
Торговое название
Атрибет 

Международное непатентованное название
Аторвастатин 

Лекарственная форма 
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой 10 мг, 20 мг и 40 мг 
     
Состав    
Одна таблетка содержит
активное вещество – аторвастатина кальция тригидрата 10,85 мг, 21,70 мг, 43,38 мг 
в пересчете на аторвастатин 10 мг, 20 мг, 40 мг 
вспомогательные вещества:
Ядро: кальция карбонат, лактозы моногидрат, целлюлоза микрокристаллическая, натрия 
кроскармеллоза, повидон, полиоксиэтилен сорбитана эфиры жирных кислот (Полисорбат 60), 
кремния диоксид коллоидный безводный, тальк, магния стеарат, 
Оболочка: Опадри белый 03F28342. 

Описание
Таблетки круглой формы, с двояковыпуклой поверхностью, покрытые пленочной оболочкой 
белого цвета (для дозировок 10 мг и 20 мг).
Таблетки овальной формы, с двояковыпуклой поверхностью, покрытые пленочной оболочкой 
белого цвета, с риской на одной стороне (для дозировки 40 мг). 
На разломе видно ядро почти белого цвета и тонкую пленочную оболочку белого цвета.

Фармакотерапевтическая группа
Сердечно-сосудистая система. Липид-модифицирующие препараты. 
Липид-модифицирующие препараты, простые. HMG-CoA-редуктазы ингибиторы.
Аторвастатин.
Код АТХ C10AA05

Фармакологические свойства
Фармакокинетика
Всасывание
После приема внутрь аторвастатин быстро всасывается в кровь. Максимальная концентрация 
(Cmax) в плазме крови достигается в течение 1-2 часов. Степень всасывания возрастает 
пропорционально дозе аторвастатина. Прием пищи несколько снижает скорость и 
длительность абсорбции препарата (на 25% и 9% соответственно), однако, снижение 
холестерина аналогично приему аторвастатина без пищи. Абсолютная биодоступность 
аторвастатина составляет примерно 12%, системная биодоступность, определяющая 
ингибирующую активность в отношении ГМГ-КоА-редуктазы – 30%. Низкая системная 
биодоступность обусловлена пресистемным метаболизмом в слизистой желудочно-кишечного 
тракта и при «первом прохождении» через печень.
Распределение
Средний объем распределения аторвастатина составляет примерно 381 л. Связь с белками 
плазмы крови – 98%.
Метаболизм
Аторвастатин метаболизируется преимущественно в печени с участием изоферментов 
CYP3A4, CYP3A5 и CYP3A7 цитохрома Р450 с образованием фармакологически активных 
метаболитов (орто- и парагидроксилированных производных, продуктов бета-окисления). In 
vitro орто- и парагидроксилированные метаболиты оказывают ингибирующее действие на  ГМГ-
КоА-редуктазу, сопоставимое с таковым у аторвастатина. Ингибирующий эффект препарата в 
отношении ГМГ-КоА-редуктазы примерно 70% определяется активностью циркулирующих 
метаболитов.
Выведение
Аторвастатин выводится преимущественно с желчью после печеночного и/или внепеченочного 
метаболизма (не подвергаемого выраженной кишечно-печеночной рециркуляции).
Период полувыведения – 14 часов. Ингибирующая активность в отношении ГМГ-КоА-
редуктазы сохраняется около 20-30 часов благодаря наличию активных метаболитов. 
Особые группы пациентов 
Пациенты пожилого возраста: плазменные концентрации аторвастатина и его активных 
метаболитов выше у здоровых пожилых людей, чем у молодых людей, тогда как липидные 
эффекты сопоставимы с таковыми у молодых пациентов.
Дети: данные по фармакокинетике в популяции пациентов детского возраста отсутствуют.
Пол: концентрация аторвастатина в плазме крови у женщин отличается от таковой у мужчин 
(Cmax  примерно на 20% выше, а AUC на 10% ниже), однако клинически значимых различий 
влияния препарата на липидный обмен у мужчин и женщин не выявлено.
Почечная недостаточность: заболевание почек не влияет на концентрацию аторвастатина в 
плазме крови или показатели обмена липидов.
Гемодиализ: так как препарат в значительной степени связан с белками плазмы крови, 
маловероятно, что гемодиализ приведет к существенному увеличению клиренса 
аторвастатина.
Печеночная недостаточность: концентрация аторвастатина значительно повышается (Cmax  
примерно на 16 раз,  AUC примерно в 11 раз) у больных с алкогольным циррозом печени 
(Чайлд-Пью В).
Полиморфизм SLOC1B1: печеночное всасывание всех ингибиторов HMG-CoA-редуктазы 
(аторвастатина), включает транспортер OATP1B1. Пациенты с полиморфизмом SLCO1B1 
имеют риск повышенного воздействия аторвастатина, что может привести к повышению риска 
рабдомиолиза. У этих пациентов также генетически возможно нарушение потребление 
аторвастатина в печени, влияние на эффективность пока неизвестно.
Фармакодинамика
Аторвастатин является селективным конкурентным ингибитором ГМГ-КоА-редуктазы – 
фермента, определяющего предельную скорость биосинтеза холестерина, ответственного за 
превращение 3-гидрокси-2-метил-глютарил-коэнзима А в мевалонат, предшественник 
стеролов, включая холестерин. В печени триглицериды и холестерин включается в состав 
липопротеинов очень низкой плотности (ЛПОНП), поступают в плазму крови и транспортируют-
ся к периферическим тканям. Из ЛПОНП образуются липопротеины низкой плотности (ЛПНП), 
которые катаболизируются преимущественно посредством взаимодействия с высокоаффин-
ными рецепторами ЛПНП.
Аторвастатин снижает уровни холестерина и липопротеинов в плазме крови за счет 
ингибирования ГМГ-КоА-редуктазы и синтеза холестерина в печени, а также за счет увеличения 
количества «печеночных» рецепторов ЛПНП на поверхности клеток, для усиления поглощения 
и катаболизма ЛПНП.
Аторвастатин снижает продукцию ЛПНП и количество частиц ЛПНП, вызывает выраженное и 
стойкое повышение активности рецепторов ЛПНП в сочетании с благоприятными изменениями 
качества циркулирующих частиц ЛПНП. 
В зависимости от дозы, снижает уровень ЛПНП у больных с гомозиготной наследственной 
гиперхолестеринемией, резистентной к терапии другими липидемическими средствами.
При изучении соотношения доза/эффект выявлено, что аторвастатин снижает уровень общего 
холестерина (на 30-46%), холестерина ЛПНП (на 41-61%), аполипопротеина В (на 34-50%) и 
триглицеридов (на 14-33%), одновременно вызывая, в той или иной степени, возрастание 
уровней холестерина в ЛПВП и аполипопротеина А. Эти результаты оказались аналогичными у 
пациентов с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией, несемейными формами 
гиперхолестеринемии и смешанной гиперлипидемией, включая пациентов с инсулиннезависи-
мым сахарным диабетом.
В связи со снижением уровня общего холестерина, холестерина ЛПНП и аполипопротеина 
понижается риск прогрессирования сердечно-сосудистых заболеваний и, соответственно, 
уменьшается риск смерти. Исследования влияния аторвастатина 80 мг на динамику состояния 
пациентов с острым коронарным синдромом в острой фазе после госпитализации и 
продолжавшееся в течение 16 недель подтвердили снижение такого риска на 16%.
При использовании препарата у пожилых пациентов различий в безопасности, эффективности 
или достижении целей гиполипидемической терапии в сравнении с общей популяцией не 
отмечалось.

Показания к применению
Гиперхолестеринемия:
џ как дополнение к диете для снижения повышенного общего уровня холестерина, 

холестерина-липопротеинов низкой плотности (ЛПНП), аполипопротеина В и триглицеридов 
у взрослых, подростков и детей в возрасте старше 10 лет с первичной гиперхолестеринеми-
ей, включая семейную гиперхолестеринемию (гетерозиготный вариант) или комбинирован-
ную (смешанную) гиперлипидемию (тип IIa и IIb Фредриксону), когда имеется недостаточный 
ответ на диету и другие нефармакологические методы лечения.

џ для снижения общего холестерина и холестерина - липопротеинов низкой плотности (ЛПНП) 
у взрослых с гомозиготной семейной гиперхолестеринемией, как дополнение к другим 
гиполипидемическим видам лечения (например, аферез ЛПНП) или если такие методы 
лечения являются недоступными.

Профилактика сердечно-сосудистых заболеваний: 
џ для профилактики сердечно-сосудистых заболеваний у взрослых пациентов, имеющим 

высокий риск первичного сердечно-сосудистого заболевания, в качестве дополнения и для 
коррекции других факторов риска.

Способ применения и дозы
Препарат Атрибет предназначен для перорального применения. Суточную дозу необходимо 
принимать всю сразу, в любое время суток с пищей или без нее. Перед началом лечения 
аторвастатином следует попытаться добиться  контроля гиперхолестеринемии с помощью 
диеты, физических упражнений и снижения массы тела у больных ожирением, а также лечения 
основного заболевания. При назначении препарата, больному необходимо рекомендовать 
стандартную гипохолестеринемическ ую диету, которую он должен соблюдать во время 
лечения. Начальная доза составляет 10 мг один раз в сутки. Дозы должны быть регулироваться 
индивидуально в зависимости от уровня ЛПНП,  цели терапии и реакции пациента на лечение. 
Препарат можно принимать в любое время дня один раз в сутки независимо от приема пищи. В 
начале и/или во время повышения дозы препарата Атрибет необходимо каждый 2-4 недели 
контролировать уровни липидов в плазме крови и соответствующим образом корректировать 
дозу. Осуществлять коррекцию дозы следует с интервалами не менее 4 недель. Максимальная 
суточная доза составляет 80 мг.
Первичная гиперхолестеринемия и комбинированная (смешанная) гиперлипидемия: у 
большинства пациентов необходимый контроль уровней липидов обеспечивается приемом 10 
мг препарата Атрибет один раз в день. Терапевтический ответ отмечается в течение 2 недель, а 
максимальный терапевтический эффект наблюдается обычно уже через 4 недели. При 
длительном лечении этот эффект сохраняется.
Гетерозиготная семейная гиперхолестеринемия: лечение пациентов следует начинать с 
назначения 10 мг Атрибета в день. Осуществляя индивидуальную коррекцию дозы каждые 4 
недели, следует довести ее до 40 мг/день.  После этого можно увеличивать дозу до 
максимального уровня, равного 80 мг/день, или применять комбинированное назначение 40 мг 
Атрибета и секвестранта желчных кислот.
Гомозиготная семейная гиперхолестеринемия: имеются ограниченные данные по 
применению аторвастатина при данном заболевании. Доза аторвастатина у пациентов с 
гомозиготной семейной гиперхолестеринемией составляет от 10 до 80 мг 1 раз в сутки. Атрибет 
необходимо применять в качестве дополнения к другим методам снижения липидов (например, 
ЛПНП аферезу) или если эти методы лечения недоступны. 
Профилактика сердечно-сосудистых заболеваний: в целях первичной профилактики 
применяли дозу 10 мг/сут.  Для достижения рекомендованного уровня холестерина (согласно 
действующих национальных руководств), могут быть необходимы более высокие дозы 
препарата Атрибет.
Почечная недостаточность: коррекция дозы не требуется. 
Пациенты с нарушением функции печени: аторвастатин необходимо применять с 
осторожностью у пациентов с печеночной недостаточностью. Препарат Атрибет 
противопоказан пациентам с активным заболеванием печени.
Пациенты пожилого возраста: эффективность и безопасность рекомендуемых доз для 
пациентов старше 70 такие-же, как в общей популяции.
Дети с гиперхолестеринемией: опыт применения аторвастатина у детей ограничен. 
Назначать препарат детям при лечении гиперлипидемии могут только опытные врачи, 
пациенты должны регулярно осматриваться для оценки динамики процесса. Для пациентов в 
возрасте 10 лет и старше, рекомендуемая начальная доза препарата Атрибет составляет 10 мг 
в сутки с повышением до 20 мг в сутки. Увеличение дозы следует проводить в соответствии с 
индивидуальной реакцией и переносимостью больных детей. Информация о безопасности доз 
выше 20 мг у детей, что соответствует примерно 0,5 мг/кг, ограничена. Препарат не должен 
применяется у детей младше 10 лет.
Пропущенная доза. Нельзя принимать двойную дозу с целью возмещения пропущенной дозы 
лекарственного препарата, нужно продолжить рекомендованный дозированный прием 
лекарственного препарата и следующую дозу принять в установленное время.

Побочные действия
Частота развития нежелательных побочных реакций оценивается в соответствии со 
следующими критериями: часто (≥ 1/100, <1/10); не часто (≥ 1/1000, <1/100); редко (≥ 1/10000, 
<1/1000); очень редко (<1/10000), неизвестно (не может быть оценено по имеющимся данным).
Часто (≥ 1/100, <1/10)
џ гипергликемия, повышение активности сывороточной КК, отклонения функциональных 

печеночных тестов
џ назофарингит, боль в глотке, гортани, носовое кровотечение
џ аллергические реакции
џ запор, метеоризм, диспепсия, тошнота, диарея
џ головная боль, миалгия, артралгия, боль в конечности, мышечные спазмы, опухание 

суставов, боли в спине.
Нечасто (≥ 1/1000, <1/100)
џ  гипогликемия, увеличение массы тела, анорексия
џ кошмарные сны, бессонница, расплывчатое зрение
џ головокружение, парестезии, гипестезия, дисгевзия, амнезия, шум в ушах
џ рвота, боль в животе верхняя и нижняя, отрыжка, панкреатит, гепатит
џ крапивница, кожная сыпь, зуд, алопеция
џ боль в шее, усталость мышц
џ недомогание, астения, боль в груди, периферические отеки, усталость, гипертермия, 

положительный тест на лейкоциты в моче.
Редко (≥ 1/10000, <1/1000) 
џ тромбоцитопения
џ периферическая невропатия, нарушения зрения
џ холестатическая желтуха
џ ангионевротический отек, буллезная сыпь, полиморфная экссудативная эритема (в т.ч. 

синдром Стивенса-Джонсона), синдром Лайелла
џ миозит, миопатия, рабдомиолиз, тендопатия (иногда с разрывом сухожилий).
Очень редко (<1/10000)
џ анафилаксия
џ потеря слуха
џ печеночная недостаточность
џ гинекомастия.
Не известно (не может быть оценено по имеющимся данным)
џ иммуноопосредованная некротическая миопатия.
Как и в случае других ингибиторов ГМГ-КоА-редуктазы, повышенные показатели трансаминаз в 
сыворотке крови отмечались у пациентов, получавших аторвастатин. Эти изменения, как 
правило, легкие, преходящие и не требующие прерывания лечения. Клинически важное 
повышение трансаминаз (> 3 раз от верхней границы нормы) отмечалось у 0,8% пациентов, 
получавших аторвастатин. Это повышение связано с величиной дозы и было обратимым у всех 
пациентов. Повышение КК в сыворотке крови (более, чем в 3 раза) отмечалось у 2,5% 
пациентов, принимавших аторвастатин, как и после приема других ингибиторов ГМГ-КоА-
редуктазы. У 0,4% пациентов, получавших аторвастатин, отмечались уровни, превышающие 
норму в 10 раз. 
Дети: на основании имеющихся данных, частота, тип и тяжесть побочных реакций у детей, 
ожидается, такой-же, как и у взрослых. Клинически значимого влияния на рост и половое 
созревание не наблюдалось. При применении у детей некоторых статинов, отмечались 
следующие неблагоприятные побочные реакции: сексуальная дисфункция, депрессия, редкие 
случаи интерстициального заболевания легких (обычно при длительном лечении), сахарный 
диабет (частота зависит от наличия или отсутствия факторов риска в виде уровня глюкозы в 
крови натощак ≥ 5,6 ммоль/л, индекса массы тела> 30 кг/м2, повышения триглицеридов, 
наличия гипертонии).

Противопоказания
џ повышенная чувствительность к компонентам препарата
џ активные заболевания печени или повышение активности печеночных ферментов неясного 

генеза (более чем в 3 раза выше верхней границы нормы)
џ беременность и период лактации, женщины репродуктивного возраста, не пользующиеся 

эффективными мерами контрацепции
џ детский возраст до 10 лет (эффективность и безопасность не установлены)
џ наследственная непереносимость лактозы, дефицит фермента LAPP-лактазы, 

мальабсорбция глюкозы-галактозы.

Лекарственные взаимодействия
Влияние совместно вводимых лекарственных препаратов на аторвастатин: 
аторвастатин метаболизируется цитохромомом Р450 изоферментом CYP3A4 и является 
субстратом для транспортных белков печени, транспортера OATP1B1. Одновременное 
применение лекарственных препаратов, которые являются ингибиторами CYP3A4 или 
транспортных белков может привести к повышению концентрации аторвастатина в плазме 
крови и повышенному риску развития миопатии. Риск также повышается при одновременном 
применении аторвастатина с другими препаратами, которые могут вызвать миопатию, такими 
как дериват фиброевой кислоты и эзетимиб.
Ингибиторы CYP3A4: сильнодействующие ингибиторы CYP3A4, приводят к заметному 
увеличению концентрации аторвастатина в крови, поэтому, если это возможно, следует 
избегать совместного применения сильных ингибиторов CYP3A4 (например, циклоспорина, 
телитромицина, кларитромицина, делавирдина, мезиперинтола, кетоконазола, вориконазола, 
итраконазола, позаконазола и ингибиторов ВИЧ - протеазы, включая ритонавир, лопинавир, 
атазанавир, индинавир, дарунавир и др.). В случаях, когда этих комбинаций избежать нельзя, 
следует применять более низкие начальные и максимальные дозы аторвастатина и проводить 
надлежащий клинический мониторинг.
Умеренные ингибиторы CYP3A4 (например, эритромицин, дилтиазем, верапамил и 
флуконазол) могут повысить плазменную концентрацию аторвастатина (см. таблица 1). 
Комбинация эритромицина и статинов повышает риск миопатии. Не проводились 
исследования взаимодействия, для оценки влияния амиодарона или верапамила на 
аторвастатин. И амиодарон и верапамил, как известно, угнетают активность CYP3A4 и 
совместное применение с аторвастатином может привести к увеличению воздействия 
аторвастатина. Таким образом, при одновременном применении с умеренными ингибиторами 
CYP3A4 следует рассматривать более низкую максимальную дозу аторвастатина, и проводить 
надлежащий клинический мониторинг состояния пациента (после начала прие-
ма/корректировки дозы ингибитора).
Индукторы CYP3A4: одновременное применение аторвастатина с индукторами CYP3A4 
(например, эфавиренз, рифампицин, зверобой) может привести к снижению плазменной 
концентрации аторвастатина. Из-за двойного механизма взаимодействия рифампицина, 
(посредством индукции CYP3A4 и ингибирования поглощения гепатоцитами переносчика 
OATP1B1). Рекомендуется одновременное совместное применение аторвастатина с 
рифампином, потому что отсроченный прием аторвастатина после введения
рифампина вызывает значительное снижение концентрации аторвастатина в плазме крови. 
Влияние рифампицина на концентрацию аторвастатина в гепатоцитах неизвестно, и если их 
сопутствующего применения избежать нельзя, следует тщательно контролировать 
эффективность.
Ингибиторы транспортных белков: ингибиторы транспортных белков (например, циклоспорин) 
могут усилить системное действие аторвастатина (см. таблицу 1). Влияние угнетения 
печеночного поглощения транспортеров на концентрацию аторвастатина в гепатоцитах не 
известно. Если сопутствующего назначения избежать нельзя, рекомендуется снижение дозы и 
клинический мониторинг эффективности (см. таблицу 1).
Производные гемифиброзил/дериваты фиброевой кислоты: применение фибратов в 
монотерапии иногда ассоциируется с мышечными расстройствами, в том числе 
рабдомиолизом. Риск развития этих событий может быть повышен при одновременном 
применении аторвастатина и производных фиброевой кислоты. Если одновременного 
назначения избежать нельзя, для достижения лечебной цели должна применяться самая 
низкая доза препарата Атрибет, и пациенты должны надлежащим образом контролироваться.
Эзетимиб: применение только одного эзетимиба, связывают с нежелательными событиями, 
имеющими отношение к мышцам, включая рабдомиолиз. Вероятность развития этих событий 
может быть повышена при одновременном применении эзетимиба и аторвастатина, поэтому в 
этих случаях рекомендуется соответствующий клинический мониторинг состояния пациентов.
Колестипол: при применении колестипола вместе с аторвастатином, концентрации в плазме 
аторвастатина и его активных метаболитов были ниже приблизительно на 25%, однако 
липидные эффекты в этих случаях были выражены сильнее, чем при монотерапии.
Фузидиевая кислота: риск миопатии, включая рабдомиолиз, может быть повышен за счет 
одновременного системного применения фузидиевой кислоты и статинов. Механизм этих 
взаимодействий (фармакодинамических, фармакокинетических или их обоих), пока 
неизвестен. Поступали сообщения о рабдомиолизе (даже с фатальным исходом) у пациентов, 
получающих эту комбинацию. Если системное введение фузидиевой кислоты необходимо, 
лечение препаратом Атрибет следует прекратить на весь период применения фузидиевой 
кислоты.
Колхицин: исследования взаимодействия аторвастатина с колхицином не проводились, но 
были сообщения о случаях миопатии при их совместном применении, поэтому в таких случаях 
необходима осторожность.
Влияние аторвастатина на совместно вводимые лекарственные препараты
Дигоксин: при совместном введении нескольких доз дигоксина и 10 мг аторвастатина, 
равновесная концентрация дигоксина повысилась незначительно. Пациенты, принимающие 
дигоксин, должны надлежащим образом контролироваться.
Оральные контрацептивы: совместный прием аторвастатина с пероральным контрацептивом 
вызывает увеличение плазменной концентрации норэтиндрона, этинилэстрадиола и 
эстрадиола.
Варфарин: при длительном получение варфарина, совместное введение суточной дозы 
варфарина с аторвастатином 80 мг вызывает небольшое снижение протромбинового времени 
(до 1,7 секунды) в течение первых 4 дней приема дозы, которое затем в течение 15 дней 
лечения аторвастатином, возвращается к нормальным значениям. Отмечались очень редкие 
случаи клинически значимых взаимодействий с антикоагулянтами, поэтому необходимо 
определять протромбиновое время перед началом приема аторвастатина у пациентов, 
принимающих антикоагулянт кумарин. В дальнейшем, на начальном этапе терапии, это 
необходимо делать достаточно часто, для того чтобы иметь уверенность, что существенного 
изменения протромбинового времени не наблюдается. После документально подтвержденной 
стабилизации протромбинового времени, его можно контролировать с периодичностью, 
обычно рекомендуемой для больных получающих антикоагулянт кумарин. Если доза 
препарата Атрибет изменяется или лечение прекращается, эта процедура должна быть 
проведена повторно. Лечение аторвастатином не вызывало кровотечений или изменений 
протромбинового времени у пациентов, не принимающих антикоагулянты.

Таблица 1. Влияние совместно вводимых лекарственных препаратов на фармакокинетику 
аторвастатина

Данные AUC, приведенные в х-кратном изменении, представляют собой соотношение между 
комбинированным применением с другими препаратами и приемом только одного 
аторвастатина (если AUC=1, то изменений нет; если более 1 – повышение показателей и ниже 1 
– их понижение). 

Таблица 2: Влияние аторвастатина на фармакокинетику совместно вводимых 
лекарственных препаратов

Данные AUC, приведенные в х-кратном изменении, представляют собой соотношение между 
комбинированным применением с другими препаратами и приемом только одного 
аторвастатина (если AUC=1, то изменений нет; если более 1 – повышение показателей и ниже 1 
– их понижение).

Особые указания
Перед началом терапии препаратом Атрибет необходимо попытаться добиться контроля 
гиперхолестеринемии путем адекватной диетотерапии, повышения физической активности, 
снижения массы тела у больных с ожирением и лечения других состояний.
Влияние на печень: применение ингибиторов ГМГ-КоА-редуктазы для снижения уровня 
липидов в крови может приводить к изменению биохимических показателей, отражающих 
функцию печени. Функцию печени следует контролировать перед началом терапии, через 6, 12 
недель после начала приема аторвастатина и после каждого повышения дозы, а в дальнейшем 
с определенной периодичностью, например, каждые 6 месяцев. При лечении аторвастатином 
может наблюдаться повышение активности печеночных ферментов в сыворотке крови. 
Пациенты, у которых отмечается повышение уровня ферментов, должны находиться под 
контролем до возвращения уровня ферментов к норме. В случае стойкого повышения значений 
АЛТ или АСТ до уровня, превышающего более чем в 3 раза верхнюю границу нормы (ВГН), 
рекомендуется снизить дозу препарата Атрибет или прекратить лечение. Атрибет следует с 
осторожностью применять у больных, злоупотребляющих алкоголем и/или имеющих 
заболевание печени в анамнезе. 
Предотвращение инсульта путем активного снижения уровня холестерина: у пациентов 
без ИБС, недавно перенесших инсульт или транзиторную ишемическую атаку и начавших 
принимать 80 мг аторвастатина, отмечалась повышенная заболеваемость геморрагическим 
инсультом, чаще при наличии в анамнезе геморрагического инсульта или лакунарного 
инфаркта. Для таких пациентов перед началом лечения следует тщательно рассмотреть 
возможный риск развития геморрагического инсульта. 
Воздействие на скелетные мышцы: лечение аторвастатином, как и другими ингибиторами 
ГМГ-КоА-редуктазы, может оказать влияние на скелетные мышцы и вызвать миалгию, миозит и 
миопатию, которые могут прогрессировать до рабдомиолиза, потенциально опасного для 
жизни состояния, характеризующегося заметно повышенными уровнями креатинкиназы в 10 
раз, миоглобинемией и миоглобинурией, которые могут привести к почечной недостаточности. 
В период лечения некоторыми статинами или после его окончания, поступали очень редкие 
сообщения об иммунно-опосредованной некротизирующей миопатии, которая проявляется 
стойкой мышечной слабостью в проксимальных отделах и повышенными показателями 
сывороточной КК, сохраняющимися даже после прекращения лечения статинами.
До назначения препарата: препарат Атрибет следует назначать с осторожностью пациентам, 
имеющим предрасполагающие факторы для развития рабдомиолиза. В следующих ситуациях, 
следует измерять уровень КK перед началом лечения статинами: почечная недостаточность, 
гипотиреоз, наличие в личном или семейном анамнезе наследственных мышечных нарушений, 
случай мышечной токсичности на фоне приема статинов или фибратов (в анамнезе), наличие в 
анамнезе заболеваний печени и/или употребление значительного количества алкоголя, 
пожилой возраст (старше 70 лет). Необходимость назначения препарата следует 
рассматривать в зависимости от наличия других предрасполагающих факторов для развития 
рабдомиолиза. В случаях, когда может произойти повышение плазменных уровней КК в 
результате лекарственных взаимодействий или у особых групп населения (включая 
генетические субпопуляции), следует рассматривать соотношение польза/риск и 
рекомендуется обязательный клинический мониторинг. Если исходные уровни КK значительно 
повышены (> 5 раз ВГН), лечение начинать не следует.
Измерение креатинкиназы: КК не следует измерять после физических нагрузок или в 
присутствии любого альтернативного стимулятора повышения КК, так как это затрудняет 
интерпретацию ее показателей. Если уровни КK исходно значительно повышены (> 5 раз), их 
необходимо повторно определить через 5 -7 дней, чтобы подтвердить ранее полученные 
результаты.
В период лечения: пациентам следует рекомендовать оперативно сообщать о мышечной боли, 
судорогах или слабости, особенно если они сопровождаются недомоганием или лихорадкой. 
Если такие симптомы появляются в период лечения препаратом Атрибет, необходимо измерить 
уровень КК. Если этот уровень будет значительно повышен (> 5 раз), лечение следует 
прекратить. Если мышечные симптомы серьезные и вызывают постоянный дискомфорт, даже 
если КК повышена незначительно (до ≤ 5), лечение также необходимо прекратить. Если 
симптомы прошли и уровень КК возвращается к норме, то повторно аторвастатин или 
альтернативный статин необходимо назначить в минимальной дозе и под тщательным 
мониторингом. Прием препарата Атрибет необходимо прекратить при клинически значимом 
повышении уровня КK (> 10), или если подозревается/диагностирован рабдомиолиз.
Комбинированное лечение с другими лекарственными препаратами: риск рабдомиолиза 
повышается при назначении препарата Атрибет одновременно с лекарственными 
препаратами, которые могут повышать плазменную концентрацию аторвастатина, такими как 
сильные ингибиторы CYP3A4 или транспортных белков (например, циклоспорин, 
телитромицин, кларитромицин, делавирдин, стирипентол, кетоконазол, вориконазол, 
итраконазол, позаконазол и ингибиторы ВИЧ - протеазы, включая ритонавир, лопинавир, 
атазанавир, индинавир, дарунавир и др.). Риск миопатии может быть также повышен при 
сопутствующем применении гемфиброзила и других производных фиброевой кислоты, 
боцепревира, эритромицина, ниацина, эзетимиба, телапревира или комбинации 
типранавир/ритонавир. Если возможно, следует назначать, альтернативные схемы с 
невзаимодействующими лекарственными препаратами.
В тех случаях, когда одновременное применение этих лекарственных препаратов с препаратом 
Атрибет необходимо, польза и риск сопутствующего лечения необходимо тщательно 
оценивать. Когда пациенты получают лекарственные препараты, которые повышают 
плазменную концентрацию аторвастатина, рекомендуется более низкая максимальная доза 
препарата Атрибет. Кроме того, в случае применения сильных ингибиторов CYP3A4, следует 
назначать минимальную начальную дозу Атрибета, также рекомендуется проведение 
надлежащего клинического мониторинга этих пациентов.
Аторвастатин нельзя применять одновременно с системными препаратами фузидиевой 
кислоты или в течение 7 дней после прекращения лечения фузидиевой кислотой. Были 
сообщения о рабдомиолизе (включая  смертельные случаи) у пациентов, получавших 
комбинацию фузидиевой кислоты и статинов. Пациенту следует рекомендовать немедленное 
обращение к врачу, если появляются симптомы мышечной слабости, боль или слабость. 
Терапию статинами можно возобновить через семь дней после применения последней дозы 
фузидиевой кислоты. В исключительных случаях, когда необходима продолжительная терапия 
системными препаратми фузидиевой кислоты, например, для лечения тяжелых инфекций, 
необходимость назначения комбинации препарата Атрибет и фузидиевой кислоты следует 
рассматривать только в каждом конкретном случае и под строгим медицинским контролем.
Интерстициальное заболевание легких: исключительные случаи интерстициального 
заболевания легких были зарегистрированы при применении некоторых статинов, особенно 
при долгосрочной терапии. Это заболевание может проявляться одышкой, непродуктивным 
кашлем и ухудшением общего состояния здоровья (усталость, потеря веса и лихорадка). Если 
появляется подозрение о развитии интерстициального заболевания легких, терапию 
препаратом Атрибет необходимо прекратить.
Сахарный диабет: имеются данные, что статины могут повышать уровень глюкозы в крови, а 
при высоком риске развития диабета, вызвать развитие гипергликемии и потребовать 
назначения гипогликемических препаратов. Этот риск, однако, перевешивается уменьшением 
сосудистого риска при приеме статинов и поэтому не должен стать причиной для прекращения 
лечения препаратом Атрибет. Пациенты с риском гипергликемии (уровень глюкозы натощак от 
5,6 до 6,9 ммоль / л, масса тела > 30 кг/м2, высокий уровень триглицеридов, гипертония) должны 
находиться под клиническим и биохимическим контролем в соответствии с национальными 
рекомендациями.
Вспомогательные вещества: препарат Атрибет содержит лактозу, поэтому он противопоказан 
при непереносимости галактозы, дефиците лактозы Lappа и мальабсорбции глюкозы-
галактозы.
Беременность и период лактации: препарат Атрибет противопоказан к применению при 
беременности и в период грудного вскармливания. Аторвастатин не влияет на фертильность и 
не оказывает тератогенного действия. Безопасность применения аторвастатина у беременных 
женщин не установлена, поступали редкие сообщения о врожденных аномалиях развития 
после внутриутробного воздействия ингибиторов ГМГ-КоА-редуктазы. Лечение 
аторвастатином беременной, может снизить у нее уровень фетального мевалоната, который 
является предшественником в биосинтезе холестерина. Атеросклероз является хроническим 
процессом, и как правило, прекращение применения при беременности средств, снижающих 
уровень липидов, имеет незначительное влияние на долгосрочный риск развития первичной 
гиперхолестеринемии. По этим причинам препарат Атрибет не должен применяться у женщин, 
которые беременны, пытаются забеременеть или подозревают, что беременны. Лечение 
должно быть приостановлено на время беременности или до установления факта отсутствия 
беременности. Отсутствуют данные о выделении препарата или его метаболитов с грудным 
молоком, но из-за риска развития тяжелых побочных реакций, женщины, принимающие 
препарат Атрибет не должны кормить своих детей грудью. 
Особенности влияния лекарственного средства на способность управлять транспортным 
средством или потенциально опасными механизмами. 
Препарат оказывает незначительное влияние на способность управлять транспортными 
средствами или потенциально опасными механизмами. 

Передозировка
Специфического антидота нет. В случае передозировки должна проводиться необходимая 
симптоматическая и поддерживающая терапия. Необходим контроль функций печени и уровня 
КК в сыворотке крови. Гемодиализ не эффективен. 

Форма выпуска и упаковка 
По 10 таблеток помещают в контурную ячейковую упаковку из пленки
полиамид/алюминий/поливинилхлорид. 
По 3 контурных упаковки вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и 
русском языках помещают в пачку из картона.

Условия хранения
Хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25°С. 
Хранить в недоступном для детей месте!

Срок хранения
3 года
Не принимать по истечении срока годности

Условия отпуска из аптек
По рецепту

Производитель/Упаковщик
Реплек Фарм Лтд.,
ул. Козле 188, 
1000 Скопье, Республика Македония

Держатель регистрационного удостоверения
BELINDA Laboratories, 
Астра Хаус, Арклоу Роуд, 
Лондон, Великобритания, SE14 6EB

Наименование, адрес и контактные данные (телефон, факс, электронная почта) 
организации на территории Республики Казахстан, принимающей претензии 
(предложения) по качеству лекарственных средств от потребителей и 
ответственной за пострегистрационное наблюдение за безопасностью 
лекарственного средства:
ТОО «Cepheus Medical» (Цефей Медикал): 
050000, Республика Казахстан, г. Алматы, ул. Панфилова 98, БЦ «OLD SQUARE»,  
телефон: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (круглосуточно) 
электронная почта: cepheusmedical@gmail.com

УТВЕРЖДЕНА
Приказом председателя 

РГУ «Комитет контроля качества 
и безопасности товаров и услуг»  
Министерства здравоохранения

 Республики Казахстан
от «28» августа 2019 г.

№023355, №023358, №023362

ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

АТРИБЕТ

Одновременно назначаемый
медицинский препарат,

его доза

Аторвастатин
Изменение 

&AUC
Доза (mg) Клиническая 

рекомендация

Типранавир 500 мг два раза /
Ритонавир 200 мг два раза, 

8 дней  (дни с 14 по 21)

40 мг
в 1-ый день,

10 мг 
на 20-й день

9.4 
Если одновременное 

применение с 
аторвастатином необходимо, 

не следует превышать 
ежедневную дозу 

аторвастатина 10 мг.
Рекомендуется клинический 

мониторинг состояния 
пациентов.

7.9 
20 мг

разовая доза
Телапревир 750 мг

каждые 8 часов, 10 дней

8.7
10 мг в сутки

в течение
28 дней

Циклоспорин 5,2 мг/кг/день,
постоянная доза

5.9
20 мг в сутки

в течение
4 дней

Лопинавир 400 мг в день / 
ритонавир 100 мг 

два раза в течение 14 дней

4.5
80 мг в сутки

в течение
8 дней

Кларитромицин 500 мг 
два раза, 9 дней

3.9
40 мг в сутки

в течение
4 дней

Саквинавир 400 мг два раза в день /
ритонавир (300 мг два раза в день 

в 5-7дни, увеличить до 400 мг два раза
в день на 8-ой день), 4-18 дней. 

Принимать через 30 мин после приема
аторвастатина 

3.4
10 мг в сутки

в течение
4 дней

Дарунавир 300 мг два раза в день / 
ритонавир 100 мг два раза в день, 

9 дней

3.3 
40 мг 

разовая доза
Итраконазол 200 мг 
однократно, 4 дня

2.5
10 мг в сутки 

в течение 
4 дней

Фосампренавир 700 мг два раза в / 
ритонавир 100 мг два раза в день, 

14 дней

2.3
10 мг в сутки 

в течение 
4 дней

Фосампренавир 1400 мг два раза, 
14 дней

В тех случаях, когда 
совместное назначение 

с аторвастатином 
необходимо, 

рекомендуются более 
низкие дозы 

аторвастатина. 
При дозах аторвастатина, 

превышающих 40 мг, 
рекомендуется 

клинический мониторинг 
этих больных.

1.74
10 мг в сутки 

в течение 
28 дней

Нелфинавир 1250 мг два раза, 
14 дней

Нет специальных
рекомендаций

1.3740 мг 
разовая доза

Грейпфрутовый сок, 
240 мл один раз в день

Одновременное 
употребление больших 

количеств грейпфрутового 
сока и аторвастатина 

не рекомендуется.
После начала приема 

или корректировки дозы 
дилтиазема, рекомендуется 
надлежащий клинический

мониторинг этих пациентов.

1.5140 мг 
разовая доза

Дилтиазем 240 мг 
один раз в день, 28 дней

Рекомендуется 
максимальная доза и 

клинический мониторинг 
этих пациентов.

1.3310 мг 
разовая доза

Эритромицин 500 мг 
четыре раза в день, 

7 дней

1.1880 мг 
разовая доза

Амлодипин 10 мг, 
разовая доза

Нет специальных
рекомендаций

Нет специальных
рекомендаций1.00

10 мг в сутки 
в течение 
2 недель

Циметидин 300 мг 
четыре раза в день, 

2 недели

Нет специальных
рекомендаций0.66

10 мг в сутки 
в течение 
4 недель

Антациды (суспензия гидроокиси 
магния и алюминия), 

по 30 мл четыре раза в день, 2 недели.

0.59
10 мг в сутки 

в течение 
3 дней

Эфавиренц 600 мг OD, 
14 дней

Нет специальных
рекомендаций

1.1240 мг 
разовая доза

Рифампицин 600 мг 
один раз в день, 7 дней 
(совместном введении)

Если одновременного 
применения не избежать, 
совместное применение 

аторвастатина с 
рифампицином требует 
должного клинического 

мониторинга.
0.2040 мг 

разовая доза

Рифампицин 600 мг 
один раз в день, 5 дней 

(в разделенной дозе)

Рекомендуется 
наименьшая начальная 

доза и клинический мони-
торинг этих пациентов.

1.3540 мг 
разовая доза

Гемфиброзил 600 мг 
два раза, 7 дней

Рекомендуется 
наименьшая начальная 

доза и клинический мони-
торинг этих пациентов.

1.0340 мг 
разовая доза

Фенофибрат 160 мг 
один раз в день, 7 дней

Рекомендуется наименьшая 
начальная доза и 

клинический мониторинг 
этих пациентов. Доза 

аторвастатина не должна 
превышать суточную дозу 

20 мг в течение совместного 
приема с боцепревиром.

2.3
40 мг 

разовая доза
Боцепревир 800 мг 

три раза в день, 7 дней

Если совместный прием с 
аторвастатином необходим, 
рекомендуется назначение 

более низких доз аторвастатина. 
При дозах аторвастатина, 

превышающих 20 мг, 
рекомендуется клинический 

мониторинг состояния 
пациентов.

Аторвастатин 
и режим дозирования

Совместно применяемый лекарственный препарат

Изменение 
AUC*

Лекарственный препарат / 
доза (мг)

Клинические 
рекомендации

80 мг один раз в сутки 
в течение 10 дней

Дигоксин 0,25 мг 
один раз в день, 

20 дней
↑ 15%

Пациенты, принимающие 
дигоксин должны 
находиться под 

надлежащим контролем.

40 мг один раз в сутки 
в течение 22 дней

Оральный контрацептив 
один раз в сутки, 2 месяца

- норэтиндрон 1 мг
- этинилэстрадиола 35 мкг

↑ 28%
↑ 19%

Нет специальных 
рекомендаций

80 мг один раз в сутки 
в течение 15 дней

Феназон, 600 мг, 
разовая доза ↑ 3% Нет специальных 

рекомендаций

10 мг разовая доза
Типранавир 500 мг два раза / 
ритонавир 200 мг два раза, 

7 дней

Нет 
изменений

Нет специальных 
рекомендаций

10 мг один раз в сутки 
в течение 4 дней

Фосампренавир 
1400 мг два раза, 

14 дней
↓ 27%

Нет специальных 
рекомендаций

10 мг один раз в сутки 
в течение 4 дней

Фосампренавир 700 мг два раза / 
ритонавир 100 мг два раза, 

14 дней

Нет 
изменений

Нет специальных 
рекомендаций



ДƏРІЛІК ЗАТТЫ МЕДИЦИНАЛЫҚ ҚОЛДАНУ
ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛЫҚ

АТРИБЕТ
Саудалық атауы
Атрибет 

Халықаралық патенттелмеген атауы
Аторвастатин 

Дəрілік түрі
Үлбірлі қабықпен қапталған 10 мг, 20 мг жəне 40 мг таблеткалар
     
Құрамы   
Бір таблетканың құрамында
белсенді зат –10,85 мг, 21,70 мг, 43,38 мг  аторвастатин кальций тригидраты 
(10 мг, 20 мг, 40 мг аторвастатинге шаққанда) 
қосымша заттар:
Ядро: кальций карбонаты,  лактоза моногидраты, микрокристалды целлюлоза, натрий 
кроскармеллозасы, повидон, май қышқылдарының полиоксиэтилен сорбитан эфирі 
(Полисорбат 60), коллоидты сусыз кремнийдің қостотығы, тальк, магний стеараты, 
Қабығы: ақ Опадри 03F28342. 

Сипаттамасы
Ақ түсті үлбірлі қабықпен қапталған, дөңгелек пішінді, екі жақ беті дөңес таблеткалар (10 мг жəне 
20 мг дозалар үшін). 
Ақ түсті үлбірлі қабықпен қапталған, сопақша пішінді, екі жақ беті дөңес, бір жақ бетінде сызығы 
бар таблеткалар  (40 мг  дозасы үшін). 
Сындырған кезде ақ дерлік түсті ядросы жəне ақ түсті жұқа үлбірлі қабығы көрінеді.  

Фармакотерапиялық тобы
Жүрек-қантамыр жүйесі. Липид-модификациялайтын препараттар. 
Липид-модификациялайтын препараттар, қарапайымдар. HMG-CoA-редуктаза тежегіштері. 
Аторвастатин. 
АТХ коды C10AA05

Фармакологиялық қасиеттері
Фармакокинетикасы
Сіңуі:
Ішке қабылдағаннан кейін аторвастатин қанға тез сіңеді. Қан плазмасында ең жоғары 
концентрацияға (Cmax) 1-2 сағат ішінде жетеді. Сіңу дəрежесі аторвастатин дозасына 
пропорционалды түрде артады. Тамақ ішу препараттың сіңірілу жылдамдығын жəне ұзақтығын 
біршама (сəйкесінше, 25%-ға жəне 9%-ға) төмендетеді, алайда холестериннің азаюы 
аторвастатинді тамақсыз қабылдағанға ұқсас. Аторвастатиннің абсолютті биожетімділігі 
шамамен 12%-ды, ГМГ-КоА-редуктазаға қатысты тежегіш белсенділігін анықтайтын жүйелік 
биожетімділігі 30%-ды құрайды. Төмен жүйелік биожетімділігі асқазан-ішек жолының шырышты 
қабығындағы жүйе алдындағы метаболизміне жəне бауыр арқылы «алғаш өту» кезіне 
байланысты. 
Таралуы: 
Аторвастатиннің орташа таралу көлемі шамамен 381 л құрайды. Қан плазмасы ақуыздарымен 
байланысуы  – 98%.
Метаболизмі: 
Аторвастатин фармакологиялық белсенді метаболиттер (орто- жəне парагидроксилденген 
туындылар, бета-тотығу өнімдері) түзе отырып, негізінен бауырда Р450 цитохромының 
CYP3A4, CYP3A5 жəне CYP3A7 изоферменттерінің қатысуымен метаболизденеді. In vitro орто- 
жəне парагидроксилденген метаболиттер аторвастатиндегі осындаймен салыстырмалы ГМГ-
КоА-редуктазаға тежегіш əсер көрсетеді. ГМГ-КоА-редуктазаға қатысты препараттың тежегіш 
əсерінің шамамен 70%-ы айналымдағы метаболиттер белсенділігімен анықталады.  
Шығарылуы: 
Аторвастатин бауырлық жəне/немесе бауырдан тыс метаболизмнен (айқын ішек-бауыр кері 
айналымына түспейтін)  кейін негізінен өтпен шығарылады.
Жартылай шығарылу кезеңі – 14 сағат. ГМГ-КоА-редуктазаға қатысты тежегіш белсенділігі 
белсенді метаболиттерінің болуы арқасында 20-30 сағатқа жуық сақталады. 
Пациенттердің ерекше топтары 
Егде жастағы пациенттер: аторвастатиннің жəне оның белсенді метаболиттерінің плазмалық 
концентрациялары жастарға қарағанда дені сау егде адамдарда жоғары, ал липидтік əсерлері 
жас пациенттердегі осындаймен салыстыруға тұрарлық.  
Балалар: пациент балалар популяциясындағы фармакокинетикасы бойынша деректер жоқ.   
Жынысы: əйелдерде қан плазмасындағы аторвастатин концентрациясының еркектердегі 
осындайдан ерекшеленеді (Cmax шамамен 20% жоғары, ал AUC 10% төмен), алайда 
препараттың еркектер мен əйелдердегі липидтік алмасуға ықпал етуінде клиникалық тұрғыдан 
маңызды айырмашылықтары байқалған жоқ.
Бүйрек жеткіліксіздігі: бүйрек ауруы қан плазмасындағы аторвастатин концентрациясына 
немесе липидтер алмасу көрсеткіштеріне əсер етпейді. 
Гемодиализ: препарат айтарлықтай дəрежеде қан плазмасы ақуыздарымен байланысты 
болғандықтан, гемодиализдің аторвастатин клиренсінің елеулі жоғарылауына əкелу 
ықтималдығы аз.
Бауыр жеткіліксіздігі: аторвастатин концентрациясы алкогольдік бауыр циррозы (Чайлд-Пью 
В) бар науқастарда едəуір (Cmax шамамен 16 есеге,  AUC шамамен 11 есеге) жоғарылайды. 
SLOC1B1 полиморфизмі: HMG-CoA-редуктазаның (аторвастатиннің) барлық тежегіштерінің 
бауырда сіңуі OATP1B1 тасымалдағышын қамтиды.  SLCO1B1 полиморфизмі бар пациенттер 
аторвастатиннің жоғары əсер ету қаупіне ие, бұл  рабдомиолиз қаупінің жоғарылауына əкелуі 
мүмкін. Мұндай пациенттерде аторвастатиннің бауырда тұтынылуы генетикалық тұрғыдан 
бұзылуы мүмкін, тиімділігіне əсері əзірге белгісіз.
Фармакодинамикасы
Аторвастатин 3-гидрокси-2-метил-глютарил-коэнзим А-ның, холестеринді қоса,  стеролдар 
ізашары - мевалонатқа айналуына жауапты холестерин биосинтезінің шектік жылдамдығын 
анықтайтын фермент – ГМГ-КоА-редуктазаның селективті бəсекелес тежегіші болып табылады. 
Бауырда триглицеридтер жəне холестерин тығыздығы өте төмен липопротеиндер (ТӨТЛП) 
құрамына қосылады, қан плазмасына түседі жəне шеткері тіндерге тасымалданады. ТӨТЛП-
ден тығыздығы төмен липопротеиндер (ТТЛП) түзіледі, олар көбінесе ТТЛП жоғары аффинді 
рецепторларымен өзара əрекеттесу арқылы катаболизденеді.
Аторвастатин бауырдағы ГМГ-КоА-редуктаза мен холестерин синтезінің тежелуі есебінен, 
сондай-ақ ТТЛП сіңуі мен катаболизмін күшейту үшін жасушалар беткейіндегі «бауырлық» 
рецепторлар ТТЛП мөлшерінің артуы есебінен қан плазмасындағы холестерин мен 
липопротеиндер деңгейлерін төмендетеді.
Аторвастатин ТТЛП өнімін жəне ТТЛП бөлшектерінің санын азайтады, айналымдағы ТТЛП 
бөлшектер сапасының жағымды өзгерістерімен бірге ТТЛП рецепторлары белсенділігінің айқын 
жəне тұрақты жоғарылауын туындатады. 
Басқа липидемиялық дəрілермен емдеуге резистентті гомозиготалы тұқым қуалайтын 
гиперхолестеринемиясы бар науқастарда ТТЛП деңгейін дозаға байланысты төмендетеді.
Доза/əсер арақатынасын зерттеген кезде аторвастатиннің жалпы холестерин (30-46%-ға), 
ТТЛП холестерині (41-61%-ға), аполипопротеин В (34-50%-ға) жəне триглицеридтер (14-33%-
ға) деңгейлерін төмендетіп, сонымен бір мезгілде ТТЛП құрамындағы холестерин деңгейін жəне 
аполипопротеин А деңгейін сол немесе өзгеше дəрежеде арттыратынын көрсетті. Бұл 
нəтижелер инсулинге тəуелсіз қант диабеті бар пациенттерді қоса, гетерозиготалы тектестік 
гиперхолестеринемиясы, гиперхолестеринемияның жəне аралас гиперлипидемияның 
тектестік емес түрлері бар пациенттерде ұқсас болды. 
Жалпы холестерин, ТТЛП холестерині жəне аполипопротеин деңгейінің төмендеуіне 
байланысты, жүрек-қантамыр ауруларының үдеу қаупі азаяды, сəйкесінше, өлім қаупі 
төмендейді. 80 мг аторвастатиннің жедел фазадағы жедел коронарлы синдромы бар 
пациенттердің ауруханадан кейінгі жəне 16 апта бойы жалғасқан жағдайының динамикасына 
ықпалын тигізуіне жүргізілген зерттеулер мұндай қауіптің 16%-ға төмендегенін айғақтады. 
Препаратты егде жастағы пациенттерде пайдалану кезінде, жалпы популяциямен 
салыстырғанда, гиполипидемиялық емнің қауіпсіздігінде, тиімділігінде немесе мақсатқа қол 
жеткізуінде айырмашылықтары байқалған жоқ.
 
Қолданылуы
Гиперхолестеринемия:
џ отбасылық гиперхолестеринемияны (гетерозиготалы нұсқасы) немесе біріктірілген (аралас) 

гиперлипидемияны (Фредриксон бойынша IIa жəне IIb типі) қоса, алғашқы гиперхолестереми-
ясы бар ересектерде, жасөспірімдерде жəне 10 жастан асқан балаларда, диетаға жəне басқа 
да фармакологиялық емес емдеу əдістеріне жеткіліксіз жауап болған жағдайда, жалпы 
холестериннің, тығыздығы төмен липопротеиндер (ТТЛП) холестеринінің, В аполипопроте-
иннің жəне триглицеридтердің жалпы деңгейінің жоғарылауын төмендету үшін диетаға 
қосымша ретінде  

џ гомозиготалы отбасылық гиперхолестеринемиясы бар ересектерде жалпы холестеринді 
жəне тығыздығы төмен липопротеиндер (ТТЛП) холестеринін азайту үшін басқа 
гиполипидемиялық емдеу түрлеріне (мысалы, ТТЛП аферезі) қосымша ретінде немесе 
мұндай емдеу əдістері жеткіліксіз болғанда.

Жүрек-қантамыр ауруларының профилактикасы: 
џ алғашқы жүрек-қантамыр ауруларының жоғары қаупі бар ересек пациенттерде жүрек-

қантамыр ауруларының профилактикасы үшін, басқа да қауіп факторларын түзету үшін 
қосымша ретінде.

Қолдану тəсілі жəне дозалары
Атрибет препараты пероральді қолдануға арналған. Тəуліктік дозаның барлығын бірден, 
тəуліктің кез келген уақытында тамақпен немесе онсыз қабылдау қажет. Аторвастатинмен 
емдеуді бастар алдында семіздікке шалдыққан науқастарда диета, дене жаттығулары жəне 
дене салмағын азайту, сондай-ақ негізгі ауруды емдеу көмегімен гиперхолестеринемияны 
бақылауға қол жеткізуге əрекеттенген жөн. Препаратты науқасқа тағайындағанда оған емделу 
кезінде ұстануы тиіс болатын стандартты гипохолестеринемиялық диетаны ұсыну қажет. 
Бастапқы доза тəулігіне бір рет 10 мг құрайды. Дозалар ТТЛП деңгейіне, емдік мақсаттарға жəне 
пациенттің емге реакциясына қарай жекелей реттелуі тиіс. Препаратты тəулігіне бір рет күннің 
кез келген уақытында тамақ ішуге қарамай-ақ қабылдай беруге болады. Атрибет препаратының 
дозасын арттырудың басында жəне/немесе арттыру кезінде əрбір 2-4 апта сайын қан 
плазмасындағы липидтердің деңгейін бақылап, дозаны тиісінше түзету қажет. Дозаны түзетуді 
кем дегенде 4 апта аралықтармен жүзеге асырған жөн. Ең жоғары тəуліктік доза 80 мг құрайды. 
Алғашқы гиперхолестеринемия жəне біріктірілген (аралас) гиперлипидемия: пациенттердің 
көпшілігінде липидтердің деңгейін қажетті бақылауды 10 мг Атрибет препаратын күніне бір рет 
қабылдау арқылы қамтамасыз етеді. Емдік жауабы 2 апта ішінде байқалады, ал ең жоғары емдік 
əсері əдетте 4 аптадан кейін-ақ байқалады. Ұзақ емделу кезінде осы əсері сақталады.
Гетерозиготалы тектес гиперхолестеринемия: пациенттерді емдеуді күніне 10 мг Атрибет 
тағайындаудан бастау керек. Дозаны əрбір 4 апта сайын  жекелей түзете отырып, оны күніне 40 
мг-ге дейін жеткізген жөн. Одан кейін дозаны күніне 80 мг-ге тең ең жоғары деңгейіне дейін 
арттыруға немесе 40 мг Атрибет пен өт қышқылдарының секвестрантын біріктіріп 
тағайындауды қолдануға болады.
Гомозиготалы тектес гиперхолестеринемия: аторвастатинді осы ауруда қолдану жөнінде 
деректер шектеулі.   
Гомозиготалы тектес гиперхолестеринемиясы бар пациенттерде аторвастатиннің дозасы 
тəулігіне 1 рет 10-нан 80 мг-ге дейінді құрайды. Атрибетті липидтерді (мысалы, ТТЛП 
аферезаны) төмендетудің басқа əдістеріне қосымша ретінде немесе егер осы емдеу əдістері 
қолжетімсіз болғанда қолдану қажет.     
Жүрек-қантамыр ауруларының профилактикасы: бастапқы профилактика мақсатында 
тəулігіне 10 мг доза қолданылды. Холестериннің ұсынылған деңгейіне қол жеткізу үшін 
(қолданыстағы ұлттық нұсқауларға сəйкес) Атрибет препаратының өте жоғары дозалары қажет 
болуы мүмкін.
Бүйрек жеткіліксіздігі: дозаны түзету қажет емес.
Бауыр функциясы бұзылған пациенттер: аторвастатинді бауыр жеткіліксіздігі бар 
пациенттерде сақтықпен қолдану қажет. Атрибет препаратын бауырдың белсенді ауруы бар 
пациенттерге қолдануға болмайды.   
Егде жастағы пациенттер: 70 жастан асқан пациенттерде ұсынылатын дозалардың тиімділігі 
мен қауіпсіздігі жалпы популяцияда қолданылатындағыға ұқсас болады. 
Гиперхолестеринемиясы бар балалар: аторвастатинді балаларға қолдану тəжірибесі шектеулі. 
Гиперлипидемияны  емдеген кезде препаратты балаларға  тəжірибелі дəрігерлер ғана 
тағайындай алады, пациенттер үдеріс динамикасына баға беру үшін жүйелі түрде тексерілуі 
тиіс. 10 жастағы жəне одан үлкен пациенттер үшін Атрибет препаратының ұсынылатын 
бастапқы дозасы тəулігіне 20 мг дейін артырылатын 10 мг құрайды. Дозаны арттыруды əр 
пациенттің жекелей реакциясына жəне оның науқас балаларға жағымдылығына сəйкес 
жүргізген жөн.  Балаларда шамамен 0,5 мг/кг сəйкес келетін 20 мг-ден жоғары дозалардың 
қауіпсіздігі жөніндегі ақпарат шектеулі. 
Препарат 10 жасқа толмаған балаларға қолданылмауы тиіс.
Өткізіп алған доза. Дəрілік препараттың өткізіп алған дозасының орнын толтыру мақсатында екі 
еселенген дозаны қабылдауға болмайды, дəрілік препараттың ұсынылған дозаларын 
қабылдауды жалғастыру керек жəне келесі дозаны белгіленген уақытта қабылдаған жөн.  

Жағымсыз əсерлері
Жағымсыз реакциялардың даму жиілігі мына критерийлерге сəйкес бағаланады: жиі (≥ 1/100, 
<1/10); жиі емес (≥ 1/1000, <1/100); сирек (≥ 1/10000, <1/1000); өте сирек (<1/10000), белгісіз 
(қолда бар деректер бойынша бағалау мүмкін емес).
Жиі (≥ 1/100, <1/10)
џ гипергликемия,  сарысулық КФК белсенділігінің жоғарылауы, функционалды бауыр 

тестілерінің ауытқулары
џ назофарингит, жұтқыншақтың, көмейдің ауыруы, мұрыннан қан кету  
џ аллергиялық реакциялар
џ іш қату, метеоризм, диспепсия, жүрек айнуы, диарея
џ бас ауыруы,  миалгия, артралгия, аяқ-қолдың ауыруы, бұлшықет түйілулері, буындардың 

ісінуі, арқаның ауыруы.  
Жиі емес (≥ 1/1000, <1/100)
џ гипогликемия, дене салмағының артуы, анорексия
џ қорқынышты түстер, ұйқысыздық, бұлыңғыр көру
џ бас айналуы, парестезия, гипестезия, дисгевзия, амнезия, 
џ құлақтағы шуыл
џ құсу, іштің үстіңгі жəне астыңғы жағының ауыруы, кекіру, панкреатит, гепатит
џ есекжем, тері бөртпесі, қышыну, алопеция
џ мойынның ауыруы, бұлшықеттің шаршауы
џ дімкəстік, астения, кеуденің ауыруы, шеткері ісінулер, қажу, гипертермия, несептегі 

лейкоциттерге оң тест
Сирек  (≥ 1/10000, <1/1000) 
џ тромбоцитопения
џ шеткері невропатия,  көрудің бұзылуы
џ холестаздық сарғаю
џ ангионевроздық ісіну, буллездік бөртпе, полиморфты экссудативті эритема (соның ішінде 

Стивенс-Джонсон синдромы), Лайелл синдромы
џ миозит, миопатия, рабдомилиоз, тендопатия  (кейде сіңірлердің үзілуіне дейін асқынатын)   
Өте сирек (<1/10000)
џ анафилаксия
џ естімей қалу
џ бауыр жеткіліксіздігі
џ гинекомастия.
Белгісіз  (қолда бар деректер бойынша бағалау мүмкін емес) 
џ иммунитетке байланысты некроздық миопатия.
ГМГ-КоА-редуктазаның басқа тежегіштері жағдайындағы сияқты, қан сарысуында 
трансаминазаларының жоғары көрсеткіштері аторвастатин қабылдаған пациенттерде 
байқалды. Бұл өзгерістер, əдетте, жеңіл, өтпелі жəне емдеуді үзуді қажет етпейді. 
Трансаминазалардың клиникалық тұрғыдан маңызды (қалыптың жоғары шегінен > 3 есе)  
жоғарылауы аторвастатин қабылдаған пациенттердің 0,8%-да байқалды. Бұл жоғарылау 
дозаның шамасымен байланысты жəне барлық пациенттерде қайтымды болды. Қан 
сарысуында КК жоғарылауы (3 еседен көбірек) ГМГ-КоА-редуктазаның басқа тежегіштерін 
қабылдағаннан кейінгідей, аторвастатин қабылдаған пациенттердің 2,5%-да байқалды. 
Аторвастатин қабылдаған пациенттердің  0,4%-да қалыптан 10 есе артатын деңгейлер 
байқалды.  
Балалар: қолда бар деректер негізінде балаларда жағымсыз реакциялардың жиілігі, типі жəне 
ауырлығы ересектердегі сияқты болады деп күтіледі. Балалардың өсуіне жəне жыныстық 
жетілуіне клиникалық маңызды əсерлер байқалған жоқ. Кейбір статиндерді  балаларда 
қолданған кезде мынадай жағымсыз реакциялар байқалды: сексуалды дисфункция,  
депрессия,  өкпенің интерстициальді ауруларының сирек жағдайлары (əсіресе ұзақ емделген 
кезде), 
қант диабеті (жиілігі ашқарында қандағы глюкоза деңгейі  ≥  5,6 ммоль / л түріндегі қауіп 
факторының болуына немесе болмауына, дене салмағының индексі > 30 кг / м2, 
триглицеридтердің жоғарылауына,  гипертонияның болуына байланысты).

Қолдануға болмайтын жағдайлар
џ препарат компоненттеріне жоғары сезімталдық 
џ бауырдың белсенді аурулары немесе шығу тегі түсініксіз бауыр ферменттері белсенділігінің 

жоғарылауы (қалыптың жоғары шегінен 3 еседен астамға жоғары)
џ жүктілік жəне лактация кезеңі,  контрацепцияның тиімді шараларын пайдаланбайтын ұрпақ 

өрбіту жасындағы əйелдер  
џ 10 жасқа дейінгі балалар (тиімділігі мен қауіпсіздігі анықталмаған)
џ тұқым қуалайтын лактоза көтере алмаушылығы, LAPP-лактаза ферментінің тапшылығы, 

глюкоза-галактоза мальабсорбциясы   

Дəрілермен өзара əрекеттесуі
Бірге енгізілетін дəрілік препараттардың аторвастатинге əсері: аторвастатин Р450  
цитохромымен  CYP3A4 изоферментімен метаболизденеді жəне OATP1B1 тасымалдаушысы,  
бауырдың тасымалдаушы ақуыздары үшін субстрат болып табылады. CYP3A4 тежегіштері 
болып табылатын дəрілік препараттарды немесе тасымалдаушы ақуыздарды бір мезгілде 
қолдану қан плазмасында аторвастатин концентрациясының жоғарылауына жəне миопатия 
дамуының жоғары қаупіне əкеп соғуы мүмкін. Қауіп аторвастатинді миопатияны туындатуы 
мүмкін фиброй қышқылының дериваты жəне эзетимиб сияқты басқа препараттармен бір 
мезгілде қолданғанда жоғарылайды.
CYP3A4 тежегіштері: күшті əсер ететін CYP3A4 тежегіштері, қандағы аторвастатин 
концентрациясының елеулі артуына əкеледі, сондықтан егер мүмкін болса, CYP3A4 күшті 
тежегіштерін (мысалы, циклоспорин, телитромицин, кларитромицин, делавирдин,  
мезиперинтол, кетоконазол, вориконазол, итраконазол, позаконазол жəне ритонавирді, 
лопинавирді, атазанавирді, индинавирді, дарунавирді жəне т.б. қоса АИТВ – протеаза 
тежегіштері) бірге қолдануға болмайды. Осы біріктірілімді қолданбасқа болмайтын 
жағдайларда аторвастатиннің барынша төмен бастапқы жəне ең жоғары дозаларын 
тағайындауды қарастыру керек жəне тиісінше клиникалық мониторинг жүргізу ұсынылады.
CYP3A4 орташа тежегіштері (мысалы, эритромицин, дилтиазем, верапамил жəне флуконазол) 
аторвастатиннің плазмалық концентрациясын арттыруы мүмкін (1 кестені қараңыз). 
Эритромицин мен статиндерді біріктіру миопатия қаупін арттырады. Амиодаронның немесе 
верапамилдің аторвастатинге ықпалын бағалау үшін өзара əрекеттесу зерттеулері жүргізілген 
жоқ. Амиодарон да, верапамил де, белгілі болғандай, CYP3A4 белсенділігін бəсеңдетеді жəне 
аторвастатинмен бірге қолдану аторвастатиннің əсер етуінің артуына əкелуі мүмкін. Осылайша, 
CYP3A4 орташа тежегіштерімен бір мезгілде қолданғанда аторвастатиннің барынша төмен ең 
жоғары дозасын қарастырған жөн жəне пациенттің жай-күйіне тиісінше клиникалық мониторинг 
жүргізу ұсынылады (тежегіш дозасын қабылдауды/түзетуді бастағаннан кейін).  
CYP3A4 индукторлары:  аторвастатинді CYP3A4 индукторларымен (мысалы, эфавиренз, 
рифампицин, шайқурай) бір мезгілде қолдану аторвастатиннің плазмалық концентрациясының 
төмендеуіне əкелуі мүмкін. Рифампициннің өзара əрекеттесуінің қосарлы механизміне 
байланысты (CYP3A4 индукциясы жəне OATP1B1 тасымалдаушының гепатоциттермен 
сіңірілуінің тежелуі арқылы). Аторвастатинді рифампицинмен бір мезгілде қолдану ұсынылады, 
себебі рифампицинді енгізгеннен кейін аторвастатинді кеш қабылдау қан плазмасындағы 
аторвастатин концентрациясының едəуір төмендеуін туғызады. Рифампициннің 
гепатоциттердегі аторвастатиннің концентрациясына əсері белгісіз жəне егер оларды бірге 
қолдану қажет болса, тиімділігін мұқият бақылау керек.  
Тасымалдаушы ақуыз тежегіштері:  тасымалдаушы ақуыздардың тежегіштері (мысалы, 
циклоспорин) аторвастатиннің жүйелік əсерін күшейтуі мүмкін (1 кестені қараңыз). 
Тасымалдаушылардың бауырлық сіңуінің бəсеңдеуінің гепатоциттердегі аторвастатиннің 
концентрациясына ықпалы белгісіз. Егер қатар тағайындау өте қажет болса, дозаны азайту 
жəне тиімділігіне клиникалық мониторинг жүргізу ұсынылады (1 кестені қараңыз).
Гемифиброзил туындылары/фиброй қышқылының дериваттары: фибраттарды монотерапияда 
қолдану кейде бұлшықет бұзылыстарымен, соның ішінде рабдомиолизбен астасады. Осы 
оқиғаның даму қаупі аторвастатинді жəне фиброй қышқылының туындыларын бір мезгілде 
қолданғанда жоғарылауы мүмкін. Егер бір мезгілде тағайындамау мүмкін болмаса, емдік 
мақсатқа қол жеткізу үшін Атрибет препаратының ең төмен дозасы қолданылуы тиіс жəне 
пациенттер тиісінше бақылануы тиіс.
Эзетимиб: эзетимибті ғана қолдану рабдомиолизді қоса, бұлшықетке қатысты жағымсыз 
оқиғалармен байланысты.  Осы  оқиғалардың даму ықтималдығы  эзетимиб пен аторвастатинді 
бір мезгілде қолданғанда жоғарылауы мүмкін, сондықтан мұндай жағдайларда пациенттердің 
жай-күйіне тиісті клиникалық мониторинг жүргізу ұсынылады.  
Колестипол: колестиполді аторвастатинмен бірге қолданған кезде плазмадағы аторвастатин 
мен оның белсенді метаболиттерінің концентрациясы шамамен 25%-ға төмен болды, алайда 
мұндай жағдайларда липидтік əсерлер  монотерапияға қарағанда өте айқынырақ болды.  
Фузидий қышқылы: рабдомиолизді қоса, миопатия қаупі фузидий қышқылы мен статиндерді бір 
мезгілде жүйелік қолдану есебінен жоғарылауы мүмкін. Осы өзара əрекеттесулер механизмі 

(фармакодинамикалық, фармакокинетикалық немесе екеуінің де) əзірге белгісіз. Осы 
біріктірілімді қабылдап жүрген пациенттерде рабдомиолиз туралы (тіпті өліммен аяқталатын) 
хабарламалар түскен.  Егер фузидий қышқылын жүйелік енгізу қажет болса, Атрибет 
препаратымен емдеуді фузидий қышқылын қолдану кезеңі бойына тоқтату керек.
Колхицин: аторвастатиннің колхицинмен өзара əрекеттесуіне зерттеулер жүргізілген жоқ, бірақ  
оларды бірге қолданғанда миопатия жағдайлары туралы хабарламалар болған, сондықтан 
мұндай жағдайларда сақ болған жөн.
Аторвастатиннің бірге енгізілетін дəрілік препараттарға əсері 
Дигоксин: дигоксиннің бірнеше дозаларын жəне 10 мг аторвастатинді бірге енгізген кезде, 
дигоксиннің тепе-тең концентрациясы елеусіз жоғарылайды. Дигоксинді қабылдап жүрген 
пациенттер тиісінше бақылануы тиіс. 
Ішуге арналған контрацептивтер: аторвастатинді пероральді контрацептивтермен бірге 
қабылдау норэтиндронның, этинилэстрадиолдың жəне эстрадиолдың плазмалық 
концентрацияларының жоғарылауын туындатады.
Варфарин: варфаринді ұзақ қабылдаған кезде варфариннің аторвастатинмен 80 мг тəуліктік 
дозасын бірге енгізу дозаны қабылдаудың алғашқы 4 аптасы ішінде протромбиндік уақыттың 
(1,7 секундқа дейін) аздап төмендеуін туғызады, ол содан кейін аторвастатинмен 15 күн емдеу 
барысында қалыпты мəндерге оралады. Антикоагулянттармен клиникалық тұрғыдан маңызды 
өзара əрекеттесуінің өте сирек жағдайлары байқалды, сондықтан аторвастатинді қабылдар 
алдында антикоагулянт кумаринді қабылдап жүрген пациенттерде протромбин уақыты 
анықталуы тиіс. Бұдан əрі емдеудің бастапқы сатысында протромбиндік уақыттың айтарлықтай 
өзгеруі байқалмайтынына сенімді болу үшін мұны жеткілікті түрде жиі жасау қажет.  
Протромбиндік уақыттың тұрақталуы құжатты түрде айғақталғаннан кейін, оны əдетте 
антикоагулянт кумарин қабылдап жүрген науқастарға ұсынылатын мезгіл-мезгіл бақылауға 
болады. Егер Атрибет препаратының дозасы өзгерсе немесе емдеу тоқтатылса, бұл емшара 
қайтадан жүргізілуі тиіс.  Аторвастатинмен емдеу антикоагулянттар қабылдамайтын 
пациенттерде қан кетулерді немесе протромбин уақытының өзгерулерін туындатқан жоқ.   

1 кесте. Бірге енгізілетін дəрілік препараттардың аторвастатин фармакокинетикасына 
əсері

Х-еселік өзгерістерде келтірілген  AUC деректері басқа препараттармен біріктіріп қолдану жəне 
тек бір ғана аторвастатинді қабылдау арасындағы арақатынасты білдіреді  (егер AUC=1, онда 
өзгеріс жоқ; егер 1-ден көп болса – көрсеткіштер жоғары жəне  1-ден аз болса – көрсеткіштер 
төмен). 

2 кесте: Бірге енгізілетін дəрілік препараттардың фармакокинетикасына аторвастатиннің 
əсері 

Х-еселік өзгерістерде келтірілген  AUC деректері басқа препараттармен біріктіріп қолдану жəне 
тек бір ғана аторвастатинді қабылдау арасындағы арақатынасты білдіреді  (егер AUC=1, онда 
өзгеріс жоқ; егер 1-ден көп болса – көрсеткіштер жоғары жəне  1-ден аз болса – көрсеткіштер 
төмен). 

Айрықша нұсқаулар
Атрибет препаратымен емдеуді бастар алдында талапқа сай  диетотерапия, дене белсенділігін 
арттыру, семіздікке шалдыққан науқастарда дене салмағын төмендету жəне басқа да 
жағдайларды емдеу жолымен гиперхолестеринемияны бақылауға қол жеткізуге əрекет жасау 
қажет.
Бауырға əсері: қандағы липидтер деңгейін төмендету үшін ГМГ-КоА-редуктаза тежегіштерін 
қолдану бауыр функциясын көрсететін биохимиялық көрсеткіштердің өзгеруіне əкелуі мүмкін. 
Бауыр функциясын емдеуді бастар алдында,  аторвастатин қабылдау басталғаннан кейін 6 
апта, 12 апта өткен соң жəне дозаны əрбір арттырудан кейін, ал əрі қарай белгілі бір мерзіммен, 
мысалы, əрбір 6 ай сайын қадағалап отыру керек. Аторвастатинмен емделу кезінде қан 
сарысуында бауыр ферменттері белсенділігінің жоғарылайтынын байқауға болады. 
Ферменттер деңгейінің жоғарылауы білінетін пациенттер фермент деңгейлері қалып шегіне 
оралғанша бақылауда болуы тиіс. АЛТ немесе АСТ мəндері қалыптың жоғары шегінен (ҚЖШ) 3 
еседен көбірекке асып кететін деңгейге дейін тұрақты артқан жағдайда Атрибет дозасын азайту 
немесе емдеуді тоқтату ұсынылады. Алкогольді шамадан тыс тұтынатын жəне/немесе 
анамнезінде бауыр ауруы бар науқастарда Атрибетті сақтықпен қолдану керек. 
Холестерин деңгейін белсенді төмендету арқылы инсульттің алдын алу: ИЖА жоқ, жуырда 
инсультті немесе транзиторлық ишемиялық шабуылды басынан өткерген жəне 80 мг 
аторвастатинді қабылдай бастаған пациенттерде көбінесе анамнезінде геморрагиялық  
инсульт немесе лакунарлық инфаркт болғанда геморрагиялық инсультпен ауыру артқаны 
байқалды. Мұндай пациенттер үшін емдеуді бастар алдында геморрагиялық инсульттің 
ықтималды даму қаупін мұқият қарастыру керек. 
Қаңқа бұлшықетіне əсері: басқа да ГМГ-КоА-редуктаза тежегіштерімен емдеу сияқты, 
аторвастатинмен емдеу қаңқа бұлшықеттеріне əсер етуі жəне миалгияны, миозит пен 
миопатияны туындатуы мүмкін, олар  10 есеге дейін креатинкиназаның елеулі арттырылған 
деңгейлерімен сипатталатын өмірге əлеуетті қауіпті жай-күйге, рабдомиолизге, бүйрек 
жеткіліксіздігіне əкелетін  миоглобинемия мен миоглобинурияға дейін үдеуі мүмкін.   Кейбір 
статиндермен емдеу кезеңінде немесе оны аяқтағаннан кейін  иммундық-байланысты 
некроздаушы миопатия туралы сирек хабарламалар келіп түскен, ол  проксимальді бөліктерде 
тұрақты бұлшықет əлсіздігімен жəне статиндермен емді тоқтатқаннан кейін де сақталатын  
сарысулық КК жоғары көрсеткіштерімен көрініс береді.     
Препаратты тағайындағанға дейін: Атрибет препаратын рабдомиолиздің дамуына бейім  
факторлар бар пациенттерге сақтықпен тағайындау керек. Статиндермен емді бастамас бұрын 
КK деңгейін мына жағдайларда өлшеу керек:  бүйрек жеткіліксіздігі, гипотиреоз, жеке немесе 
отбасылық анамнезде тұқым қуалайтын бұлшықет бұзылуларының болуы, статиндерді немесе 
фибраттарды (анамнезінде) қабылдау аясында бұлшықет уыттылығының болу жағдайлары, 
анамнезінде бауыр ауруларының болуы жəне/немесе алкогольді едəуір мөлшерде пайдалану, 
егде жас (70 жастан асқан). Препаратты тағайындау қажеттілігін рабдомиолиздің дамуына 
бейім басқа факторлардың болуына қарай қарастыру керек. Дəрілермен өзара əрекеттесулер 
нəтижесінде немесе тұрғындардың ерекше топтарында (генетикалық субпопуляцияны қоса)  
плазмалық КК деңгейлері артуы мүмкін жағдайларда  пайда/қауіп арақатынасын қарастыру 
керек жəне міндетті түрде клиникалық мониторинг жүргізу ұсынылады. Егер КK бастапқы  
деңгейі едəуір жоғары болса (> 5 есе ҚЖШ), емдеуді бастауға болмайды. 
Креатинкиназаны өлшеу: дене жүктемесінен кейін немесе КК арттыратын кез келген 
стимулятор бар болған жағдайда КК өлшеуге болмайды, өйткені бұл оның көрсеткіштерін 
түсіндіруді қиындатады. Егер КK деңгейлері бастапқыда едəуір жоғары болса (> 5 есе), оларды 
бұрын алынған нəтижелерді дəлелдеу үшін 5 -7 күннен кейін қайтадан анықтау қажет.  
Емдеу кезеңінде: пациенттерге бұлшықет ауыруы, құрысулар немесе əлсіздік туралы, əсіресе 
егер олар дімкəстікпен немесе қызбамен қатар жүрсе дереу хабарлау қажеттігін ескерту 
ұсынылады. Егер мұндай симптомдар Атрибет препаратымен емдеу барысында көрініс берсе, 
КК деңгейін өлшеу қажет.  Егер оның деңгейі айтарлықтай жоғары болса (> 5 есе), емді тоқтату 
керек. Егер бұлшықет симптомдары күрделі болса жəне үнемі жайсыздық туғызатын болса, тіпті 
егер КК  елеусіз ғана жоғары болса ( ≤ 5 дейін), бұл кезде де емді тоқтату қажет. Егер симптомдар 
басылса жəне КК деңгейі қалыпқа келсе, онда аторвастатинді немесе баламалы статинді ең 
төменгі дозада жəне мұқият мониторинг жүргізу арқылы қайта тағайындау керек.  КК деңгейі 
клиникалық маңызды түрде жоғарылаған кезде (> 10) немесе егер рабдомиолизге 
күдіктенгенде/диагностикаланғанда  Атрибет препаратын қабылдауды тоқтату қажет. 
Басқа дəрілік препараттармен біріктіріп емдеу: рабдомиолиз қаупі Атрибет препаратын 
аторвастатиннің плазмалық концентрациясын арттыруы мүмкін CYP3A4 немесе 
тасымалдаушы ақуыздардың күшті тежегіштері сияқты дəрілік препараттармен (мысалы, 
циклоспорин, телитромицин, кларитромицин, делавирдин, стирипентол, кетоконазол, 
вориконазол, итраконазол, позаконазол жəне ритонавирді, лопинавирді, атазанавирді, 
индинавирді, дарунавирді қоса, АИТВ-протеаза тежегіштері жəне т.б.) бір мезгілде 
тағайындағанда артады. Гемфиброзилді жəне фиброй қышқылының басқа туындыларын, 
боцепревирді, эритромицинді, ниацинді, эзетимибті, телапревирді немесе типрана-
вир/ритонавир біріктірілімін қатар қолданғанда миопатия қаупі де ұлғаюы мүмкін. Егер мүмкін 
болса, өзара əрекеттеспейтін дəрілік препараттармен бірге баламалы  сызбаларды 
тағайындаған жөн. 
Осы дəрілік препараттарды Атрибет препаратымен бір мезгілде қолданған жағдайда қатар 
жүргізілген емдеудің пайдасы мен қаупіне мұқият баға беру қажет. Пациенттер аторвастатиннің 
плазмалық концентрациясын арттыратын дəрілік препарттарды қабылдаған кезде Атрибет 
препаратының өте төмен ең жоғары дозасы ұсынылады. Бұдан басқа, CYP3A4 күшті 
тежегіштерін қолданған жағдайда Атрибеттің ең төмен бастапқы дозасы ұсынылады, сондай-ақ  
осы пациенттерге тиісінше клиникалық мониторинг жүргізу керек.  
Аторвастатинді фузидий қышқылының жүйелік препараттарымен бір мезгілде немесе фузидий 
қышқылымен емдеуді тоқтатқаннан кейін 7 күн бойы қолдануға болмайды. Фузидий қышқылы 
мен статиндер біріктірілімін қабылдаған пациенттерде рабдомиолиз туралы хабарламалар 
болған (өлім жағдайларын қоса). Егер бұлшықет əлсіздігі, ауыру немесе əлсіздік симптомдары 
пайда болатын болса, пациентке дереу дəрігерге қаралу керектігін ұсыну қажет. Фузидий 
қышқылының соңғы дозасын қолданғаннан кейін жеті күннен соң статиндермен емдеуді қайта 
жаңғыртуға болады. Фузидий қышқылының жүйелік препараттарымен ұзақ емдеу қажет болған 
айрықша жағдайларда, мысалы, ауыр инфекцияларды емдеу үшін Атрибет препараты мен 
фузидий қышқылы біріктірілімін тағайындау қажеттілігін тек əрбір нақты жағдайда жəне қатаң 
медициналық бақылаумен қарастыру керек. 
Өкпенің интерстициальді ауруы: өкпенің интерстициальді ауруларының айрықша  
жағдайлары əсіресе ұзақ мерзімдік ем кезінде, кейбір статиндерді қолданғанда тіркелді. Бұл 
ауру ентігумен, құрғақ жөтелмен жəне жалпы денсаулық жағдайының нашарлауымен (қажу, 
салмақтың жоғалуы жəне қызба) көрініс беруі мүмкін. Егер пациентте өкпенің интерстициальді 
ауруының дамығанына күмəн туындаса, Атрибет препаратымен емдеуді тоқтату керек.  
Қант диабеті: статиндердің қандағы глюкоза деңгейін арттыруы мүмкіндігі туралы деректер 
бар, ал диабеттің даму қаупі жоғары кейбір пациенттерде гипергликемияның дамуын 
туындатуы жəне гипогликемиялық препараттарды тағайындауды қажеттігін туындатуы мүмкін. 
Бұл қауіп, алайда, статиндерді қабылдаған кезде қантамырлық қауіптің азаюымен қайта 
өлшенуі мүмкін, сондықтан Атрибет препаратымен емдеуді тоқтату үшін себеп болмауы тиіс. 
Гипергликемия қаупі бар (ашқарында глюкоза деңгейі 5,6-дан 6,9 ммоль / л дейін, дене салмағы 
> 30 кг/м2, триглицеридтер деңгейі жоғары, гипертония) пациенттер ұлттық нұсқауларға сəйкес 
клиникалық жəне биохимиялық бақылауда болуы тиіс. 
Қосымша заттар: Атрибет препаратының құрамында лактоза бар, сондықтан галактоза 
жақпаушылығы, Lappа лактоза тапшылығы жəне глюкоза-галактоза мальабсорбциясы бар 
пациенттерге бұл препаратты қолдануға болмайды.  
Жүктілік жəне лактация кезеңі: жүктілік кезінде жəне емшек емізу кезеңінде Атрибет 
препаратын қолдануға болмайды. Аторвастатин фертильділікке əсер етпейді жəне теротогенді 
əсер көрсетпейді. Жүкті əйелдерде препаратты қолданудың қауіпсіздігі анықталған жоқ, ГМГ-
КоА-редуктаза тежегіштерінің жатырішілік əсерінен кейін дамудың туа біткен ақаулары жөнінде 
сирек мəлімдемелер алынды. Жүкті əйелдерді аторвастатинмен емдеу холестериннің 
биосинтезінде ізашар болып табылатын фетальді мевалонат деңгейін төмендетуі мүмкін. 
Атеросклероз созылмалы үдеріс болып табылады жəне əдетте, липидтер деңгейін 
төмендететін дəрілерді жүктілік кезінде қолдануды тоқтату бастапқы  гиперхолестеринемияның 
ұзақ мерзімдік даму қаупіне елеусіз əсер етуі мүмкін. Осы себептен Атрибет препараты жүкті 
əйелдерге, жүкті болғысы келіп жүрген немесе жүкті екендігіне күмəнді əйелдерге 
қолданылмауы тиіс. Емдеу жүктілік кезінде немесе əйелдің жүкті екені анықталғанға дейін 
тоқтатылуы тиіс. 
Осы препараттың немесе оның метаболиттерінің емшек сүтімен бірге бөлініп шығатыны-
шықпайтыны белгісіз, бірақ  ауыр жағымсыз реакциялардың даму қаупіне байланысты Атрибет 
препаратын қабылдап жүрген əйелдер балаларын емшекпен емізбеулері тиіс.   
Дəрілік  заттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне ықпал 
ету ерекшеліктері. 
Препарат көлік құралдарын немесе потенциалды қауіпті механизмдерді басқару қабілетіне 
аздаған əсер етеді. 

Артық дозалануы
Спецификалық антидоты жоқ. Артық дозаланған жағдайда қажетті симптоматикалық жəне 
демеуші ем жүргізілуі тиіс. Бауыр функциясын жəне қан сарысуындағы КК деңгейін бақылау 
қажет.  Гемодиализ тиімсіз. 

Шығарылу түрі жəне қаптамасы
Полиамид/алюминий/поливинилхлорид үлбірден жасалған пішінді ұяшықты қаптамаға 10 
таблеткадан салынған. 
Пішінді 3 қаптама медициналық қолдану жөніндегі қазақ жəне орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен 
бірге картон қорапшаға салынған. 

Сақтау шарттары
Құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 25°С-ден аспайтын температурада сақтау керек. 
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!  

Сақтау мерзімі
3 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қабылдауға болмайды.  

Дəріханалардан босатылу шарттары
Рецепт арқылы

Өндіруші/Қаптаушы
Реплек Фарм Лтд.,
Козле к-сі 188, 
1000 Скопье, Македония Республикасы

Тіркеу куəлігінің ұстаушысы 
BELINDA Laboratories, 
Астра Хаус, Арклоу Роуд, 
Лондон, Ұлыбритания, SE14 6EB 

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дəрілік заттың сапасына 
қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын жəне дəрілік заттың 
тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның  атауы, мекенжайы жəне 
байланыс деректері (телефон, факс, электронды пошта):  
«Cepheus Medical» (Цефей Медикал) ЖШС: 
050000, Қазақстан Республикасы,  Алматы қ., Панфилов к-сі 98, «OLD SQUARE» БО,  
телефон: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (тəулік бойы) 
эл. пошта: cepheusmedical@gmail.com

«Қазақстан Республикасы 
Денсаулық сақтау министрлігі 

Тауарлар мен көрсетілетін 
қызметтердің сапасы мен 

қауіпсіздігін бақылау комитеті» 
РММ төрағасының 

2019 жылғы «28» тамыз
№023355, №023358, №023362 

бұйрығымен БЕКІТІЛГЕН

Бір мезгілде тағайындалатын 
медициналық препарат, 

оның дозасы

Аторвастатин
&

AUC  өзгеруіДоза (mg) Клиникалық нұсқау   

Типранавир 500 мг екі рет / 
ритонавир 200 мг екі рет, 

8 күн (14 күннен бастап 21 күні)

40 мг 1-ші күні,
10 мг 

20-шы күні
9.4

Аторвастатинмен бір 
мезгілде қолдану қажет 
болған жағдайларда, 

аторвастатиннің күнделікті 
дозасын 10 мг-ден 

арттыруға болмайды.
Пациенттердің жай-күйіне  
клиникалық мониторинг 

жүргізу ұсынылады.  

7.9   
20 мг

бір реттік доза
Телапревир 750 мг

əрбір 8 сағат сайын, 10 күн

Тəулігіне 10 мг   
28 күн бойы

Циклоспорин 5,2 мг/кг/күніне,  
тұрақты доза

Тəулігіне 20 мг  
4 күн бойы

Лопинавир 400 мг күніне / 
ритонавир 100 мг екі рет 

14 күн бойы

Тəулігіне 80 мг   
8 күн бойы

Кларитромицин 500 мг 
екі рет, 9 күн

Аторвастатинмен бірге қолдану 
қажет болған жағдайларда, 
аторвастатиннің өте төмен 

дозаларын тағайындау ұсынылады.  
Аторвастатиннің 20 мг-ден 

асатын дозаларында, 
пациенттердің жай-күйіне  
клиникалық мониторинг 

жүргізу ұсынылады.

Тəулігіне 40 мг
4 күн бойы

Саквинавир 400 мг күніне екі рет / 
ритонавир (300 мг күніне екі рет  

5-7 күндері,  күніне екі рет 400 мг дейін  
арттыру (8 –ші күн), 4-18 күн.   

Аторвастатинді қабылдағаннан кейін 
30 минуттан соң қабылдау керек 

Тəулігіне 10 мг
4 күн бойы

Дарунавир 300 мг күніне екі рет / 
ритонавир 100 мг күніне екі рет, 

9 күн

40 мг 
бір реттік доза

Итраконазол 200 мг 
бір реттік, 4 күн

Тəулігіне 10 мг
4 күн бойы

Фосампренавир 700 мг екі рет / 
ритонавир 100 мг екі рет 

14 күнде

Тəулігіне 10 мг
4 күн бойы

Фосампренавир 1400 мг 
екі рет, 14 күн

Егер аторвастатинмен 
бірге қолдану қажет 

болған жағдайларда, 
аторвастатиннің өте төмен 

дозаларын тағайындау 
ұсынылады. 

Аторвастатиннің 40 мг-ден 
асатын дозаларында, 

пациенттердің жай-күйіне  
клиникалық мониторинг 

жүргізу ұсынылады.

Тəулігіне 10 мг
28 күн бойы  

Нелфинавир 1250 мг 
екі рет, 14 күн Арнайы нұсқаулар жоқ

1.37
40 мг 

бір реттік доза
Грейпфрут шырыны, 
240 мл күніне бір рет

Грейпфрут шырынының 
көп мөлшерін  жəне 

аторвастатинді бір мезгілде 
қолдану ұсынылмайды.  

Дилтиазем дозасын қабылдауды 
бастағаннан кейін немесе 

дозасын түзеткеннен кейін, осы 
пациенттерге тиісті клиникалық 
мониторинг жүргізу ұсынылады.

1.51
40 мг 

бір реттік доза
Дилтиазем 240 мг 

күніне бір рет, 28 күн

Ең жоғары доза жəне осы 
пациенттерге клиникалық 

мониторинг жүргізу ұсынылады. 
1.3310 мг 

бір реттік доза
Эритромицин 500 мг
күніне төрт рет, 7 күн

1.1880 мг 
бір реттік доза

Амлодипин 10 мг, 
бір реттік доза Арнайы нұсқаулар жоқ

Арнайы нұсқаулар жоқ1.00Тəулігіне 10 мг
2 апта бойы

Циметидин 300 мг 
күніне төрт рет, 2 апта

Арнайы нұсқаулар жоқ0.66Тəулігіне 10 мг, 
15 күн бойы

Антацидтер (магний жəне алюминий 
гидрототықтары суспензиясы), 

30 мл-ден күніне төрт рет, 2 апта

0.59Тəулігіне 10 мг
3 күн бойы

Эфавиренц 600 мг OD, 
14 күн Арнайы нұсқаулар жоқ

1.1240 мг 
бір реттік доза

Рифампицин 600 мг күніне бір рет, 
7 күн (бірге енгізгенде)

Егер бір мезгілде 
қолданбасқа болмаса,

аторвастатинді 
рифампицинмен бірге 

қолдану тиісті клиникалық 
мониторингті қажет етеді.

0.2040 мг 
бір реттік доза

Рифампицин 600 мг күніне бір рет, 
5 күн (бөлінген дозада)  

Ең төмен бастапқы доза 
жəне осы пациенттерге 
клиникалық мониторинг 

ұсынылады. 

1.3540 мг 
бір реттік доза

Гемфиброзил 600 мг 
екі рет, 7 күн

Ең төмен бастапқы доза 
жəне осы пациенттерге 
клиникалық мониторинг 

ұсынылады.

1.0340 мг 
бір реттік доза

Фенофибрат 160 мг
күніне бір рет, 7 күн

Ең төмен бастапқы доза 
жəне осы пациенттерге 
клиникалық мониторинг 

жүргізу ұсынылады.   
Боцепревирмен бірге 

қабылдағанда 
аторвастатиннің тəуліктік 
дозасы 20 мг-ден аспауы 

тиіс. 

40 мг 
бір реттік доза

Боцепревир 800 мг, 
күніне үш рет, 7 күн

8.7   

5.9   

4.5   

3.9   

3.4  

3.3  

2.5  

2.3  

1.74  

2.3

Аторвастатин жəне 
дозалау режимі

Бірге қолданылатын дəрілік препарат

AUC 
өзгеруі*

Дəрілік препарат / 
доза (мг) Клиникалық нұсқаулар  

80 мг 10 күн 
бойы күніне бір рет

Дигоксин 0,25 мг 
күніне бір рет, 20 күн ↑ 15%

Дигоксин қабылдап жүрген 
пациенттер тиісінше 

бақылауда болуы тиіс 

40 мг  22 күн 
бойы тəулігіне бір рет

Ішуге арналған контрацептив 
тəулігіне бір рет, 2 ай
- норэтиндрон 1 мг

- этинилэстрадиол 35 мкг

↑ 28%
↑ 19%

Арнайы нұсқаулар жоқ

80 мг 15 күн 
бойы тəулігіне бір рет

Феназон, 600 мг, 
бір реттік доза ↑ 3% Арнайы нұсқаулар жоқ

10 мг бір реттік доза
Типранавир 500 мг екі рет /
ритонавир 200 мг екі рет,

7 күн

Өзгеріс 
жоқ

Арнайы нұсқаулар жоқ

10 мг 4 күн 
бойы тəулігіне бір рет

Фосампренавир 1400 мг 
екі рет, 14 күн ↓ 27% Арнайы нұсқаулар жоқ

10 мг 4 күн 
бойы тəулігіне бір рет

Өзгеріс 
жоқ Арнайы нұсқаулар жоқФосампренавир 700 мг екі рет /

ритонавир 100 мг екі рет, 14 күн
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