
ATORVA 
Film coated Tablets 

Composition:Each ATORVA (10-20-40) Film coated Tablet contains:
Atorvastatin (as Calcium Trihydrate)10 -20-40 mg.
Mechanism of Action:
Atorvastatin is a selective and competitive inhibitor of HMG-CoA 
reductase, this limits the action of the enzyme that converts HMG-CoA 
into mevalonate, which is a precursor to synthesis of sterols including 
cholesterol. 
Inhibition of this enzyme reduces the amount of mevalonate and thus 
reduces cholesterol levels in hepatocytes.
Atorvastatin is effective in reducing LDL cholesterol in patients with 
homozygous familial hypercholesterolemia, a group that does not 
usually respond to other lipid-lowering drugs. Reductions in total 
cholesterol, LDL cholesterol and apolipoprotein B have been shown to 
reduce the risk of cardiovascular disease and death from it.
Pharmacokinetics:
Atorvastatin is rapidly absorbed after oral administration; maximum 
plasma concentrations (Cmax) occur within 1 to 2 hours. The absolute 
bioavailability of atorvastatin is approximately 12% and the systemic 
availability of HMG-CoA reductase inhibitory activity is approximately 
30%. Atorvastatin is eliminated primarily in bile following hepatic 
and/or extrahepatic metabolism. Mean plasma elimination half-life 
of atorvastatin in humans is approximately 14 hours. The half-life of 
inhibitory activity for HMG-CoA reductase is approximately 20 to 30 
hours due to the contribution of active metabolites.
Indications:    
Hypercholesterolemia:
ATORVA is indicated as an adjunct to diet for reduction of elevated 
total cholesterol (total-C), LDL-cholesterol (LDL-C), apolipoprotein 
B, and triglycerides in adults, adolescents and children aged 10 years 
or older with primary hypercholesterolaemia including familial 
hypercholesterolaemia (heterozygous variant) or combined (mixed) 
hyperlipidaemia (corresponding to Types IIa and IIb of the Fredrickson 
classification) when response to diet and other nonpharmacological 
measures is inadequate.
ATORVA is also indicated to reduce total-C and LDL-C in adults with 
homozygous familial hypercholesterolaemia as an adjunct to other 
lipid-lowering treatments or if such treatments are unavailable.
Prevention of cardiovascular disease:
ATORVA used to prevention of cardiovascular events in adult patients 
estimated to have a high risk for a first cardiovascular event, as an 
adjunct to correction of other risk factors.
Contraindications:
ATORVA is contraindicated in the following cases:
- Hypersensitivity to the active substance or any of the components of 
the preparation.
- Patients with active liver disease or in case of unexplained persistent 
elevation of transaminase enzymes in the blood that exceeds 3 times 
the upper limit of normal.

- During pregnancy and breastfeeding and in women who are likely to 
bear children, or who are not using appropriate contraceptive methods.
- Patients with hepatitis C who are being treated with glecaprevir/
pibrentasvir.
Warnings & Precautions: 
- Hepatic Effects: Liver function tests should be performed for 
patients who show any signs or symptoms suggestive of liver injury. 
ATORVA should be used with caution in patients with pre-existing 
liver problems.
- Musculoskeletal effects: There have been very rare reports of IMT-
mediated myopathy during or after treatment with some statins.
- Before treatment: creatine kinase levels should be measured before 
starting treatment with statins if: renal impairment, hypothyroidism, 
family history of hereditary muscle disorders, previous history of 
muscle toxicity with statin use, previous history of liver disease, in the 
elderly (over 70 years of age ) The necessity of such a measurement 
should be taken into account, due to the presence of other predisposing 
factors for rhabdomyolysis.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: Pregnancy Category X. ATORVA should not be used in 
women who are pregnant, or suspect they are pregnant. ATORVA may 
cause fetal harm when administered to a pregnant woman.
Lactation: It is unknown whether atorvastatin or its metabolites are excreted 
in human milk. Atorvastatin is contraindicated during breast-feeding.
Drug Interactions:
CYP3A4 Inhibitors: Strong CYP3A4 inhibitors such as cyclosporine, 
clarithromycin, ketoconazole, itraconazole, and some antivirals such 
as grazoprevir and elbasvir have been shown to significantly increase 
the concentration of atorvastatin in the blood. The concomitant use of 
atorvastatin with these drugs should be avoided due to the increased 
Risk of myopathy.
Inducers CYP3A4: Coadministration of atorvastatin with cytochrome 
P450 3A4 inducers (eg, efavirenz, rifampin) can lead to variable 
decreases in plasma concentrations of atorvastatin.
Transporter Inhibitors: Transporter inhibitors (eg, ciclosporin, 
letermovir) can increase the plasma concentration of atorvastatin.
Ezetimibe, fusidic acid (systemic) and colchicine: Concomitant use of 
these drugs with ATORVA may increase the risk of rhabdomyolysis.
Digoxin: Patients receiving digoxin should be monitored for increased 
steady-state concentrations of digoxin with concomitant administration 
of atorvastatin.
Oral Contraceptives: Concomitant use of atorvastatin with oral 
contraceptives causes an increase in plasma concentrations of 
norethindrone and ethinyl estradiol.
Side Effects:
Common: Allergic reactions, hyperglycemia, nasopharyngitis, blood 
and lymphatic system disorders, pharyngeal and laryngeal pain, 
epistaxis, gastrointestinal disturbances, constipation, flatulence, 
dyspepsia, nausea, diarrhoea.
Uncommon and rare: loss of appetite, weight gain, dizziness or 
numbness, blurred vision, cholestasis.

Driving & using machines:
ATORVA does not affect the ability to drive or operate machinery. 
However, do not perform any activities if this medicine affects your 
ability to drive or operate machinery.
Dosage & Administration: 
The patient should be placed on an appropriate cholesterol-lowering 
diet before using ATORVA and this diet should be continued during 
treatment with ATORVA.  
ATORVA can be taken with or without food.
Primary hypercholesterolemia and mixed hyperlipidemia:
Blood cholesterol is controlled in the majority of patients with 
ATORVA 10 mg once a day. A therapeutic response appears within 2 
weeks, and a maximum therapeutic response is usually achieved within 
4 weeks.
Various familial hypercholesterolemia:
Patients should begin taking ATORVA 10 mg daily. The dose should 
be adjusted to the need of each patient every 4 weeks, up to 40 mg 
daily. Subsequently, the dose may be increased to a maximum of 80 mg 
per day or the bile acid-binding resins may be taken with Atorva 40 mg 
once daily.
Homozygous familial hypercholesterolemia:
The dose of ATORVA is 10 to 80 mg daily. ATORVA should be used 
as an adjunct to other lipid-lowering treatments in these patients or if 
these treatments are not appropriate.
Prevention of cardiovascular disease:
In primary prevention trials the dose was 10 mg per day. Higher 
doses may be necessary in order to reach appropriate levels of  LDL 
cholesterol according to guidelines.
Renal impairment: No dose adjustment is required.
- If you miss a dose:
1. Within less than 12 hours: Patients should take the dose immediately 
and then take the next dose at the usual time.
2. For more than 12 hours: Patients should take the next dose at the 
usual time and not take a double dose.
Overdose:
No specific treatment is available in case of an overdose of 
atorvastatin. In the event of an overdose, the patient should be treated 
symptomatically and supportive measures taken as needed. Liver 
function tests should also be performed and creatinine kinase levels 
monitored in the blood.
Storage:Keep this medicine out of reach of children. Store below 
30°C. Store in the original package.
Packaging: Each ATORVA carton box contains 20 film coated tablets 
in two Alu\Alu Strips.



أتـورفــا )مضغوطات ملبسة بالفيلم(
التركيب: كل مضغوطة أتـورفــا (10-20-40( ملبسة بالفيلم تحتوي على:

أتورفاستاتين )على شكل كالسيوم تري هيدرات( 10-20-40 ملغ.
HMG- ــم ــي لانزي ــي وتنافس ــط انتقائ ــو مثب ــتاتين وه ــر: أتورفاس آليــة التأثي
HMG- ــذي يحــول ــم ال ــل الأنزي ــن عم ــا يحــد م ــذا م CoA reductase، وه
ــي  ــا ف ــتيرولات بم ــاع الس ــة لإصطن ــر مقدم ــي تعتب ــات، الت ــى ميفالون CoA إل
ذلــك الكوليســترول. حيــث أن تثبيــط هــذا الأنزيــم يقلــل مــن كميــة الميفالونــات 

ــة. ــا الكبدي ــي الخلاي ــن مســتويات الكوليســترول ف ــل م ــي يقل وبالتال
ــي المرضــى  ــة ف ــل الكوليســترول منخفــض الكثاف ــي تقلي ــال ف أتورفاســتاتين فع
ــي  ــح، وه ــل اللواق ــي المتماث ــدم العائل ــترول ال ــرط كوليس ــن ف ــون م ــن يعان الذي
مجموعــة لا تســتجيب عــادةً للأدويــة الأخــرى الخافضــة للشــحوم. ثبــت أن 
الكثافــة  منخفــض  والكوليســترول  الكوليســترول  إجمالــي  فــي  الإنخفــاض 
والبروتيــن الشــحمي B يقلــل مــن مخاطــر الإصابــة بأمــراض القلــب والأوعيــة 

ــا. ــة عنه ــات الناتج ــة والوفي الدموي
ــق  ــن طري ــه ع ــد تناول ــرعة بع ــتاتين بس ــص أتورفاس ــة: يمُت ــك الدوائي الحرائ
ــة العظمــى )Cmax( فــي غضــون 2-1  الفــم. ويصــل إلــى التراكيــز البلازمي
ســاعة. يبلــغ التوافــر الحيــوي المطلــق لأتورفاســتاتين حوالــي 12 ٪ والتوافــر 
الجهــازي لنشــاط  تثبيــط أنزيــم HMG-CoA reductase حوالــي 30 ٪. 
ــد  ــراء بع ــق الصف ــد طري ــى عن ــة الأول ــي الدرج ــتاتين ف ــراح أتورفاس ــم إط يت
الإســتقلاب الكبــدي و/ أو خــارج الكبــدي. يبلــغ متوســط العمــر النصفــي 
ــر  ــغ العم ــا يبل ــاعة. كم ــي 14 س ــر حوال ــدى البش ــتاتين ل ــراح الأتورفاس لإط
ــم HMG-CoA reductase حوالــي 20 إلــى  النصفــي لتأثيــره المثبــط لإنزي

ــطة. ــتقلباته النش ــاهمة مس ــبب مس ــاعة بس 30 س
الإستطبابات:

فرط كوليسترول الدم:
يســتعمل أتـورفــــا كعامــل مســاعد للحميــة الغذائيــة لتقليــل الكوليســترول الكلــي 
 ،B الشــحمي والبروتيــن   ،)LDL) الكثافــة منخفــض  والكوليســتيرول  المرتفــع، 
والشــحوم الثلاثيــة عنــد البالغيــن والمراهقيــن والأطفــال الذيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 
10 ســنوات أو أكثــر مــع ارتفــاع الكولســترول الأولــي بمــا فــي ذلــك فــرط كوليســترول 
ــدم المختلــط (المقابــل للنوعيــن  ــدم العائلــي (متغايــر اللواقــح) أو فــرط شــحميات ال ال
 IIaوIIb مــن تصنيــف فريدريكســون) عندمــا تكــون الإســتجابة للنظــام الغذائــي 

ــة. ــر كافي ــة الأخــرى غي ــر الدوائي ــر غي والتدابي
يســتطب أتـورفــــا أيضــاً لخفــض الكوليســترول الكلــي والكوليســترول منخفــض الكثافة 
ــك  ــح وذل ــل اللواق ــي متماث ــدم العائل ــترول ال ــرط كوليس ــن بف ــن المصابي ــدى البالغي ل
كعــلاج مســاعد لخافضــات الشــحوم الأخــرى أو فــي حــال عــدم توفــر هــذه العلاجــات. 

الوقاية من أمراض القلب والأوعية الدموية:
ــي الأشــخاص  ــة ف ــة الوعائي ــراض القلبي ــن الأم ــة م ــا للوقاي ــتعمل أتـورفــ  يس
الذيــن يعانــون مــن مخاطــر عاليــة للإصابــة بأمــراض قلبيــة وعائيــة لأول مــرة 

ــل الخطــر الأخــرى. ــك كعــلاج مســاعد لضبط عوام وذل
 مضادات الإستطباب:

إن أتـورفــا مضاد استطباب في الحالات التالية: 
- فرط الحساسية للمادة الفعالة أو أي من مكونات المستحضر.

ــاع  ــة نشــطة أو فــي حــال الإرتف ــون مــن أمــراض كبدي - المرضــى الذيــن يعان
المســتمر غيــر المبــرر لإنزيمــات الترانــس أمينــاز فــي الــدم والتــي تتجــاوز 3 

أضعــاف الحــد الأعلــى للطبيعــي.
- أثنــاء الحمــل والرضاعــة الطبيعيــة وعنــد النســاء اللواتــي مــن المحتمــل 
ــبة. ــل مناس ــع حم ــائل من ــتخدمن وس ــي لا يس ــن، أو اللوات ــل لديه ــدوث حم ح

و  غليكابريفيــر  بـــ  يعالجــون  الذيــن   C الوبائــي  الكبــد  التهــاب  مرضــى   -
ســفير. ينتا بيبر

التحذيرات والإحتياطات:
ــن  ــى الذي ــد للمرض ــف الكب ــارات وظائ ــراء اختب ــب إج ــة: يج ــرات كبدي - تأثي
تظهــر عليهــم أي علامــات أو أعــراض توحــي بإصابــة الكبــد. يجــب اســتخدام 

أتـورفــــا بحــذر فــي المرضــى الذيــن لديهــم مشــاكل كبديــة  ســابقة.
ــي  ــادرة جــداً عــن إعتــلال عضل ــر ن ــاك تقاري ــة: هن ــة هيكلي ــرات عضلي - تأثي
ناتــج عــن النخــر المتوســط مناعيــاً أثنــاء أو بعــد المعالجــة ببعــض الســتاتينات.

ــدء المعالجــة  ــل ب ــاز قب ــن كين ــاس مســتويات الكرياتي ــل العــلاج: يجــب قي - قب
بالســتاتينات فــي حــال: القصــور الكلــوي، قصــور الغــدة الدرقيــة، تاريــخ عائلــي 
لإضطرابــات العضــلات الوراثيــة، تاريــخ ســابق لســمية عضليــة مــع اســتخدام 
الســتاتينات، تاريــخ ســابق لأمــراض الكبــد، عنــد كبــار الســن (أكبــر مــن 70 
ســنة) يجــب مراعــاة ضــرورة مثــل هــذا القيــاس، بســبب وجــود عوامــل أخــرى 

مؤهبــة لانحــلال الربيــدات.
الحمل والإرضاع:

ــل  ــاء الحوام ــدى النس ــا ل ــتخدام أتورف ــدم اس ــي ع ــة X. ينبغ ــة الحملي ــل: الفئ الحم
ــه  ــد إعطائ ــن عن ــا ضــررًا للجني ــد يســبب أتورف ــي أنهــن حوامــل. فق أو المشــتبه ف

ــل. ــرأة الحام للم
ــرز  ــا إذا كان أتورفاســتاتين ومســتقلباته تف ــر المعــروف م الإرضــاع: مــن غي

ــة. ــاء الرضاعــة الطبيعي ــع اســتخدام أتورفاســتاتين أثن ــب الأم. يمن ــي حلي ف
التداخلات الدوائية:

  CYP3A4ثبــت أن مثبطــات  :(CYP3A4) مثبطــات أنزيمــات الســيتوكروم
و  والكيتوكونــازول،  كلاريثرومايســين،  و  السيكلوســبورين،  مثــل  القويــة 
إيتراكونــازول، و بعــض مضــادات الفيروســات مثــل غرازوبريفيــر وايلباســفير 
تــؤدي إلــى زيــادة تركيــز أتورفاســتاتين فــي الــدم بشــكل ملحــوظ، يجــب تجنــب 
ــادة خطــر  ــة بســبب زي ــذه الأدوي ــع ه ــن للأتورفاســتاتين م الإســتعمال المتزام

حــدوث الإعتــلال العضلــي.
محفـّـزات أنزيمــات الســيتوكروم (CYP3A4):  إن الإســتعمال المتزامــن 
ــز،  ــل إيفافيرين ــيتوكروم CYP3A4 )مث ــزات الس ــع محف ــتاتين م لـــِ أتورفاس
ريفامبيــن( يمكــن أن تــؤدي إلــى انخفاضــات متغيــرة فــي تراكيزأتورفاســتاتين 

ــة. البلازمي
)مثــل سيكلوســبورين  النقــل  بروتينــات  لمثبطــات  يمكــن  النواقــل:  مثبطــات 

للأتورفاســتاتين. البلازمــي  التركيــز  مــن  تزيــد  أن  وليتيرموفيــر( 
الإســتعمال  إن  والكولشيســين:  (جهــازي)  الفوســيديك  حمــض  و  إيزيتيميــب 
المتزامــن لهــذه الأدويــة مــع أتـورفــــا يمكــن أن يزيــد من خطــر انحــلال الربيدات. 
ــبب  ــين بس ــون الديجوكس ــن يتناول ــة المرضــى الذي ــين: يجــب مراقب الديجوكس
ــد الإســتخدام المتزامــن  ــة المســتقرة عن ــي الحال ــز الديجوكســين ف ــادة تراكي زي

ــتاتين. ــع أتورفاس م
مانعــات الحمــل الفمويــة: الإســتعمال المتزامــن للأتورفاســتاتين مــع مانعــات الحمــل 
الفمويــة يســبب زيــادة  فــي التراكيــز البلازميــة لـــِ نوريثينــدرون وإثينيل اســتراديول.

التأثيرات الجانبية:
ــي،  ــوم الأنف ــاب البلع ــدم، الته ــي ال ــاع الســكر ف ــل تحسســية، ارتف شــائعة: ردود فع
اضطرابــات الــدم والجهــاز الليمفــاوي، ألــم البلعــوم والحنجرة ، رعــاف، اضطرابات 

الجهــاز الهضمــي، إمســاك ، انتفــاخ البطــن، عســر هضــم، غثيــان ، إســهال.
ــدم  ــل، ع ــوزن، دوار أو تنمي ــادة ال ــهية، زي ــدان الش ــادرة: فق ــائعة ون ــر ش غي

ــراوي. ــود صف ــة، رك ــوح الرؤي وض
ــادة أو  ــى القي ــدرة عل ــى المق ــر عل ــا لا يؤث ــادة واســتخدام الآلات: أتـورفــ القي
ــر  ــدواء يؤث ــذا ال ــأي نشــاطات إذا كان ه ــم ب ــك، لا تق ــع ذل تشــغيل الآلات. وم

ــغيل الآلات.  ــادة أو تش ــى القي ــك عل ــى قدرت عل
ــبة  ــة مناس ــة غذائي ــى حمي ــض عل ــع المري ــب وض ــتعمال: يج ــة والإس الجرع
لخفــض الكوليســترول قبــل اســتعمال أتـورفــــا ويجــب أن تســتمر هــذه الحميــة 

أثنــاء العــلاج بـــ أتـورفــــا. يمكــن تنــاول أتـورفــــا مــع أو بــدون طعــام. 
فرط كوليسترول الدم الأولي وفرط شحميات الدم المختلط :

يتــم ضبــط  كوليســترول الــدم عنــد غالبيــة المرضــى باســتعمال أتـورفــــا 10 ملغ 
ــي غضــون أســبوعين،  ــة ف ــوم. تظهــر الإســتجابة العلاجي ــي الي ــرة واحــدة ف م

وعــادةً مــا يتــم تحقيــق أقصــى اســتجابة علاجيــة فــي غضــون 4 أســابيع.
فرط كوليسترول الدم العائلي مختلف اللواقح:

ــط  ــب ضب ــاً. يج ــغ يومي ــا 10 مل ــتعمال أتـورفــ ــى باس ــدأ المرض ــب أن يب يج
الجرعــة حســب حاجــة كل مريــض كل 4 أســابيع حتــى الوصــول إلــى 40 ملــغ 
يوميــاً. بعــد ذلــك، يمكــن زيــادة الجرعــة إلــى 80 ملــغ يوميــاً كحــد أقصــى أو 
يمكــن تنــاول الريزينــات الرابطــة للحمــض الصفــراوي مــع أتـورفــــا 40 ملــغ 

مــرة واحــدة يوميــاً.
فرط كوليسترول الدم العائلي متماثل اللواقح:

جرعــة أتـورفــــا هــي 10 إلــى 80 ملــغ يوميــاً. يجــب اســتخدام أتـورفــــا كعامل 
مســاعد للعلاجــات الأخــرى لخفــض الشــحوم فــي هــؤلاء المرضــى أو فــي حــال  

كانــت هــذه العلاجــات غيــر مناســبة.
الوقاية من أمراض القلب والأوعية الدموية

فــي تجــارب الوقايــة الأوليــة كانــت الجرعــة 10 ملــغ فــي اليــوم. قــد يكــون مــن 
الضــروري تنــاول جرعــات أعلــى مــن أجــل الوصــول إلــى مســتويات مناســبة 

للكوليســترول (LDL) وفقـًـا للمبــادئ التوجيهيــة.
القصور الكلوي: لا يلزم تعديل الجرعة.

- في حال نسيان جرعة:
ــاول الجرعــة  ــى المرضــى تن 1. فــي غضــون أقــل مــن 12 ســاعة: يجــب عل

علــى الفــور ثــم تنــاول الجرعــة التاليــة فــي وقتهــا المعتــاد.
2. لأكثــر مــن 12 ســاعة: يجــب علــى المرضــى تنــاول الجرعــة التاليــة فــي 

ــاد وعــدم أخــذ جرعــة مضاعفــة. الوقــت المعت
ــن  ــدة م ــة زائ ــاول جرع ــال تن ــي ح ــدد ف ــر عــلاج مح ــرط الجرعــة: لا يتوف ف
أتورفاســتاتين. فــي حالــة تنــاول جرعــة زائــدة، يجــب معالجــة المريــض 
ــراء  ــب إج ــا يج ــة. كم ــد الحاج ــة عن ــر داعم ــراء تدابي ــة وإج ــة عرضي معالج

اختبــارات وظائــف الكبــد ومراقبــة مســتويات كرياتينيــن كينــاز الدمويــة.
شــروط الحفــظ: احفــظ الــدواء بعيــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال، يحفــظ 

بدرجــة حــرارة أقــل مــن 30 درجــة مئويــة وفــي العلبــة الأصليــة.
التعبئــة: كل عبــوة كرتونيــة أتورفـــا تحتــوي علــى 20 مضغوطــة ملبســة بالفيلم 
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