I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDS, PIETEIKUMA IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBU
IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Austrija

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 10 mg -
Filmtabletten

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 20 mg -
Filmtabletten

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 40 mg -
Filmtabletten

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Austrija

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 80 mg -
Filmtabletten

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Belgija

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Bulgarija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Kipra

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Kipra

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Cehijas Republika

Pfizer, spol. s r.o0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Cehijas Republika

Pfizer, spol. s r.o0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Sortis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai




Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Cehijas Republika  |Pfizer, spol. s .0., Sortis 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Stroupeznického 17, tabletes
150 00 Prague 5,
Czech Republic
Cehijas Republika  |Pfizer, spol. s .0., Sortis 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Stroupeznického 17, tabletes
150 00 Prague 5,
Czech Republic
Danija Pfizer ApS, Zarator 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Lautrupvang 8, 2750 tabletes
Ballerup, Denmark
Danija Pfizer ApS, Zarator 20mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
Lautrupvang 8, 2750 tabletes
Ballerup, Denmark
Danija Pfizer ApS, Zarator 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Lautrupvang 8, 2750 tabletes
Ballerup, Denmark
Danija Pfizer ApS, Zarator 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Lautrupvang 8, 2750 tabletes
Ballerup, Denmark
Igaunija Pfizer Europe MA Sortis 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
EEIG, Ramsgate tabletes
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Igaunija Pfizer Europe MA Sortis 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
EEIG, Ramsgate tabletes

Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom




Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Igaunija Pfizer Europe MA Sortis 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
EEIG, Ramsgate tabletes
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Igaunija Pfizer Europe MA Sortis 80 mg 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
EEIG, Ramsgate tabletes
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
00330 Helsinki, tabletes
Finland
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 20mg Apvalkotas Iekskigai lietosanai
00330 Helsinki, tabletes
Somija
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
00330 Helsinki, tabletes
Finland
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
00330 Helsinki, tabletes
Finland
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
00330 Helsinki, tabletes
Finland
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 20mg Apvalkotas Iekskigai lietosanai
00330 Helsinki, tabletes
Finland
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
00330 Helsinki, tabletes

Finland




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Somija Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
00330 Helsinki, tabletes
Finland
Francija Pfizer Holding France |Tahor 10mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
23-25 Avenue du tabletes
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Francija Pfizer Holding France |Tahor 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
23-25 Avenue du tabletes
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Francija Pfizer Holding France |Tahor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
23-25 Avenue du tabletes
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Francija Pfizer Holding France |Tahor 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
23-25 Avenue du tabletes
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France
Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 10 mg 10mg Apvalkotas Iekskigai lietosanai
Linkstraf3e 10 10785 tabletes
Berlin, Germany
Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 20 mg 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstraf3e 10 10785 tabletes
Berlin, Germany
Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 40 mg 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstra3e 10 10785 tabletes

Berlin, Germany




Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids

EU/EEA apliecibas IipaSnieks |nosaukums

Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 80 mg 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstraf3e 10 10785 tabletes
Berlin, Germany

Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 10 mg 10mg Apvalkotas Iekskigai lietosanai
Linkstrafe 10 10785 tabletes
Berlin, Germany

Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstraf3e 10 10785 tabletes
Berlin, Germany

Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstra3e 10 10785 tabletes
Berlin, Germany

Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstra3e 10 10785 tabletes
Berlin, Germany

Vacija Parke-Davis GmbH, |Atorvastatin 10 mg [10mg Apvalkotas Iekskigai lietosanai
Linkstrae 10 10785 |PD tabletes
Berlin, Germany

Vacija Parke-Davis GmbH, |Atorvastatin 20 mg |20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstraf3e 10 10785 |PD tabletes
Berlin, Germany

Vacija Parke-Davis GmbH, |Atorvastatin 40 mg |40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstra3e 10 10785 |PD tabletes
Berlin, Germany

Vacija Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 80 mg [80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Linkstrafle 10 10785 |PD tabletes
Berlin, Germany

Griekija Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
243, Messoghion tabletes

Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Griekija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Griekija

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Griekija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Griekija

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Sortis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Sortis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Sortis

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

10




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Sortis

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Obradon

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Obradon

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Obradon

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Ungarija

Pfizer KFT,

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

Obradon

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Islande

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Islande

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

11




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Islande Pfizer ApS, Zarator 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Lautrupvang 8, 2750 tabletes
Ballerup, Denmark
Islande Pfizer ApS, Zarator 80mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
Lautrupvang 8, 2750 tabletes
Ballerup, Denmark
Irija Pfizer Ireland Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pharmaceuticals, tabletes
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irija Pfizer Ireland Lipitor 20mg Apvalkotas Iekskigai lietosanai
Pharmaceuticals, tabletes
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irija Pfizer Ireland Lipitor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pharmaceuticals, tabletes
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irija Pfizer Ireland Lipitor 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pharmaceuticals, tabletes
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Italija Pfizer Italia S.r.1. Xarator 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Via Isonzo, 71 tabletes
04100 Latina - Italy
Italija Pfizer Italia S.r.l. Via |Xarator 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Isonzo, 71 tabletes

04100 Latina - Italy

12




Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids

EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums

Italija Pfizer Italia S.r.1. Xarator 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Via Isonzo, 71 tabletes
04100 Latina - Italy

Italija Pfizer Italia S.r.1L Xarator 80mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
Via Isonzo, 71 tabletes
04100 Latina - Italy

Italija Bioindustria Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Farmaceutici S.r.1 tabletes
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italija Bioindustria Lipitor 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Farmaceutici S.r.1. tabletes
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italija Bioindustria Lipitor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Farmaceutici S.r.1. tabletes
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italija Bioindustria Lipitor 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Farmaceutici S.r.1. tabletes
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Italija Pfizer Italia S.r.l. Torvast 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Via Isonzo, 71 tabletes
04100 Latina - Italy

Italija Pfizer Italia S.r.1. Torvast 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Via Isonzo, 71 tabletes
04100 Latina - Italy

Italija Pfizer Italia S.r.1. Torvast 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Via Isonzo, 71 tabletes

04100 Latina - Italy

13




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Italija

Pfizer Italia S.r.1.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Torvast

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

Laboratori Guidotti
S.p.A.

Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Italija

Laboratori Guidotti
S.p.A.

Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

Laboratori Guidotti
S.p.A.

Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Italija

Laboratori Guidotti
S.p.A.

Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Latvija

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

Sortis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Latvija

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

Sortis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

14




Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas IipaSnieks |nosaukums
Latvija Pfizer Limited, Sortis 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road, tabletes
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Latvija Pfizer Limited, Sortis 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road, tabletes
Sandwich, Kent CT 13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road, tabletes
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road, tabletes
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road, tabletes
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Lietuva Pfizer Limited, Sortis 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Ramsgate Road, tabletes
Sandwich, Kent, CT13
9NJ, United Kingdom
Luksemburga Pfizer SA Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Boulevard de la Plaine tabletes
17
B-1050 Brussels,
Belgium

15




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Luksemburga

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Luksemburga

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

16




Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
IJssel

The Netherlands

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Niderlande

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
[Jssel

The Netherlands

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Niderlande

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

80mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Norvégija

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

17




Dalibvalsts Registracijas PieSkirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Norvégija Pfizer AS Lipitor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pb. 3 tabletes
1324 Lysaker
Norway
Norvégija Pfizer AS Lipitor 80mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pb. 3 tabletes
1324 Lysaker
Norway
Polija Parke-Davis GmbH, |Sortis 10 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pfizerstrasse 1, tabletes
76 139 Karlsruhe,
Germany
Polija Parke-Davis GmbH, |Sortis 20 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pfizerstrasse 1, tabletes
76 139 Karlsruhe,
Germany
Polija Parke-Davis GmbH, |Sortis 40 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pfizerstrasse 1, tabletes
76 139 Karlsruhe,
Germany
Polija Pfizer Polska Sp.z o.0. |Sortis 80 80 mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
ul. Rzymowskiego 28 tabletes
02-697 Warszawa
Poland
Portugale Laboratorios Pfizer, |Zarator 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Lda., Lagoas Park, tabletes
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugale Laboratorios Pfizer, |Zarator 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Lda., Lagoas Park, tabletes

Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Portugale

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

Zarator

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Zarator

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Atorvastatina
Parke-Davis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Atorvastatina
Parke-Davis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Atorvastatina
Parke-Davis

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Atorvastatina
Parke-Davis

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Portugale

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

Texzor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Texzor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Texzor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Portugale

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

Texzor

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Rumanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas

apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Rumanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Rumanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas Republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas Republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Slovakijas Republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Slovakijas Republika|Pfizer Europe MA Sortis 80 mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
EEIG, Ramsgate tabletes
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Slovenija Pfizer Luxembourg  |Sortis 10 mg 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
SARL, 51, Avenue J. [filmsko obloZene tabletes
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovénija Pfizer Luxembourg  |Sortis 20 mg 20mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
SARL, 51, Avenue J. |filmsko obloZene tabletes
F. Kennedy, L-1855 [tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovénija Pfizer Luxembourg  |Sortis 40 mg 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
SARL, 51, Avenue J. |filmsko oblozene tabletes
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovénija Pfizer Luxembourg  |Sortis 80 mg 80 mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
SARL, 51, Avenue J. [filmsko obloZene tabletes
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Spanija Parke Davis. S.L. Zarator 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Avda. de Europa 20B tabletes

Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Spanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietosanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

PHARMACIA

GRUPO PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts
EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

Prevencor

10mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Spanija

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

Prevencor

20mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
EU/EEA apliecibas ipaSnieks |nosaukums
Spanija Almirall S.A. Prevencor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
General Mitre, 151 tabletes
08022 - Barcelona
Spain
Spanija Almirall S.A. Prevencor 80 mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
General Mitre, 151 tabletes
08022 - Barcelona
Spain
Zviedrija Pfizer AB Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
191 90 Sollentuna tabletes
Sweden
Zviedrija Pfizer AB Lipitor 20mg Apvalkotas Iekskigai lictosanai
191 90 Sollentuna tabletes
Sweden
Zviedrija Pfizer AB Lipitor 40mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
191 90 Sollentuna tabletes
Sweden
Zviedrija Pfizer AB Lipitor 80 mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
191 90 Sollentuna tabletes
Sweden
Lielbritanija Pfizer Ireland Lipitor 10mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pharmaceuticals, tabletes
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Lielbritanija Pfizer Ireland Lipitor 20mg Apvalkotas Iekskigai lietoSanai
Pharmaceuticals, tabletes
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
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EU/EEA

Registracijas
apliecibas ipas$nieks

Pieskirtais

nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Lielbritanija

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

Lipitor

40mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai

Lielbritanija

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

Lipitor

80 mg

Apvalkotas
tabletes

Iekskigai lietoSanai
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PIELIKUMS 11

LABOJUMI ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Sie zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcijas labojumi ir speka esosi pec EK lemuma.

Péc EK léemuma dalibvalstu nacionalas agentiiras atjaunos produktu informaciju péc
nepiecieSamibas.
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LABOJUMI, KAS JAIEKLAUJ ATTIECIGOS ZALU APRAKSTA APAKSPUNKTOS

31



1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatzt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 10 mg koslajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koS$lajama tablete satur 10 mg atorvastatina (atorvastatinum) kalcija trihidrata veida.
Paligvielas:

Katra {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 10 mg ko$lajama tablete satur 1,25 mg aspartama.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Koslajamas tablets

Baltas vai gandriz baltas, apalas koslajamas tabletes ar roza vai purpursartiem plankumiem,
kam viena puse iespiests “10” un otra puse “Pfizer”, 7,1 mm diametra.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hiperholesterinémija

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} indicéts ka piedeva diétai, lai pazeminatu parak augstu kopgja
holesterina, ZBL holesterina, apolipoproteina B un trigliceridu Iimeni plazma paeientiem
pieaugusiem, pusaudZiem un bérniem no 10 gadu vecuma ar primaro hiperholesterin€miju, tostarp
parmantoto hiperholesterin€miju (heterozigoto formu) un kombingto (jaukto) hiperlipidemiju (atbilst
IT a un II b tipam péc Fredriksona klasifikacijas) tad, ja di€ta un citi nemedikamentozas arsté$anas
pasakumi nav pietickami iedarbigi.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} indicéts kop&ja holesterina un ZBL holesterina limena
pazeminasanai pieaugusSiem ar parmantotas hiperholesterinemijas homozigotaso formasu paeientiem-
vai nu ka papildu lidzekli citai lipidus pazeminosai terapijai (piem., ZBL aferézei), vai ar1 tad, ja Sada
veida arst€Sanas metodes nav pieejamas.

Kardiovaskularas slimibas profilakse

Kardiovaskularu notikumu profilaksei pacientiem ar augstu pirmreizgja kardiovaskulara notikuma
risku (skatit apakSpunktu 5.1) papildus pargjo riska faktoru korekcijai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

{Aizpilda nacionali}.

LietoSana bérniem




Hiperholesterinemija:

Bérnu arstéSanu drikst veikt tikai specialists, kuram ir pieredze bérnu hiperlipidémijas
arstéSana, un pacientiem regulari janovérte stavokla uzlabosanas.

Pacientiem vecuma virs 10 gadiem ieteicama sakuma deva ir 10 mg diena, ko var palielinat lidz
20 mg diena. Devas palielinasana javeic atbilstosi pediatrisko pacientu individualai atbildes
reakcijai un panesamibai. Zalu drosibas informacija pediatriskiem pacientiem, kuri arstéti ar

devam virs 20 mg, kas atbilst 0,5 mg/kg, ir ierobeZota.

LietoSanas pieredze bérniem vecuma no 6 lidz 10 gadiem ir ierobeZota (skatit apakSpunktu 5.1).
Atorvastatins nav indicéts lietoSanai bérniem Iidz 10 gadu vecumam.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes var sakos]at vai norit veselas, uzdzerot tideni. Tas var
lietot jebkura laika, gan €Sanas laika gan starp édienreizém.

4.3 Kontrindikacijas

{Aizpilda nacionali}.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
{Aizpilda nacionali}.

LietoSana bérniem

Ietekme uz droSu bérna attistibu nav noteikta (skatit apakSpunktu 4.8).

vaiglikozes-galaktozes-malabsorbeiju- {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS!} koglajamas tabletes satur
aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Var biit kaitigs cilvékiem ar fenilketondiriju.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

{Aizpilda nacionali}.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieauguSiem. Mijiedarbibu apjoms pediatriska populacija
nav zinams. lepriek§ minéta zalu mijiedarbiba pieauguSiem un apakSpunkta 4.4 minétie
bridinajumi janem veéra ari pediatriskai populacijai.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

{Aizpilda nacionali}.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

{Aizpilda nacionali}.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

{Aizpilda nacionali}.
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Pediatriska populacija

Klinisko pétijumu datubaze satur drosibas datus par 249 pediatriskiem pacientiem, kuri sanéma
atorvastatinu. Starp tiem 7 pacienti bija vecuma Iidz 6 gadiem, 14 pacienti bija vecuma no 6 Iidz
9 gadiem, un 228 pacienti bija vecuma no 10 Iidz 17 gadiem.

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: galvassapes

Kunga- zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes védera

Izmeklejumi

Biezi: alaninaminotransferazes limena paaugstinasanas, kreatinina fosfokinazes Iimena
paaugstinasanas asinis.

Balstoties uz pieejamiem datiem, paredzamais blakusparadibu bieZums, veids un nopietniba
bérniem ir tads pats ka pieaugusiem. Paslaik ir ierobeZota pieredze par zalu drosibu ilgtermina
lietoSana pediatriska populacija.

4.9 PardozeéSana

{Aizpilda nacionali}.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
{Aizpilda nacionali}.

Pediatriska populacija

Parmantotas hiperholesterinémijas heterozigota forma pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 lidz
17 gadiem

Tika veikts 8 nedélu atklats pétijums bérniem un pusaudZiem ar genétiski apstiprinatu
parmantoto hiperholesterinémijas heterozigoto formu un sakuma stavokli ZBL holesterins >4
mmol/L, lai izvértétu atorvastatina farmakokinétiku, farmakodinamiku, drosibu un
panesamibu. Kopuma pétijuma tika iesaistiti 39 bérni un pusaudzi vecuma no 6 lidz 17 gadiem.
A grupa bija ieklauti 15 beérni vecuma no 6 Iidz 12 gadiem un Tanner I stadija. B grupa bija
ieklauti 24 berni vecuma no 10 Iidz 17 gadiem un > Tanner 1I stadija.

Atorvastatina sakuma deva A grupa bija 5 mg koSlajama tablete diena un B grupa 10 mg tablete
diena. Atorvastatina devu tika atlauts dubultot, ja 4. nedela subjekts nesasniedza merka
rezultatu ZBL holesterins <3,35 mmol/L un ja atorvastatina panesamiba bija laba.

Péc 2 nedelam ZBL holesterina, kopéja holesterina, loti zema blivuma lipoproteinu holesterina
un apolipoproteina B vidéjie raditaji samazinajas visiem subjektiem. Subjektiem, kuri sanéma
dubultu devu, papildus samazinajums tika novérots jau 2 nedéelas péc devas palielinajuma,
salidzinot ar sakuma novertéjumu. Procentuali vidéjie lipidu samazinasanas raditaji bija lidzigi
abas grupas, neskatoties uz to, vai subjektiem tika saglabata sakuma deva, vai ari ta tika
dubultota. 8.nedela vidéjas procentualas izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli ZBL
holesterinam un kopéjam holesterinam bija aptuveni 40 % un 30 %.
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Parmantotas hiperholesterinemijas heterozigota forma pediatriskiem pacientiem vecuma no 10 lidz
17 gadiem

Péc atklata petijuma tika veikts dubultmaskets, placebo kontrolets petijums, kura tika ieklauti
187 zéni un meitenes péc menstruaciju sakSanas vecuma no 10 lidz 17 gadiem (vidgjais vecums
14,1 gads) ar parmantotu hiperholesterinémijas heterozigoto formu vai smagu
hiperholesterinémiju, un kuri uz 26 nedélam tika randomizéti atorvastatina grupa (n=140) vai
placebo grupa (n=47), bet pec tam 26 nedéelas visi sapéma atorvastatinu. Atorvastatina deva bija
10 mg vienu reizi diena pirmajas 4 nedelas un péc tam tika palielinata Itidz 20 mg, ja ZBL
holesterina Itmenis bija >3,36 mmol/L. Atorvastatins ievérojami samazinaja kopéja holesterina,
ZBL holesterina, trigliceridu un apolipoproteina B [imeni plazma 26 nedélu ilgas
dubultmasketas fazes laika. 26 nedéelu ilgas dubulmasketas fazes laika vidéjais sasniegtais ZBL
holesterina limenis atorvastatina grupa bija 3,38 mmol/l (amplitiada: 1,81- 6,26 mmol/l,
salidzinot ar 5,91 mmol/l (amplitada: 3,93-9,96 mmol/l) placebo grupa.

Papildus pediatriskie petijumi, salidzinot atorvastatina un kolestipola iedarbibu 10 Iidz 18 gadus
veciem pacientiem ar hiperholesterinemiju, paradija, ka atorvastatins (N=25) izraisija
ievérojamu ZBL holesterina [imena samazinasanos 26. nedéla (p<0,05), salidzinajuma ar
kolestipolu (N=31).

Individualas arstéSanas (Compassionate use) pétijuma pacientiem ar smagu
hiperholesterinemiju (tai skaita hiperholesterinémijas homozigoto formu) tika ieklauti 46 ar
atorvastatinu arstéti pediatriskie pacienti, un devas tika titrétas atbilstosi atbildes reakcijai (dazi
subjekti sanéma 80 mg diena). Pétijums ilga 3 gadus: ZBL holesterina Iimenis tika pazeminats
par 36%.

Nav izveértéta atorvastatina lietoSanas ilgtermina ietekme uz bérniem ar mérki samazinat
saslimstibu un mirstibu pieaugusa cilveka dzives laika.

Eiropas zalu agentiira neizvirza prasibu iesniegt atorvastatina pétijuma rezultatus bérniem
vecuma no 0 Iidz 6 gadiem ar hiperholesterinémijas heterozigoto formu un bérniem vecuma no 0
Iidz 18 gadiem ar hiperholesterinemijas homozigoto formu, kombinétu hiperholesterinemiju,
primaru hiperholesterinémiju un kardiovaskularo notikumu novérsanai (skatit apakSpunktu 4.2
par lietoSanu bérniem).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
{Aizpilda nacionali}.

Ipasas pacientu grupas

{Aizpilda nacionali}.

- Beérni: Paratervastatinafarmakekinetiku-berniemnav-datye- 8 nedélu atklata pétijuma 6-17
gadus veci pediatriskie pacienti ar parmantotu hiperholesterinémijas heterozigoto formu
un sakuma stavokli ZBL holesterins >4 mmol/L tika arstéti ar 5 mg vai 10 mg koSlajamam
tabletém vai 10 mg vai 20 mg apvalkotam tabletem attiecigi Tanner 1 grupa un Tanner
=11 grupa. Kermena svars bija vienigais nozimigais atorvastatina populacijas
farmakokinétikas izmainu veids. Noverotais atorvastatina oralais klirenss ir lidzigs ka
pieauguSiem, nosakot alometriski peéc kermena svara. Tika novérots konsekvents ZBL
holesterina un kopeja holesterina Ilmena samazinajums péc atorvastatina un o-
hidroksiatorvastatina ekspozicijas.

- {Aizpilda nacionali}.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu
{Aizpilda nacionali}.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kalcija karbonats

Mikrokristaliska celuloze

Natrija kroskarmeloze

Polisorbats 80

Magnija stearats
Hidroksipropilceluloze
Prezelatinizéta ciete

Mannitols (E421)

Aspartams (E951)

Sukraloze (E955)

Vinogu aromatviela

6.2 Nesaderiba

{Aizpilda nacionali}.

6.3 Uzglabasanas laiks

24 meénesi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
{Aizpilda nacionali}.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Blisteru iepakojumi, kas satur 30 kos§]ajamas tabletes.

Blistera viena puse sastav no poliamida/ aluminija folijas/ polivinilhlorida, un otra puse veidota
no aluminija folijas/ vinila/ akrila karsta sakauséjuma apvalka.

Visi iepakojumam lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

{Aizpilda nacionali}.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpilda nacionali]

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS NUMURS()

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatzt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 20 mg koslajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koS$lajama tablete satur 20 mg atorvastatina (atorvastatinum) kalcija trihidrata veida.
Paligvielas:

Katra {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 20 mg ko$lajama tablete satur 2,5 mg aspartama.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Koslajamas tabletes

Baltas vai gandriz baltas, apalas koslajamas tabletes ar roza vai purpursartiem plankumiem,
kam viena puse iespiests “20” un otra puse “Pfizer”, 8,7 mm diametra.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hiperholesterinémija

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} indicéts ka piedeva diétai, lai pazeminatu parak augstu kopgja
holesterina, ZBL holesterina, apolipoproteina B un trigliceridu Iimeni plazma paeientiem
pieaugusiem, pusaudZiem un bérniem no 10 gadu vecuma ar primaro hiperholesterin€miju, tostarp
parmantoto hiperholesterin€miju (heterozigoto formu) un kombingto (jaukto) hiperlipidemiju (atbilst
IT a un II b tipam péc Fredriksona klasifikacijas) tad, ja di€ta un citi nemedikamentozas arsté$anas
pasakumi nav pietickami iedarbigi.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} indicéts kop&ja holesterina un ZBL holesterina limena
pazeminasanai pieaugus$iem ar parmantotas hiperholesterinémijas homozigotaso formu paeientiem-
vai nu ka papildu lidzekli citai lipidus pazeminosai terapijai (piem., ZBL aferézei), vai ar1 tad, ja Sada
veida arst€Sanas metodes nav pieejamas.

Kardiovaskularas slimibas profilakse

Kardiovaskularu notikumu profilaksei pacientiem ar augstu pirmreizgja kardiovaskulara notikuma
risku (skatit apakSpunktu 5.1) papildus pargjo riska faktoru korekcijai.

4.2 Devas un lietoSanas veids
{Aizpilda nacionali}.

LietoSana bérniem
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Hiperholesterinémija:

Bérnu arsteSanu drikst veikt tikai specialists, kuram ir pieredze bernu hiperlipidémijas
arsteéSana, un pacientiem regulari janoverte stavokla uzlaboSanas.

Pacientiem vecuma virs 10 gadiem ieteicama sakuma deva ir 10 mg diena, ko var palielinat Iidz
20 mg diena. Devas palielinasana javeic atbilstoSi pediatrisko pacientu individualai atbildes
reakcijai un panesamibai. Zalu drosibas informacija pediatriskiem pacientiem, kuri arstéti ar
devam virs 20 mg, kas atbilst 0,5 mg/kg, ir ierobeZota.

LietoSanas pieredze bérniem vecuma no 6 Iidz 10 gadiem ir ierobeZota (skatit apakSpunktu 5.1).
Atorvastatins nav indicéts lietoSanai bérniem lidz 10 gadu vecumam.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes var sakoslat vai norit veselas, uzdzerot iideni. Tas var
lietot jebkura laika, gan éSanas laika gan starp edienreizeém.

4.3 Kontrindikacijas

{Aizpilda nacionali}.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
{Aizpilda nacionali}.

LietoSana bérniem

Ietekme uz droSu bérna attistibu nav noteikta (skatit apakSpunktu 4.8).

vatglikozes—galaktozes-malabsorbetju: {PIEgKIRTAI NOSAUKUMS} koSlajamas tabletes satur

aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Var biit kaitigs cilvékiem ar fenilketoniiriju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi.
{Aizpilda nacionali}.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieauguSiem. Mijiedarbibu apjoms pediatriska populacija
nav zinams. lepriek§ minéta zalu mijiedarbiba pieauguSiem un apakSpunkta 4.4 miné&tie
bridinajumi janem véra ari pediatriskai populacijai.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

{Aizpilda nacionali}.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

{Aizpilda nacionali}.

39



4.8 Nevelamas blakusparadibas
{Aizpilda nacionali}.
Pediatriska populacija

Klinisko pétijjumu datubaze satur drosibas datus par 249 pediatriskiem pacientiem, kuri sanéma
atorvastatinu. Starp tiem 7 pacienti bija vecuma lidz 6 gadiem, 14 pacienti bija vecuma no 6 Iidz
9 gadiem, un 228 pacienti bija vecuma no 10 lidz 17 gadiem.

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: galvassapes

Kunga- zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes védera

Izmekléjumi

Biezi: alaninaminotransferazes limena paaugstinasanas, kreatinina fosfokinazes Iimena
paaugstinasanas asinis.

Balstoties uz pieejamiem datiem, paredzamais blakusparadibu bieZums, veids un nopietniba
bérniem ir tads pats ka pieaugusiem. Paslaik ir ierobeZota pieredze par zalu drosibu ilgtermina
lietoSana pediatriska populacija.

4.9 Pardozesana

{Aizpilda nacionali}.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
{Aizpilda nacionali}.

Pediatriska populacija

Parmantotas hiperholesterinemijas heterozigota forma pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 lidz
17 gadiem

Tika veikts 8 nedélu atklats pétijums bérniem un pusaudZiem ar genétiski apstiprinatu
parmantoto hiperholesterinémijas heterozigoto formu un sakuma stavokli ZBL holesterins >4
mmol/L, lai izvértétu atorvastatina farmakokinétiku, farmakodinamiku, drosibu un
panesamibu. Kopuma pétijuma tika iesaistiti 39 bérni un pusaudzi vecuma no 6 Iidz 17 gadiem.
A grupa bija ieklauti 15 bérni vecuma no 6 Iidz 12 gadiem un Tanner I stadija. B grupa bija
ieklauti 24 bérni vecuma no 10 Iidz 17 gadiem un > Tanner II stadija.

Atorvastatina sakuma deva A grupa bija 5 mg koslajama tablete diena un B grupa 10 mg tablete
diena. Atorvastatina devu tika atlauts dubultot, ja 4. nedela subjekts nesasniedza merka
rezultatu ZBL holesterins <3,35 mmol/L un ja atorvastatina panesamiba bija laba.

Péc 2 nedelam ZBL holesterina, kopéja holesterina, loti zema blivuma lipoproteinu holesterina
un apolipoproteina B vidéjie raditaji samazinajas visiem subjektiem. Subjektiem, kuri sanéma
dubultu devu, papildus samazinajums tika noverots jau 2 nedelas pec devas palielinajuma,
salidzinot ar sakuma novértéjumu. Procentuali vidéjie lipidu samazinasanas raditaji bija lidzigi
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abas grupas, neskatoties uz to, vai subjektiem tika saglabata sakuma deva, vai ari ta tika
dubultota. 8.nedela vidéjas procentualas izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli ZBL
holesterinam un kopéjam holesterinam bija aptuveni 40 % un 30 %.

Parmantotas hiperholesterinemijas heterozigota forma pediatriskiem pacientiem vecuma no 10 lidg
17 gadiem

Péc atklata petijuma tika veikts dubultmaskeéts, placebo kontroléts pétijums, kura tika ieklauti
187 zéni un meitenes péc menstruaciju sakSanas vecuma no 10 lidz 17 gadiem (vidéjais vecums
14,1 gads) ar parmantotu hiperholesterinémijas heterozigoto formu vai smagu
hiperholesterinémiju, un kuri uz 26 nedélam tika randomizeti atorvastatina grupa (n=140) vai
placebo grupa (n=47), bet péc tam 26 nedélas visi sapéma atorvastatinu. Atorvastatina deva bija
10 mg vienu reizi diena pirmajas 4 nedélas un pec tam tika palielinata Iidz 20 mg, ja ZBL
holesterina limenis bija >3,36 mmol/L. Atorvastatins ievérojami samazinaja kopéja holesterina,
ZBL holesterina, trigliceridu un apolipoproteina B [imeni plazma 26 nedelu ilgas
dubultmasketas fazes laika. 26 nedéelu ilgas dubulmasketas fazes laika vidéjais sasniegtais ZBL
holesterina limenis atorvastatina grupa bija 3,38 mmol/l (amplitida: 1,81- 6,26 mmol/l,
salidzinot ar 5,91 mmol/l (amplitada: 3,93-9,96 mmol/l) placebo grupa.

Papildus pediatriskie petijumi, salidzinot atorvastatina un kolestipola iedarbibu 10 Iidz 18 gadus
veciem pacientiem ar hiperholesterinemiju, paradija, ka atorvastatins (N=25) izraisija
ieverojamu ZBL holesterina limena samazinasanos 26. nedéla (p<0,05), salidzinajuma ar
kolestipolu (N=31).

Individualas arsteSanas (Compassionate use) pétijuma pacientiem ar smagu
hiperholesterinémiju (tai skaita hiperholesterinemijas homozigoto formu) tika ieklauti 46 ar
atorvastatinu arstéti pediatriskie pacienti, un devas tika titrétas atbilstosi atbildes reakcijai (dazi
subjekti sanéma 80 mg diena). Petijums ilga 3 gadus: ZBL holesterina Iimenis tika pazeminats
par 36%.

Nav izvertéta atorvastatina lietoSanas ilgtermina ietekme uz bérniem ar mérki samazinat
saslimstibu un mirstibu pieaugusa cilvéka dzives laika.

Eiropas zalu agentiira neizvirza prasibu iesniegt atorvastatina pétijuma rezultatus bérniem
vecuma no 0 I1dz 6 gadiem ar hiperholesterinemijas heterozigoto formu un bérniem vecuma no 0
Iidz 18 gadiem ar hiperholesterinémijas homozigoto formu, kombinetu hiperholesterinemiju,
primaru hiperholesterinémiju un kardiovaskularo notikumu noveérsanai (skatit apakspunktu 4.2
par lietoSanu bérniem).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
{Aizpilda nacionali}.

Ipasas pacientu grupas

{Ka paslaik apstiprinats}.

- Bérni: Par-atervastatina-farmakekinéticaberniemnav-date: 8 nedelu atklata petijjuma 6-17
gadus veci pediatriskie pacienti ar parmantotu hiperholesterinémijas heterozigoto formu
un sakuma stavokli ZBL holesterins >4 mmol/L tika arstéti ar 5 mg vai 10 mg koSlajamam
tabletém vai 10 mg vai 20 mg apvalkotam tabletem attiecigi Tanner 1 grupa un Tanner
=11 grupa. Kermena svars bija vienigais nozimigais atorvastatina populacijas
farmakokinétikas izmainu veids. Noverotais atorvastatina oralais klirenss ir lidzigs ka
pieaugusiem, nosakot alometriski péc kermena svara. Tika novérots konsekvents ZBL
holesterina un kopéja holesterina limena samazinajums péc atorvastatina un o-
hidroksiatorvastatina ekspozicijas.

- {Aizpilda nacionali}.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu
{Aizpilda nacionali}.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kalcija karbonats
Mikrokristaliska celuloze

Natrija kroskarmeloze

Polisorbats 80

Magnija stearats
Hidroksipropilceluloze
PrezZelatinizéta ciete

Mannitols (E421)

Aspartams (E951)

Sukraloze (E955)

Vinogu aromatviela

6.2 Nesaderiba

{Aizpilda nacionali}.

6.3 Uzglabasanas laiks

24 ménesi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
{Aizpilda nacionali}.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Blisteru iepakojumi, kas satur 30 koslajamas tabletes.

Blistera viena puse sastav no poliamida/ aluminija folijas/ polivinilhlorida, un otra puse veidota
no aluminija folijas/ vinila/ akrila karsta sakauséjuma apvalka.

Visi iepakojumam lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

{Aizpilda nacionali}.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpilda nacionali]
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>
<{fakss}>
<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

43



1. ZALU NOSAUKUMS

[Skat@t pielikumu I - aizpilda nacionali]

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 40 mg koslajamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koS$lajama tablete satur 10 mg atorvastatina (atorvastatinum) kalcija trihidrata veida.
Paligvielas:

Katra {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 40 mg ko§lajama tablete satur 5 mg aspartama.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Koslajamas tabletes

Baltas vai gandriz baltas, apalas kos§lajamas tabletes ar roza vai purpursartiem plankumiem,
kam viena puse iespiests “40” un otra puse “Pfizer”, 10,3 mm diametra.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hiperholesterinémija

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} indicéts ka piedeva diétai, lai pazeminatu parak augstu kop&ja
holesterina, ZBL holesterina, apolipoproteina B un trigliceridu Iimeni plazma paeientiem
pieaugusiem, pusaudZiem un bérniem no 10 gadu vecuma ar primaro hiperholesterinémiju, tostarp
parmantoto hiperholesterin€miju (heterozigoto formu) un kombingto (jaukto) hiperlipidemiju (atbilst
IT a un II b tipam p&c Fredriksona klasifikacijas) tad, ja di€ta un citi nemedikamentozas arstéSanas
pasakumi nav pietiekami iedarbigi.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} indicéts kop&ja holesterina un ZBL holesterina limena
pazeminasanai pieaugusiem ar parmantotas hiperholesterinemijas homozigotaso formasu pacientiem-
vai nu ka papildu I[idzekli citai lipidus pazeminosai terapijai (piem., ZBL aferézei), vai arT tad, ja sada
veida arst€Sanas metodes nav pieejamas.

Kardiovaskularas slimibas profilakse

Kardiovaskularu notikumu profilaksei pacientiem ar augstu pirmreiz&ja kardiovaskulara notikuma
risku (skatit apaksSpunktu 5.1) papildus pargjo riska faktoru korekcijai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

{Aizpilda nacionali}.

LietoSana bérniem
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Hiperholesterinémija:

Bérnu arsteSanu drikst veikt tikai specialists, kuram ir pieredze bernu hiperlipidémijas
arsteéSana, un pacientiem regulari janoverte stavokla uzlaboSanas.

Pacientiem vecuma virs 10 gadiem ieteicama sakuma deva ir 10 mg diena, ko var palielinat Iidz
20 mg diena. Devas palielinasana javeic atbilstoSi pediatrisko pacientu individualai atbildes
reakcijai un panesamibai. Zalu drosibas informacija pediatriskiem pacientiem, kuri arstéti ar
devam virs 20 mg, kas atbilst 0,5 mg/kg, ir ierobeZota.

LietoSanas pieredze bérniem vecuma no 6 Iidz 10 gadiem ir ierobeZota (skatit apakSpunktu 5.1).
Atorvastatins nav indicéts lietoSanai bérniem lidz 10 gadu vecumam.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes var sakoslat vai norit veselas, uzdzerot iideni. Tas var
lietot jebkura laika, gan éSanas laika gan starp edienreizeém.

4.3 Kontrindikacijas

{Aizpilda nacionali}.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
{Aizpilda nacionali}.

LietoSana bérniem

Ietekme uz droSu bérna attistibu nav noteikta (skatit apakSpunktu 4.8).

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu
vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} koslajamas tabletes satur
aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Var biit kaitigs cilvékiem ar fenilketoniiriju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

{Aizpilda nacionali}.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieauguSiem. Mijiedarbibu apjoms pediatriska populacija
nav zinams. lepriek§ minéta zalu mijiedarbiba pieauguSiem un apakSpunkta 4.4 miné&tie
bridinajumi janem véra ari pediatriskai populacijai.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

{Aizpilda nacionali}.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

{Aizpilda nacionali}.
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4.8 Nevelamas blakusparadibas
{Aizpilda nacionali}.
Pediatriska populacija

Klinisko pétijjumu datubaze satur drosibas datus par 249 pediatriskiem pacientiem, kuri sanéma
atorvastatinu. Starp tiem 7 pacienti bija vecuma lidz 6 gadiem, 14 pacienti bija vecuma no 6 Iidz
9 gadiem, un 228 pacienti bija vecuma no 10 lidz 17 gadiem.

Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: galvassapes

Kunga- zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes védera

Izmekléjumi

Biezi: alaninaminotransferazes limena paaugstinasanas, kreatinina fosfokinazes Iimena
paaugstinasanas asinis.

Balstoties uz pieejamiem datiem, paredzamais blakusparadibu bieZums, veids un nopietniba
bérniem ir tads pats ka pieaugusiem. Paslaik ir ierobeZota pieredze par zalu drosibu ilgtermina
lietoSana pediatriska populacija.

4.9 Pardozesana

{Aizpilda nacionali}.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
{Aizpilda nacionali}.

Pediatriska populacija

Parmantotas hiperholesterinemijas heterozigota forma pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 lidz
17 gadiem

Tika veikts 8 nedélu atklats pétijums bérniem un pusaudZiem ar genétiski apstiprinatu
parmantoto hiperholesterinémijas heterozigoto formu un sakuma stavokli ZBL holesterins >4
mmol/L, lai izvértétu atorvastatina farmakokinétiku, farmakodinamiku, drosibu un
panesamibu. Kopuma pétijuma tika iesaistiti 39 bérni un pusaudzi vecuma no 6 Iidz 17 gadiem.
A grupa bija ieklauti 15 bérni vecuma no 6 Iidz 12 gadiem un Tanner I stadija. B grupa bija
ieklauti 24 bérni vecuma no 10 Iidz 17 gadiem un > Tanner II stadija.

Atorvastatina sakuma deva A grupa bija 5 mg koslajama tablete diena un B grupa 10 mg tablete
diena. Atorvastatina devu tika atlauts dubultot, ja 4. nedela subjekts nesasniedza merka
rezultatu ZBL holesterins <3,35 mmol/L un ja atorvastatina panesamiba bija laba.

Péc 2 nedelam ZBL holesterina, kopéja holesterina, loti zema blivuma lipoproteinu holesterina
un apolipoproteina B vidéjie raditaji samazinajas visiem subjektiem. Subjektiem, kuri sanéma
dubultu devu, papildus samazinajums tika noverots jau 2 nedelas pec devas palielinajuma,
salidzinot ar sakuma novértéjumu. Procentuali vidéjie lipidu samazinasanas raditaji bija lidzigi
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abas grupas, neskatoties uz to, vai subjektiem tika saglabata sakuma deva, vai ari ta tika
dubultota. 8.nedela vidéjas procentualas izmainas, salidzinot ar sakuma stavokli ZBL
holesterinam un kopéjam holesterinam bija aptuveni 40 % un 30 %.

Parmantotas hiperholesterinemijas heterozigota forma pediatriskiem pacientiem vecuma no 10 lidg
17 gadiem

Péc atklata petijuma tika veikts dubultmaskeéts, placebo kontroléts pétijums, kura tika ieklauti
187 zéni un meitenes péc menstruaciju sakSanas vecuma no 10 lidz 17 gadiem (vidéjais vecums
14,1 gads) ar parmantotu hiperholesterinémijas heterozigoto formu vai smagu
hiperholesterinémiju, un kuri uz 26 nedélam tika randomizeti atorvastatina grupa (n=140) vai
placebo grupa (n=47), bet péc tam 26 nedélas visi sapéma atorvastatinu. Atorvastatina deva bija
10 mg vienu reizi diena pirmajas 4 nedélas un pec tam tika palielinata Iidz 20 mg, ja ZBL
holesterina limenis bija >3,36 mmol/L. Atorvastatins ieverojami samazinaja kopéeja holesterina,
ZBL holesterina, trigliceridu un apolipoproteina B [imeni plazma 26 nedelu ilgas
dubultmasketas fazes laika. 26 nedéelu ilgas dubulmasketas fazes laika vidéjais sasniegtais ZBL
holesterina limenis atorvastatina grupa bija 3,38 mmol/l (amplitida: 1,81- 6,26 mmol/l,
salidzinot ar 5,91 mmol/l (amplitada: 3,93-9,96 mmol/l) placebo grupa.

Papildus pediatriskie petijumi, salidzinot atorvastatina un kolestipola iedarbibu 10 Iidz 18 gadus
veciem pacientiem ar hiperholesterinemiju, paradija, ka atorvastatins (N=25) izraisija
ieverojamu ZBL holesterina limena samazinasanos 26. nedéla (p<0,05), salidzinajuma ar
kolestipolu (N=31).

Individualas arsteSanas (Compassionate use) pétijuma pacientiem ar smagu
hiperholesterinémiju (tai skaita hiperholesterinemijas homozigoto formu) tika ieklauti 46 ar
atorvastatinu arstéti pediatriskie pacienti, un devas tika titrétas atbilstosi atbildes reakcijai (dazi
subjekti sanéma 80 mg diena). Petijums ilga 3 gadus: ZBL holesterina Iimenis tika pazeminats
par 36%.

Nav izvertéta atorvastatina lietoSanas ilgtermina ietekme uz bérniem ar mérki samazinat
saslimstibu un mirstibu pieaugusa cilvéka dzives laika.

Eiropas zalu agentiira neizvirza prasibu iesniegt atorvastatina pétijuma rezultatus bérniem
vecuma no 0 I1dz 6 gadiem ar hiperholesterinemijas heterozigoto formu un bérniem vecuma no 0
Iidz 18 gadiem ar hiperholesterinémijas homozigoto formu, kombinetu hiperholesterinemiju,
primaru hiperholesterinémiju un kardiovaskularo notikumu noveérsanai (skatit apakspunktu 4.2
par lietoSanu bérniem).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
{Aizpilda nacionali}.

Ipasas pacientu grupas

{Aizpilda nacionali}.

- Bérni: Par-atervastatina-farmakekinéticaberniemnav-date: 8 nedelu atklata petijjuma 6-17
gadus veci pediatriskie pacienti ar parmantotu hiperholesterinémijas heterozigoto formu
un sakuma stavokli ZBL holesterins >4 mmol/L tika arstéti ar 5 mg vai 10 mg koSlajamam
tabletém vai 10 mg vai 20 mg apvalkotam tabletem attiecigi Tanner 1 grupa un Tanner
=11 grupa. Kermena svars bija vienigais nozimigais atorvastatina populacijas
farmakokinétikas izmainu veids. Noverotais atorvastatina oralais klirenss ir lidzigs ka
pieaugusiem, nosakot alometriski péc kermena svara. Tika novérots konsekvents ZBL
holesterina un kopéja holesterina limena samazinajums péc atorvastatina un o-
hidroksiatorvastatina ekspozicijas.

- {Aizpilda nacionali}.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu
{Aizpilda nacionali}.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kalcija karbonats
Mikrokristaliska celuloze

Natrija kroskarmeloze

Polisorbats 80

Magnija stearats
Hidroksipropilceluloze
PrezZelatinizéta ciete

Mannitols (E421)

Aspartams (E951)

Sukraloze (E955)

Vinogu aromatviela

6.2 Nesaderiba

{Aizpilda nacionali}.

6.3 Uzglabasanas laiks

24 ménesi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
{Aizpilda nacionali}.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Blisteru iepakojumi, kas satur 30 koslajamas tabletes.

Blistera viena puse sastav no poliamida/ aluminija folijas/ polivinilhlorida, un otra puse veidota
no aluminija folijas/ vinila/ akrila karsta sakauséjuma apvalka.

Visi iepakojumam lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

{Aizpilda nacionali}.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Aizpilda nacionali]
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>
<{fakss}>
<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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LABOJUMI, KAS JAIEKLAUJ ATTIECIGAJOS MARKEJUMA TEKSTA
APAKSPUNKTOS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

|1

ZALU NOSAUKUMS

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS!} 10 mg ko§lajamas tabletes
Atorvastatinum

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 koslajama tablete satur 10 mg atorvastatina (kalcija trihidrata veida).

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

30 koslajamas tabletes

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Aizpilda nacionali]

| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz
| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM (JA PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS<, PLAZMAS FONDA UN PRODUKTA KODS>

Serija

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 10 mg kog]ajamas tabletes
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

{Blisters}

1.  ZALU NOSAUKUMS

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 10 mg kos|ajamas tabletes
Atorvastatinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums}

[3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS<, PLAZMAS FONDA UN PRODUKTA KODS>

Ser.

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

{KARTONA KASTITE}

| 1. ZALU NOSAUKUMS

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 20 mg ko$lajamas tabletes
Atorvastatinum

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 koslajama tablete satur 20 mg atorvastatina (kalcija trihidrata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 koslajamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Aizpilda nacionali]

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM (JA PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS<, PLAZMAS FONDA UN PRODUKTA KODS>

Serija

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 20 mg kog]ajamas tabletes
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

{Blisters}

1.  ZALU NOSAUKUMS

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 20 mg kos|ajamas tabletes
Atorvastatinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums}

[3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS<, PLAZMAS FONDA UN PRODUKTA KODS>

Ser.

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA

{KARTONA KASTITE}

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 40 mg ko$lajamas tabletes
Atorvastatinum

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 koslajama tablete satur 40 mg atorvastatina (kalcija trihidrata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur aspartamu. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 koslajamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[Aizpilda nacionali]

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM (JA PIEMEROJAMS)
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS<, PLAZMAS FONDA UN PRODUKTA KODS>

Serija

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 40 mg kog]ajamas tabletes
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

{Blisters}

1.  ZALU NOSAUKUMS

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 40 mg kos|ajamas tabletes
Atorvastatinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Aizpilda nacionali]
{Nosaukums}

[3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS<, PLAZMAS FONDA UN PRODUKTA KODS>

Ser.

5. CITA
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LABOJUMI, KAS JAIEKLAUJ ATTIECIGOS LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
APAKSPUNKTOS
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

(PIESKIRTAIS NOSAUKUMS) 10 mg ko$lajamas tabletes
Atorvastatinum
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija var uzzinat:

Kas ir {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} un kadam noliikam to lieto
Pirms {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS! lietosanas

Ka lietot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Sikaka informacija

N

1. KAS IR {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

{Aizpilda nacionali}.

2.  PIRMS {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} LIETOSANAS
{Aizpilda nacionali}.

Svariga informacija par kadu no {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} sastavdalam

Satur fenilalanina avotu. Var biit kaitigs cilvekiem ar fenilketoniiriju.

3. KA LIETOT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Parasta {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} sakuma deva pieaugu$iem un bérniem no 10 gadu
vecuma ir 10 mg reizi diena. Arsts devu var palielinat, 11dz tiek sasniegta Jums piemérota deva. Devas
pielagosanu veic ar 4 nedélu vai vél garakiem intervaliem. Maksimala {PIESKIRTAIS
NOSAUKUMS} deva ir 80 mg reizi diena pieaugusiem un 20 mg reizi diena bérniem.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes var sako§lat vai norit veselas, uzdzerot tideni. Tas var lietot
jebkura laika, gan €Sanas laika gan starp &dienreizém. Tomér méginiet lietot tableti viena un tai pasa

laika.

{Aizpilda nacionali}.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

{Aizpilda nacionali}.
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5. KA UZGLABAT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}
{Aizpilda nacionali}.

Nelietojiet {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}, ja beidzies uz blistera un kastites noraditais deriguma
termins. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

{Aizpilda nacionali}.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} satur
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} aktiva viela ir atorvastatins. Katra tablete satur 10 mg atorvastatina
(atorvastatina kalcija trihidrata forma).

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes satur ari citas sastavdalas. Tableu sastava ir: kalcija
karbonats, mikrokristaliska celuloze, natrija kroskarmeloze, polisorbats 80,
hidroksipropilceluloze, preZelatinizéta ciete, mannitols, aspartams, sukraloze, vinogu
aromatviela, magnija stearats.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} aréjais izskats un iepakojums

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 10 mg koSlajamas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas,
ar roza vai purpursartiem plankumiem. Tabletem viena puse iespiests “10” un otra puse
“Pfizer”.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir pieejams blisterpacinas pa 30 ko§lajamam tableteém.

Sis zales ir pieejamas ka ko§lajamas tabletes pa 5 mg, 10 mg, 20g un 40 mg un apvalkotas
tabletes pa 10 mg, 20 mg, 40 mg un 80 mg.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

{Aizpilda nacionali}.
Si lietoSanas instrukceija akceptéta

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

(PIESKIRTAIS NOSAUKUMS) 20 mg ko$lajamas tabletes
Atorvastatinum
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija var uzzinat:

7. Kas ir {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} un kadam noliikam to lieto
8. Pirms {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanas
9. Ka lietot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

10. Iesp&jamas blakusparadibas
11. Kauzglabat {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}
12.  Sikaka informacija

1. KAS IR {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

{Aizpilda nacionali}.

2. PIRMS {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} LIETOSANAS

{Aizpilda nacionali}.

Svarlga 1nformac1]a par kadu no {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} sastavdalam

Satur fenllalamna avotu. Var but kaltlgs c1lvek1em ar fenllketonurlju

3. KA LIETOT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Parasta {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} sakuma deva pieaugu§iem un bérniem no 10 gadu
vecuma ir 10 mg reizi diena. Arsts devu var palielinat, Iidz tiek sasniegta Jums piemérota deva. Devas
pielagosanu veic ar 4 nedélu vai vél garakiem intervaliem. Maksimala {PIESKIRTAIS
NOSAUKUMS} deva ir 80 mg reizi diena pieauguSiem un 20 mg reizi diena bérniem.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes var sako§lat vai norit veselas, uzdzerot tideni. Tas var lietot
jebkura laika, gan &Sanas laika gan starp &dienreizém. Tomér méginiet lietot tableti viena un tai pasa

laika.

{Aizpilda nacionali}.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

{Aizpilda nacionali}.
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5. KA UZGLABAT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}
{Aizpilda nacionali}.

Nelietojiet {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}, ja beidzies uz blistera un kastites noraditais deriguma
termins. Deriguma termins§ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

{Aizpilda nacionali}.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} satur
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} aktiva viela ir atorvastatins. Katra tablete satur 20 mg atorvastatina
(atorvastatina kalcija trihidrata forma).

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes satur ari citas sastavdalas. Tableu sastava ir: kalcija
karbonats, mikrokristaliska celuloze, natrija kroskarmeloze, polisorbats 80,
hidroksipropilceluloze, preZelatinizéta ciete, mannitols, aspartams, sukraloze, vinogu aromats,
magnija stearats.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} aréjais izskats un iepakojums

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 20 mg koSlajamas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas,
ar roza vai purpursartiem plankumiem. Tabletem viena puse iespiests “20” un otra puse
“Pfizer”.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir pieejams blisterpacinas pa 30 ko§lajamam tableteém.

Sis zales ir pieejamas ka ko§lajamas tabletes pa 5 mg, 10 mg, 20g un 40 mg un apvalkotas
tabletes pa 10 mg, 20 mg, 40 mg un 80 mg.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

{Aizpilda nacionali}.
Si lietoSanas instrukeija akceptéta

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

(PIESKIRTAIS NOSAUKUMS) 40 mg kolajamas tabletes
Atorvastatinum
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija var uzzinat:

13.  Kas ir {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} un kadam noliikam to lieto
14.  Pirms {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lieto$anas

15.  Ka lietot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

16. lespgjamas blakusparadibas

17.  Ka uzglabat {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

18.  Sikaka informacija

1. KAS IR {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

{Aizpilda nacionali}.

2. PIRMS {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} LIETOSANAS

{Aizpilda nacionali}.

Svarlga 1nf0rmac1ja par kadu no {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} sastavdalam

afstu—Satur femlalanma avotu Var bit kaitigs cilvekiem ar fenllketonurlju

3. KA LIETOT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Parasta {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} sakuma deva pieaugu$iem un bérniem no 10 gadu
vecuma ir 10 mg reizi diena. Arsts devu var palielinat, 11dz tiek sasniegta Jums piemérota deva. Devas
pielagosanu veic ar 4 nedélu vai vél garakiem intervaliem. Maksimala {PIESKIRTAIS
NOSAUKUMS} deva ir 80 mg reizi diena pieaugusiem un 20 mg reizi diena bérniem.
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes var sako§lat vai norit veselas, uzdzerot tideni. Tas var lietot
jebkura laika, gan €Sanas laika gan starp &dienreizém. Tomér méginiet lietot tableti viena un tai pasa

laika.

{Aizpilda nacionali}.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
{Aizpilda nacionali}.
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5. KA UZGLABAT {PIEgKIRTAIS NOSAUKUMS}
{Aizpilda nacionali}.

Nelietojiet {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}, ja beidzies uz blistera un kastites noraditais deriguma
termins. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

{Aizpilda nacionali}.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} satur
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} aktiva viela ir atorvastatins. Katra tablete satur 10 mg atorvastatina
(atorvastatina kalcija trihidrata forma).

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} tabletes satura arf citas sastavdalas. Tableu sastava ir: kalcija
karbonats, mikrokristaliska celuloze, natrija kroskarmeloze, polisorbats 80,
hidroksipropilceluloze, prezZelatinizéta ciete, mannitols, aspartams, sukraloze, vinogu aromats,
magnija stearats.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} aréjais izskats un iepakojums

{PIEgKIRTAIS NOSAUKUMS} 40 mg koSlajamas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas,
ar roza vai purpursartiem plankumiem. Tabletém viena puse iespiests “40” un otra puse
“Pfizer”.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir pieejams blisterpacinas pa 30 ko§lajamam tabletém.

Sis ziles ir pieejamas ka ko§lajamas tabletes pa 5 mg, 10 mg, 20g un 40 mg un apvalkotas
tabletes pa 10 mg, 20 mg, 40 mg un 80 mg.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:

{Aizpilda nacionali}.
Si lieto$anas instrukcija akceptéta

[Aizpilda nacionali]
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PIELIKUMS III

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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Nacionalas zalu agenttiras nodro§inas, ka Registracijas apliecibas ipasnieks izpilda sekojosus
nosacijumus:

e Nacionali iesniegt Sortis un saistito nosaukumu Riskvadibas planu (vai ta labojumus), nemot
vera pediatriskos datus un CHMP ieteikumus. Riskvadibas planam jaieklauj paslaik
notiekosais petijums A2581173 (3 gadu pétijums par zalu drosibu un papildu p&tijums par
atorvastatina efektivitati be&rnu un pusaudzu vecuma (no 6 lidz 18 gadiem) ar parmantotas
hiperholesterin€mijas heterozigoto formu arstésana).

e  Atsakt Sortis un saistito nosaukumu PADZ iesniegSanas ciklu sekojosi:
0 PADZ ik p&c 6 méneSiem, kamer tiek iegiita 2 pilnu gadu pieredze pediatriska
lietosana ES
0 PADZ reizi gada turpmako 2 gadu laika
0 Turpmaka iesniegSana ik p&c 3 gadiem
PADZ jakoncentrg uz lietosanu pediatriska populacija.
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