I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MOD, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN
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a

Ausztria

Pfizer Corporation

Austria Ges.m.b.H.

Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1
A -1210 Wien
Austria

Sortis 10 mg -
Filmtabletten

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Pfizer Corporation

Austria Ges.m.b.H.

Floridsdorfer
Hauptstrafie 1
A -1210 Wien
Austria

Sortis 20 mg -
Filmtabletten

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Pfizer Corporation

Austria Ges.m.b.H.

Floridsdorfer
Hauptstraf3e 1
A -1210 Wien
Austria

Sortis 40 mg -
Filmtabletten

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ausztria

Pfizer Corporation

Austria Ges.m.b.H.

Floridsdorfer
Hauptstrafie 1
A -1210 Wien
Austria

Sortis 80 mg -
Filmtabletten

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Belgium

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Belgium

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Belgium

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Belgium

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Bulgaria

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ciprus

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ciprus

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Ciprus

Pfizer Hellas A. E.

243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Csehorszag Pfizer, spol. s r.0., |Sortis 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Stroupeznického 17, alkalmazas
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Csehorszag Pfizer, spol. s r.0., |Sortis 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Stroupeznického 17, alkalmazas
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Csehorszag Pfizer, spol. s r.0., |Sortis 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Stroupeznického 17, alkalmazas
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Csehorszag Pfizer, spol. s r.0., |Sortis 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Stroupeznického 17, alkalmazas
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Dénia Pfizer ApS, Zarator 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Lautrupvang 8, 2750 alkalmazas
Ballerup, Denmark

Déania Pfizer ApS, Zarator 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Lautrupvang 8, 2750 alkalmazas
Ballerup, Denmark

Dénia Pfizer ApS, Zarator 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Lautrupvang 8, 2750 alkalmazas
Ballerup, Denmark

Dania Pfizer ApS, Zarator 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd

Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

alkalmazas
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Esztorszag

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Esztorszag

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Esztorszag

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Esztorszag

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis 80 mg

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Finnorszag

Pfizer Oy, Tietokuja
4, 00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Finnorszag

Pfizer Oy, Tietokuja
4, 00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Finnorszag Pfizer Oy, Tietokuja |Lipitor 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
4, 00330 Helsinki, alkalmazas
Finland

Finnorszag Pfizer Oy, Tietokuja |Lipitor 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
4, 00330 Helsinki, alkalmazas
Finland

Finnorszag Pfizer Oy, Tietokuja |Orbeos 10 mg Filmtabletta Szajon at térténd
4, 00330 Helsinki, alkalmazas
Finland

Finnorszag Pfizer Oy, Tietokuja |Orbeos 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
4, 00330 Helsinki, alkalmazas
Finland

Finnorszag Pfizer Oy, Tietokuja |Orbeos 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
4, 00330 Helsinki, alkalmazas
Finland

Finnorszag Pfizer Oy, Tietokuja |Orbeos 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
4, 00330 Helsinki, alkalmazas
Finland

Franciaorszag Pfizer Holding Tahor 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
France alkalmazas

23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75668 Paris Cedex
14

France
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Franciaorszag

Pfizer Holding
France

23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75668 Paris Cedex
14

France

Tahor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Franciaorszag

Pfizer Holding
France

23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75668 Paris Cedex
14

France

Tahor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Franciaorszag

Pfizer Holding
France

23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75668 Paris Cedex
14

France

Tahor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Neémetorszag

Pfizer Pharma
GmbH, Linkstralle
10 10785 Berlin,
Germany

Sortis 10 mg

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Neémetorszag

Pfizer Pharma
GmbH, Linkstralle
10 10785 Berlin,
Germany

Sortis 20 mg

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Németorszag Pfizer Pharma Sortis 40 mg 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, Linkstralle alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Sortis 80 mg 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, Linkstralle alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Liprimar 10 mg |10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, Linkstralle alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Liprimar 20 mg |20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, Linkstralle alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Liprimar 40 mg |40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, Linkstralle alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Liprimar 80 mg (80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, Linkstralle alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Atorvastatin 10 |10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, LinkstraBe |mg PD alkalmazas
10 10785 Berlin,
Germany
Németorszag Pfizer Pharma Atorvastatin 20 |20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
GmbH, LinkstraBe |mg PD alkalmazas

10 10785 Berlin,
Germany
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Neémetorszag

Pfizer Pharma
GmbH, Linkstralle
10 10785 Berlin,
Germany

Atorvastatin 40
mg PD

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Neémetorszag

Pfizer Pharma
GmbH, Linkstralle
10 10785 Berlin,
Germany

Atorvastatin 80
mg PD

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

10
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Gordgorszag

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulo
u

Street

115 28 Ilisia
Athens, Greece

Zarator

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gorogorszag

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulo
u

Street

115 28 Ilisia
Athens, Greece

Zarator

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gorogorszag

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulo
u

Street

115 28 Ilisia
Athens, Greece

Zarator

40 mg

Filmtabletta

Szajon &t torténd
alkalmazas

Gorogorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Edovin

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

11
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Gordgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Edovin

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Gordgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Edovin

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

Pfizer KFT,

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

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

Pfizer KFT,

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

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

Pfizer KFT,

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

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

Pfizer KFT,

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

Sortis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

12
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Magyarorszag

C.P. Pharma
Gyodgyszerkereskede
Imi Kft.

2040 Budaors
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskede
Imi Kft.

2040 Budaors
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

C.P. Pharma
Gyodgyszerkereskede
Imi Kft.

2040 Budaors
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Magyarorszag

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskede
Imi Kft.

2040 Budaors
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Izland

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Izland

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

13
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Izland

Pfizer ApS,

Lautrupvang 8, 2750

Ballerup, Denmark

Zarator

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Izland

Pfizer ApS,

Lautrupvang 8, 2750

Ballerup, Denmark

Zarator

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Irorszag

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

Ireland

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

[rorszag

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

Ireland

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Irorszag

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

Ireland

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

[rorszag

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

Ireland

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

14




Tagallam Forgalomba Torzskonyvezett (Dozis Gydgyszerform |Alkalmazisi méd

EU/EGK hozatali engedély |megnevezés a
jogosultja Név

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Xarator 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Xarator 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Xarator 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.L Xarator 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Bioindustria Lipitor 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Farmaceutici S.r.1 alkalmazas
Via Isonzo, 71
04100 Latina — Italy

Olaszorszag Bioindustria Lipitor 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Farmaceutici S.r.l. alkalmazas
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Bioindustria Lipitor 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Farmaceutici S.r.l. alkalmazas
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Bioindustria Lipitor 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Farmaceutici S.r.l. alkalmazas
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Torvast 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd

Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

alkalmazas

15
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Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Torvast 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Torvast 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Pfizer Italia S.r.1. Torvast 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Via Isonzo, 71 alkalmazas
04100 Latina - Italy

Olaszorszag Laboratori Guidotti |Totalip 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S.p.A. alkalmazas
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Olaszorszag Laboratori Guidotti |Totalip 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S.p.A. alkalmazas
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Olaszorszag Laboratori Guidotti |Totalip 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S.p.A. alkalmazas
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Olaszorszag Laboratori Guidotti |Totalip 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S.p.A. alkalmazas
Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy

16
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Lettorszag

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, United
Kingdom

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lettorszag

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent
CT13 9NIJ, United
Kingdom

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lettorszag

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent
CT13 9NJ, United
Kingdom

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Lettorszag

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent CT
13 9NJ, United
Kingdom

Sortis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Litvania

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent,
CT13 9NJ, United
Kingdom

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Litvania

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent,
CT13 9NJ, United
Kingdom

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

17
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Litvania

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent,
CT13 9NJ, United
Kingdom

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Litvania

Pfizer Limited,
Ramsgate Road,
Sandwich, Kent,
CT13 9NIJ, United
Kingdom

Sortis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Luxemburg

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

18
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Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Hollandia

Pfizer bv
Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d

1Jssel
The Netherlands

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Hollandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Hollandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Hollandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Norvégia

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Norvégia

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Norvégia

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Norvégia Pfizer AS Lipitor 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Pb. 3 alkalmazas
1324 Lysaker
Norway
Lengyelorszag Parke-Davis GmbH, |Sortis 10 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Pfizerstrasse 1, alkalmazas
76 139 Karlsruhe,
Germany
Lengyelorszag Parke-Davis GmbH, |Sortis 20 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Pfizerstrasse 1, alkalmazas
76 139 Karlsruhe,
Germany
Lengyelorszag Parke-Davis GmbH, |Sortis 40 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Pfizerstrasse 1, alkalmazas
76 139 Karlsruhe,
Germany
Lengyelorszag Pfizer Polska Sp.z  |Sortis 80 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
0.0. alkalmazas
ul. Rzymowskiego
28
02-697 Warszawa
Poland
Portugalia Laboratorios Pfizer, |Zarator 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Lda., Lagoas Park, alkalmazas
Edificio 10, 2740-
271 Porto Salvo,
Portugal
Portugalia Laboratorios Pfizer, |Zarator 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd

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

alkalmazas
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Portugélia

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

Zarator

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

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

Zarator

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

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

Atorvastatina
Parke-Davis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

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

Atorvastatina
Parke-Davis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugélia

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

Atorvastatina
Parke-Davis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Portugalia

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

Atorvastatina
Parke-Davis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

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

Texzor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

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

Texzor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Portugalia

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

Texzor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Portugalia

Farmogene -
Produtos

Farmacéuticos, Lda.,

Lagoas Park,
Edificio 10, 2740-
271 Porto Salvo,
Portugal

Texzor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Oral use

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Szlovakia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovakia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Szlovénia

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

Sortis 10 mg
filmsko obloZene
tablete

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Szlovénia Pfizer Luxembourg |Sortis 20 mg 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
SARL, 51, Avenue |filmsko oblozene alkalmazas
J.F. Kennedy, L- [tablete
1855 Luxembourg,
Luxembourg
Szlovénia Pfizer Luxembourg |Sortis 40 mg 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
SARL, 51, Avenue |filmsko oblozene alkalmazas
J. F. Kennedy, L- |tablete
1855 Luxembourg,
Luxembourg
Szlovénia Pfizer Luxembourg |Sortis 80 mg 80 mg Filmtabletta Oral use
SARL, 51, Avenue |filmsko oblozene
J. F. Kennedy, L- |tablete
1855 Luxembourg,
Luxembourg
Spanyolorszag Parke Davis. S.L.  |Zarator 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Avda. de Europa alkalmazas
20B
Parque Empresarial
la Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Spanyolorszag Parke Davis. S.L.  |Zarator 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

alkalmazas
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Spanyolorszag

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Parke Davis. S.L.
Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

27




Tagallam
EU/EGK

Forgalomba
hozatali engedély

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

jogosultja

Név

Gyvogyszerform

Alkalmazasi mod

a

Spanyolorszag

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Nostrum Farma,
S.A., Avda. de
Europa 20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Nostrum Farma,
S.A., Avda. de
Europa 20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Spanyolorszag

Nostrum Farma,
S.A., Avda. de
Europa 20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Nostrum Farma,
S.A., Avda. de
Europa 20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

PHARMACIA
GRUPO PFIZER,
S.L.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

PHARMACIA
GRUPO PFIZER,
S.L.

.Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial

Atorvastatina
Pharmacia

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Spanyolorszag

PHARMACIA
GRUPO PFIZER,
S.L.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

PHARMACIA
GRUPO PFIZER,
S.L.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Almirall S.A.
General Mitre, 151
08022 - Barcelona
Spain

Prevencor

10 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Spanyolorszag

Almirall S.A.
General Mitre, 151
08022 - Barcelona
Spain

Prevencor

20 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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Spanyolorszag Almirall S.A. Prevencor 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
General Mitre, 151 alkalmazas
08022 - Barcelona
Spain

Spanyolorszag Almirall S.A. Prevencor 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
General Mitre, 151 alkalmazas
08022 - Barcelona
Spain

Svédorszag Pfizer AB Lipitor 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
191 90 Sollentuna alkalmazas
Sweden

Svédorszag Pfizer AB Lipitor 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
191 90 Sollentuna alkalmazas
Sweden

Svédorszag Pfizer AB Lipitor 40 mg Filmtabletta Szajon at torténd
191 90 Sollentuna alkalmazas
Sweden

Svédorszag Pfizer AB Lipitor 80 mg Filmtabletta Szajon at torténd
191 90 Sollentuna alkalmazas
Sweden

Egyesiilt Kiralysag |Pfizer Ireland Lipitor 10 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Pharmaceuticals, alkalmazas
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co
Dublin
Ireland

Egyesiilt Kiralysag |Pfizer Ireland Lipitor 20 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Pharmaceuticals, alkalmazas

Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co
Dublin

Ireland
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Egyesiilt Kirdlysag

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

Ireland

Lipitor

40 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas

Egyesiilt Kiralysag

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

Lipitor

80 mg

Filmtabletta

Szajon at torténd
alkalmazas
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1. MELLEKLET
AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAI
Az alkalmazasi eléiras, cimkeszoveg és a betegtajékoztato médositasai a Bizottsag Hatarozataval
egyidében lépnek érvénybe.

A Bizottsagi Hatarozat utan a Tagallamok Nemzeti Hatosagai sziikség esetén frissitik a termék
informaciokat.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS TARGYHOZ TARTOZO RESZEINEK MODOSITASAI
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

[Lasd I.,Melléklret — A tagallam tolti ki

{FANTAZIA NEV} 10 mg ragétabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg atorvasztatin (atorvasztatin-kalcium [trihidrat] formajaban) ragétablettinként.
Segédanyagok:

A(z) {FANTAZIA NEV} 10 mg ragétabletta 1,25 mg aszpartamot tartalmaz ragétablettinként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragétabletta

Fehér vagy tortfehér, kerek, rozsaszin vagy lila szinii szemcsékkel, egyik oldalan “10”, masik
oldalan “Pfizer” mélynyomassal ellatott, 7,1 mm atmérgji ragotabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hypercholesterinaemia

A {FANTAZIA NEV} a diéta kiegészitéseként az emelkedett Gsszkoleszterin-, LDL-koleszterin-,
apolipoprotein-B- és trigliceridszint csokkentésére javallt a primer hypercholesterinaemiaban —
ideértve a familiaris hypercholesterinaemiat is (heterozigota forma) — vagy a kombinalt (kevert)
hyperlipidaemiaban (ami megfelel a Fredrickson-féle beosztas szerinti Ila, illetve IIb tipusnak)

szenvedod betegeknél felnotteknél, serdiiléknél, 10 éves és idosebb gyermekeknél, ha a diétara és az

egyéb, nem gyogyszeres kezelésekre adott valasz nem megfeleld.

A {FANTAZIA NEV} javallt még a homozigota familiaris hypercholesterinaemias betegek felnottek
Osszkoleszterin- és LDL-koleszterinszintjének csokkentésére, az egyéb lipidszint-csokkentd kezelések

(pl. LDL-apheresis) kiegészitéseként vagy ha ezek a kezelések nem allnak rendelkezésre.

Cardiovascularis megbetegedés prevencidja

Cardiovascularis események prevencioja olyan felnétt betegeknél, akiknél az els6 cardiovascularis
esemény bekovetkezését magas kockazatiinak becsiilték (1asd 5.1 pont), az egyéb kockazati tényezok
korrekcioja mellett adjuvans kezelésként.

4.2  Adagolas és alkalmazas

{A tagallam tolti ki}.

Gyermekgydgyaszati alkalmazis

G ] ]] ] r s ] ] 7 ] .
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Hypercholesterinaemia

Gyermekgyogyaszati alkalmazasat csak olyan orvos végezheti, aki jartas a hyperlipidaemias
gyermekek kezelésében, és a betegeket a betegség lefolyasanak értékelése érdekében
rendszeresen Ujra meg tudja vizsgalni.

10 éves vagy idésebb betegeknél az atorvasztatin javasolt kezd6 adagja napi 10 mg, amit napi
20 mg-ra lehet emelni Gyermekgyégyészati betegeknél az adag emelését az adott beteg egyéni

erer

ami kb. 0,5 mg/kg-nak felel meg — kezelt gyermekgyogyaszatl betegekre vonatkozé
biztonsagossagi adatok korlatozottak.

A 6 és 10 éves kor kozotti gyermekekkel szerzett tapasztalatok korlatozottak (1asd 5.1 pont). Az
atorvasztatin 10 éves kor alatti gyermekek kezelésére nem javallit.

A(z) {FANTAZIA NEV} tabletta osszeraghaté vagy vizzel egészben lenyelhet6, és a nap
barmelyik szakaban, étkezés kozben vagy étkezéstol fiiggetleniil be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

{A tagallam tolti ki}.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekgvogvaszati alkalmazas

A fejlédésre vonatkozdoan a biztonsagossagat a gyermekgyogyaszati populacioban nem
allapitottak meg (lasd 4.8 pont).

3 : FOEysZert: A(z) {FANTAZIA NEV}
ragotabletta aszpartamot tartalmaz, ami fenllalamn-forras, és a feilketonuriaban szenvedo
betegekre artalmas lehet.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

Gyogyszer interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek. A kolcsonhatasok mértéke
a gyermekpopulacioban nem ismert. A fent, felnottek esetén emlitett interakciokat és a

4.4 pontban 1évé figyelmeztetéseket gyermekpopulacié esetén is figyelembe kell venni.

4.6 Terhesség és szoptatas

{A tagallam tolti ki}.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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{A tagallam tolti ki}.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

A Kklinikai biztonsagossagi adatbazisban 249, atorvasztatint kapott gyermekgyogyaszati beteg
biztonsagossagi adata szerepel, akik koziil 7 beteg 6 évnél fiatalabb volt, 14 beteg kora 6 és 9 év
kozott, és 228 beteg kora 10 és 17 év kozott volt.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: fejfajas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hasi fajdalom

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori: emelkedett alanin-aminotranszferazszint, emelkedett kreatin-foszfokinaz szint a
vérben

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a gyermekeknél a mellékhatasok gyakorisaga, fajtaja és
sulyossaga varhatéan a felnotteknél észleltekhez hasonlo. A hosszu tavu biztonsagossagra
vonatkoz6 tapasztalat a gyermekpopulacié esetén jelenleg korlatozott.

4.9 Tuladagolas

{A tagallam tolti ki}.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia 6-17 éves gyermekgyoqyaszati betegeknél

Egy 8-hetes, nyilt, az atorvasztatin farmakokinetikajat, farmakodinamiajat, biztonsagossagat és
tolerabilitasat értékelo vizsgalatot végeztek genetikailag igazoltan heterozigota familiaris
hypercholesterinaemiaban szenved6 gyermekekkel és serdiilokkel, akiknek a kiindulasi
LDL-koleszterinszintje >4 mmol/l volt. Osszesen 39, 6-17 éves gyermeket és serdiilét vontak be a
vizsgalatba. Az A kohorszban 15, Tanner 1-es stadiumu, 6-12 éves gyermek volt. A

B kohorszban 24, Tanner >2-es stadiumu, 10-17 éves gyermek volt.

Az atorvasztatin kezd6 adagja az A kohorszban napi 5 mg volt ragotabletta, a B kohorszban
napi 10 mg volt, tabletta gyogyszerformaban. Engedélyezett volt az atorvasztatin dézisanak
kétszeresére torténo emelése, ha a 4. héten a vizsgalati alany nem érte el a Kkitiizott <3,35 mmol/I-
es LDL-koleszterin célértéket, és ha az atorvasztatint jol toleralta.

A masodik hétre az LDL-koleszterin-, a triglicerid-, a VLDL-koleszterin- és az Apo B-szint
atlagos értéke minden vizsgalati alanynal csokkent. Azoknal a vizsgalati alanyoknal, akiknek az
adagjat megkétszerezték, mar 2 héttel késébb, a dozis emelését koveto elsé kontrollvizsgalatkor
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tovabbi csokkenést észleltek. A lipidparaméterek atlagos szazalékos csokkenése mindkét
kohorszban hasonlo volt, fiiggetleniil attol, hogy a vizsgalati alany a kezdd dézison maradt, vagy
a kezd6 dozisat megduplaztik-e. A 8. héten az LDL-koleszterinszint és a trigliceridszint
kiindulasi szinthez viszonyitott szazalékos valtozasa a teljes expozicios tartomanyban
sorrendben megkozelitéleg 40%, illetve 30% volt.

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia 10-17 éves gyermekagyogyaszati betegeknél

Egy nyilt fazist koveté kettés-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban, amit 187, 10-17 éves,
heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban vagy silyos hypercholesterinaemiaban
szenvedo fiuval és az els6 havivérzésén atesett 10-17 éves (atlagéletkor 14,1 év) lannyal végeztek,
a résztvevoket 26-hetes atorvasztatin- (n = 140) vagy placebo-kezelésre (n = 47) randomizaltak,
majd 26 héten &t mindannyian atorvasztatint kaptak. Az atorvasztatin adagja (naponta egyszer)
10 mg volt az els6 4 héten, amit 20 mg-ra emeltek, ha az LDL-koleszterinszint >3,36 mmol/l volt.
Az atorvasztatin a 26-hetes kettos-vak fazis alatt jelentésen csokkentette a plazma
osszkoleszterin-, LDL-koleszterin-, triglicerid- és apolipoprotein B-szintjét. A 26-hetes kettos-
vak fazis alatt az atorvasztatin-csoportban elért atlagos LDL-koleszterin-érték 3,38 mmol/l
(szélséértékek: 1,81-6,26 mmol/l), ezzel szemben a placebo-csoportban 5,91 mmol/l
(szélséértékek: 3,93-9,96 mmol/l) volt.

Egy kiegészitd, 10-18 éves hypercholesterinaemias gyermekekkel végzett, az atorvasztatint a
kolesztipollal 6sszehasonlito vizsgalat azt igazolta, hogy az atorvasztatin (N = 25) a
kolesztipolhoz (N = 31) képest a 26. héten szignifikiansan csokkentette az LDL-koleszterinszintet
(p <0,05).

Egy stulyos hypercholesterinaemias (koztiik homozigéta hypercholesterinaemias) betegekkel
végzett, a kivételes koriilményekre valé tekintettel engedélyezett (in. ,,compassionate use”)
vizsgalatba 46 gyermekgyogyaszati beteget vontak be, akiket a kezelésre adott valasztdl fiiggéen
emelt mennyiségben alkalmazott atorvasztatinnal kezeltek (a vizsgalati alanyok egy része napi
80 mg atorvasztatint kapott). A vizsgalat 3 évig tartott: az LDL-Kkoleszterinszint 36%-kal
csokkent.

A gyermekkorban végzett atorvasztatin-kezelés felndttkori morbiditas- és mortalitas-csokkentd
hosszutavu hatasossagat nem allapitottak meg.

Az Europai Gyogyszeriigynokség eltekint az atorvasztatin vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol a 0-tol 6 éves kor alatti gyermekpopulacioban a heterozigota
hypercholesterinaemia, illetve a 0-t6l 18 éves kor alatti gyermekpopuliciéban a homozigéta
familiaris hypercholesterinaemia, kombinalt (kevert) hypercholesterinaemia, primer
hypercholesterinaemia, valamint a cardiovascularis események prevencidja indikaciokban
(lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
{A tagallam tolti ki}.

Kilonleges betegcsoportok
{A tagallam tolti ki}.

—  Gyermekpopulacio: A—gy ai-ada nem-allna
rendelkezésre: Egy nyilt, 8-hetes, Tanner 1 es stadlumu (N 15) és Tanner >2-es
stadiumu (N = 24) heterozigéta familiaris hypercholesterinaemidaban szenvedé
gyermekgyogyaszati beteggel (6-17 éves) végzett vizsgalatban, akiknek a kiindulasi
LDL-koleszterinszintje >4 mmol/l volt, naponta egyszer egyenként 5 vagy 10 mg
atorvasztatint tartalmazé ragétablettaval, illetve 10 vagy 20 mg atorvasztatint
tartalmazo filmtablettaval kezeltek. Az atorvasztatin-populacié PK-modelljében csak a
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testtomeg volt az egyetlen, jelent6és kovarians. Az atorvasztatin latszolagos oralis
clearance-e a gyermekgyogyaszati betegeknél a felnottekéhez hasonlénak tiint, ha a
testtomeggel allometrikusan aranyositottak. Az atorvasztatin és az
o-hidroxiatorvasztatin expoziciés tartomanyaban az LDL-koleszterin- és a
trigliceridszint egyenletes csokkenését észlelték.

— {A tagallam tolti ki}.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

{A tagallam tolti ki}.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa
Kalcium-karbonat

Mikrokristalyos cellul6z
Kroszkarmelléz-natrium

Poliszorbat 80

Magnézium-sztearat
Hidroxipropil-cellul6z

Hidegen duzzad6 keményité

Mannit (E421)

Aszpartam (E951)

Szukraléz (E955)

Szé6loaroma

6.2 Inkompatibilitasok

{A tagallam tolti ki}.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
24 hénap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

{A tagallam tolti ki}.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

30 db ragétabletta buborékcsomagolasban.

A buborékesomagolas héforrasztassal lezart poliamid/aluminium félia/PVC f6liabol és
aluminium félia/vinil/akril hatlapbdl all.

Nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

{A tagallam tolti ki}.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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{A tagallam tolti ki}

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{A tagallam tolti ki}

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

{A tagallam tolti ki}

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

[Lasd I.,Melléklret — A tagallam tolti ki

{FANTAZIA NEV} 20 mg ragétabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg atorvasztatin (atorvasztatin-kalcium [trihidrat] formajaban) ragétablettinként.
Segédanyagok:

A(z) {FANTAZIA NEV} 20 mg ragétabletta 2,5 mg aszpartamot tartalmaz ragotablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragétabletta

Fehér vagy tortfehér, kerek, rézsaszin vagy lila szinii szemcsékkel, egyik oldalan “20”, masik
oldalan “Pfizer” mélynyomassal ellatott, 8,7 mm atmérgji ragotabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hypercholesterinaemia

A {FANTAZIA NEV} a diéta kiegészitéseként az emelkedett Gsszkoleszterin-, LDL-koleszterin-,
apolipoprotein-B- és trigliceridszint csokkentésére javallt a primer hypercholesterinaemiaban —
ideértve a familiaris hypercholesterinaemiat is (heterozigota forma) — vagy a kombinalt (kevert)
hyperlipidaemiaban (ami megfelel a Fredrickson-féle beosztas szerinti Ila, illetve IIb tipusnak)

szenvedod betegeknél felnotteknél, serdiiléknél, 10 éves és idosebb gyermekeknél, ha a diétara és az

egyéb, nem gyogyszeres kezelésekre adott valasz nem megfeleld.

A {FANTAZIA NEV} javallt még a homozigota familiaris hypercholesterinaemias betegek felnottek
Osszkoleszterin- és LDL-koleszterinszintjének csokkentésére, az egyéb lipidszint-csokkentd kezelések

(pl. LDL-apheresis) kiegészitéseként vagy ha ezek a kezelések nem allnak rendelkezésre.

Cardiovascularis megbetegedés prevencidja
Cardiovascularis események prevencioja olyan felnétt betegeknél, akiknél az els6 cardiovascularis

esemény bekovetkezését magas kockazatiinak becsiilték (1asd 5.1 pont), az egyéb kockazati tényezok

korrekcioja mellett adjuvans kezelésként.
4.2  Adagolas és alkalmazas

{A tagallam tolti ki}.

Gyermekgydgyaszati alkalmazis

G ] ]] ] r s ] ] 7 ] .
, , . ’ .. .y
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Hypercholesterinaemia

Gyermekgyogyaszati alkalmazasat csak olyan orvos végezheti, aki jartas a hyperlipidaemias
gyermekek kezelésében, és a betegeket a betegség lefolyasanak értékelése érdekében
rendszeresen Ujra meg tudja vizsgalni.

10 éves vagy idésebb betegeknél az atorvasztatin javasolt kezd6 adagja napi 10 mg, amit napi
20 mg-ra lehet emelni Gyermekgyégyészati betegeknél az adag emelését az adott beteg egyéni

erer

ami kb. 0,5 mg/kg-nak felel meg — kezelt gyermekgyogyaszatl betegekre vonatkozé
biztonsagossagi adatok korlatozottak.

A 6 és 10 éves kor kozotti gyermekekkel szerzett tapasztalatok korlatozottak (1asd 5.1 pont). Az
atorvasztatin 10 éves kor alatti gyermekek kezelésére nem javallit.

A(z) {FANTAZIA NEV} tabletta osszeraghaté vagy vizzel egészben lenyelhet6, és a nap
barmelyik szakaban, étkezés kozben vagy étkezéstol fiiggetleniil be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

{A tagallam tolti ki}.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekgvogvaszati alkalmazas

A fejlédésre vonatkozdoan a biztonsagossagat a gyermekgyogyaszati populacioban nem
allapitottak meg (lasd 4.8 pont).

3 : FOEysZert: A(z) {FANTAZIA NEV}
ragotabletta aszpartamot tartalmaz, ami fenllalamn-forras, és a feilketonuriaban szenvedo
betegekre artalmas lehet.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

Gyogyszer interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek. A kolcsonhatasok mértéke
a gyermekpopulacioban nem ismert. A fent, felnottek esetén emlitett interakciokat és a

4.4 pontban 1évé figyelmeztetéseket gyermekpopulacié esetén is figyelembe kell venni.

4.6 Terhesség és szoptatas

{A tagallam tolti ki}.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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{A tagallam tolti ki}.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

A Kklinikai biztonsagossagi adatbazisban 249, atorvasztatint kapott gyermekgyogyaszati beteg
biztonsagossagi adata szerepel, akik koziil 7 beteg 6 évnél fiatalabb volt, 14 beteg kora 6 és 9 év
kozott, és 228 beteg kora 10 és 17 év kozott volt.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: fejfajas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hasi fajdalom

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori: emelkedett alanin-aminotranszferazszint, emelkedett kreatin-foszfokinaz szint a
vérben

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a gyermekeknél a mellékhatasok gyakorisaga, fajtaja és
sulyossaga varhatéan a felnotteknél észleltekhez hasonlo. A hosszu tavu biztonsagossagra
vonatkoz6 tapasztalat a gyermekpopulacié esetén jelenleg korlatozott.

4.9 Tuladagolas

{A tagallam tolti ki}.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia 6-17 éves gyermekgyoqyaszati betegeknél

Egy 8-hetes, nyilt, az atorvasztatin farmakokinetikajat, farmakodinamiajat, biztonsagossagat és
tolerabilitasat értékelo vizsgalatot végeztek genetikailag igazoltan heterozigota familiaris
hypercholesterinaemiaban szenved6 gyermekekkel és serdiilokkel, akiknek a kiindulasi
LDL-koleszterinszintje >4 mmol/l volt. Osszesen 39, 6-17 éves gyermeket és serdiilét vontak be a
vizsgalatba. Az A kohorszban 15, Tanner 1-es stadiumu, 6-12 éves gyermek volt. A

B kohorszban 24, Tanner >2-es stadiumu, 10-17 éves gyermek volt.

Az atorvasztatin kezd6 adagja az A kohorszban napi 5 mg volt ragotabletta, a B kohorszban
napi 10 mg volt, tabletta gyogyszerformaban. Engedélyezett volt az atorvasztatin dézisanak
kétszeresére torténo emelése, ha a 4. héten a vizsgalati alany nem érte el a Kkitiizott <3,35 mmol/I-
es LDL-koleszterin célértéket, és ha az atorvasztatint jol toleralta.

A masodik hétre az LDL-koleszterin-, a triglicerid-, a VLDL-koleszterin- és az Apo B-szint
atlagos értéke minden vizsgalati alanynal csokkent. Azoknal a vizsgalati alanyoknal, akiknek az
adagjat megkétszerezték, mar 2 héttel késébb, a dozis emelését koveto elsé kontrollvizsgalatkor
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tovabbi csokkenést észleltek. A lipidparaméterek atlagos szazalékos csokkenése mindkét
kohorszban hasonlo volt, fiiggetleniil attol, hogy a vizsgalati alany a kezdd dézison maradt, vagy
a kezd6 dozisat megduplaztik-e. A 8. héten az LDL-koleszterinszint és a trigliceridszint
kiindulasi szinthez viszonyitott szazalékos valtozasa a teljes expozicios tartomanyban
sorrendben megkozelitéleg 40%, illetve 30% volt.

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia 10-17 éves gyermekagyogyaszati betegeknél

Egy nyilt fazist koveté kettés-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban, amit 187, 10-17 éves,
heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban vagy silyos hypercholesterinaemiaban
szenvedo fiuval és az els6 havivérzésén atesett 10-17 éves (atlagéletkor 14,1 év) lannyal végeztek,
a résztvevoket 26-hetes atorvasztatin- (n = 140) vagy placebo-kezelésre (n = 47) randomizaltak,
majd 26 héten &t mindannyian atorvasztatint kaptak. Az atorvasztatin adagja (naponta egyszer)
10 mg volt az els6 4 héten, amit 20 mg-ra emeltek, ha az LDL-koleszterinszint >3,36 mmol/l volt.
Az atorvasztatin a 26-hetes kettos-vak fazis alatt jelentésen csokkentette a plazma
osszkoleszterin-, LDL-koleszterin-, triglicerid- és apolipoprotein B-szintjét. A 26-hetes kettos-
vak fazis alatt az atorvasztatin-csoportban elért atlagos LDL-koleszterin-érték 3,38 mmol/l
(szélséértékek: 1,81-6,26 mmol/l), ezzel szemben a placebo-csoportban 5,91 mmol/l
(szélséértékek: 3,93-9,96 mmol/l) volt.

Egy kiegészitd, 10-18 éves hypercholesterinaemias gyermekekkel végzett, az atorvasztatint a
kolesztipollal 6sszehasonlito vizsgalat azt igazolta, hogy az atorvasztatin (N = 25) a
kolesztipolhoz (N = 31) képest a 26. héten szignifikiansan csokkentette az LDL-koleszterinszintet
(p <0,05).

Egy stulyos hypercholesterinaemias (koztiik homozigéta hypercholesterinaemias) betegekkel
végzett, a kivételes koriilményekre valé tekintettel engedélyezett (in. ,,compassionate use”)
vizsgalatba 46 gyermekgyogyaszati beteget vontak be, akiket a kezelésre adott valasztdl fiiggéen
emelt mennyiségben alkalmazott atorvasztatinnal kezeltek (a vizsgalati alanyok egy része napi
80 mg atorvasztatint kapott). A vizsgalat 3 évig tartott: az LDL-Kkoleszterinszint 36%-kal
csokkent.

A gyermekkorban végzett atorvasztatin-kezelés felndttkori morbiditas- és mortalitas-csokkentd
hosszutavu hatasossagat nem allapitottak meg.

Az Europai Gyogyszeriigynokség eltekint az atorvasztatin vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol a 0-tol 6 éves kor alatti gyermekpopulacioban a heterozigota
hypercholesterinaemia, illetve a 0-t6l 18 éves kor alatti gyermekpopuliciéban a homozigéta
familiaris hypercholesterinaemia, kombinalt (kevert) hypercholesterinaemia, primer
hypercholesterinaemia, valamint a cardiovascularis események prevencidja indikaciokban
(lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
{A tagallam tolti ki}.

Kilonleges betegcsoportok
{A tagallam tolti ki}.

—  Gyermekpopulacio: A—gy ai-ada nem-allna
rendelkezésre: Egy nyilt, 8-hetes, Tanner 1-es stadlumu (N 15) és Tanner >2-es
stadiumu (N = 24) heterozigéta familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedé
gyermekgyogyaszati beteggel (6-17 éves) végzett vizsgalatban, akiknek a Kkiindulasi
LDL-koleszterinszintje >4 mmol/l volt, naponta egyszer egyenként 5 vagy 10 mg
atorvasztatint tartalmazé ragétablettaval, illetve 10 vagy 20 mg atorvasztatint
tartalmazo filmtablettaval kezeltek. Az atorvasztatin-populiaciéo PK-modelljében csak a
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testtomeg volt az egyetlen, jelentds kovarians. Az atorvasztatin latszolagos oralis
clearance-e a gyermekgyogyaszati betegeknél a felnéttekéhez hasonlénak tiint, ha a
testtomeggel allometrikusan aranyositottak. Az atorvasztatin és az
o-hidroxiatorvasztatin expoziciés tartomanyaban az LDL-koleszterin- és a
trigliceridszint egyenletes csokkenését észlelték.
— {A tagallam tolti ki}.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

{A tagallam tolti ki}.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa
Kalcium-karbonat

Mikrokristalyos cellul6z
Kroszkarmelléz-natrium

Poliszorbat 80

Magnézium-sztearat
Hidroxipropil-cellul6z

Hidegen duzzad6 keményité

Mannit (E421)

Aszpartam (E951)

Szukraléz (E955)

Széloaroma

6.2 Inkompatibilitasok

{A tagallam tolti ki}.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
24 hénap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

{A tagallam tolti ki}.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

30 db ragétabletta buborékfélia csomagolasban.

A buborékfélia héforrasztassal lezart poliamid/aluminium f6lia/PVC f6liabél és aluminium
folia/vinil/akril hatlapbél all.

Nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

{A tagallam tolti ki}.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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{A tagallam tolti ki}

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{A tagallam tolti ki}

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

{A tagallam tolti ki}

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

[Lasd I.,Melléklret — A tagallam tolti ki

{FANTAZIA NEV} 40 mg ragétabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

40 mg atorvasztatin (atorvasztatin-kalcium [trihidrat] formajaban) ragétablettinként.
Segédanyagok:

A(z) {FANTAZIA NEV} 40 mg ragétabletta 5 mg aszpartamot tartalmaz ragotablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Ragétabletta

Fehér vagy tortfehér, kerek, rézsaszin vagy lila szinii szemcsékkel, egyik oldalan “40”, masik
oldalan “Pfizer” mélynyomassal ellatott, 10,3 mm atmérdji ragotabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Hypercholesterinaemia

A {FANTAZIA NEV} a diéta kiegészitéseként az emelkedett Gsszkoleszterin-, LDL-koleszterin-,
apolipoprotein-B- és trigliceridszint csokkentésére javallt a primer hypercholesterinaemiaban —
ideértve a familiaris hypercholesterinaemiat is (heterozigota forma) — vagy a kombinalt (kevert)
hyperlipidaemiaban (ami megfelel a Fredrickson-féle beosztas szerinti Ila, illetve IIb tipusnak)

szenvedod betegeknél felnotteknél, serdiiléknél, 10 éves és idosebb gyermekeknél, ha a diétara és az

egyéb, nem gyogyszeres kezelésekre adott valasz nem megfeleld.

A {FANTAZIA NEV} javallt még a homozigota familiaris hypercholesterinaemias betegek felnottek
Osszkoleszterin- és LDL-koleszterinszintjének csokkentésére, az egyéb lipidszint-csokkentd kezelések

(pl. LDL-apheresis) kiegészitéseként vagy ha ezek a kezelések nem allnak rendelkezésre.

Cardiovascularis megbetegedés prevencidja
Cardiovascularis események prevencioja olyan felnétt betegeknél, akiknél az els6 cardiovascularis

esemény bekovetkezését magas kockazatiinak becsiilték (1asd 5.1 pont), az egyéb kockazati tényezok

korrekcioja mellett adjuvans kezelésként.
4.2  Adagolas és alkalmazas

{A tagallam tolti ki}.

Gyermekgydgyaszati alkalmazis
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Hypercholesterinaemia

Gyermekgyogyaszati alkalmazasat csak olyan orvos végezheti, aki jartas a hyperlipidaemias
gyermekek kezelésében, és a betegeket a betegség lefolyasanak értékelése érdekében
rendszeresen Ujra meg tudja vizsgalni.

10 éves vagy idésebb betegeknél az atorvasztatin javasolt kezd6 adagja napi 10 mg, amit napi
20 mg-ra lehet emelni Gyermekgyégyészati betegeknél az adag emelését az adott beteg egyéni

erer

ami kb. 0,5 mg/kg-nak felel meg — kezelt gyermekgyogyaszatl betegekre vonatkozé
biztonsagossagi adatok korlatozottak.

A 6 és 10 éves kor kozotti gyermekekkel szerzett tapasztalatok korlatozottak (1asd 5.1 pont). Az
atorvasztatin 10 éves kor alatti gyermekek kezelésére nem javallit.

A(z) {FANTAZIA NEV} tabletta osszeraghaté vagy vizzel egészben lenyelhet6, és a nap
barmelyik szakaban, étkezés kozben vagy étkezéstol fiiggetleniil be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

{A tagallam tolti ki}.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekgvogvaszati alkalmazas

A fejlédésre vonatkozdoan a biztonsagossagat a gyermekgyogyaszati populacioban nem
allapitottak meg (lasd 4.8 pont).

3 : FOEysZert: A(z) {FANTAZIA NEV}
ragotabletta aszpartamot tartalmaz, ami fenllalamn-forras, és a feilketonuriaban szenvedo
betegekre artalmas lehet.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek. A kolcsonhatasok mértéke a
gyermekpopulaciéoban nem ismert. A fent, felndttek esetén emlitett interakciokat és a
4.4 pontban 1évé figyelmeztetéseket gyermekpopulacié esetén is figyelembe kell venni.
4.6 Terhesség és szoptatas

{A tagallam tolti ki}.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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{A tagallam tolti ki}.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

A Kklinikai biztonsagossagi adatbazisban 249, atorvasztatint kapott gyermekgyogyaszati beteg
biztonsagossagi adata szerepel, akik koziil 7 beteg 6 évnél fiatalabb volt, 14 beteg kora 6 és 9 év
kozott, és 228 beteg kora 10 és 17 év kozott volt.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: fejfajas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hasi fajdalom

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori: emelkedett alanin-aminotranszferazszint, emelkedett kreatin-foszfokinaz szint a
vérben

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a gyermekeknél a mellékhatasok gyakorisaga, fajtaja és
sulyossaga varhatéan a felnotteknél észleltekhez hasonlo. A hosszu tavu biztonsagossagra
vonatkoz6 tapasztalat a gyermekpopulacié esetén jelenleg korlatozott.

4.9 Tuladagolas

{A tagallam tolti ki}.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
{A tagallam tolti ki}.

Gyermekpopulacio

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia 6-17 éves gyermekgyoqyaszati betegeknél

Egy 8-hetes, nyilt, az atorvasztatin farmakokinetikajat, farmakodinamiajat, biztonsagossagat és
tolerabilitasat értékelo vizsgalatot végeztek genetikailag igazoltan heterozigota familiaris
hypercholesterinaemiaban szenved6 gyermekekkel és serdiilokkel, akiknek a kiindulasi
LDL-koleszterinszintje >4 mmol/l volt. Osszesen 39, 6-17 éves gyermeket és serdiilét vontak be a
vizsgalatba. Az A kohorszban 15, Tanner 1-es stadiumu, 6-12 éves gyermek volt. A

B kohorszban 24, Tanner >2-es stadiumu, 10-17 éves gyermek volt.

Az atorvasztatin kezd6 adagja az A kohorszban napi 5 mg volt ragotabletta, a B kohorszban
napi 10 mg volt, tabletta gyogyszerformaban. Engedélyezett volt az atorvasztatin dézisanak
kétszeresére torténo emelése, ha a 4. héten a vizsgalati alany nem érte el a Kkitiizott <3,35 mmol/I-
es LDL-koleszterin célértéket, és ha az atorvasztatint jol toleralta.

A masodik hétre az LDL-koleszterin-, a triglicerid-, a VLDL-koleszterin- és az Apo B-szint
atlagos értéke minden vizsgalati alanynal csokkent. Azoknal a vizsgalati alanyoknal, akiknek az
adagjat megkétszerezték, mar 2 héttel késébb, a dozis emelését koveto elsé kontrollvizsgalatkor
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tovabbi csokkenést észleltek. A lipidparaméterek atlagos szazalékos csokkenése mindkét
kohorszban hasonlo volt, fiiggetleniil attol, hogy a vizsgalati alany a kezdd dézison maradt, vagy
a kezd6 dozisat megduplaztik-e. A 8. héten az LDL-koleszterinszint és a trigliceridszint
kiindulasi szinthez viszonyitott szazalékos valtozasa a teljes expozicios tartomanyban
sorrendben megkozelitéleg 40%, illetve 30% volt.

Heterozigota familiaris hypercholesterinaemia 10-17 éves gyermekagyogyaszati betegeknél

Egy nyilt fazist koveté kettés-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban, amit 187, 10-17 éves,
heterozigota familiaris hypercholesterinaemiaban vagy silyos hypercholesterinaemiaban
szenvedo fiuval és az els6 havivérzésén atesett 10-17 éves (atlagéletkor 14,1 év) lannyal végeztek,
a résztvevoket 26-hetes atorvasztatin- (n = 140) vagy placebo-kezelésre (n = 47) randomizaltak,
majd 26 héten &t mindannyian atorvasztatint kaptak. Az atorvasztatin adagja (naponta egyszer)
10 mg volt az els6 4 héten, amit 20 mg-ra emeltek, ha az LDL-koleszterinszint >3,36 mmol/l volt.
Az atorvasztatin a 26-hetes kettos-vak fazis alatt jelentésen csokkentette a plazma
osszkoleszterin-, LDL-koleszterin-, triglicerid- és apolipoprotein B-szintjét. A 26-hetes kettos-
vak fazis alatt az atorvasztatin-csoportban elért atlagos LDL-koleszterin-érték 3,38 mmol/l
(szélséértékek: 1,81-6,26 mmol/l), ezzel szemben a placebo-csoportban 5,91 mmol/l
(szélséértékek: 3,93-9,96 mmol/l) volt.

Egy kiegészitd, 10-18 éves hypercholesterinaemias gyermekekkel végzett, az atorvasztatint a
kolesztipollal 6sszehasonlito vizsgalat azt igazolta, hogy az atorvasztatin (N = 25) a
kolesztipolhoz (N = 31) képest a 26. héten szignifikiansan csokkentette az LDL-koleszterinszintet
(p <0,05).

Egy stulyos hypercholesterinaemias (koztiik homozigéta hypercholesterinaemias) betegekkel
végzett, a kivételes koriilményekre valé tekintettel engedélyezett (in. ,,compassionate use”)
vizsgalatba 46 gyermekgyogyaszati beteget vontak be, akiket a kezelésre adott valasztdl fiiggéen
emelt mennyiségben alkalmazott atorvasztatinnal kezeltek (a vizsgalati alanyok egy része napi
80 mg atorvasztatint kapott). A vizsgalat 3 évig tartott: az LDL-Kkoleszterinszint 36%-kal
csokkent.

A gyermekkorban végzett atorvasztatin-kezelés felndttkori morbiditas- és mortalitas-csokkentd
hosszutavu hatasossagat nem allapitottak meg.

Az Europai Gyogyszeriigynokség eltekint az atorvasztatin vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségétol a 0-tol 6 éves kor alatti gyermekpopulacioban a heterozigota
hypercholesterinaemia, illetve a 0-t6l 18 éves kor alatti gyermekpopuliciéban a homozigéta
familiaris hypercholesterinaemia, kombinalt (kevert) hypercholesterinaemia, primer
hypercholesterinaemia, valamint a cardiovascularis események prevencidja indikaciokban
(lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
{A tagallam tolti ki}.

Kilonleges betegcsoportok
{A tagallam tolti ki}.

—  Gyermekpopulacio: A—gy ai-ada nem-allna
rendelkezésre: Egy nyilt, 8-hetes, Tanner 1 es stadlumu (N 15) és Tanner >2-es
stadiumu (N = 24) heterozigéta familiaris hypercholesterinaemidaban szenvedé
gyermekgyogyaszati beteggel (6-17 éves) végzett vizsgalatban, akiknek a kiindulasi
LDL-koleszterinszintje >4 mmol/l volt, naponta egyszer egyenként 5 vagy 10 mg
atorvasztatint tartalmazé ragétablettaval, illetve 10 vagy 20 mg atorvasztatint
tartalmazo filmtablettaval kezeltek. Az atorvasztatin-populacié PK-modelljében csak a
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testtomeg volt az egyetlen, jelent6és kovarians. Az atorvasztatin latszolagos oralis
clearance-e a gyermekgyogyaszati betegeknél a felnottekéhez hasonlénak tiint, ha a
testtomeggel allometrikusan aranyositottak. Az atorvasztatin és az
o-hidroxiatorvasztatin expoziciés tartomanyaban az LDL-koleszterin- és a
trigliceridszint egyenletes csokkenését észlelték.

— {A tagallam tolti ki}.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

{A tagallam tolti ki}.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa
Kalcium-karbonat

Mikrokristalyos cellul6z
Kroszkarmelléz-natrium

Poliszorbat 80

Magnézium-sztearat
Hidroxipropil-cellul6z

Hidegen duzzad6 keményité

Mannit (E421)

Aszpartam (E951)

Szukraléz (E955)

Szé6loaroma

6.2 Inkompatibilitasok

{A tagallam tolti ki}.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
24 hénap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

{A tagallam tolti ki}.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

30 db ragétabletta buborékcsomagolasban.

A buborékesomagolas héforrasztassal lezart poliamid/aluminium félia/PVC f6liabol és
aluminium félia/vinil/akril hatlapbdl all.

Nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

{A tagallam tolti ki}.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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{A tagallam tolti ki}

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{A tagallam tolti ki}

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA

{A tagallam tolti ki}

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A CIMKESZOVEG TARGYHOZ TARTOZO RESZEINEK MODOSITASAI
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{FANTAZIA NEV} 10 mg ragétabletta
atorvasztatin

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg atorvasztatin (kalcium so [trihidrat] form4jaban) ragétablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot tartalmaz. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 ragotabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[A tagallam tolti ki]

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

{FANTAZIA NEV} 10 mg ragotabletta
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A BUBOREKFOLIAN FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{FANTAZIA NEV} 10 mg ragétabletta
atorvasztatin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[A tagallam tolti ki]
{Név}

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{FANTAZIA NEV} 20 mg ragotabletta
atorvasztatin

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg atorvasztatin (kalcium s¢ [trihidrat] formajaban) ragotablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot tartalmaz. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[A tagallam tolti ki

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
<{Tel.}>

<{Fax}>
<{E-mail}>

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

{FANTAZIA NEV} 20 mg ragétabletta
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A BUBOREKFOLIAN FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{FANTAZIA NEV} 20 mg ragétabletta
atorvasztatin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[A tagallam tolti ki]
{Név}

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

| 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{FANTAZIA NEV} 40 mg ragotabletta
atorvasztatin

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

40 mg atorvasztatin (kalcium sé [trihidrat] forméjaban) ragotablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Aszpartamot tartalmaz. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[A tagallam tolti ki

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]
{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

{FANTAZIA NEV} 40 mg ragotabletta
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A BUBOREKFOLIAN FELTUNTETENDO ADATOK
BUBOREKCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

{FANTAZIA NEV} 40 mg ragétabletta
atorvasztatin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[A tagallam tolti ki]
{Név}

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A BETEGTAJEKOZTATO TARGYHOZ TARTOZO RESZEINEK MODOSITASAI
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{FANTAZIA NEV} 10 mg ragotabletta
Atorvasztatin-kalcium
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a {FANTAZIA NEV} és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a {FANTAZIA NEV} szedése el6tt

Hogyan kell szedni a {FANTAZIA NEV}-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a {FANTAZIA NEV}-et tarolni?

Tovabbi informaciok

AN e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A {FANTAZIA NEV} ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

{A tagallam tolti ki}.

2.  TUDNIVALOK A {FANTAZIA NEV} SZEDESE ELOTT
{A tagallam tolti ki}.

Fontos informacio6 a {FANTAZIA NEV} nehany osszetevo;erol

m+ele$t—elkezd1—ez-t—a—gyeg—ys—zet—s—zedﬁ+Fenllalanln forrast tartalmaz, amely artalmas lehet a

fenilketonuriaban szenved6 betegekre.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A {FANTAZIA NEV}-ET?

A (FANTAZIA NEV) szokasos kezdé adagja felndtteknél és 10 éves vagy idésebb gyermekeknél
naponta egyszer 10 mg. Ha sziikséges, akkor ezt kezeldorvosa addig emelheti, amig a megfelel
adagot nem szedi. Kezeloorvosa az adagot 4 hetes Vagy annal is hosszabb idokézonként fogja
modositani. AE adag; SySZer&

Felnotteknek a (FANTAZIA NEV) max1mahs adag]a naponta egyszer 80 mg ¢és gyermekeknek
naponta egyszer 20 mg.

A(z) {FANTAZIA NEV} tablettat 6ssze kelllehet ragni vagy vizzel egészben lenyelni, és a nap
barmelyik szakaban, étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil be lehet venni. A tablettat lehetdleg
minden nap ugyanabban az idében vegye be.

{A tagallam tolti ki}.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

{A tagallam tolti ki}.

5.  HOGYAN KELL (FANTAZIA NEV)-ET TAROLNI?

{A tagallam tolti ki}.

A tartdbyon buborékcsomagolason és a kiilso csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhato)
utan ne szedje a(z) {FANTAZIA NEV}-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az {FANTAZIA NEV}

A készitmény hatdanyaga az atorvasztatin. A tablettdk 10 mg atorvasztatint tartalmaznak
atorvasztatin-kalcium-trihidrat formajaban.

A(z) {FANTAZIA NEV} egyéb osszetevdi: kalcium-karbonat, mikrokristalyos celluloz,
kroszkarmelléz-natrium, poliszorbat 80, hidroxipropil-celluléz, hidegen duzzad6 keményit6,
mannit, aszpartam, szukraloz, sz6l6aroma, magnézium-sztearat.

Milyen a(z) {F ANTAZIA NEV} kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A(z) {FANTAZIA NEV} 10 mg ragétabletta fehér vagy tortfehér, rozsaszin vagy lila szinii
szemcséket tartalmaz, alakja kerek. Egyik oldalan “10”, masik oldalan “Pfizer” mélynyomassal
van ellatva.

A(z) {FANTAZIA NEV} 30 db-os buborékcsomagolasban kaphat.

Ez a gyogyszer 5 mg-os, 10 mg-os, 20 mg-os és 40 mg-os ragdétabletta és 10 mg-os, 20 mg-os,
40 mg-os és 80 mg-os filmtabletta formajaban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

{A tagallam tolti ki}.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

{A tagallam tolti ki}
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{FANTAZIA NEV} 20 mg ragotabletta
Atorvasztatin-kalcium
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

7. Milyen tipust gyogyszer a {FANTAZIA NEV} és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
8.  Tudnivalok a {FANTAZIA NEV} szedése elétt

9. Hogyan kell szedni a {FANTAZIA NEV}-et?

10. Lehetséges mellékhatasok

11. Hogyan kell a {FANTAZIA NEV}-et tarolni?

12.  Tovabbi informaciok

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A {FANTAZIA NEV} ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

{A tagallam tolti ki}.

2.  TUDNIVALOK A {FANTAZIA NEV} SZEDESE ELOTT
{A tagallam tolti ki}.

Fontos informacio6 a {FANTAZIA NEV} nehany osszetevo;erol

m*ele%t—eHeezd—rezt—a—gyegyszet—sze%Femlalanm forrast tartalmaz, amely artalmas lehet a

fenilketonuriaban szenvedo betegekre.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A {FANTAZIA NEV}-ET?

A (FANTAZIA NEV) szokasos kezdé adagja felndtteknél és 10 éves vagy idésebb gyermekeknél
naponta egyszer 10 mg. Ha sziikséges, akkor ezt kezeldorvosa addig emelheti, amig a megfelel
adagot nem szedi. Kezeloorvosa az adagot 4 hetes Vagy annal is hosszabb idokézonként fogja
modositani. AE adag; SySZer&

Felnotteknek a (FANTAZIA NEV) max1mahs adag]a naponta egyszer 80 mg ¢és gyermekeknek
naponta egyszer 20 mg.

A(z) {FANTAZIA NEV} tablettat 6ssze kelllehet ragni vagy vizzel egészben lenyelni, és a nap
barmelyik szakaban, étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil be lehet venni. A tablettat lehetdleg
minden nap ugyanabban az idében vegye be.

{A tagallam tolti ki}.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

{A tagallam tolti ki}.

5.  HOGYAN KELL (FANTAZIA NEV)-ET TAROLNI?

{A tagallam tolti ki}.

A tartdbyon buborékcsomagolason és a kiilso csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhato)
utan ne szedje a(z) {FANTAZIA NEV}-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az {FANTAZIA NEV}

A készitmény hatdanyaga az atorvasztatin. A tablettadk 20 mg atorvasztatint tartalmaznak
atorvasztatin-kalcium-trihidrat formajaban.

A(z) {FANTAZIA NEV} egyéb osszetevdi: kalcium-karbonat, mikrokristalyos celluloz,
kroszkarmelléz-natrium, poliszorbat 80, hidroxipropil-celluléz, hidegen duzzad6 keményit6,
mannit, aszpartam, szukraloz, sz6l6aroma, magnézium-sztearat.

Milyen a(z) {F ANTAZIA NEV} kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A(z) {FANTAZIA NEV} 20 mg ragétabletta fehér vagy tortfehér, rozsaszin vagy lila szinii
szemcséket tartalmaz, alakja kerek. Egyik oldalan “20”, masik oldalan “Pfizer” mélynyomassal
van ellatva.

A(z) {FANTAZIA NEV} 30 db-os buborékcsomagolasban kaphat.

Ez a gyogyszer 5 mg-os, 10 mg-os, 20 mg-os és 40 mg-os ragdétabletta és 10 mg-os, 20 mg-os,
40 mg-os és 80 mg-os filmtabletta formajaban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

{A tagallam tolti ki}.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

{A tagallam tolti ki}
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

{FANTAZIA NEV} 40 mg ragotabletta
Atorvasztatin-kalcium
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

13.  Milyen tipusi gyogyszer a {FANTAZIA NEV} és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
14. Tudnivalok a {FANTAZIA NEV} szedése el6tt

15.  Hogyan kell szedni a {FANTAZIA NEV}-et?

16.  Lehetséges mellékhatasok

17.  Hogyan kell a {FANTAZIA NEV}-et tarolni?

18.  Tovéabbi informaciok

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A {FANTAZIA NEV} ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

{A tagallam tolti ki}.

2.  TUDNIVALOK A {FANTAZIA NEV} SZEDESE ELOTT
{A tagallam tolti ki}.

Fontos informacio6 a {FANTAZIA NEV} nehany osszetevo;erol

m+ele$t—elkezd1—ez-t—a—gyeg—ys—zet—s—zedﬁ+Fenllalanln forrast tartalmaz, amely artalmas lehet a

fenilketonuriaban szenved6 betegekre.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A {FANTAZIA NEV}-ET?

A (FANTAZIA NEV) szokasos kezdé adagja felndtteknél és 10 éves vagy idésebb gyermekeknél
naponta egyszer 10 mg. Ha sziikséges, akkor ezt kezel6orvosa addig emelheti, amig a megfeleld
adagot nem szedi. Kezeloorvosa az adagot 4 hetes vagy annal is hosszabb idokoézonként fogja
modositani. AE adag] 20-m

Felndtteknek a (FANTAZIA NEV) max1ma11s adag]a naponta egyszer 80 mg ¢és gyermekeknek
naponta egyszer 20 mg.

A(z) {FANTAZIA NEV} tablettit ossze keHlehet ragni vagy vizzel egészben lenyelni, és a nap
barmelyik szakaban, étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil be lehet venni. A tablettat lehetdleg
minden nap ugyanabban az iddben vegye be.

{A tagallam tolti ki}.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

{A tagallam tolti ki}.

5.  HOGYAN KELL (FANTAZIA NEV)-ET TAROLNI?

{A tagallam tolti ki}.

A tartalyen buborékcsomagolason és a kiils6 csomagolason feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato)
utan ne szedje a(z) {FANTAZIA NEV}-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az {FANTAZIA NEV}

A készitmény hatdanyaga az atorvasztatin. A tablettdk 40 mg atorvasztatint tartalmaznak
atorvasztatin-kalcium-trihidrat formajaban.

A(z) {FANTAZIA NEV} egyéb 6sszetevdi: kalcium-karbonat, mikrokristalyos celluléz,
kroszkarmelloz-natrium, poliszorbat 80, hidroxipropil-celluldz, hidegen duzzadé keményito,
mannit, aszpartam, szukraldz, sz6l6aroma, magnézium-sztearat.

Milyen a(z) {FANTAZIA NEV} kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A(z) {FANTAZIA NEV} 40 mg ragotabletta fehér vagy tortfehér, rozsaszin vagy lila szinii
szemcséket tartalmaz, alakja kerek. Egyik oldalan “40”, masik oldalan “Pfizer” mélynyomassal
van ellatva.

A(z) {FANTAZIA NEV} 30 db-os buborékcsomagolasban kaphato.

Ez a gyogyszer 5 mg-os, 10 mg-os, 20 mg-os és 40 mg-os ragdtabletta és 10 mg-os, 20 mg-os,
40 mg-os és 80 mg-os filmtabletta formajaban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
{A tagallam tolti ki}.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

{A tagallam tolti ki}
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IIIl. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK)BEN FOGLALT FELTETELEK
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A nemzeti hatésagoknak biztositaniuk kell azt, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
teljesitse az alabbi feltételeket:

e A Sortis és a kapcsolodd nevek Kockazatkezelési Tervének benyujtasa nemzeti szinten,
figyelembe véve az 0j gyermekgyogyaszati adatokat és a CHMP ajanlasat. A Kockazatkezelési
Tervnek tartalmaznia kell a folyamatban 1évé A2581173 vizsgalatot (Heterozigdta familiaris
hypercholesterinaemiaban szenvedd, 6 éves kortol 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok
atorvasztatin-kezelésének hatasossagat €s biztonsagossagat mérd, 3 éves utankovetéses
vizsgalat).

o A PSUR beadasi ciklusainak ujrakezdése a SORTIS-ra és a kapcsolddd nevekre a kdvetkezok

szerint:
o] Az EU-ban a gyermekgydgyaszati indikacioval 2 éves tapasztalat megszerzéséig 6
havonta PSUR
o] Az ezt kovetd két évben évente nyujt be PSUR-t
o] Ezutan beadas 3 éves intervallumonként

A PSUR-nak a gyermekgydgyaszati populacidban torténd alkalmazasra kell 6sszpontositania.
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