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 gLipitor 10 m  מ"ג 10ליפיטור  : התכשירשם 
   Lipitor 20 mgמ"ג 20יפיטור ל         
  Lipitor 40 mg מ"ג 40ליפיטור          
   Lipitor 80 mgמ"ג 80ליפיטור                      

                  

 זק:וחו הרכב

Each film-coated tablet contains atorvastatin calcium equivalent to 10/20/40/80 mg 
atorvastatine. 

 

 :מאושרת התוויה

Hypercholesterolaemia 
 

LIPITOR is indicated as an adjunct to diet for reduction of elevated total cholesterol, LDL-
cholesterol, apolipoprotein B, and triglycerides and to increase HDL-cholesterol in patients 
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. 

 
LIPITOR is also indicated to reduce total-C and LDL-C in patients with homozygous 
familial hypercholesterolaemia as an adjunct to other lipid-lowering treatments (e.g. LDL 
apheresis) or if such treatments are unavailable. 

 

Pediatric Patients (10-17 years of age) 

LIPITOR is indicated as an adjunct to diet to reduce total-C, LDL-C, and apo B levels in 
boys and postmenarchal girls, 10 to 17 years of age, with heterozygous familial 
hypercholesterolemia if after an adequate trial of diet therapy the following findings are 
present: 
a.  LDL-C remains ≥ 190 mg/dL or 
b.  LDL-C remains ≥ 160 mg/dL and: 
    •  there is a positive family history of premature cardiovascular disease or 
    •  two or more other CVD risk factors are present in the pediatric patient 
 



 
 

Prevention of cardiovascular disease 
 
Prevention of cardiovascular and/or cerebrovascular events such as MI or stroke: as an 
adjunct to correction of other risk factors such as hypertension in patients with three or more 
additional risk factors or diabetes with one additional risk factor. 

 
In patients with clinically evident coronary heart disease, LIPITOR is indicated to: 
Reduce the risk of non-fatal myocardial infarction 
Reduce the risk of fatal and non-fatal stroke 
Reduce the risk for revascularization procedures 
Reduce the risk of hospitalization for CHF 
Reduce the risk of angina 

 

 :(מסומנים בצהוב) בעלון לרופא הבטיחות לן עדכוניהל

6  WARNINGS AND PRECAUTIONS 
6.1  Skeletal Muscle 
…. 

Table 2. Drug Interactions Associated with Increased Risk of Myopathy/Rhabdomyolysis 
 

Interacting Agents Prescribing Recommendations  
Cyclosporine, tipranavir plus ritonavir, glecaprevir plus 
pibrentasvir, letermovir when co-administered with 
cyclosporine 

Avoid atorvastatin 

Clarithromycin, itraconazole, saquinavir plus ritonavir*, 
darunavir plus ritonavir, fosamprenavir, fosamprenavir plus 
ritonavir, elbasvir plus grazoprevir, letermovir 

Do not exceed 20 mg atorvastatin daily 

Nelfinavir Do not exceed 40 mg atorvastatin daily 
Lopinavir plus ritonavir, simeprevir, fibric acid derivatives, 
erythromycin, azole antifungals, lipid-modifying doses of 
niacin, colchicine 

Use with caution and lowest dose necessary 

*Use the lowest dose necessary (12.3) 
 
 
…. 
6.2 Immune-Mediated Necrotizing Myopathy 
 
There have been rare reports of immune-mediated necrotizing myopathy (IMNM), an autoimmune 
myopathy, associated with statin use. IMNM is characterized by: proximal muscle weakness and 
elevated serum creatine kinase, which persist despite discontinuation of statin treatment; positive 
anti-HMG CoA reductase antibody; muscle biopsy showing necrotizing myopathy; and 
improvement with immunosuppressive agents. Additional neuromuscular and serologic testing may 
be necessary. Treatment with immunosuppressive agents may be required. Consider risk of IMNM 
carefully prior to initiation of a different statin. If therapy is initiated with a different statin, monitor 
for signs and symptoms of IMNM. 
 
 
6.3 Liver Dysfunction 
… 
There have been rare postmarketing reports of fatal and non-fatal hepatic failure in patients taking 
statins, including atorvastatin. If serious liver injury with clinical symptoms and/or 
hyperbilirubinemia or jaundice occurs during treatment with LIPITOR, promptly interrupt therapy. 
If an alternate etiology is not found, do not restart LIPITOR. 
… 
 
6.4 Endocrine Function 
… 



 
 

Caution should be exercised if a statin is administered concomitantly with drugs that may decrease 
the levels or activity of endogenous steroid hormones, such as ketoconazole, spironolactone, and 
cimetidine 
 
7  ADVERSE REACTIONS 
… 
7.1 Clinical Trials Experience 
 
... 
 

Table 3. Clinical adverse reactions occurring in > 2% in patients treated with 
any dose of LIPITOR and at an incidence greater than placebo regardless of 
causality (% of patients). 

Adverse 
Reaction* 

Any dose 
N=8755  

10 mg 
N=3908 

20 mg 
N=188  

40 mg 
N=604  

80 mg 
N=405
5 

Placeb
o 
N=731
1 

....       
Urinary tract 
infection  5.7 6.9 6.4 8.0 4.1 5.6 

....        
Insomnia 3.0 2.8 1.1 5.3 2.8 2.9 
....       
* Adverse Reaction > 2% in any dose greater than placebo 

 
controlled studies include:-Other adverse reactions reported in placebo 

 ome....syndr likelupus ....Musculoskeletal system....abdominal discomfort Digestive system:....
.... tase increaseline phosphablood alka ....transaminases increase: etabolic and nutritional systemm 

 
... 
7.2 Postmarketing Experience 
 
.... 

ITOR therapy reported since market introduction, that are not Adverse reactions associated with LIP
de the following: anaphylaxis, angioneurotic ssment, incluusality asseabove, regardless of calisted 

Johnson syndrome, and toxic -edema, bullous rashes (including erythema multiforme, Stevens
patic hefatal -fatal and non fatigue, tendon rupture, myositis, ermal necrolysis), rhabdomyolysis,epid

.and interstitial lung disease , pancreatitisperipheral neuropathy ,depression , dizziness,efailur 
 

 use mediated necrotizing myopathy associated with statin-mmuneThere have been rare reports of i
..1)]65[see Warnings and Precautions ( 

 
rts of cognitive impairment (e.g., memory loss, arketing repon rare postmThere have bee

associated with statin use. These cognitive forgetfulness, amnesia, memory impairment, confusion) 
pon reversible uerally nonserious, and issues have been reported for all statins. The reports are gen

scontinuation, with variable times to symptom onset (1 day to years) and symptom statin di
3 weeks). resolution (median of 

 

8  DRUG INTERACTIONS 
... 
8.1  Strong Inhibitors of CYP 3A4 
... 

 
Clarithromycin 
Atorvastatin AUC was significantly increased with concomitant administration of LIPITOR 80 mg 
with clarithromycin (500 mg twice daily) compared to that of LIPITOR alone [see Clinical 



 
 

d when eshould be uscaution  ,inTherefore, in patients taking clarithromyc. ]Pharmacology (12.3)
Warnings and  and Dosage and Administration (2.6)[see  mg the LIPITOR dose exceeds 20

Precautions (5.1)]. 
 
Combination of Protease Inhibitors 

 
Atorvastatin AUC was significantly increased with concomitant administration of LIPITOR with 

patients taking  nI .]Clinical Pharmacology (12.3) [seeations of protease inhibitors neveral combis
concomitant use of LIPITOR should be glecaprevir plus pibrentasvir, tipranavir plus ritonavir or 

he lowest necessary tprevir, use vir, or siments taking lopinavir plus ritonaavoided. In patie
saquinavir plus ritonavir, darunavir plus ritonavir, fosamprenavir,  . In patients takingLIPITOR dose

R should not exceed the dose of LIPITOor elbasvir plus grazoprevir, fosamprenavir plus ritonavir, 
the dose of LIPITOR should not exceed 40 mg and close  g nelfinavirtients takin20 mg. In pa

Warnings and and  )3Dosage and Administration ([see  clinical monitoring is recommended
Precautions (6.1)]. 

 
... 
8.3 Cyclosporine 

 
etabolites are substrates of the m-torvastatinA .e of the hepatic transportersis a substrattorvastatin A

. Inhibitors of the OATP1B1 (e.g., cyclosporine) can increase the OATP1B1 transporter
t th concomitanincreased wiAtorvastatin AUC was significantly  bioavailability of atorvastatin.

orine 5.2 mg/kg/day compared to that of LIPITOR administration of LIPITOR 10 mg and cyclosp
.]Clinical Pharmacology (12.3) [see alone 

 
The co-administration of LIPITOR with cyclosporine should be avoided [see Warnings and Precautions (6.1)]. 

 
8.4 Letermovir 
 

480 mg daily resulted in an  n 20 mg and letermovirConcomitant administration of atorvastati
. [see Clinical Pharmacology (12.3)]increase in exposure to atorvastatin (ratio of AUC: 3.29) 

d hepatic transporter MRP2, OAT2 angp, BCRP, -PLetermovir inhibits efflux transporters 
daily  LIPITORrvastatin. Do not exceed 20 mg reases exposure to atoOATP1B1/1B3, thus it inc

.)]3[see Dosage and Administration ( 
 
The magnitude of CYP3A- and OATP1B1/1B3-mediated drug interactions on co-administered 
drugs may be different when letermovir is co-administered with cyclosporine. Use of LIPITOR is 
not recommended in patients taking letermovir co-administered with cyclosporine. 
 
8.5 Glecaprevir and Pibrentasvir; Elbasvir and Grazoprevir 
 
Concomitant administration of glecaprevir and pibrentasvir or elbasvir and grazoprevir may lead to 
increased plasma concentrations of atorvastatin and an increased risk of myopathy. 
Coadministration of glecaprevir and pibrentasvir with atorvastatin increase plasma concentrations 
of atorvastatin by 8.3-fold due in part to BCRP, OATP1B1/1B3, and CYP3A inhibition; therefore, 
coadministration of LIPITOR in patients receiving concomitant medications with products 
containing glecaprevir and pibrentasvir is not recommended.  
Coadministration of elbasvir and grazoprevir with atorvastatin increase plasma concentrations of 
atorvastatin by 1.9-fold due in part to BCRP, OATP1B1/1B3, and CYP3A inhibition; therefore, the 
dose of LIPITOR should not exceed 20 mg daily in patients receiving concomitant medications with 
products containing elbasvir and grazoprevir [see Dosage and Administration (3), Warnings and 
Precautions (6.1), and Clinical Pharmacology (12.3)]. 



 
 

 
8.6 Gemfibrozil 
 

-e inhibitors are coCoA reductas-sis when HMGreased risk of myopathy/rhabdomyolyDue to an inc
omitant administration of LIPITOR with gemfibrozil should be administered with gemfibrozil, conc

.].1)6(Warnings and Precautions see [ avoided 
 
8.7 Other Fibrates 
 
Because it is known that the risk of myopathy during treatment with HMG-CoA reductase inhibitors 

LIPITOR should be administered with fibrates, other ministration of is increased with concurrent ad
. ].1)6Warnings and Precautions ([see  caution when used concomitantly with other fibrates 

 
.... 
8.13 Colchicine 
 
Cases of myopathy, including rhabdomyolysis, have been reported with atorvastatin co-
administered with colchicine, and caution should be exercised when prescribing atorvastatin with 
colchicine 
 
 
9 USE IN SPECIFIC POPULATIONS 
 
... 
9.5 Geriatric Use 
Of the 39,828 patients who received LIPITOR in clinical studies, 15,813 (40%) were ≥65 years old 
and 2,800 (7%) were ≥75 years old. No overall differences in safety or effectiveness were observed 
between these subjects and younger subjects, and other reported clinical experience has not 
identified differences in responses between the elderly and younger patients, but greater sensitivity 
of some older adults cannot be ruled out. Since advanced age (≥65 years) is a predisposing factor 
for myopathy, LIPITOR should be prescribed with caution in the elderly.  
 
 
 

 :(מסומנים בצהוב) צרכןבעלון ל הבטיחות עדכונילהלן 
 השימוש בתרופהלפני  .2

.... 
 שימוש בתרופהלאזהרות מיוחדות הנוגעות    

.... 
 :א אםופרלפיטור ספר ני הטיפול בלילפ

 .מחולשהם או מכאבי שריריל סוב הינך •
 .ות אלכוהול ביוםתי כוסהינך שותה יותר מש •
 .רתוכהינך סובל מס •
 .רואיד)בלוטת המגן (התיהינך סובל מבעיות ב •
 

.... 
 
 תרופתיות  ת ביןתגובו

.... 
  :יכון להופעת כאבי שריריםגביר את הסועלולות לה בדם המעלות את ריכוז ליפיטורב עם בשילותרופות ש •

, ר, ריטונאביר, לופינאבינאבירטיפר: יפול באיידסעכבי פרוטאזות לטמ חומצה פוסידית, ה)(אנטיביוטיק קלריתרומיצין
, אסבירפיברנט, גלספראביר: Cבהפטיטיס ות לטיפול זוטאמעכבי פר .ינאביר, נלפרבאניר, פוסאמפדרונאבירר, אביסאקווינ

דת להורטים א, פיברגמפיברוזיל, רלטרמוביציקלוספורין, איטרקונאזול (אנטי פטרייתי),  .גרזופרביר, אלבאסביר, רסימפראבי
 .(לשיגדון) ולכיציןק, ניאציןכולסטרול, 

...  
  בגוף: מסויימים יםנמשפיעים על פעילות הורמואטורבסטטין  שילוב עםתרופות שב •

 קטון וסימטידיןספירונולונאזול, קטוק
.... 

 
 אלכוהולו תרופהשימוש בה

 )":םלרופא אר פיטור ספבלי לני הטיפולפ תת סעיף "  - 2(ראה בסעיף  ביום להוכומשתי כוסות אלר ות יותלשתה אין במהלך הטיפול בתרופ



 
 

 
  וריותופ הנקה, יוןהיר

 
 יד אל הרופאי מקי ליטול אותה ופנבמידה ונכנסת להיריון במהלך השימוש בתרופה, הפסי

 
 
 תופעות לוואי .4

... 
 

 :תופעות לוואי חמורות
 

 :טיפולהפסקת ההמינון או הפחתת עם אשר לרוב נעלמות  תאוהבחמורות הלוואי ה פעת תופעותיפיטור יכול לגרום להוהשימוש בל
כליות. אי ספיקת , כולל לבעיות בכליות עלולות לגרוםר אשלגרום לבעיות חמורות בשרירים יכול ימוש בליפיטור הש -בעיות בשרירים •

 ליפיטורב עם בשילו ות שפרו ת(ראה סעיף " ותאחרות עם תרופבשילוב לקחת ליפיטור נלהופעת בעיות בשרירים גדל כאשר הסיכוי 
 )." להופעת כאבי שריריםועלולות להגביר את הסיכון  בדם המעלות את ריכוז

, : תחושת עייפות או חולשה, אובדן תיאבוןגוןכסימפטומים של בעיות בכבד אם אתה מפתח  אל הרופא מייד פנה -יות בכבדעב •
  .םייניעה ןבולו רות העצהבה, ענברי) פך כהה יותר (צבעע השתן הוכאבים בבטן העליונה, צב

 
 

 :פנות מיד לרופא אםיש ל
 

פה. ייתכן והרופא יפנה אותך נחה אותך להפסיק ליטול את התרוהא שהרופ מות גם לאחרשרירים אשר אינן נעל סובל מבעיות אתה •
 שרירים.ות הבעיות בעבכדי לברר ממה נוב לבדיקות נוספות

ויש ן יתכ בליעה או קשיי נשימהל שעלולה לגרוםהגרון או /הלשון ו, השפתיים ת הפנים,להתנפחוהגורמת  יתה אלרגאתה מפתח תגוב •
 י מיידי.אורפטיפול צורך ב

 מבחילות או הקאות בלסו אתה •
 כהה או חום.ך צבע השתן הופ •
 גיש עייף מהרגיל.אתה מר •
 .לצהובנים הופך והאישו עורהצבע  •
 .בטן יל מכאבבואתה ס •
 

 יאב, כיכול, בחילותעי קשי ,ת בדרכי השתןקדל, בגפייםכאבים ול, , שלשנוקשות במפרקים ,של האף והגרוןדלקת  :לוואי שכיחותפעות תו
  גרון.וב בלועוכאבים  נדודי שינה ),םריכאב ברקמת החיבור ובשרי, מיאלגיהת (דאב, יםהתכווצויות שריר שרירים ומפרקים,

 
  תופעות לוואי נוספות:

....  
סימה של זרימת ב בו יש חמצ ס,לסטזיכועימדון מרה (, הפטיטיס)דלקת כבד (, גזים, חותנפי, אי נוחות בבטןמערכת העיכול: תופעות ב

  )דנזק לכבצהבת וליכולה לגרום  יכול לגרום לו דהמרה בתוך הכב
 סימפטומים  -, נפיחות במפרקים אב בצוואר,חולשת שרירים, כושלד, : כאבי שרירים השלד והשריריםמערכת ת בתופעו

 .)הפרעות במפרקים והשפעות על תאי דם(כולל פריחה, זאבת  של מחלה דמויית 
ין קינאז, אטברמת קרי, עלייה פטאזין פוסברמת אלקלי עליהזימי כבד, נשינויים ברמת א, תינזוברמת טרנסאמעליה  – ויים בבדיקות דםינש
... 
 )ורטיקריהאסירפדת (: עורופעות בת
 ינטוןטשטוש ראייה, שמע: טהראיה ומערכות הפעות בות

   .... 
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