngdar og 8-16
sinnum haerri midad vid AUC (0-24)-gildi akvardadoed heildar hdmlunarvirkni. | rannsékn &
musum sem stéd i 2 ar jokst tioni lifrarfrumukadikla (hepatocellular adenoma) i karldyrum og
lifrarfrumukrabbameins (hepatocellular carcinomasjendyrum vid notkun hamarksskammta, sem
voru 250 sinnum heerri en haestu skammtar sem naadhanda monnum midad vid mg/kg
likamspyngdar. Ahrif & mysnar voru 6-11 sinnum in@iBad vid AUC (0-24). | fijérumin vitro
ranns6knum med og an efnaskiptadrvunar og i @wivo profun komu hvorki fram stokkbreytingar
né breytingar & aexlunarfserum af véldum atorvastakirmnnsoknum & dyrum hafdi atorvastatin
hvorki ahrif & frjdsemi karldyra, pegar gefinn it ad 175 mg/kg skammtur & sélarhring, né a
fridsemi kvendyra, pegar gefinn var allt ad 225 kgggkammtur & sdélarhring og pad olli ekki
vansképun.

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitdl, érkristalladur sellulési, kalsium carbopavidén, natriumkrosskarmellési, natrium lauryl
sulfat, vatnsfri kisiltvioxiokvoda, magnesium steingpromelldsi, titandioxid, makrdgél 6000.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

24 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteeduingts



6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkningar (AI/AI): 4,7,10, 14, 20, 28, 50, 56, 84, 98, 100, 200 (10x20), 500 fyrir alla
styrkleika.

Plastglés (HPDE): 10, 20, 30, 50, 100, 200(10xX20) alla styrkleika.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu marketdss

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Actavis hf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKADSLEYFISNUMER

Atacor, filmuhudadar téflur 10 mg: 1S/1/06/021/01

Atacor, filmuhudadar téflur 20 mg: 1S/1/06/021/02
Atacor, filmuhtdadar toflur 40 mg: 1S/1/06/021/03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKADSLEYFIS

12. mai 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

29. mai 2008.



