
الصفراء بعد تمثیلھ غذائیاً في الكبد أو خارج الكبد ویبلغ متوسط  یتم التخلص من الأتورفاستاتین أساساً في- 
ً ١٤نصف عمـر تخلص البلازما من الأتورفاستاتین  .ساعة  تقریبا

ساعة ٣٠إلى٢٠ما بینreductaseHMG-CoAنزیم النشاط التثبیطي للإنصف عمریتراوح متوسط- 
. نشطةستقلابإلوجود نواتج وذلك

ي للدواء:المكونات الأخر
سیللوز نباتي، لاكتوز، نشاء، بوفیدون، صودیوم إستارش جلایكولیت، ثاني أكسید السیلیكون، تالك،

.إستیارات الماغنسیوم
:وافقعدم الت

.لا یعرف

مدة الصلاحیة: 
شھر.٢٤

إحتیاطات خاصة للتخزین:
.یحفظ بعیداً عن متناول الاطفال- 
نتھاء تاریخ الصلاحیة الموضح على العلبة.إاستاتین بعد تورفأتستخدم أقراص لا- 
.م°٣٠لا تتعدى، درجة حرارة جاف،یجب ان یحفظ في مكان بارد- 
یجب أن یحفظ في العبوة الأصلیة.- 

طبیعة ومحتویات العبوة:
.ةأشرط٣العبوة تحتوي 

كل شریط یحتوي على عشرة أقراص.
ء:إحتیاطات خاصة للتخلص من الدوا

.عبر المیاه أو الأوساخ المنزلیةیجب عدم التخلص من الدواء- 
لیھا.إراجع الصیدلي إذا أردت التخلص من أدویة لا تحتاج - 
.مایة البیئةجراءات تساعد على حھذه الإ- 

حامل إذن التسویق والشركة المصنعة:
.فارماآزال 
+)٢٤٩(١٨٥٣٢٢٧٧٠:تلفون

+)٢٤٩(١٥٥١١٨٨٥٥فاكس:
azal@azalpharma.comایمیل:
www.azalpharma.com:الإلكترونيالموقع

التركیب:
:یحتوي على٢٠أتورفازالكل قرص مغلف من -

مجم (على ھیئة أتورفاستاتین كالسیوم ثلاثي الماء).٢٠اتورفاستاتین
:یحتوي على٤٠أتورفازالكل قرص مغلف من -

اء).مجم (على ھیئة أتورفاستاتین  كالسیوم ثلاثي الم٤٠اتورفاستاتین
المجموعة العلاجیة:

الإختزالي.HMG-CoAمثبط لإنزیمعامل محول للدھون، -
دواعي الاستعمال: 

: ـكعامل مساعد لنظام غذائي لأتورفازالیستخدم  -
بتدائي. كولیسترول الدم الإفرط -
. زیجیةكولیسترول الدم العائلي متباین الفرط -
في المرضى الذین لم یستجیبوا فرط الدھون المركبأو الزیجیةائلي متماثل العكولیسترول الدمفرط -

. تدابیر أخرىيألنظام الغذائي ولبصورة كافیة
-الأوعیة الدمویة عند المرضى المصابین بداء السكر (النوع الثانيعمل في الوقایة من أمراض القلب ویست-

الأوعیة الدمویة.بأمراض القلب والإصابةھم لخطر تعرضإلى) بالإضافة الأنسولینالغیر معتمد على 
الجرعة والإستخدام:

، كما یجب أن أتورفازالیجب أن یخضع المریض لنظام غذائي قیاسي مخفض للكولیسترول قبل تعاطي -
.تورفازالأبیستمر على النظام أثناء العلاج 

یات البروتینات الدھنیة منخفضة الكثافة عند بدء یجب إعطاء الجرعة وفقاً  لحالة كل مریض بناء على مستو-
العلاج والھدف من العلاج ومدى إستجابة المریض.

مرة واحدة في الیوم ویمكن إعطاءھا في أي وقت من الیوم مع الطعام أو دونھ.أتورفازالتعطى جرعة -
الاتي:كجرعة أولیة یومیاً لمعالجة  كل من أتورفازالمجم من ١٠یجب إعطاء -

كولیسترول الدم  العائلي فرط كولیسترول الدم  الإبتدائي،  فرط كولیسترول الدم  العائلي متباین الزیجیة، فرط 
متماثل الزیجیة أو فرط الدھون المركب ومن أمراض القلب والأوعیة الدمویة عند المرضى المصابین بداء 

الغیر معتمد على الأنسولین)-السكر (النوع الثاني
أسابیع أو أكثر.٤ینبغي أن یتم تعدیل الجرعة على فترات من -
.ملغ مرة واحدة في الیوم٨٠الجرعة القصوى ھي -
للأطفال تحت إشراف مختصین وتصل الجرعة الإبتدائیة الموصى تناولھا في ھذه أتورفازالیجب إعطاء -

.یومیاً أتورفازالمجم من ١٠الفئة العمریة إلى 
مجم مرة واحدة یومیاً وذلك یتوقف على الإستجابة ودرجة إحتمال الدواء لدى ٢٠ن زیادة الجرعة إلى یمك-

.ھذه الفئة العمریة
موانع الاستعمال:

من:للمرضى الذین یعانونأتورفازالیمنع استخدام 
.فرط الحساسیة للأتورفاستاتین أو إلى أي من السواغات لھذا المنتج الطبي-
لأكثر من ثلاثة أضعاف في مصل الدم)ختبار الوظائف الكبدیة (الناقلات الامینیةإرتفاع غیر المبرر لقیم الإ-

.الحد الأعلى لنطاق المرجعیة
.أثناء الحمل والرضاعة الطبیعة وفي النساء أثناء فترة  الخصوبة ما لم  یستعملن وسائل منع حمل مناسبة-

الأعراض الجانبیة :
الجانبیة الأكثر حدوثاً ھي :الآثار-

ق ، إمساك، نفاخ في البطن، عسر الھضم، ألم في البطن، صداع، غثیان، ألم عضلي، شعور بالتعب، إسھال، أر
البلعوم.التھاب الأنف والألم البلعومي وآلام الظھر ،رعاف ،

الآثار الجانبیة الأقل حدوثاً:-
زیادة في الوزن، التوعك، تدني سكر الدم، فرط سكر الدم، ، عدم وضوح الرؤیة، حمىقلة الشھیة للطعام،

.وذمة محیطیة وآلام الرقبة، ، آلام في الصدر الیرقان، طنین 
:نادرة الحدوثالآثار الجانبیة -

م

كل سمي في البشرة.آون وتسركود صفراوي ، متلازمة ستیفن جون
:جداً نادرة الالآثار الجانبیة -

.فقدان السمعوتضخم الثدي في الرجالإضطراب في التذوق،
الإحتیاطات: 

:بحذر في المرضىورفازالأتستخدم یینبغي أن 
الدرقیة قبل بدأ العلاج مع الاستاتین.الذین یعانون من قصور الغدة-
إصابة بأمراض الكبد أو/ مع تناول الكحول  بكمیات كبیرة.وجود تاریخ-
مینیة الإنزیمات الكبدیة الألاینبغي استبعاد علاج الاستاتین بشكل روتیني من المرضى الذین یعانون من زیادة -

أضعاف الحد الأعلى للمرجعیة ، كما یجب التوقف عن تناول ھذا الدواء بالنسبة ٣أقل من عندما تكون
أضعاف الحد الأعلى للمرجعیة .٣أكثر من الإنزیمات الكبدیة الأمینیةللمرضى الذین لدیھم 

، كما یجب وضع یجب فحص وظیفة الكبد قبل بدء العلاج ومن ثم إعادة الفحص على فترات منتظمة-
المرضى الذین یحدث لدیھم زیادة في مستویات الإنزیمات الكبدیة الأمینیة تحت الملاحظة حتى یعودوا لحالتھم 

.الطبیعیة
.عوامل الخطر لإعتلال عضلي أو إنحلال الربیدات-
.بروفاریا الدم الحادة-
مرض الرئة الخلالي .-
مرض السكري.-
عضلات.آثار الھیكل العظمي وال-

فرط الجرعة:
لا یوجد علاج محدد لفرط جرعة الأتورفاستاتین.- 
إذا حدث فرط في الجرعة، یجب علاج الأعراض، كما یجب وضع إجراءات داعمة.-
(إنزیم یحفز تحویل الكریاتین).CPKیجب إجراء فحوصات وظائف الكبد ویجب متابعة مستویات الـ -
ذلك نتیجة للإرتباط القوي للأتورفاستاتین مع وي إلى إزالة الأتورفاستاتین ودمالغسیل اليلا یتوقع أن یؤد-

البروتینات.
التفاعلات الدوائیة:

یتزاید HMG-CoAإن خطر الإصابة بالإعتلال العضلي خلال فترة العلاج بمثبطات الإنزیم المرجع -
حیویة ماكرولیدیة بما  في ذلك بالإعطاء المتزامن لـسایكلوسبورین، مشتقات حمض الفیبریك، مضادات

الإریثرومایسن، مضادات فطریة أزولیة ، أو النیاسین وفي حالات نادرة نجم عنھ داء العضل المخطط مع فشل 
كلوي بسبب المایوغلوبین في البول.

.أتورفازالیزداد تركیز الدیجوكسین في مصل الدم لدى تزامن تعاطیھ مع -
.لازما الدم لدى تعاطیھ مع الكولیستیبول في بأتورفازالیقل تركیز -
مع موانع الحمل.تورفازالأیل إستردیول لدى تعاطي ناالنورثیندرون وایثیزداد تركیز-
مع معلق لمضاد حمضي یؤخذ من خلال الفم الذي یحتوي على ھیدروكسید تورفازاللأالإعطاء المتزامن -

تورفاستاتین في البلازما.إلى نقصان الأيالماغنسیوم والألمونیوم، یؤد
الاستخدام المتزامن ل أتورفاستاتین مع عصیر الجریب فروت یمكن أن یزید تركیز أتورفاستاتین في البلازما -

، بالتالي تناول  CYP3A4حیث یحتوي عصیر الجریب فروت على واحد أو أكثر من المكونات التي تثبط 
.تاتین ھو غیر مستحسنكمیات كبیرة من عصیر الجریب فروت وأتورفاس

الحمل والإرضاع:
.على الجنینمن صنع الكولیسترول وبالتالي یؤثریقلللأنھ خلال فترة الحمل أتورفازالیجب عدم وصف -
.الرضاعة الطبیعیةخلال فترةأتورفازالوصف لای-
ة.  ینبغي على السیدات اللاتي في فترة الخصوبة أن یستعملن وسائل منع حمل مناسب-

القیادة واستخدام الماكینات:
. لآتالاتورفاستاتین لیس لھ أثر یذكر على القیادة وإستخدام الا

:ھذا الدواء یحتوي على لاكتوز
أو وجود وقد یكون غیر مناسب للمرضى غیر القادرین على تحمل اللاكتوز ، وجود سكر اللبن في الدم ،

.أو الجلاكتوزإمتصاص الجلكوز ، أو سوء السكر في الدم
الخصائص:

الذي یتحكم ، وھو الإنزیم الأساسي reductaseHMG-CoAنزیم نتقائیا تنافسیاً للإإیعد أتورفاستاتین مثبطاً -
تكوین الأستیرولات (زیت الدھون) بما إلى مادة میفالونیت وھي مادة وسیطة فيHMG-CoAفي معدل تحویل 

فیھ الكولیسترول. 
رفاستاتین بسرعة بعد تناولھ من خلال الفم، ویصل إلى أعلى تركیز في البلازما خلال فترة متصاص اتوإیتم -

.تتراوح بین (ساعة إلى ساعتین)
من الأتورفاستاتین یرتبط ببروتین البلازما.%٩٨-
لتصفیتھ في الكبد.%١٢التوافر الحیوى الكامل للأتورفاستاتین قلیل تقریباً  - 

:بواسطةصنع
فـــــارماآزال

الخرطوم-السودان

للمریــضتعلیمـــات
للتعلیماتخلافاً واستھلاكھصحتكعلىیؤثرمستحضرالدواء- 

.للخطریعرضك
علیھاالمنصوصالاستعمالوطریقةالطبیبوصفةبدقةاتبع- 

.صرفھاالذيالصیدلانيوتعلیمات
.وضرهوبنفعھبالدواءالخبیرانھماوالصیدلانيالطبیبإن-
.نفسكتلقاءمنلكالمحددالعلاجمدةتقطعلا-
.طبیةوصفھبدونالدواءصرفتكررلا-
.الأطفالمتناولعنبعیداً الدواءاحفظ-

الجانبیةالأعراضعـنالابلاغ
والسمومةدویللأالقوميالمجلس

+) ٢٤٩(١٨٣٥٢٢٢٦٣: فاكس
info@nmpb.gov.sd:الإلكترونيالبرید
www.nmpb.gov.sd: الإلكترونيالموقع
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- Rarely side effects:
cholestasis , Stevens Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis.
-Very rarely side effects:
taste disturbances, gynaecomastia and hearing loss.
Precautions:
Atorvazalshould be used with caution in the following situations:
- Patients with hypothyroidism should be managed adequately before starting treatment
with a statin.
- History of liver disease or /with a high alcohol intake.
- Patients with serum transaminases that are raised , but less than 3 times the upper limit of
the reference range , should be routinely excluded from statin therapy, where as patients
with serum transaminases of more than 3 times the upper limit of the reference range
should discontinue statin therapy.
- Liver function should be tested prior the initiation of therapy then at regular intervals and
patients who develop increased transaminase levels should be monitored until the
abnormalities resolve.
- Risk factors for myopathy or rhabdomyolysis.
- Acute prophyria.
- Interstitial lung disease .
- Diabetes mellitus .
- Skeletal muscle effects .
Overdose:
- No specific treatment is available for Atorvastatin overdose.
- If overdose occurs, the patient should be treated symptomatically and supportive measures
instituted.
- Liver function tests should be performed and serum CPK levels should be monitored.
- Haemodialysis is not expected to enhance atorvastatin clearance because atorvastatin
extensively binds to plasma proteins.
Drug Interactions:
-The risk of myopathy during treatment with HMG-CoA reductase inhibitors is increased
with concurrent administration of cyclosporine, fibric acid derivatives, macrolide antibiotics
including erythromycin, azole antifungal, niacin and, on rare occasions, has resulted in
rhabdomyolysis with renal dysfunction Secondary to Myoglobinuria.
- Concurrent use of Atorvastatin and digoxin may increase digoxin serum concentrations.
- Concurrent use of Atorvastatin and Colestipol decrease plasma   concentration of
Atorvastatin.
- Co administration of Atorvastatin with oral Contraceptives produce increases in plasma
concentrations of norethindrone and ethinyl oestradiol.
- Concomitant use of Atorvastatin with an oral antacid suspension containing magnesium
and aluminum hydroxides decreased plasma concentrations of Atorvastatin.
- Concurrent use of Atorvastatin with grapefruit juice can increase plasma concentrations of
Atorvastatin Since grapefruit juice contains one or more components that inhibit CYP3A4,
concomitant intake of large quantities of grapefruit juice and Atorvastatin is therefore not
recommended.
Pregnancy and lactation:
- Atorvazal is contraindicated in pregnancy as the decrease of cholesterol biosynthesis
possibly, affects fetal development.
- Atorvazal should be avoided while breast feeding .
- Women of childbearing potential should use appropriate contraceptive measures.
Driving and using machines:
Atorvazal has negligible influence on the ability to drive and use machines.
This medicine contains Lactose:
May be unsuitable for patients with lactose intolerance, galactosemia , or glucosemia, or
glucose or galactose  malabsorption.
Properties:
- Atorvastatin is a selective competitive inhibitor of HMG- CoA reductase which is
the rate - limiting enzyme responsible for conversion of (HMG- CoA) to Mevalonate,

a precursor of sterols including cholesterol.
- Atorvastatin is rapidly absorbed after oral administration; plasma concentrations (Cmax)
occur witin 1-2 hours.

Composition:
- Each film coated tablet of Atorvazal 20 contains:
Atorvastatin 20 mg (as Atorvastatin Calcium Trihydrate).
- Each film coated tablet of Atorvazal40 contains:
Atorvastatin 40 mg (as Atorvastatin Calcium Trihydrate).
Pharmacotherapeutic group:
Lipid modifying agents, HMG-CoA-reductase inhibitor.
Indications:

Atorvazal is indicated as an adjunct to diet for:
- Primary hypercholestrolaemia.
- Heterozygous familial hypercholestrolaemia.
- Homozygous familial hypercholestrolaemia or combined mixed hyperlipidaemia in
patients who have not responded adequately to diet and other appropriate measures.
- Prevention of cardiovascular events in patients with type 2 diabetes and at least one
additional factor for cardiovascular disease.
Dosage and administration:
-The patient should be placed on standard cholesterol lowering diet before receiving
Atorvazal and should continue on this diet during treatment with Atorvazal.
- Dosage should be individualized according to baseline LDL-C levels, the goal of
therapy, and the patient response.
- Each dose of Atorvazal is given once a day and may be given at any time of day with
or without food.
-10 mg of Atorvazal once a day should be prescribed as a usual starting dose for
treatment of:
- Primary hypercholestrolaemia, heterozygous familial hypercholestrolaemia,
homozygous familial hypercholestrolaemia or ( combined mixed ) hyperlipidaemia
and prevention of cardiovascular events in patients with type 2 diabetes.
- Adjustment of dose should be made at intervals of 4 weeks or more.
- The maximum dose is 80 mg once a day.

- Pediatric use should only be carried out by specialist; the recommended
starting dose in this population is 10 mg of Atorvazal /day.
-The dose may be increased to 20 mg / day according to the response and tolerability.
Contraindications:
- Atorvazalis contraindicated in patients with:
- Hypersensitivity to Atorvastatin or to any of the excipients of this medicinal product.
- Unexplained elevation of hepatic function test values (Serum transaminases) of more
than three times the upper limit of the reference range.
- During pregnancy, breast- feeding, and in women of child – bearing potential not
using appropriate contraceptive measures.
Side effects:
- The Most frequent side effects are:
constipation, flatulence, dyspepsia, abdominal pain, headache, nausea, muscle pain,
feeling of weakness, diarrhea, insomnia, epistaxis , back pain, pharyngolaryngeal pain
and nasopharyngitis.
-Less common side effects:
anorexia, blurred vision ,pyrexia , weight gain, malaise,
hypoglycemia, hyperglycemia, tinnitus, rarely cholestatic jaundice, chest pain ,
peripheral oedema and neck pain.

- Atorvastatin is 98%bound to plasma proteins.
- It has low absolute bioavailability of about 12 % due to presystemic clearance in the
liver.
-Atorvastatin is eliminated primarily in bile following hepatic and / or extra
hepatic metabolism, the mean plasma elimination half life of Atorvastatin is
about 14 hours.
- The half life of inhibitory activity for HMG-CoA reductase is approximately
20-30 hours due to the contribution of active metabolites.
List of excipients:
Microcrystalline cellulose, lactose, pregelatinized starch, povidone, sodium
starch glycolate, silicon dioxide, talc, magnesium stearate.
Incompatibilities:
Un Known.
Shelf life:
24 months.
Special precaution for storage:
-Keep out of the reach and sight of children.
-Do not use Atorvastatin tablet after the expiry date which is stated on the
container.
-They should be stored in a cool, dry place, not exceed 30°C.
- Keep in original container.

of container:sNature and content
Box of 3 Blisters.
Each Blister contains 10 tablets.
Special precaution for disposal:
- Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste.
- Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer required.
- These measures will help to protect the environment.
Marketing Authorization holder and manufacturer:
Azal Pharma.
Tele: (+249) 185322770
Fax : (+249) 155118855
E-mail: azal@azalpharma.com
Website: www.azalpharma.com

Anti hyperlipidaemic

THIS IS A MEDICAMENT

- Medicament is a product which affects your health,
and its consumption contrary to instructions is
dangerous for you.
- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of
use and the instructions of  pharmacist who sold the
medicament.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine,
its benefits and risks.
- Do not by yourself interrupt the period of treatment
prescribed for you.
- Do not repeat the same prescription without
consultation your  doctor.
- Keep medicament out of reach of children.

Produced By:

Khartoum - Sudan
140315

To report any Side effect
National medicines and poisons Board (NMPB)

Fax(+249)183522263
E-mail:inf@nmpb.gov.sd - Website:www.nmpb.gov.sd

Azal Pharma
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