PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRiPRAVKU, LEKOVE FORMY, ZPUSOBY PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH
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Clensky stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 10 mg -
Filmtabletten

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 20 mg -
Filmtabletten

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstrafie 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 40 mg -
Filmtabletten

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1

A - 1210 Wien Austria

Sortis 80 mg -
Filmtabletten

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Belgie

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Belgie

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,

Belgium

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani




élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Belgie

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Belgie

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Kypr

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,

Athens, Greece

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani




élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Kypr

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Kypr

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Ceska republika

Pfizer, spol. s r.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Ceska republika

Pfizer, spol. s r.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Ceska republika

Pfizer, spol. s r.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Ceska republika

Pfizer, spol. s r.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Dansko

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup,

Denmark

Zarator

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Dansko

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup,

Denmark

Zarator

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani




élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Dansko

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup,

Denmark

Zarator

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Dansko

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup,

Denmark

Zarator

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis 80 mg

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani




élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 40mg Potahované Peroralni podani
00330 Helsinki, tablety
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 80mg Potahované Peroralni podéani
00330 Helsinki, tablety
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 10mg Potahované Peroralni podani
00330 Helsinki, tablety
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 20mg Potahované Peroralni podani
00330 Helsinki, tablety
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 40mg Potahované Peroralni podani
00330 Helsinki, tablety
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 80mg Potahované Peroralni podéani
00330 Helsinki, tablety
Finland

Francie Pfizer Holding France |Tahor 10mg Potahované Peroralni podani
23-25 Avenue du tablety
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Francie Pfizer Holding France |Tahor 20mg Potahované Peroralni podéani
23-25 Avenue du tablety
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Francie Pfizer Holding France |Tahor 40mg Potahované Peroralni podani
23-25 Avenue du tablety

Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14

France




élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Francie Pfizer Holding France |Tahor 80mg Potahované Peroralni podani
23-25 Avenue du tablety
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 10 mg 10mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 20 mg 20mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 40 mg 40mg Potahované Peroralni podéani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 80 mg 80mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 10 mg 10mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40mg Potahované Peroralni podéani
Linkstrafe 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 tablety
Berlin, Germany

Némecko Parke-Davis GmbH, |Atorvastatin 10 mg [10mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 |PD tablety

Berlin, Germany




élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Némecko Parke-Davis GmbH, |Atorvastatin 20 mg (20mg Potahované Peroralni podani
Linkstraf3e 10 10785 |PD tablety
Berlin, Germany

Némecko Parke-Davis GmbH, |Atorvastatin 40 mg |40mg Potahované Peroralni podéani
Linkstrafe 10 10785 |PD tablety
Berlin, Germany

Némecko Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 80 mg [80mg Potahované Peroralni podani
Linkstra3e 10 10785 |PD tablety
Berlin, Germany

Recko Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10mg Potahované Peroralni podani
243, Messoghion tablety
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Recko Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20mg Potahované Peroralni podani
243, Messoghion tablety
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Recko Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40mg Potahované Peroralni podéani
243, Messoghion tablety
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Recko Pfizer Hellas A. E. Lipitor 80mg Potahované Peroralni podani
243, Messoghion tablety
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Recko WIN MEDICA Ltd  |Zarator 10mg Potahované Peroralni podani
41 tablety
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece




élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Recko

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia
Athens, Greece

Zarator

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Recko

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia
Athens, Greece

Zarator

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Recko

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Recko

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Recko

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Mad’arsko

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotés u. 53. MOM
Park "F" Ep.,

Hungary

Sortis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani




élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Mad’arsko

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Mad’arsko

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotés u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Mad’arsko

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Sortis

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary

Obradon

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budaors
Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani
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élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Mad’arsko C.P. Pharma Obradon 80mg Potahované Peroralni podani
Gyogyszerkereskedel tablety
mi Kft.
2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary

Island Pfizer ApS, Zarator 10mg Potahované Peroralni podani
Lautrupvang 8, 2750 tablety
Ballerup, Denmark

Island Pfizer ApS, Zarator 20mg Potahované Peroralni podani
Lautrupvang 8, 2750 tablety
Ballerup, Denmark

Island Pfizer ApS, Zarator 40mg Potahované Peroralni podani
Lautrupvang 8, 2750 tablety
Ballerup, Denmark

Island Pfizer ApS, Zarator 80mg Potahované Peroralni podéani
Lautrupvang 8, 2750 tablety
Ballerup, Denmark

Irsko Pfizer Ireland Lipitor 10mg Potahované Peroralni podani
Pharmaceuticals, tablety
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

Irsko Pfizer Ireland Lipitor 20mg Potahované Peroralni podéani
Pharmaceuticals, tablety
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

Irsko Pfizer Ireland Lipitor 40mg Potahované Peroralni podani
Pharmaceuticals, tablety
Pottery Road, Dun

Laoghaire, Co Dublin

Ireland
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élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Irsko Pfizer Ireland Lipitor 80mg Potahované Peroralni podani
Pharmaceuticals, tablety
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

Italie Pfizer Italia S.r.1. Xarator 10mg Potahované Peroralni podani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Pfizer Italia S.r.l. Via |Xarator 20mg Potahované Peroralni podani
Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Pfizer Italia S.r.1. Xarator 40mg Potahované Peroralni podéani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Pfizer Italia S.r.l. Xarator 80mg Potahované Peroralni podani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Bioindustria Lipitor 10mg Potahované Peroralni podani
Farmaceutici S.r.1 tablety
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italie Bioindustria Lipitor 20mg Potahované Peroralni podani
Farmaceutici S.r.1. tablety
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italie Bioindustria Lipitor 40mg Potahované Peroralni podani
Farmaceutici S.r.1. tablety
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italie Bioindustria Lipitor 80mg Potahované Peroralni podani
Farmaceutici S.r.1. tablety

Via Isonzo, 71

04100 Latina - Italy
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élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Italie Pfizer Italia S.r.1. Torvast 10mg Potahované Peroralni podani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Pfizer Italia S.r.1. Torvast 20mg Potahované Peroralni podéani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Pfizer Italia S.r.l. Torvast 40mg Potahované Peroralni podani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Pfizer Italia S.r.1. Torvast 80mg Potahované Peroralni podani
Via Isonzo, 71 tablety
04100 Latina - Italy

Italie Laboratori Guidotti  |Totalip 10mg Potahované Peroralni podani
S.p.A. tablety
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Italie Laboratori Guidotti | Totalip 20mg Potahované Peroralni podani
S.p.A. tablety
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Italie Laboratori Guidotti | Totalip 40mg Potahované Peroralni podani
S.p.A. tablety
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Italie Laboratori Guidotti  |Totalip 80mg Potahované Peroralni podéani
S.p.A. tablety
Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy
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élensky’ stat

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nazev

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 10mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 20mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 40mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 80mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent CT 13
9NJ, United Kingdom

Litva Pfizer Limited, Sortis 10mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

Litva Pfizer Limited, Sortis 20mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

Litva Pfizer Limited, Sortis 40mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom

Litva Pfizer Limited, Sortis 80mg Potahované Peroralni podani
Ramsgate Road, tablety

Sandwich, Kent, CT13

9NJ, United Kingdom
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Lucembursko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Lucembursko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Lucembursko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Lucembursko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,

Athens, Greece

Lipitor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Nizozemi

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

Netherlands

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Nizozemi

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
[Jssel

Netherlands

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Nizozemi

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
[Jssel

Netherlands

Lipitor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Nizozemi

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
[Jssel

Netherlands

Lipitor

80mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Norsko

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Netherlands

Lipitor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Norsko

Pfizer AS
Pb. 3
1324 Lysaker

Netherlands

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

16




élensky’ stat
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SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

EU/EHS registraci Nézev

Norsko Pfizer AS Lipitor 40mg Potahované Peroralni podani
Pb. 3 tablety
1324 Lysaker
Netherlands

Norsko Pfizer AS Lipitor 80mg Potahované Peroralni podani
Pb. 3 tablety
1324 Lysaker
Netherlands

Polsko Parke-Davis GmbH, |Sortis 10 10mg Potahované Peroralni podani
Pfizerstrasse 1, tablety
76 139 Karlsruhe,
Germany

Polsko Parke-Davis GmbH, |Sortis 20 20mg Potahované Peroralni podani
Pfizerstrasse 1, tablety
76 139 Karlsruhe,
Germany

Polsko Parke-Davis GmbH, |Sortis 40 40mg Potahované Peroralni podani
Pfizerstrasse 1, tablety
76 139 Karlsruhe,
Germany

Polsko Pfizer Polska Sp.z 0.0. [Sortis 80 80 mg Potahované Peroralni podani
ul. Rzymowskiego 28 tablety
02-697 Warszawa
Poland

Portugalsko Laboratorios Pfizer, |Zarator 10mg Potahované Peroralni podani
Lda., Lagoas Park, tablety
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal

Portugalsko Laboratorios Pfizer, |Zarator 20mg Potahované Peroralni podani
Lda., Lagoas Park, tablety

Edificio 10, 2740-271

Porto Salvo, Portugal
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DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Portugalsko

Laboratorios Pfizer,
Lda., Lagoas Park,
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal

Zarator

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratorios Pfizer,
Lda., Lagoas Park,
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal

Zarator

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Parke-Davis -
Produtos
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto

Salvo, Portugal

Atorvastatina
Parke-Davis

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Portugalsko

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Portugalsko

Farmogene - Produtos
Farmacéuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal

Texzor

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Slovensko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Slovensko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Slovensko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Slovensko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Slovinsko

Pfizer Luxembourg
SARL, 51, Avenue J.
F. Kennedy, L-1855
Luxembourg,
Luxembourg

Sortis 10 mg
filmsko oblozene
tablete

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Slovinsko

Pfizer Luxembourg
SARL, 51, Avenue J.
F. Kennedy, L-1855
Luxembourg,

Luxembourg

Sortis 20 mg
filmsko oblozene
tablete

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Slovinsko

Pfizer Luxembourg
SARL, 51, Avenue J.
F. Kennedy, L-1855
Luxembourg,
Luxembourg

Sortis 40 mg
filmsko oblozene
tablete

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Slovinsko

Pfizer Luxembourg
SARL, 51, Avenue J.
F. Kennedy, L-1855
Luxembourg,
Luxembourg

Sortis 80 mg
filmsko oblozene
tablete

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Spanélsko

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Spanélsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Spanélsko

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podéani

Spanélsko

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

Nostrum Farma, S.A.,
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Spanélsko

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
.Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Spanélsko

PHARMACIA
GRUPO PFIZER, S.L.
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

24




élensky’ stat DrZitel rozhodnuti o |SmySleny nazev | Koncentrace |Lékova forma Zpiisob podani
EU/EHS registraci Nézev
Spanélsko Almirall S.A. Prevencor 10mg Potahované Peroralni podani
General Mitre, 151 tablety
08022 - Barcelona
Spain
Spanélsko Almirall S.A. Prevencor 20mg Potahované Peroralni podani
General Mitre, 151 tablety
08022 - Barcelona
Spain
Spanélsko Almirall S.A. Prevencor 40mg Potahované Peroralni podani
General Mitre, 151 tablety
08022 - Barcelona
Spain
Spanélsko Almirall S.A. Prevencor 80 mg Potahované Peroralni podani
General Mitre, 151 tablety
08022 - Barcelona
Spain
Svédsko Pfizer AB Lipitor 10mg Potahované Peroralni podani
191 90 Sollentuna tablety
Sweden
Svédsko Pfizer AB Lipitor 20mg Potahované Peroralni podéani
191 90 Sollentuna tablety
Sweden
Svédsko Pfizer AB Lipitor 40mg Potahované Peroralni podani
191 90 Sollentuna tablety
Sweden
Svédsko Pfizer AB Lipitor 80 mg Potahované Peroralni podani
191 90 Sollentuna tablety
Sweden
United Kingdom Pfizer Ireland Lipitor 10mg Potahované Peroralni podani
Pharmaceuticals, tablety
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
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élensky’ stat
EU/EHS

DrZitel rozhodnuti o

SmysSleny nizev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

registraci

Nazev

Velka Britanie

Pfizer Ireland
Pharmaceuticals,
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

Lipitor

20mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Velkéa Britanie

Pfizer Ireland
Pharmaceuticals,
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

Lipitor

40mg

Potahované
tablety

Peroralni podani

Velkéa Britanie

Pfizer Ireland
Pharmaceuticals,
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin

Ireland

Lipitor

80 mg

Potahované
tablety

Peroralni podani
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PRILOHA 11
ZMENY SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVE
INFORMACE

Tyto zmény k SPC, oznaceni na obalu a piibalové informace jsou platné v den Rozhodnuti
Komise

Po Rozhodnuti Komise aktualizuje narodni kompetentni autorita ¢lenského statu informace o
pripravku prislu$nym zpiisobem

27



ZMENY, KTERE BUDOU VLOZENY DO PRiSLUSNYCH BODU SOUHRNU UDAJU O
PRiIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Smysleny nazev} 10 mg Zvykaci tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Zvykaci tableta obsahuje atorvastatinum 10 mg (ve form¢ atorvastatinum calcicum
trihydricum).

Pomocné latky:
Jedna Zvykaci tableta piipravku {Smysleny nadzev} 10 mg obsahuje 1,25 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

Bilé aZ Sedobilé kulaté Zvykaci tablety o priméru 7,1 mm, s riiZovymi aZ rudymi teckami, na
jedné strané vyrazeno “10%, na druhé strané vyrazeno ,,Pfizer<.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypercholesterolemie

{Smysleny nazev} je indikovan jako dopln¢€k k dieté ke snizeni zvySené hladiny celkového
cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u pacient
dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let a starSich s primarni hypercholesterolemii véetné
familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni forma) nebo se smisenou (kombinovanou)
hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jina
nefarmakologicka opatieni nebyla dostatecné ucinna.

{Smysleny nazev} je téZ indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u paeientit
dospélych s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako pfidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (napt. LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto 1écebné metody nejsou
dostupné.

Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni

{Smysleny nazev} je indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u pacientti

s predpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako doplnék pii
upravach dalsich rizikovych faktori.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

{doplni se narodni udaje}

Podavani u déti

Irv] }v r] v] ]r v ]
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Hypercholesterolemie

O podavani détem by mél rozhodnout a 1écbu sledovat pouze specialista se zkuSenostmi v 1écbé
hyperlipidemie u déti, pacienti museji byt pravidelné kontrolovani a jejich odpovéd’ na 1écbu
musi byt pravidelné vyhodnocovana.

U pacientii ve véku 10 let a starSich je doporucena zahajovaci davka atorvastatinu 10 mg denné
s titraci aZ na 20 mg denné. Titrace ma byt provadéna na zikladé€ individualni odpovédi a
snasenlivosti u doty¢ného détského pacienta. Informace o bezpecnosti u détskych pacienti
1é¢enych davkou vyssi nez 20 mg, coZ odpovida davce 0,5 mg/kg, jsou omezené.

S 1é¢bou u déti ve véku 6-10 let jsou pouze malé zkuSenosti (viz bod 5.1). Atorvastatin neni
k 1é¢bé pacienti mladSich 10 let indikovan.

{SmySsleny nazev} Zvykaci tablety mohou byt Zvykany nebo polykany celé a zapijeny vodou a lze
je uzivat kdykoli béhem dne, s jidlem i bez jidla.

4.3 Kontraindikace

{doplni se na narodni Grovni}

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
{doplni se na narodni Grovni}

Pouziti u déti
Udaje o bezpecnosti 1é¢by ve vztahu k vyvoji déti nebyly sledovany (viz bod 4.8).

zvykac1 tablety obsahuJe aspartam, jenz je zdrOJem fenylalamnu Ten miize byt Skodlivy pro
pacienty s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
{doplni se na narodni urovni}

Détska populace
Studie 1ékovych interakci byly provedeny pouze u dospélych. Rozsah interakci u détské

populace neni znam. VySe uvedené interakce u dospélych a upozornéni v bodu 4.4 je tieba vzit
v uvahu i p¥i 1é¢bé déti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

{doplni se na narodni trovni}

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

{doplni se na narodni Grovni}
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4.8 Nezadouci ucinky
{doplni se na narodni urovni}

Détska populace
Databaze klinické bezpe¢nosti zahrnuje udaje o bezpe¢nosti u 249 détskych pacieti, kterym byl

podavan atorvastatin, z nichZ 7 pacienti bylo mladSich 6 let, 14 pacientu bylo ve véku 6-9 let a
228 pacientii bylo ve véku 10-17 let.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolest bricha

Vyseti‘eni
Casté: zvySeni alaninaminotransferazy, zvySeni sérové kreatinfosfokinazy

Na zakladé dostupnych udaji se u déti ocekavaji stejné Cetnosti, typ a zavaznost neZadoucich
ucinki jako u dospélych. O dlouhodobé bezpecnosti u déti je v soucasnosti pouze omezené
mnoZzstvi udaji.

4.9 Predavkovani

{doplni se na narodni Grovni}

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{doplni se na narodni urovni}

Détska populace

Heterozygotni familidrni hypercholesterolemie u déti ve véku 6-17 let

U déti a dospivajicich s geneticky potvrzenou heterozygotni familiarni hypercholesterolemii a
vychozi hodnotou LDL-C>4 mmol/l byla provedena 8-tydenni oteviena studie s cilem vyhodnotit
farmakokinetiku, farmakodynamiku a bezpe¢nost a snaSenlivost atorvastatinu. Do této studie
bylo zahrnuto celkem 39 déti a dospivajicich ve véku 10-17 let. V kohorté A bylo 15 déti ve véku
6-12 let, vyvojovy stupei 1 dle Tannerovy stupnice. V kohorté B bylo 24 déti ve véku 10-17 let,
vyvojovy stupeii >2 dle Tannera.

Zahajovaci davka atorvastatinu byla 5 mg denné ve formé Zvykacich tablet v kohorté A a 10 mg
denné ve formé tablet v kohorté B. Bylo umoznéno zdvojit davku atorvastatinu v pripadé, ze
subjekt nedosahl cilové hladiny LDL-C <3,35 mmol/l ve 4. tydnu a byl-li atorvastatin dobre
snasen.

Sti‘edni hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C, a Apo B se do 2. tydne snizily u v§ech subjekta. U
subjektii se zdvojenou davkou byl pozorovan dalsi pokles jiZ ve 2. tydnu, pFi prvnim
vyhodnoceni, po zvySeni davky. Stiedni hodnoty procentniho sniZeni lipidovych parametri byly
podobné u obou kohort, nezavisle na tom, zda subjekt uzival zahajovaci davku nebo zdvojenou
davku. V 8. tydnu se hladina LDL cholesterolu sniZila v praméru o 40% ve srovnani s vychozi
hodnotou a hladina celkového cholesterolu v priméru o 30% ve srovnani s vychozi hodnotou.
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Heterozygotni familidrni hypercholesterolemie u déti ve véku 10-17 let

Do dvojité slepé, placebem kontrolované studie nasledované otevi‘enou fazi bylo zahrnuto 187
chlapci a divek po menarché ve véku 10-17 let (stiedni vék 14,1 let) s heterozygotni familidrni
hypercholesterolemii (FH) nebo téZkou hypercholesterolemii. Tito pacienti byli na dobu 26
tydnt randomizovani bud’ do skupiny s atorvastatinem (n=140), nebo placebem (n=47), a poté
byl v§em po dobu dalSich 26 tydni podavan atorvastatin. Davka atorvastatinu (1x denné) byla
prvni 4 tydny 10 mg a byla titrovana na 20 mg v piipadé, Ze hladina LDL-C >3,36 mmol/l.

Béhem 26-tydenni dvojité zaslepené faze vedlo podavani atorvastatinu k vyznamnému sniZeni
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, triglyceridia a apolipoproteinu B.

Béhem 26-tydenni dvojité zaslepené faze byla stfedni hodnota dosaZené hladiny LDL-C 3,38
mmol/l (rozmezi: 1,81-6,26 mmol/l) ve skupiné uzivajici atorvastatin, v porovnani s 5,91 mmol/l
(rozmezi: 3,93-9,96 mmol/l) ve skupiné uzivajici placebo.

Dalsi pediatricka studie, srovnavajici atorvastatin s kolestipolem u pacienti
s hypercholesterolemii ve véku 10-18 let, ukazala, Ze podavani atorvastatinu (n=25), v porovnani
s podavanim kolestipolu (n=31), vedlo k vyznamnému sniZeni LDL-C ve 26. tydnu (p<0,05).

Program pouZiti ze soucitu u pacienti s téZkou hypercholesterolemii (v€éetné homozygotni
hypercholesterolemie) zahrnoval 46 détskych pacienti 1é¢enych atorvastatinem titrovanym
podle odpovédi (nékterym subjektiim byla podavana davka 80 mg denn¢). Studie probihala po
dobu 3 let: LDL-C byl sniZen o 36%.

Dlouhodoba uéinnost podavani atorvastatinu u déti na sniZeni morbidity a mortality v dospélosti
nebyla stanovena.

Evropska lékova agentura rozhodla o zproSténi povinnosti piedlozit vysledky studii

s atorvastatinem u déti ve véku 0-6 let v 1écbé heterozygotni hypercholesterolemie a u déti ve
véku 0-18 let v 1écbé homozygotni familiarni hypercholesterolemie, smiSené
hypercholesterolemie, primarni hypercholesterolemie a v prevenci kardiovaskularnich piihod
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{doplni se na narodni Grovni}

Zvlastni skupiny pacienti
{doplni se na narodni trovni}

- Déti: farmakekinetickéidajeu-détinejsontdispoziet

- V 8-tydenni otevirené studii byl détem a dospivajicim (ve véku 6-17 let) s heterozygotni
familiarni hypercholesterolemii a vychozi hodnotou LDL-C >4 mmol/l podavan
atorvastatin 5 nebo 10 mg 1x denné ve formé Zvykacich tablet (vyvojovy stupei subjekti -
stupeii 1 dle Tannerovy stupnice (n=15)), nebo atorvastatin 10 nebo 20 mg 1x denné ve
formé potahovanych tablet (vyvojovy stupeii >2 dle Tannerova stupnice (n=24)).
V populaénim farmakokinetickém modelu atorvastatinu byla jedinou dalsi vyznamnou
proménnou télesna hmotnost. Zdanliva peroralni clearance atorvastatinu byla u détskych
subjektu pii alometrickém méieni podle télesné hmotnosti podobna jako u dospélych.
V celém rozsahu dosaZenych expozic atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu byly
pozorovany konzistentni poklesy LDL-C a TC.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

{doplni se na narodni Grovni}
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Uhlicitan vapenaty
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sl kroskarmelosy
Polysorbat 80

Magnesium — stearat

Hyprolosa

Piedbobtnaly $krob

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)

Sukralosa (E955)

Aroma vinnych hrozni

6.2 Inkompatibility

{doplni se na narodni trovni}

6.3 Doba pouZitelnosti

24 mésici

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
{doplni se na narodni trovni}

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni s blistry obsahujici 30 Zvykacich tablet.
Blistr se sklada z tvarované folie z PA/AL/PVC a zatavené kryci folie z AL/vinyl/akrylu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

{doplni se na narodni trovni}

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se na narodni Grovni]|

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se na narodni Grovni]
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Smysleny nazev} 20 mg Zvykaci tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Zvykaci tableta obsahuje atorvastatinum 10 mg (ve form¢ atorvastatinum calcicum
trihydricum).

Pomocné latky:
Jedna Zvykaci tableta piipravku {Smysleny ndzev} 20 mg obsahuje 2,5 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

Bilé aZ Sedobilé kulaté Zvykaci tablety o priméru 8,7 mm, s riiZovymi aZ rudymi teckami, na
jedné strané vyrazeno “20%, na druhé strané vyrazeno ,,Pfizer<.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypercholesterolemie

{Smysleny nazev} je indikovan jako dopln€k k dieté ke snizeni zvySené hladiny celkového
cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u pacient
dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let a starSich s primarni hypercholesterolemii véetné
familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni forma) nebo se smisenou (kombinovanou)
hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jina
nefarmakologicka opatieni nebyla dostatecné ucinna.

{Smysleny nazev} je téZ indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u paeientit
dospélych s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako pfidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (napt. LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto 1écebné metody nejsou
dostupné.

Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni

{Smysleny nazev} je indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u pacientti

s predpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako doplnék pii
upravach dalsich rizikovych faktori.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

{doplni se na narodni urovni}

Podavéni u déti

Irv] }v r] v] ]r v ]
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Hypercholesterolemie

O podavani détem by mél rozhodnout a 1écbu sledovat pouze specialista se zkuSenostmi v 1écbé
hyperlipidemie u déti, pacienti museji byt pravidelné kontrolovani a jejich odpovéd’ na 1écbu
musi byt pravidelné vyhodnocovana.

U pacientii ve véku 10 let a starSich je doporucena zahajovaci davka atorvastatinu 10 mg denné

s titraci aZ na 20 mg denné. Titrace ma byt provadéna na zakladé€ individualni odpovédi a
snasenlivosti u doty¢ného détského pacienta. Informace o bezpecnosti u détskych pacienti

A

1é¢enych davkou vyssi nez 20 mg, coZ odpovida davce 0,5 mg/kg, jsou omezené.

S 1é¢bou u déti ve véku 6-10 let jsou pouze malé zkuSenosti (viz bod 5.1). Atorvastatin neni
k 1é¢bé pacienti mladSich 10 let indikovan.

{SmySsleny nazev} Zvykaci tablety mohou byt Zvykany, nebo polykany celé a zapijeny vodou a lze
je uzivat kdykoli béhem dne, s jidlem i bez jidla.

4.3 Kontraindikace

{doplni se na narodni Grovni}

4.5  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
{doplni se na narodni Grovni}

Pouziti u déti
Udaje o bezpecnosti 1é¢by ve vztahu k vyvoji déti nebyly sledovany (viz bod 4.8).

zvykac1 tablety obsahuJe aspartam, jenz je zdrOJem fenylalamnu Ten miize byt Skodlivy pro
pacienty s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
{doplni se na narodni urovni}

Détska populace

Studie l1ékovych interakci byly provedeny pouze dospélych. Rozsah interakci u détské populace
neni znam. VySe uvedené interakce u dospélych a upozornéni v bodu 4.4 je tfeba vzit v avahu i
pri 1é¢bé déti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

{doplni se na narodni Grovni}

36



4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
{doplni se na narodni urovni}

4.8 Nezadouci uéinky

{doplni se na narodni trovni}

Détska populace

Databaze klinické bezpe¢nosti zahrnuje udaje o bezpecnosti u 249 détskych pacietu, kterym byl
podavan atorvastatin, z nichZ 7 pacienti bylo mladSich 6 let, 14 pacienti bylo ve véku 6-9 let a
228 pacientii bylo ve véku 10-17 let.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolest bricha

Vyseti‘eni
Casté: zvySeni alaninaminotransferazy, zvySeni sérové kreatinfosfokinazy

Na zakladé dostupnych udaji se u déti ocekavaji stejné Cetnosti, typ a zavaznost neZadoucich
ucinki jako u dospélych. O dlouhodobé bezpecnosti u déti je v soucasnosti pouze omezené
mnoZzstvi udaji.

4.9 Predavkovani

{doplni se na narodni Grovni}

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{doplni se na narodni urovni}

Détska populace

Heterozygotni familidrni hypercholesterolemie u déti ve véku 6-17 let

U déti a dospivajicich s geneticky potvrzenou heterozygotni familiarni hypercholesterolemii a
vychozi hodnotou LDL-C>4 mmol/l byla provedena 8-tydenni oteviena studie s cilem vyhodnotit
farmakokinetiku, farmakodynamiku a bezpe¢nost a snaSenlivost atorvastatinu. Do této studie
bylo zahrnuto celkem 39 déti a dospivajicich ve véku 10-17 let. V kohorté A bylo 15 déti ve véku
6-12 let, vyvojovy stupei 1 dle Tannerovy stupnice. V kohorté B bylo 24 déti ve véku 10-17 let,
vyvojovy stupeii >2 dle Tannera.

Zahajovaci davka atorvastatinu byla 5 mg denné ve formé Zvykacich tablet v kohorté A a 10 mg
denné ve formé tablet v kohorté B. Bylo umoznéno zdvojit davku atorvastatinu v pripadé, ze
subjekt nedosahl cilové hladiny LDL-C <3,35 mmol/l ve 4. tydnu a byl-li atorvastatin dobre
snasen.

Sti‘edni hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C, a Apo B se do 2. tydne snizily u v§ech subjekta. U

subjektii se zdvojenou davkou byl pozorovan dalsi pokles jiZ ve 2. tydnu, pFi prvnim
vyhodnoceni, po zvySeni davky. Stiedni hodnoty procentniho sniZeni lipidovych parametri byly
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podobné u obou kohort, nezavisle na tom, zda subjekt uZival zahajovaci divku nebo zdvojenou
divku. V 8. tydnu se hladina LDL cholesterolu snizila v priméru o 40% ve srovnani s vychozi
hodnotou a hladina celkového cholesterolu v priméru o 30% ve srovnani s vychozi hodnotou.

Heterozygotni familiarni hypercholesterolemie u déti ve véku 10-17 let

Do dvojité slepé, placebem kontrolované studie nasledované otevi‘enou fazi bylo zahrnuto 187
chlapci a divek po menarché ve véku 10-17 let (stiedni vék 14,1 let) s heterozygotni familiarni
hypercholesterolemii (FH) nebo téZkou hypercholesterolemii. Tito pacienti byli na dobu 26
tydnu randomizovani bud’ do skupiny s atorvastatinem (n=140), nebo placebem (n=47), a poté
byl v§em po dobu dalsSich 26 tydnii podavan atorvastatin. Davka atorvastatinu (1x denné¢) byla
prvni 4 tydny 10 mg a byla titrovana na 20 mg v piipadé, Ze hladina LDL-C >3,36 mmol/l.

Béhem 26-tydenni dvojité zaslepené faze vedlo podavani atorvastatinu k vyznamnému sniZeni
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, triglyceridu a apolipoproteinu B.

Béhem 26-tydenni dvojité zaslepené faze byla stfedni hodnota dosaZené hladiny LDL-C 3,38
mmol/l (rozmezi: 1,81-6,26 mmol/l) ve skupiné uZivajici atorvastatin, v porovnani s 5,91 mmol/l
(rozmezi: 3,93-9,96 mmol/l) ve skupiné uzivajici placebo.

DalSi pediatricka studie, srovnavajici atorvastatin s kolestipolem u pacienti
s hypercholesterolemii ve véku 10-18 let, ukazala, Ze podavani atorvastatinu (n=25), v porovnani
s podavanim kolestipolu (n=31), vedlo k vyznamnému sniZeni LDL-C ve 26. tydnu (p<0,05).

Program pouZiti ze soucitu u pacientii s téZkou hypercholesterolemii (véetné homozygotni
hypercholesterolemie) zahrnoval 46 détskych pacientii lé¢enych atorvastatinem titrovanym
podle odpovédi (nékterym subjektiim byla podavana davka 80 mg denné). Studie probihala po
dobu 3 let: LDL-C byl sniZen o 36%.

Dlouhodoba ucinnost podavani atorvastatinu u déti na sniZeni morbidity a mortality v dospélosti
nebyla stanovena.

Evropska lékova agentura rozhodla o zproSténi povinnosti prredlozit vysledky studii

s atorvastatinem u déti ve véku 0-6 let v 1é¢bé heterozygotni hypercholesterolemie a u déti ve
véku 0-18 let v 1é¢bé homozygotni familiarni hypercholesterolemie, smiSené
hypercholesterolemie, primarni hypercholesterolemie a v prevenci kardiovaskularnich piihod
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{doplni se na narodni Grovni}

Zvlastni skupiny pacientii
{Jak je v souCasnosti registrovano}

- Déti: farmakeokinetické-idajeu-détinejsentdispoziet:

- V 8-tydenni otevirené studii byl détem a dospivajicim (ve véku 6-17 let) s heterozygotni
familidrni hypercholesterolemii a vychozi hodnotou LDL-C >4 mmol/l podivan
atorvastatin 5 nebo 10 mg 1x denné ve formé Zvykacich tablet (vyvojovy stupei subjekti -
stupeii 1 dle Tannerovy stupnice (n=15)), nebo atorvastatin 10 nebo 20 mg 1x denné ve
formé potahovanych tablet (vyvojovy stupefi >2 dle Tannerova stupnice (n=24)).

V populac¢nim farmakokinetickém modelu atorvastatinu byla jedinou dal§i vyznamnou
proménnou télesna hmotnost. Zdanliva peroralni clearance atorvastatinu byla u détskych
subjektu pii alometrickém méieni podle télesné hmotnosti podobna jako u dospélych.

V celém rozsahu dosaZenych expozic atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu byly
pozorovany konzistentni poklesy LDL-C a TC.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

{doplni se na narodni trovni}

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Uhli¢itan vapenaty
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil kroskarmelosy
Polysorbat 80

Magnesium — stearat

Hyprolosa

Piedbobtnaly skrob

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)

Sukralosa (E955)

Aroma vinnych hrozni

6.2 Inkompatibility

{doplni se na narodni urovni}

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésici

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
{doplni se na narodni urovni}

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni s blistry obsahujici 30 Zvykacich tablet.
Blistr se sklada z tvarované folie z PA/AL/PVC a zatavené kryci folie z AL/vinyl/akrylu.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

{doplni se na narodni urovni}

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se na narodni Grovni]
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Smysleny nazev} 40 mg Zvykaci tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Zvykaci tableta obsahuje atorvastatinum 40 mg (ve form¢ atorvastatinum calcicum
trihydricum).

Pomocné latky:
Jedna Zvykaci tableta piipravku {Smysleny ndzev} 40 mg obsahuje 5 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

Bilé aZ Sedobilé kulaté Zvykaci tablety o priméru 10,3 mm, s riZovymi aZ rudymi teckami, na
jedné strané vyrazeno “10%, na druhé strané vyrazeno ,,Pfizer<.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypercholesterolemie

{Smysleny nazev} je indikovan jako dopln¢€k k dieté ke snizeni zvySené hladiny celkového
cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a hladiny triglyceridii u pacient
dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let a starSich s primarni hypercholesterolemii véetné
familiarni hypercholesterolemie (heterozygotni forma) nebo se smisenou (kombinovanou)
hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jina
nefarmakologicka opatieni nebyla dostatecné ucinna.

{Smysleny nazev} je téZ indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u paeientit
dospélych s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, jako pfidatna 1écba k dalsi
hypolipidemické terapii (napt. LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto 1écebné metody nejsou
dostupné.

Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni

{Smysleny nazev} je indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u pacientti

s predpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako doplnék pii
upravach dalsich rizikovych faktori.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

{doplni se na narodni urovni}

Podavani u déti

Irv] }v r] v] ]r v ]
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Heterozygotni hypercholesterolemie

O podavani détem by mél rozhodnout a 1écbu sledovat pouze specialista se zkuSenostmi v 1écbé
hyperlipidemie u déti, pacienti museji byt pravidelné kontrolovani a jejich odpovéd’ na 1écbu
musi byt pravidelné vyhodnocovana.

U pacientii ve véku 10 let a starSich je doporucena zahajovaci davka atorvastatinu 10 mg denné
s titraci aZ na 20 mg denné. Titrace ma byt provadéna na ziakladé individualni odpovédi a
snasenlivosti u doty¢ného détského pacienta. Informace o bezpecnosti u détskych pacienti
1é¢enych davkou vyssi nez 20 mg, coZ odpovida davce 0,5 mg/kg, jsou omezené.

S 1é¢bou u déti ve véku 6-10 let jsou pouze malé zkuSenosti (viz bod 5.1). Atorvastatin neni
k 1é¢bé pacienti mladSich 10 let indikovan.

{SmySsleny nazev} Zvykaci tablety mohou byt Zvykany, nebo polykany celé a zapijeny vodou a lze
je uzivat kdykoli béhem dne, s jidlem i bez jidla.

4.3 Kontraindikace

{doplni se na narodni Grovni}

4.6  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
{doplni se na narodni Grovni}

Pouziti u déti
Udaje o bezpecnosti 1é¢by ve vztahu k vyvoji déti nebyly sledovany (viz bod 4.8).

zvykac1 tablety obsahuJe aspartam, jenz je zdrOJem fenylalamnu Ten miize byt Skodlivy pro
pacienty s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
{doplni se na narodni urovni}

Détska populace
Studie 1ékovych interakci byly provedeny pouze u dospélych. Rozsah interakci u détské

populace neni znam. VySe uvedené interakce u dospélych a upozornéni v bodu 4.4 je tieba vzit
v uvahu i p¥i 1é¢bé déti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

{doplni se na narodni trovni}

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

{doplni se na narodni Grovni}
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4.8 Nezadouci ucinky

{doplni se na narodni urovni}

Détskd populace

Databaze klinické bezpecnosti zahrnuje udaje o bezpe¢nosti u 249 détskych pacietii, kterym byl

podavan atorvastatin, z nichZ 7 pacient bylo mladSich 6 let, 14 pacienti bylo ve véku 6-9 let a
228 pacientti bylo ve véku 10-17 let.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Casté: bolest b¥icha

Vyseti‘eni
Casté: zvySeni alaninaminotransferazy, zvySeni sérové kreatinfosfokinazy

Na zakladé dostupnych idaji se u déti ocekavaji stejné Cetnosti, typ a zavaznost neZadoucich
ucinki jako u dospélych. O dlouhodobé bezpecnosti u déti je v soucasnosti pouze omezené
mnoZstvi udaji.

4.9 Predavkovani

{doplni se na narodni trovni}

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{doplni se na narodni Grovni}

Détska populace

Heterozygotni familiarni hypercholesterolemie u déti ve véku 6-17 let

U déti a dospivajicich s geneticky potvrzenou heterozygotni familiarni hypercholesterolemii a
vychozi hodnotou LDL-C>4 mmol/l byla provedena 8-tydenni otevi‘ena studie s cilem vyhodnotit
farmakokinetiku, farmakodynamiku a bezpecnost a snaSenlivost atorvastatinu. Do této studie
bylo zahrnuto celkem 39 déti a dospivajicich ve véku 10-17 let. V kohorté A bylo 15 déti ve véku
6-12 let, vyvojovy stupeii 1 dle Tannerovy stupnice. V kohorté B bylo 24 déti ve véku 10-17,
vyvojovy stupei >2 dle Tannera.

Zahajovaci davka atorvastatinu byla 5 mg denné ve formé Zvykacich tablet v kohorté A a 10 mg
denné ve formé tablet v kohorté B. Bylo umoznéno zdvojit davku atorvastatinu v piipadé, Ze
subjekt nedosahl cilové hladiny LDL-C <3,35 mmol/l ve 4. tydnu a byl-li atorvastatin dobie
snasen.

Primérné hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C, a Apo B se do 2. tydne sniZily u v§ech subjekti. U
subjekti se zdvojenou davkou byl pozorovan dalsi pokles jiz ve 2. tydnu, pri prvnim
vyhodnoceni, po zvySeni davky. Stifedni hodnoty procentniho sniZeni lipidovych parametra byly
podobné u obou kohort, nezavisle na tom, zda subjekt uZival zahajovaci divku nebo zdvojenou
davku. V 8. tydnu se hladina LDL cholesterolu snizila v priméru o 40% ve srovnani s vychozi
hodnotou a hladina celkového cholesterolu v priméru o 30% ve srovnani s vychozi hodnotou.
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Heterozygotni familiarni hypercholesterolemie u déti ve véku 10-17 let

Do dvojité slepé, placebem kontrolované studie nasledované otevi‘enou fazi bylo zahrnuto 187
chlapci a divek po menarché ve véku 10-17 let (stiedni vék 14,1 let) s heterozygotni familidrni
hypercholesterolemii (FH) nebo téZkou hypercholesterolemii. Tito pacienti byli na dobu 26
tydnt randomizovani bud’ do skupiny s atorvastatinem (n=140), nebo placebem (n=47), a poté
byl v§em po dobu dalsich 26 tydnii podavan atorvastatin. Davka atorvastatinu (1x denné) byla
prvni 4 tydny 10 mg a byla titrovana na 20 mg v piipadé, Ze hladina LDL-C >3,36 mmol/l.

Béhem 26-tydenni dvojité zaslepené faze vedlo podavani atorvastatinu k vyznamnému sniZeni
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, triglyceridi, a apolipoproteinu
B.

Béhem 26-tydenni dvojité zaslepené faze byla sti‘edni hodnota dosazené hladiny LDL-C 3,38
mmol/l (rozmezi: 1,81-6,26 mmol/l) ve skupiné uZivajici atorvastatin, v porovnani s 5,91 mmol/l
(rozmezi: 3,93-9,96 mmol/l) ve skupiné uzivajici placebo.

Dalsi pediatricka studie, srovnavajici atorvastatin s kolestipolem u pacienti
s hypercholesterolemii ve véku 10-18 let, ukazala, Ze podavani atorvastatinu (n=25), v porovnani
s podavanim kolestipolu (n=31), vedlo k vyznamnému sniZeni LDL-C ve 26. tydnu (p<0,05).

Program pouZiti ze soucitu u pacienti s téZkou hypercholesterolemii (véetné homozygotni
hypercholesterolemie) zahrnoval 46 détskych pacientu lécenych atorvastatinem titrovanym
podle odpovédi (nékterym subjektiim byla podavana davka 80 mg denné). Studie probihala po
dobu 3 let: LDL-C byl sniZen o 36%.

Dlouhodoba ucinnost podavani atorvastatinu u déti na snizeni morbidity a mortality v dospélosti
nebyla stanovena.

Evropska lékova agentura rozhodla o zpro$téni povinnosti piredlozit vysledky studii

s atorvastatinem u déti ve véku 0-6 let v 1écbé heterozygotni hypercholesterolemie a u déti ve
véku 0-18 let v 1é¢bé homozygotni familiarni hypercholesterolemie, smiSené
hypercholesterolemie, primarni hypercholesterolemie a v prevenci kardiovaskularnich piihod
(informace o pouZziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{doplni se na narodni urovni}

Zvlastni skupiny pacienti
{doplni se na narodni Grovni}

- Déti: farmakekinetickéidajeu-détinejsoukdispoziet:

- V 8-tydenni otevirené studii byl détem a dospivajicim (ve véku 6-17 let) s heterozygotni
familiarni hypercholesterolemii a vychozi hodnotou LDL-C >4 mmol/l podavan
atorvastatin 5 nebo 10 mg 1x denné ve formé Zvykacich tablet (vyvojovy stupeii subjekti -
stupeii 1 dle Tannerovy stupnice (n=15)), nebo atorvastatin 10 nebo 20 mg 1x denné ve
formé potahovanych tablet (vyvojovy stupefi >2 dle Tannerova stupnice (n=24)).

V populac¢nim farmakokinetickém modelu atorvastatinu byla jedinou dalsi vyznamnou
proménnou télesna hmotnost. Zdanliva peroralni clearance atorvastatinu byla u détskych
subjekti pii alometrickém méfeni podle télesné hmotnosti podobna jako u dospélych.

V celém rozsahu dosaZenych expozic atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu byly
pozorovany konzistentni poklesy LDL-C a TC.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

{doplni se na narodni urovni}

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Uhli¢itan vapenaty
Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil kroskarmelosy
Polysorbat 80

Magnesium — stearat

Hyprolosa

Predbobtnaly §krob

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)

Sukralosa (E955)

Aroma vinnych hroznu

6.2 Inkompatibility

{doplni se na narodni Grovni}

6.3 Doba pouZitelnosti

24 mésici

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
{doplni se na narodni Grovni}

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni s blistry obsahujici 30 Zvykacich tablet.
Blistr se sklada z tvarované folie z PA/AL/PVC a zatavené kryci folie z AL/vinyl/akrylu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

{doplni se na narodni Grovni}

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se na narodni Grovni]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se na narodni Grovni]
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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ZMENY, KTERE BUDOU VLOZENY DO PRISLUSNYCH BODU OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

Krabi¢ka/PAPIROVA SKLADACKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{Smysleny nazev} 10 mg zZvykaci tablety
atorvastatinum calcicum trihydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje atorvastatinum 10 mg (ve form¢ atorvastatinum calcicum trihydricum).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje aspartam. Pro dalsi informace viz Piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

30 zvykacich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

{doplni se narodni udaje}

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CIiSLO SARZE

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

{Smysleny nazev} 10 mg zZvykaci tablety
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{Smysleny nazev} 10 mg zvykaci tablety
atorvastatinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

C.Sarze:

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

Krabi¢ka/PAPIROVA SKLADACKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{Smysleny nazev} 20 mg zZvykaci tablety
atorvastatinum calcicum trihydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje atorvastatinum 20 mg (ve form¢ atorvastatinum calcicum trihydricum).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje aspartam. Pro dalsi informace viz Piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

30 zvykacich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

{doplni se narodni udaje}

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CIiSLO SARZE

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

{Smysleny nazev} 20 mg zvykaci tablety
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{Smysleny nazev} 20 mg zvykaci tablety
atorvastatinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

C.Sarze:

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

Krabi¢ka/PAPIROVA SKLADACKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{Smysleny nazev} 40 mg zZvykaci tablety
atorvastatinum calcicum trihydricum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna zvykaci tableta obsahuje atorvastatinum 40 mg (ve form¢ atorvastatinum calcicum trihydricum).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje aspartam. Pro dalsi informace viz Piibalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

30 zvykacich tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

{doplni se narodni udaje}

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

| 13. CIiSLO SARZE

C. Sarze:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

{Smysleny nazev} 40 mg zZvykaci tablety
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{Smysleny nazev} 40 mg zvykaci tablety
atorvastatinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni udaje]

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

C.Sarze:

5.  JINE
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ZMENY, KTERE BUDOU VLOZENY DO PRISLUSNYCH BODU PRIBALOVE
INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

{SmySleny nazev} 10 mg Zvykaci tablety
(atorvastatinum calcicum trihydricum)
[viz Ptiloha I - doplni se narodni Gidaje]

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek {Smysleny nazev} a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek {Smysleny nazev} uzivat
Jak se ptipravek {Smysleny ndzev} uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek {Smysleny nazev} uchovavat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} A K CEMU SE POUZiVA

{doplni se na narodni trovni}

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
{SMYSLENY NAZEV} UZIVAT

{doplni se na narodni Grovni}

Dulente 1nf0rmace 0 nekterych slozkach prlpravku {SMYSLENY NAZEV}

SQEHS—SVehe—Iekaf%{Smysleny nazev} zvykac1 tablety obsahuJe ZdI‘O_] fenylalanmu Tento
pripravek miiZe byt §kodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

3.  JAK SE PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} UZiVA

Obvykla pocatetni davka ptipravku {SMYSLENY NAZEV} je 10 mg 1x denn& u dospélych a déti
ve véku 10 let a starSich. Lékat Vam mize davku podle potieby zvysit tak, abyste uzival/a dostatecné
mnozstvi. Vas 1ékat bude upravovat davku v intervalu 4 tydnti nebo déle. Maximalni davka ptipravku
{SMYSLENY NAZEV} je 80 mg 1x denn¢ u dospélych a 20 mg 1x denné u déti.

Tablety piipravku {SMYSLENY NAZEV} se mohou Zvykat nebo se polykaji celé, zapijeji se vodou
a mohou byt uzivany kdykoliv v pribéhu dne, s jidlem nebo bez n¢j. Pokuste se vSak uzivat tabletu

kazdy den ve stejnou dobu.

{doplni se na narodni Grovni}

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
{doplni se na narodni urovni}
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5. JAK PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} UCHOVAVAT
{doplni se na narodni urovni}

Piipravek {SMYSLENY NAZEV} nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na blistru
nebo krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

{doplni se na narodni urovni}

6. DALSIi INFORMACE

Co pFipravek {SMYSLENY NAZEV} obsahuje
Leécivou latkou piipravku {SMYSLENY NAZEV} je atorvastatin. Jedna tableta obsahuje
atorvastatinum 10 mg ve forme atorvastatinum calcicum trihydricum.

Tablety piipravku {SMYSLENY NAZEV} obsahuji pomocné latky: uhli¢itan vapenaty,
mikrokrystalicka celulosa, sodna siil kroskarmelosy, polysorbat 80, magnesium — stearat,
hyprolosa, piedbobtnaly §krob, mannitol (E421), aspartam (E951), sukralosa (E955), aroma
vinnych hrozni.

Jak pr¥ipravek {SMYSLENY NAZEV} vypadi a co obsahuje toto baleni

{SMYSLENY NAZEV} 10 mg Zvykaci tablety jsou bilé a7 Sedobilé kulaté Zvykaci tablety,

s rizovymi aZ rudymi teCkami. Na jedné strané tablety je vyrazeno “10%, na druhé strané
vyraZeno ,,Pfizer<.

Piipravek {SMYSLENY NAZEV} je dostupny v blistru o obsahu 30 Zvykacich tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Vyrobce
{doplni se na narodni Grovni}

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena mm/yyyy.

[doplni se na narodni Grovni]|
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

{SmySleny nazev} 20 mg Zvykaci tablety
(atorvastatinum calcicum trihydricum)
[viz Ptiloha I - doplni se narodni Gidaje]

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek {Smysleny nazev} a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek {Smysleny nazev} uzivat
Jak se ptipravek {Smysleny ndzev} uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek {Smysleny nazev} uchovavat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} A K CEMU SE POUZiVA

{doplni se na narodni trovni}

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
{SMYSLENY NAZEV} UZIVAT

{doplni se na narodni Grovni}

Dulente 1nf0rmace 0 nekterych slozkach prlpravku {SMYSLENY NAZEV}

SQEHS—SVehe—Iekaf%{Smysleny nazev} zvykac1 tablety obsahuJe ZdI‘O_] fenylalanmu Tento
pripravek miiZe byt §kodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

3.  JAK SE PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} UZiVA

Obvykla pocatetni davka ptipravku {SMYSLENY NAZEV} je 10 mg 1x denn& u dospélych a déti
ve véku 10 let a starSich. Lékat Vam muze davku podle potieby tak, abyste uzival/a dostate¢né
mnozstvi. Vas 1ékat bude upravovat davku v intervalu 4 tydnti nebo déle. Maximalni davka ptipravku
{SMYSLENY NAZEV} je 80 mg 1x denn¢ u dospélych a 20 mg 1x denné u déti.

Tablety piipravku {SMYSLENY NAZEV} se mohou Zvykat nebo se polykaji celé, zapijeji se vodou
a mohou byt uzivany kdykoliv v pribéhu dne, s jidlem nebo bez n¢j. Pokuste se vSak uzivat tabletu

kazdy den ve stejnou dobu.

{doplni se na narodni Grovni}

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
{doplni se na narodni urovni}
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5. JAK PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} UCHOVAVAT
{doplni se na narodni urovni}

Piipravek {SMYSLENY NAZEV} nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na blistru
nebo krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

{doplni se narodni udaje}

6. DALSIi INFORMACE

Co pFipravek {SMYSLENY NAZEV} obsahuje
Leécivou latkou piipravku {SMYSLENY NAZEV} je atorvastatin. Jedna tableta obsahuje
atorvastatinum 20 mg ve forme atorvastatinum calcicum trihydricum.

Tablety piipravku {SMYSLENY NAZEV} obsahuji pomocné latky: uhli¢itan vapenaty,
mikrokrystalicka celulosa, sodna siil kroskarmelosy, polysorbat 80, magnesium — stearat,
hyprolosa, piedbobtnaly §krob, mannitol (E421), aspartam (E951), sukralosa (E955), aroma
vinnych hrozni.

Jak pr¥ipravek {SMYSLENY NAZEV} vypadi a co obsahuje toto baleni

{SMYSLENY NAZEV} 20 mg Zvykaci tablety jsou bilé a7 Sedobilé kulaté Zvykaci tablety,

s rizovymi aZ rudymi teCkami. Na jedné strané tablety je vyrazeno “20%, na druhé strané
vyraZeno ,,Pfizer<.

Piipravek {SMYSLENY NAZEV} je dostupny v blistru o obsahu 30 Zvykacich tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Vyrobce
{doplni se na narodni Grovni}

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena mm/yyyy.

[doplni se na narodni Grovni]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

{SmySleny nazev} 40 mg Zvykaci tablety
(atorvastatinum calcicum trihydricum)
[viz Ptiloha I - doplni se narodni Gidaje]

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek {Smysleny nazev} a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek {Smysleny nazev} uzivat
Jak se ptipravek {Smysleny ndzev} uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek {Smysleny nazev} uchovavat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} A K CEMU SE POUZiVA

{doplni se na narodni trovni}

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
{SMYSLENY NAZEV} UZIVAT

{doplni se na narodni Grovni}

Dulente 1nf0rmace 0 nekterych slozkach prlpravku {SMYSLENY NAZEV}

SQEHS—SVehe—Iekaf%{Smysleny nazev} zvykac1 tablety obsahuJe ZdI‘O_] fenylalanmu Tento
pripravek miiZe byt §kodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

3.  JAK SE PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} UZiVA

Obvykla pocatetni davka ptipravku {SMYSLENY NAZEV} je 10 mg 1x denn& u dospélych a déti
ve véku 10 let a starSich. Lékat Vam mize davku podle potieby zvysit tak, abyste uzival/a dostatecné
mnozstvi. Vas 1ékat bude upravovat davku v intervalu 4 tydnti nebo déle. Maximalni davka ptipravku
{SMYSLENY NAZEV} je 80 mg 1x denn¢ u dospélych a 20 mg 1x denné u déti.

Tablety piipravku {SMYSLENY NAZEV} se mohou Zvykat nebo se polykaji celé, zapijeji se vodou
a mohou byt uzivany kdykoliv v pribéhu dne, s jidlem nebo bez n¢j. Pokuste se vSak uzivat tabletu

kazdy den ve stejnou dobu.

{doplni se na narodni Grovni}

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
{doplni se na narodni urovni}
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5. JAK PRIPRAVEK {SMYSLENY NAZEV} UCHOVAVAT
{doplni se na narodni urovni}

Piipravek {SMYSLENY NAZEV} nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na blistru
nebo krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

{doplni se na narodni urovni}

6. DALSIi INFORMACE

Co pFipravek {SMYSLENY NAZEV} obsahuje
Leécivou latkou piipravku {SMYSLENY NAZEV} je atorvastatin. Jedna tableta obsahuje
atorvastatinum 40 mg ve form¢ atorvastatinum calcicum trihydricum.

Tablety piipravku {SMYSLENY NAZEV} obsahuji pomocné latky: uhli¢itan vapenaty,
mikrokrystalicka celulosa, sodna siil kroskarmelosy, polysorbat 80, magnesium — stearat,
hyprolosa, piedbobtnaly §krob, mannitol (E421), aspartam (E951), sukralosa (E955), aroma
vinnych hrozni.

Jak pr¥ipravek {SMYSLENY NAZEV} vypadi a co obsahuje toto baleni

{SMYSLENY NAZEV} 40 mg Zvykaci tablety jsou bilé a7 Sedobilé kulaté Zvykaci tablety,

s rizovymi aZ rudymi teCkami. Na jedné strané tablety je vyrazeno “40%, na druhé strané
vyraZeno ,,Pfizer<.

Piipravek {SMYSLENY NAZEV} je dostupny v blistru o obsahu 30 Zvykacich tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Vyrobce
{doplni se na narodni Grovni}

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena mm/yyyy.

[doplni se na narodni Grovni]|
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PRILOHA III
PODMINKY ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Narodni kompetentni autorita zajisti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci splni uvedené podminky:

e predlozi narodni plan fizeni rizik (nebo jeho aktualizace) pro pifipravek Sortis a souvisejici nazvy,
se zohlednénim novych pediatrickych dat a doporuc¢eni Vyboru pru humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP). Plan fizeni rizik bude obsahovat probihajici studii A2581173 (3-leta studie bezpecnosti
a navazujici studie u¢innosti 1é¢by atorvastatinem u déti a dospivajicich ve véku 6-18 let
s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii.

e nastavi cyklus pfedkladani Periodické zpravy o bezpecnosti (PSUR) piipravku Sortis a souvisejici
nazvy nasledovne:
0 PSUR bude predkladana v Sestimési¢nich intervalech, dokud nebudou k dispozici
uplna 2-leta data o 1é¢bé v pediatrické indikaci v EU
0 nasledné po dobu dvou let bude PSUR ptedkladana v ro¢nich intervalech
0 poté predkladani v 3-letych intervalech
PSUR bude zaméfena na pouziti v pediatrické indikaci.

65



	SEZNAM NÁZVŮ LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ, LÉKOVÉ FORMY, ZPŮSOBY PODÁNÍ,DRŽITELÉ ROZHODNUTÍ O REGISTRACI V ČLENSKÝCH STÁTECH
	ZMĚNY, KTERÉ BUDOU VLOŽENY DO PŘÍSLUŠNÝCH BODŮ SOUHRNU ÚDAJŮ OPŘÍPRAVKU
	ZMĚNY, KTERÉ BUDOU VLOŽENY DO PŘÍSLUŠNÝCH BODŮ OZNAČENÍ NA OBALU
	ZMĚNY, KTERÉ BUDOU VLOŽENY DO PŘÍSLUŠNÝCH BODŮ PŘÍBALOVÉINFORMACE
	PODMÍNKY ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

