Darman vasitasinin istifadasi Gizra telimat
(xestolor Ugtin)

VOZOLIP GENERIKON 20 mq, 40 mq, 80 mq 6rtiikli tabletlor
VOZOLIP GENERICON

Beynalxalq patentlogdiriimamis adi: Atorvastatin

Torkibi

Vozolip Generikon 20 mq ortiiklu tabletlor

Tssiredici madda: har Ortukll tabletin tarkibinde 20 mq atorvastatine ekvivalent olan 20,72 mq atorvastatin
kalsium vardir.

Kbémekegi maddaler: mannitol 60, mikrokristallik selliiloza (Avisel PH 102), poliplasdon XL, susuz natrium
karbonat, povidon (K29/32), L-metionin, magnezium stearat.

Ortiik: ag opadray 03F28446 (hipromelloza 6¢P, titan 4-oksid (E171), makrogol 6000).

Vozolip Generikon 40 mq ortiiklii tabletlar

Tasiredici madda: har 6rtlkll tabletin tarkibinde 40 mq atorvastatine ekvivalent olan 41,44 mq atorvastatin
kalsium vardir.

Kbémekgi maddslar: mannitol 60, mikrokristallik selliloza (Avisel PH 102), poliplasdon XL, susuz natrium
karbonat, povidon (K29/32), L-metionin, magnezium stearat.

Ortiik: a§ opadray 03F28446 (hipromelloza 6¢P, titan 4-oksid (E171), makrogol 6000).

Vozolip Generikon 80 mq ortiiklii tabletlor

Tesiredici madda: har 6rtikll tabletin tarkibinde 80 mq atorvastatine ekvivalent olan 86,60 mq atorvastatin
kalsium trihidrat vardir.

Kbémekegi maddalar: mikrokristallik sellliloza, krospovidon A tipi, susuz natrium karbonat, povidon, gliserol
dibehenat, magnezium stearat.

Ortiik: ag opadray 03F28446 (hipromelloza 6¢P, titan 4-oksid (E171), makrogol 6000).

Tosviri

Vozolip Generikon 20 mq ortiiklu tabletlor

Ag rangli, oval formali, iki tersfi gabariq, bir teraefine "A" ve digar tarafina "20" hakk olunmus 6rtiikli tabletlor.
Vozolip Generikon 40 mq ortiiklu tabletlor

Ag rangli, oval formal, iki tarefi qabariq, bir terafina "A" va digar terafine "40" hakk olunmus 6rtiikll tabletlor.
Vozolip Generikon 80 mq ortiiklii tabletlor

Ag rangli, oval formall, iki tarefi qabariq, bir terafina "A" va digar terafina "80" hakk olunmus 6rtiikll tabletlar.

Farmakoterapevtik qrupu
Hipolipidemik darman vasitalari. HMQ-KoA-reduktazanin inhibitorlari.
ATC kodu: C10AA05

Farmakoloji xtisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Atorvastatin  3-hidroksi-3-metilglutaril-koenzim A-ni1  sterinlerin, o clmleden xolesterinin salafi olan
mevalonata ¢eviran HMQ-KoA reduktazanin raqabat zeminli segici inhibitorudur.

Trigliseridler (TQ) ve xolesterin qaraciyarde ¢ox asagi sixligh lipoproteinlarin (CASLP) terkibina daxil olur,
gan plazmasina kegir va periferik toxumalara nagl olunur. Asagi sixhigli lipoproteinler (ASLP) ASLP
reseptorlari ile garsiligl tesir naticasinde CASLP-den amals galir.

Atorvastatin HMQ-KoA reduktazani ve naticeds xolesterinin garaciyards biosintezini inhiba etmaklo
xolesterinin plazmada va lipoproteinlerin gqan zardabinda qatihdini asagi salir. ASLP-lerin udulmasini va
katabolizmini glclandirmak tg¢ln hiceyre sathinde qaraciyar ASLP reseptorlarinin migdarini artirir.
Atorvastatin ASLP-nin amala gealmasini ve ASLP hissaciklerinin sayini asagi salir. Atorvastatin dévr eden
davamli yuksalmasina sabab olur. Atorvastatin homoziqot irsi hiperxolesterinemiyali xastalords, o insanlar ki,
diger hipolipidemik darman vasitslarina rezistent olurlar, ASLP-X-ni asagi salmaqda effektivdir.

Qaraciyar onun asas tesir yeridir. Atorvastatin homoziqot ve heteroziqot irsi hiperxolesterinemiyali, geyri-irsi
hiperxolesterinemiyall va qarisiq dislipidemiyall xastelarde Gmumi xolesterini (X), ASLP-X va apolipoprotein
B-ni azaldir. Atorvastatin hamginin ¢ox asagi sixligh lipoproteini (CASLP-X) ve trigliseridleri (TQ) azaldir,
YSLP-X ve apolipoprotein A-1-in dayisken artimina sabab olur. Preparatin dozasinin fardiliyi terapevtik
cavaba asaslanmalidir.



Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Atorvastatin daxile gabuldan sonra suratle sorulur: 1-2 saat middastinds plazmada maksimal qatiliga (Cax)
catir. Sorulmanin derecesi atorvastatinin dozasina mduvafiq olaraq artir. Atorvastatinin  muitlaq
biomanimsanilmasi texminan 14%, HMQ-KoA-reduktaza inhibitorlarinin fealliginin sistem manimsanilmasi
ise texminan 30% teskil edir. Asagdi sistem manimsanilma mada-bagirsaq traktinin selikli gisasinin presistem
metabolizmi va/ve ya qaraciyerden "birinci kegid" ilo alagadardir. Qida preparatin sorulmasinin surst ve
daracasini muvafiq olaraq 25% ve 9% azaldir, bu da C,,x v AUC (“konsentrasiya-zaman” ayrisi altindaki
saha) ile mlayyan olunur, lakin ASL-X-nin saviyyasi atorvastatinin acqarina ve yemak vaxti gabulu zamani
demak olar ki, eyni deracede azalir. Baxmayaraq ki, atorvastatinin sehar gabulu ile miqayisede axsam
gdbulundan sonra onun plazmadaki saviyyasi (Cphax Vo AUC Ugln texminan 30%) asagidir, ASL-X-nin
enmasi preparatin gabul olunma vaxtindan asili deyildir.

Paylanmasi

Atorvastatinin orta paylanma hacmi texminan 381 litr tagkil edir. Atorvastatinin 98%-i plazma zulallari ile
birlasir.

Metabolizmi

Atorvastatin sitoxrom P450 3A4 tasiri ile shamiyyaetli derecede orto- va parahidroksidlesma téremalerina ve
beta-oksidlagsmanin muxtslif mahsullarina metabolize olunur. Digar yollarla yanasi bu mahsullar daha sonra
garaciyerde glikuronidleasma vyolu ile metabolizma ugrayirlar. In vitro orto- ve parahidroksidlagmis
metabolitlor HMQ-KoA reduktazaya garsi atorvastatine ekvivalent ingibaedici tesir gosterirlor. HMQ-KoA
reduktazanin ingibaedici fealliginin texminan 70%-i faal dévr eden metabolitlerin tesiri hesabina bas verir.
Xaric olunmasi

Atorvastatin ve onun metabolitleri asas etibari ile 6dle xaric olunur. Bununla bels, atorvastatin nezars ¢arpan
bagirsag-qaraciyar resirkulyasiyasina maruz qalmir. Plazmadan atorvastatinin orta yarimg¢ixma dovri
toxminan 14 saat taskil edir. HMQ-KoA reduktazanin ingibsedici faalliginin yarimpargalanma dévri faal
metabolitlerin istiraki hesabina texminan 20-30 saat toskil edir.

Atorvastatin dozasinin 2%-a qadari sidikle xaric olunur.

Xiisusi qrup pasiyentlor

Geriatrik

Saglam yasl sexslerde (65 yasdan yuxari) cavan pasiyentlerloe miqayisede atorvastatinin ve onun faal
metabolitlerinin gan plazmasinda gatiligi (Cpax Ugtin taxminan 40% va AUC Ugln texminan 30%) yiksakdir.
Pediatrik

Pediatrik populyasiya tgtin farmakokinetik malumatlar mévcud deyildir.

Cins

Qadinlarda atorvastatin vae onun feal metabolitlarinin plazmada qatiligi kisilerde plazma qatiligindan farglenir
(Cmax Ugtin taxminan 20% yuxari ve AUC Ugin texminan 10% asagi), lakin preparatin kisilerde va qadinlarda
lipid mibadilasina tasirinin klinik ehamiyyatli fargleri misyyan edilmamisdir.

Béyrok ¢catismazhigi

Boyraklerin zadelonmasi atorvastatinin gan plazmasindaki qatiligina ve ya onun lipid mubadilasi
gostaricilarine effektina tosir etmir. Buna gora de, bdyrak funksiyalarinin pozgunlugu olan xastalarde dozanin
dayisilmasi taleb olunmur.

Qaraciyear catismazhigi

Qaraciyarin xroniki alkoqol xasteliyi (Cayld-Pyu skalasi B sinfi (zra) olan xastslorde atorvastatinin
plazmadaki gatiigi xeyli deracads (C.x vo AUC muvafiq olaraq texminen 16 ve 11 dafs) artir.

istifadesina gosterigler

Hiperxolesterinemiya

Vozolip Generikon Umumi xolesterinin (imumi XS), ASLP-xolesterinin (ASLP-X), apolipoprotein B-nin va
trigliseridlorin (TQ) yuksalmis saviyyasinin azaldilmasi tgun pshriza slave kimi asagidaki xastsliklards tayin
olunur:

- birincili hiperxolesterinemiya (irsi va qeyri-irsi heteroziqot);

- kombinaolunmus (qarisiq) hiperlipidemiya (Fredrikson tesnifatinin Ila va Ilb tiplerine muvafiq olaraq);

- homozigot irsi hiperxolesterinemiyada diger hipolipidemik mualicalers slave kimi (mas. ASLP aferezi) va ya
bu mualiceni aparmaq mimkin olmadiqgda.

Ursk-damar xastaliklerinin profilaktikas!

Birincili Urek-damar xesteliklerinin yaranma riski ylksek olan xastelerde Urek-damar xastaliklorinin
profilaktikasi.

Oks gostariglor

- atorvastatine va ya preparatin istanilon digaer komponentina qars! yliksak hassasliq;

- garaciyerin aktiv xastalikleri va ya qan zerdabinda transaminazalarin fealliginin izah olunmayan davamli
artimi (normanin yuxari serhadi ile miiqayisade 3 defedan ¢ox);

- hamilslik ve laktasiya dévr(;



- 18 yasa kimi yas dovri (bu yas grupu Ugln effektivliyi ve tahllikasizliyi Gzra klinik malumatlarin kifayat
gader olmamasina gora).

Digar darman vasitalori ile qarsiligh tesiri

CYP3A4 inhibitorlan

Atorvastatin sitoxrom P450 3A4 (CYP3A4) tesirile metabolizma ugrayir ve nagledici zilallar Gg¢ln substrat
rolunu oynayir. CYP3A4 va ya nagledici zllallarin inhibitorlari olan darman vasitslerinin birge gebulu
atorvastatinin plazmadaki qatiiginin artmasina ve miopatiya riskinin ylkselmasina gatirib ¢ixara biler. Bu
sinfin diger derman vasiteleri ile mualice zamani miopatiya riski hemginin siklosporin, fibroy turgusu
toramaeleri, niasin (nikotin tursusu), eritromisin, gébalak aleyhina azolla eyni zamanda gabul zamani
artir.

Bu preparatlarin eyni zamanda istifadesinden mimkin gadar uzaq olmaq lazimdir. Bu derman vasitslarinin
atorvastatinle eyni zamanda gabulu qag¢inilmaz oldugu hallarda atorvastatinin asagi baglangic va maksimal
dozalari nazarden kegirilmali va xastenin vaziyyatine mivafiq klinik misahide aparmaqg maslehat goruldr.
Milayim tesirli CYP3A4 inhibitorlari (mas. eritromisin, diltiazem, verapamil va flukonazol) atorvastatinin
plazmadaki gatihdini artira biler.

CYP3A4 induktorlan

Atorvastatinin sitoxrom CYP3A4 izofermenti induktorlari (masalen, efavirens, rifampisin, dazi otu) ile eyni
zamanda q@abulu atorvastatinin plazmadaki qatihdinin enmasina gatirib ¢ixara biler. Rifampisinin ikili
garsihgl tasir mexanizmine goére (sitoxrom CYP3A4 izofermenti induktorlari ve hepatositlorin OATP1B1
naqliyyat zulalinin inhibitoru) atorvastatinin ve rifampisinin eyni zamanda qabulu maslehat gorilir, bels ki,
rifampisinin gebulundan sonra atorvastatinin gecikmis gebulu gan plazmasinda atorvastatinin gatihdinin
ahamiyyatli deracads azalmasina gatirib ¢ixarir.

Antasidlar: Atorvastatinin magnezium- va aliuminium-hidroksid tarkibli antasid suspenziya ilo eyni zamanda
gabulu vaxti atorvastatinin plazmadaki gatihgi texminan 35% asagi dusur.

Kolestipol: Atorvastatin kolestipol ile eyni zamanda qabul edildikde atorvastatinin ve onun foaal
metabolitlerinin plazmadaki gatihgi texminan 25% azalir. Lakin, atorvastatin ve kolestipol kombinasiyasinin
hipolipidemik tasiri har preparatin ayriligda gabulundan daha ¢ox olur.

Diqoksin: Atorvastatinin ve diqoksinin ¢oxdafeli dozalari eyni zamanda qebul edildikde diqoksinin
plazmadaki gatihgi texminen 20% artir. Digoksin gabul eden xastelor lazimi sokilde nazaretds
saxlaniimaldir.

Eritromisin: Atorvastatin ve sitoxrom P4503A4 inhibitoru olan eritromisinin eyni zamanda qgabulu vaxti
atorvastatinin plazmadaki qatiligi texminan 40% artir.

Oral kontraseptivlar: Atorvastatinin ve oral kontraseptiv vasitelerin eyni zamanda gabulu vaxti noretindron
voe etinilestradiol G¢lin AUC mivafig olaraq texminan 30% ve 20% artir. Bu tesiri atorvastatin gabul edan
gadinlarda oral kontraseptiv vasitelarin secimi zamani nazars almaq lazimdir.

Varfarin: Uzun middst varfarinle mialice gebul eden xastalerda atorvastatin protrombin vaxtina shamiyyatli
klinik tesir gdstarmir.

Pediatriyada istifadasi

Pediatrik populyasiyada mualics tacriibasi mahduddur.

Geriatriyada istifadasi

Atorvastatinin bu populyasiyada tahlikasizliyi va effektivliyi <70 yasinda olan xastelardaki kimidir.

Xususi gostariglar

Qaraciyara tasiri

Hamin sinfin digar hipolipidemik vasitalerinin istifadasi kimi, Vozolip Generikon ila mialicedan sonra AST va
ALT-nin zardab faaliginin milayim (normanin yuxari serhadi ile migayiseds 3 defadan ¢ox) artimi misahida
olunmusdur. Qaraciyerin funksional sinaglarini mialiceden avval ve sonra vaxtasiri aparmaq lazimdir.
Qaraciyar transaminazalarinin saviyyasinin artmasi hallarinda, onlarin faalligini normallasana kimi nezaratda
saxlamaq lazimdir. ©ger AST ve ya ALT-nin fealiginin artmasi (NYS ile mlqayisede 3 defadan ¢ox)
saxlanilarsa, Vozolip Generikonun dozasini azaltmaq ve ya qabulunu dayandirmaq maslahat olunur.
Vozolip Generikonu kifayat migdarda alkoqol gabul edan va/va ya qaraciyar xastaliyi tarixi olan xastelera
ehtiyatla teyin etmak lazimdir.

Skelet azoalalorina tasiri

Atorvastatin diger HMQ-KoA reduktaza inhibitorlari kimi nadir hallarda skelet azalalerina tasir edib mialgiya,
miozit ve miopatiyaya sabab ola bilar ki, bunlar da kreatinkinaza (KK) saviyyasinin nezeragarpan yiksalmasi,
mioglobinemiya va mioqglobinuriya ile xarakterize olunan, hayat Gc¢ln potensial tshlikali xastsliya -
rabdomioliza kimi inkisaf eds va bdyrak ¢atismazhigina gatirib gixara biler.

Qreypfrut sirasi

Vozolip Generikonun gsbulu zamani greypfrut sirasinin gabulundan uzaq olmaq lazimdir, ¢linki qreypfrut
sirasi atorvastatinin metabolizmina tasir eda ve onun qanda migdarini artira biler.

Alkoqol



Vozolip Generikonun gabulu zamani haddinden artiq miqdarda alkoqol gabulundan uzaq olmaq maslehat
goruldr.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

HMQ-KoA-reduktaza inhibitorlari hamilslik ve laktasiya doévriinde aks gosterisdir. Reproduktiv yasda olan
gadinlar mualice zamani mivafiq kontraseptiv Usullardan istifads etmalidirler. Atorvastatini reproduktiv yasda
olan qadinlara yalniz o halda tayin etmak olar ki, onlarin hamils olmaq ehtimali az olsun va onlar mualice
zamani dole mimkin risk hagqinda malumatlandiriimis olsunlar. ©gar pasiyent bu preparati gabul edan
zaman hamilelik bas verarse, mualice dayandiriimalidir.

Nagqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qgabiliyyatina tasiri
Vozolip Generikon nagliyyat vasitalerini ve digar potensial tahlikali mexanizmlari idarsetma gabiliyystina
ahamiyyatsiz tesire malikdir.

istifade qaydasi va dozasi

Vozolip Generikonun gabuluna baslamazdan avval xastelera standart xolesterinazaldici pahriz maslshat
olunmali ve bu pahriz mialice middatinde davam etdiriimalidir.

Fardi dozanin sec¢imi muvafiq olarag ASLP-X-nin ilkin saviyyasina, terapiyanin magsadina va xastanin
reaksiyasina asasan apariimalidir.

Preparat gida gebulundan asili olmayaraq ginun istenilan vaxtinda qabul edilir. Preparatin dozasi ginds bir
dafa olmagla 10 mg-dan 80 mqg-a kimi dayisir. Maksimal doza — glinds bir defe 80 mq.
Hiperxolesterinemiya (irsi va geyri-irsi heteroziqot) vo garisiq hiperlipidemiya (Fredrikson lla va llb
tiplori)

Vozolip Generikonun maslahat olunan baslangic dozasi giinds bir dafe 10 mq taskil edir.

Terapevtik tasir 2 hafte middstinde meydana ¢ixir ve adsten 4 hafte middstinde maksimum terapevtik
effekt alde olunur. Uzunmiddatli mialice zamani tasir saxlanilir.

Homoziqot irsi hiperxolesterinemiya

Homoziqot irsi hiperxolesterinemiyali pasiyentlerds atorvastatinin dozasi glinds bir dafa 10-80 mq taskil edir.
Vozolip Generikonu bu pasiyentlords diger hipolipidemik mualicalara alave kimi (mas. ASLP aferezi) ve ya
bu mualiceni aparmaq mimkiin olmadigda istifade etmak lazimdir.

Urok-damar xastaliklerinin profilaktikasi

Birincili profilaktika zamani doza giinde bir dafs 10 mq teskil edir. ASLP-X-nin hadsf saviyyasina nail olmaq
Uglin dozanin artiriimasi telab oluna biler.

Olave tesirlori

Umumilikds atorvastatin orqanizm tarsfinden yaxsi gabul olunur.

Mada-bagirsaq pozgunluqlari

Cox rast galan: gabizlik, meteorizm, dispepsiya, Urakbulanma, ishal.

Az rast gealan: qusma, qarinda agri, gayirmsa, pankreatit.

Sinir sistemina

Cox rast galan: bas agrisi.

Az rast galan: basgicellanma, paresteziya, hipoesteziya, amneziya.

Nadir hallarda: periferik nevropatiya.

Tonoffiis sistemina

Cox rast galan: bronxit, rinit, pnevmoniya, tengenafaslik, astma, burun ganaxmasi.

Siimiik-azsle sistemina

Cox rast gelen: mialgiya, artralgiya, atraflarda agrilar, azsls spazmlari, oynaglarin 6demi, belds agrilar.
Az rast galan: boyunda agri, azals yordunlugu.

Nadir hallarda: miopatiya, miozit, rabdomioliz, tendopatiya.

Metabolizm ve qidalanma pozgunluqlari

Cox rast gealan: hiperglikemiya.

Az rast galan: hipoglikemiya, baden kitlasinin artmasi, anoreksiya, kreatinfosfokinazanin artmasi.
Deari va darialti toxumaya

Az rast galan: évre, dari sepgisi, gasinma, alopesiya.

Allergik reaksiyalar

Nadir hallarda: angionevrotik 6dem, multiformali eritema, Stivens-Conson sindromu ve toksik epidermal
nekroliz daxil olmagla bullyoz dermatit.

Qan ve limfa sistemino

Nadir hallarda: trombositopeniya.

Hissiyyatin xtisusi névlari

Az rast gealan: bulaniq gérma, qulaglarda kiiy, dadbilmanin dayismasi.

Nadir hallarda: gérmaenin pozulmasi, karliq, dadbilmanin itmasi.



Doza haddinin asiimasi

Vozolip Generikon ile doza haddinin asilmasinin spesifik mualicasi yoxdur. Doza haddinin asiimasi
hallarinda simptomatik ve dastaklayici mualice aparmaq lazimdir. Atorvastatin plazma zulallari ile yiksak
daracada birlasir, buna gbre de hemodializ effektiv deyil.

Buraxihig formasi
Vozolip Generikon 20 mq, 40 mq, 80 mq ortiiklii tabletlor
10 tablet Al/Al blisterda. 3 blister iglik veraga ile birlikde karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Bu derman vasitasi xUsusi saxlanma saraiti telab etmir. Ritubatden qorumaq magsadi ils orijinal qutusunda
saxlamagq lazimdir.

Usaglarin ali catmayan yerde saxlamaq lazimdir.

Yararliliq middati
2il.
Yararlihg maddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
A-8054, Qras, Avstriya

E-mail: genericon@genericon.at

Azarbaycanda rasmi distribyutor
«TETRADA» MMC - dir.
AZ1102, 20Yanvar kugsasi,14; Baki, Azarbaycan
Tel.: (+994 12) 431-59-24, 431-05-41
=e ' Faks: (+994 12) 430-80-51
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