ATOR 10 mg - ATOR 40 mg

Atorvastatine

FORMES ET PRESENTATIONS :

*« ATOR 10mg comprune pelliculé secable, de couleur blanche

Boite de 28, 56 et 91 comprimes, sous plaquette thermoformee Alu-Alu
* ATOR 40 mg - comprime pellicule secable, de couleur blanche
Boite de 28, 56 et 91 comprimes, sous plaquette thermeformee Alu-Alu
COMPOSITION FAR COMPRIME :

ATOR 10 mg ATOR 40 mg

Atorvestatine 10 mg (10,55 mg) 40 mp (23,38 mg)

(zous forme caleque tnhydratée)

Exapients . Hydropénophosphate de calaum, Lactose, Cellulose mucrocmstalline,
Croscarmellose sodique, stéarate de megnénum Opadry

Liste des excipients & efTef notaire : Lacinze

.5 p. UN COMmprime

PROPRIETE PHARMACOLOGIQUE :

L Atorvastatne est un hypocholestérolemiant et hypotriglycendemiant, minbiteur

de I'EMG-Cof reductase (CT0AAQ0S | systéme cardiovasculare)

INDICATIONS THERAFPEUTIQUES :

ATOR 10mg :

A/ Indications binlogigues

- Reduction des hypercholesterolémies pures (type [Ia) ou nuxtes (type ITb £ IIT) en
compléement d'un regime adapte et assidu.

Hypercholesterclémie famliale homozygote, en addition 3 d'autres traftements
hypolipermants (notamment LDL apherese) ou lorsque de tels tratements ne sont
pas disponibles
B/ Indications basées sur des études cliniques d'intervention :

- Reduction des événements coronawes chez des patients hypertendus traités avec 3
facteurs de risque en prévention primaire, avec ou sans hyperlipidémie associée

- Prevention des eévénements coronaires et céreébrovasculames chez des patients
diabétiques de type 2 avec un autre tacteur de risque, avec ou sans hyperlipidémie
associée

ATOR 40 mg :

A/ Indications biologiques :

- Reduction des hypercholesterolémies pures (type Ia) ou muxtes (type ITh et IIT) en
compléement d'un régune adaplé et assidu

- Hypercholesterolérmie fanuliale homozygote, en addibion a d'autres traitements
hypolipémiants (notamment LDL apherese) ou lorsque de tels traitements ne sont
pas disporubles

B/ Indications basees sur des etudes clniques d'mtervention :

- Reduction des evénements coronaires chez des patients hypertendus traites avec 3
facteurs de nsque en prévention pnmarre, avec ou sans hyperlipiderme associge

- Prevention des evenements coronaires et cerébrovasculawes chez des patients
cdiabetiques de bype 2 avec un autre facteur de risque, avec ou sans hyperlipidemie
associee si I'objectif en matiére 4" abaissement du taux de LDL cholesterol n' est pas
atteint par un plus faible dosage

CONTRE INDICATIONS : :

ATOR NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants

- Allergies a l'un des constituants,

- &ffection hépatique évolutive,

- Grossesse et allastement

- En cas d'associabion 4 iraconazole, ketoconazole (medicaments tradant certames
mfections a champignons), au stiripentol (traitement de I épilepsie), a la delavirdine
(traitement d'une infection par le VIH) et a la tehithromycine  nisque majore d' effets
indeéswables (dose-dépendants) a type de rhabdomyolyse

Jauf avis contrawre de votre medecin, en cas d'association aux fibrates (aulres
medicaments pour abaisser le cholesteral)

FOSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Voue orale

La posologie muhiale est de 10 mghour La réeponse therapeutique 5" observe en 2
semames et esl habitusllement makimale apres 4 semaimnes

31 necessawre, |'adaptation posologique se tera a intervalles d'au moins 4 semaines,
en fonction de |'evelution de la chelestérolemie

Lapeosologieusuelle est de I0mg vowre 20mg par jour, dans leshypercholestérolémaes
moderees

Des posologies plus élevées peuvent étre necessaires dans les formes sevéres,
notarmment dans les formes familiales homozygotes

La dose maximale recommandee est de 30 mg par jour

Daeans tous les cas, se conformer stnctement a 'ardonnance de v
VOIE ORALE Les comprimeés dowent ére avales avee un peu d'eau

plre medecin

A prendre en prise unuque 2 tout moment de la journee, indépendamment des repas,

En association avec le regime

ATOF est un traltement devant étre prolonge et réegulierement surveillé

Pour une bonne utilisation de ATOR, 1] est indispensable de vous soumettre a une
surveillance médicale régulidre, qui comporte des contréles sanguins réguliers
du cholestérol Les enzymes du foie (transaminases) seront aussi swveillées
régulierement

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMEER A LI'ORDONNANCE DE VOTRE
MEDECIN

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Mise en garde :

- Dang le traitement des hypercholestérolémies, le respect serupuleux du régune

almentaire presont par le medecn est indispensable

- Un bilan hepatique sera effectue avant le tratement et reguliérement sous
trattement.

- En cas de douleurs musculaires, preveny immediatement votre médeem tratant

- En raison de la présence du lactose, ATOR est contre-indique en cas de
galactosémie congenitale, de syndrome de malabsorption du glucose et de galactose
ou de déficit en lactase (maladies metaboliques rares)

Frécautions d'emplod :

Otiliser ATOR AVEC PRECAUTION dans les cas suvants

= 51 vous consommez dunportantes quantites d'alecool etiou =t vous avez eu une
maladie hepatique,

* La consormmation du jus de pamplemousse doit étre evitee

* En cas de désir de grossesse ou 51 vous souhaitez allater volre enfant

Grossesse et allaitement -

Il n'y a pas d'indication a la prescription de ATOR au cours de la grossesse, et
la découverte fortutte d'une grossesse survenue en cours de traitement necessite
I' interruption de celut-ci.

ATOFR. passe dans le lait matemel, le traitement est contre-indique en pericde
d'allaiternent

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

AFIN DEVITEE DEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT
AUTRE TRAITEMENT EN CQURS A VOTEE MEDECIN OU A VOTRE
FHARMACIEN. IL. EST PARTICULIEREMENT IMPOETANT QUE VOTEE
MEDECIN SACHE 31 VOUS PRENES UN FIBEATE

EFFETS INDESTRABLES :

Comme tout produit actif, ATOR peut, chez certames personnes, entrainer des effets
plus ou moins génants

= Pour la plupart, les effets signales ont ete discrets et transitoires : troubles digestifs
(constipation, ballonnement abdomunal, doulewrs abdominales, nausees, diathee),
cephalees (maux de téte), fatigue, msomme, mamfestations allergiques.

* Des douleurs ou crampes musculames (avec parfois sugmentation des enzymes
musculawes) ont été rapportées

St vous ressentez des douleurs musculaires, une sensibilité musculaire douleureuse
ou une faiblesse musculare, contactez immediatement volre médecin car les
problemes musculawes peuvent étre graves dans de rares cas.

= Ont ete egalement observes .

- Réactions cutanes, prurit, rash, alopecie

fourrmllements, neuropathie pénphenque, sensation
vertigineuse, troubles de la memaoire,

- Anorexie, vomissement,

- Dedemes perpheriques,

- Impuissance,

- Arthralges

* Certames anomalies brologiques ont éte chserviées  élévation de certanes enzymes
du fole (ABAT ebtfou ALAT) ; elévation de la créatinme phosphokinase plasmatique
d’ orgmne musculare (CPED, hyperglycémie, hypoghyeémie, thrombopénie
Signaler a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaite et génant qua
ne serait pas mentionne dans cette notice

CONDITIONS DE DELIVRANCE :

Liste [ — uniquement sur ordonnance meédicale

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

& conserver 4 une temperature ne depassant pas 30°C et a I'abr1 de humadite.
DATE DE LA DERNIERE REVISION DE LA NOTICE : Decembre 2014
PRESENTATIONS ET NUMEROS D"AMM :

- Signes neurologiques

Spécialités Prézentations W= ANDM
ATOR 10 mg Boite de 28 comprimes 9233481
ATOR 10rng Boite de 56 comprimes 9233483
ATOR 10mg Boite de 91 comprnmes QI3 3487
ATOR 40 mg Beite de 28 comprimes 02334812
ATOR 40 g Bodte de 56 comprimes 923 3484
ATOR 40mg Beite de 92 comprimes 9233488

Ced est un medicament.
- Un médicament 23t un prodwt mas pas comme les autres.
- Un medicament =st un prodwt qu agit sur vatrs sant= et 55 consommation non-conforme aux prescophons vous sxpose & un danger.
- Respecter ngourcusement " ordonnance de votre medecin et le mode d*emplo: qu'il vous a prescnt, suivez les conseils de votre pharmacien
- Wotre médecin et votre phanmacien connmssent = médicament, ses indications ot 225 contre-indicabiomns.
- N arrétez pas de votre propre siubiative le irestement durent 1e pénode prescnte
- N'en reprenes pas, o' augmentez pas les doses sans consulter votre médesin
Gardez les médicamenis hors de portée des enfants
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