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广————一

通过一致性评价的阿托伐他门
降低LDL—C防治ASCVD

京药广审(文)第2018080436号·率广告仅供医学药字专业人士阅读

阿托伐他汀钙片简明处方资料～
’l硼暑■】阿托拢他汀钙片．
-【造应t】高胆固醇血症，鼬病或冠心病等危瘟．
●【胃洼用■】口雅．常用的起始剂量为10mg每臼一次．最大剂量为∞mg每日一次．可往一日内韵任何时间次服用．并不受进餐影响．
'【婪 叠l 1、活动性肝脏疾病．可包括原因不明的肝蛀■基转移酶持续升高．2、已姐对本品中任何成分过敏．3、妊蟾：本品禁止孕好或可能受孕的育龄盘性用药．孕妇眶用本品时可能对胎儿造成损害．正常怀孕状态下

体内血滩固黼甘油三醢水平升高．而胆周醇或良固醇钎生物是骀儿发育的必需物质．动脉粥{羊硬化为侵性病变过程．因此原发性高胆固醇血症患者在怀孕期间停用降麝药桁治疗对动脉粥样硬化疾病长期转归影响甚错．目
前缺乏足够的有关孕妇蜃用目托拢螂丁钙胸对照研究；饵鹳有撮告朋察到宫内朋于地汀类药物时可能出现胎儿先天异常．大鼠与家兔髓研究来腰襄判周托饯l啦；丁钙宾寿致譬的证据．对于育龄期妇女，只有鄂些搬不可能受
孕而且已被告知潜在危害者可以被处方阿托伐懈丁钙．患者用药期问受孕需立即停药，并考虑药物对胎儿的潜在危害(皿【孕妇及哺乳期妇女用药】)．4、哺乳期妇女：啊托伐他汀钙能否从人类乳汁中分泌尚未可知：但谖娄
其他暂物可少量分泌到乳汁中．因为懈丁类药物可能对接受哺乳的新生儿具有潜在的严■不良反应．因此暇用本品的女性禁止哺乳(见【孕妇及埔乳期妇女用药】)．
}【不良反应】在不考碾因果关累田情况下．在喇托伐他汀钙安慰棚对照试验中(n=8755)量常见日g(≥2％)且发生率高于安慰剂的不良反应依次为：鼻咽炎(8 3％)、关节赢(6 9％)、腹泻(68％)、四肢痛f 60％)和

泌尿道感染(5．7％)．

往安皋j}!I对照研究中报告趵其f虾良反应包蛞：全身：身体不适．发j；!I j消化器统+鏖gB不适．曙气。胃肠胀气。肝炎，胆汁淤积；肭骨略晨坑骨骼脯．肌肉席劳．疆瘸、关节舯胀；营养和代谢系统：曩墓转移酶升
高、肝功能栓童异常、血t性磷酸酶升高、肌酸囊酸毒酶升高、高血麓：梓经幕坑：爹■：呼吸系统：鼻蛐：皮肤及跗肭：荨麻疹：特殊感觉：橱物攥瑚、耳呜：泌尿生薏系堍：尿自纽电阳性．

在不考虑因果关最的情况下．阿托饯蛳丁钙上市后未往上’述列出的相关不良反应包括：过敏反应．血t抻经性水肿，大琅疹(包括多形性耋I斑．Stevens．Johnson综合症相中毒性表皮坏死松解)．横纹肌溶解，肌炎．盛劳
感．肌t断轻．致死性或菲致死性肝功能衰竭，头●、揶郁、外周神经病变及臃穗受．

}【勰 椿】(1)10mg：(2)20rag．
旺包 羞】双铝泡叠包装，7片／扳．
●【青披■】36个月．

-【雌文■】 (1)固药准字H199∞2s8：(2)国药准字H20093819．

往：LDL—C：征毒赓蠢蛋日量目辟ASCVD：动鼻鸯佯鼍化性0■曹疾寮
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