ANEXO I

LISTA <DAS DENOMINACOES>, <FORMA(S) FARMACEUTICA(S)>, <DOSAGEM(NS)>,
<VIA(S) DE ADMINISTRACAO DO(S) MEDICAMENTO(S)>, <DO(S) REQUERENTE(S)>
<TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO(OES) DE INTRODUCAO NO MERCADO> NOS
ESTADOS-MEMBROS



Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Austria Pfizer Corporation Sortis 10 mg - 10mg Comprimido Sortis 10 mg -
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten revestido por Filmtabletten
Floridsdorfer pelicula
Hauptstrafle 1
A - 1210 Wien Austria
Austria Pfizer Corporation Sortis 20 mg - 20mg Comprimido Sortis 20 mg -
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten revestido por Filmtabletten
Floridsdorfer pelicula
HauptstrafBle 1
A - 1210 WienAustria
Austria Pfizer Corporation Sortis 40 mg - 40mg Comprimido Sortis 40 mg -
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten revestido por Filmtabletten
Floridsdorfer pelicula
HauptstrafBe 1
A - 1210 Wien Austria
Austria Pfizer Corporation Sortis 80 mg - 80mg Comprimido Sortis 80 mg -
Austria Ges.m.b.H. Filmtabletten revestido por Filmtabletten
Floridsdorfer pelicula
Hauptstrafle 1
A - 1210 Wien Austria
Bélgica Pfizer SA Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium
Bélgica Pfizer SA Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Bélgica Pfizer SA Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium
Bélgica Pfizer SA Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium
Bulgaria Pfizer Europe MA Sortis 10mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Bulgaria Pfizer Europe MA Sortis 20mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Bulgaria Pfizer Europe MA Sortis 40mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Bulgaria Pfizer Europe MA Sortis 80mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Chipre Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Chipre Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Chipre Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Republica Checa Pfizer, spol. s r.o., Sortis 10mg Comprimido Sortis
Stroupeznického 17, revestido por
150 00 Prague 5, pelicula
Czech Republic
Republica Checa Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 20mg Comprimido Sortis
Stroupeznického 17, revestido por
150 00 Prague 5, pelicula
Czech Republic




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Reptiblica Checa Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 40mg Comprimido Sortis
Stroupeznického 17, revestido por
150 00 Prague 5, pelicula
Czech Republic
Reptiblica Checa Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 80mg Comprimido Sortis
Stroupeznického 17, revestido por
150 00 Prague 5, pelicula
Czech Republic
Dinamarca Pfizer ApS, Zarator 10mg Comprimido Zarator
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Dinamarca Pfizer ApS, Zarator 20mg Comprimido Zarator
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Dinamarca Pfizer ApS, Zarator 40mg Comprimido Zarator
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Dinamarca Pfizer ApS, Zarator 80mg Comprimido Zarator
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 10mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 20mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 40mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Estonia Pfizer Europe MA Sortis 80 mg 80mg Comprimido Sortis 80 mg
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 10mg Comprimido Orbeos
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 20mg Comprimido Orbeos
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 40mg Comprimido Orbeos
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 80mg Comprimido Orbeos
00330 Helsinki, revestido por
Finland pelicula
Franca Pfizer Holding Franga |Tahor 10mg Comprimido Tahor
23-25 Avenue du revestido por
Docteur Lannelongue pelicula
75668 Paris Cedex 14
France
Franca Pfizer Holding Franca |Tahor 20mg Comprimido Tahor
23-25 Avenue du revestido por
Docteur Lannelongue pelicula
75668 Paris Cedex 14
France
Franga Pfizer Holding Franca |Tahor 40mg Comprimido Tahor
23-25 Avenue du revestido por
Docteur Lannelongue pelicula
75668 Paris Cedex 14
France
Franca Pfizer Holding Franca |Tahor 80mg Comprimido Tahor
23-25 Avenue du revestido por
Docteur Lannelongue pelicula
75668 Paris Cedex 14
France
Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 10 mg 10mg Comprimido Sortis 10 mg
Linkstrafe 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula
Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 20 mg 20mg Comprimido Sortis 20 mg
Linkstra3e 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia

UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 40 mg 40mg Comprimido Sortis 40 mg
Linkstra3e 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 80 mg 80mg Comprimido Sortis 80 mg
LinkstraBe 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 10 mg 10mg Comprimido Liprimar 10 mg
Linkstrafe 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20mg Comprimido Liprimar 20 mg
Linkstra3e 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40mg Comprimido Liprimar 40 mg
Linkstra3e 10 10785 revestido por
Berlin, Alemanha pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80mg Comprimido Liprimar 80 mg
LinkstraBe 10 10785 revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 10 mg [10mg Comprimido Atorvastatin 10 mg PD
Linkstraf3e 10 10785 |PD revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 20 mg |20mg Comprimido Atorvastatin 20 mg PD
Linkstra3e 10 10785 |PD revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 40 mg |40mg Comprimido Atorvastatin 40 mg PD
Linkstra3e 10 10785 |PD revestido por
Berlin, Germany pelicula

Alemanha Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 80 mg (80mg Comprimido Atorvastatin 80 mg PD
Linkstra3e 10 10785 |PD revestido por
Berlin, Germany pelicula




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Grécia Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grécia Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grécia Pfizer Hellas A. E. Zarator 40mg Comprimido Zarator
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grécia Pfizer Hellas A. E. Zarator 80mg Comprimido Zarator
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grécia WIN MEDICA Ltd  |Zarator 10mg Comprimido Zarator
41 revestido por
Papadiamantopoulou pelicula
Street
115 28 Ilisia
Athens, Greece
Grécia WIN MEDICA Ltd  |Edovin 20mg Comprimido Edovin
41 revestido por
Papadiamantopoulou pelicula
Street

115 28 Ilisia
Athens, Greece




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Grécia WIN MEDICA Ltd  |Edovin 40mg Comprimido Edovin
41 revestido por
Papadiamantopoulou pelicula
Street
115 28 Ilisia
Athens, Greece
Grécia Pfizer Hellas A. E. Edovin 10mg Comprimido Edovin
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grécia Pfizer Hellas A. E. Sortis 20mg Comprimido Sortis
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Grécia Pfizer Hellas A. E. Sortis 40mg Comprimido Sortis
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Hungria C.P. Pharma Sortis 10mg Comprimido Sortis
Gyodgyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary

10




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizaciio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Hungria C.P. Pharma Sortis 20mg Comprimido Sortis
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary
Hungria C.P. Pharma Obradon 40mg Comprimido Obradon
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary
Hungria C.P. Pharma Obradon 80mg Comprimido Obradon
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary
Hungria C.P. Pharma Obradon 10mg Comprimido Obradon
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary
Hungria C.P. Pharma Obradon 20mg Comprimido Obradon
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary

11




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Hungria C.P. Pharma Zarator 40mg Comprimido Zarator
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary
Hungria C.P. Pharma Zarator 80mg Comprimido Zarator
Gyogyszerkereskedel revestido por
mi Kft. pelicula
2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary
Islandia Pfizer ApS, Zarator 10mg Comprimido Zarator
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Islandia Pfizer ApS, Zarator 20mg Comprimido Zarator
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Islandia Pfizer ApS, Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Islandia Pfizer ApS, Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
Lautrupvang 8, 2750 revestido por
Ballerup, Denmark pelicula
Irlanda Pfizer Ireland Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
DenmarklIreland

12




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Irlanda Pfizer Ireland Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irlanda Pfizer Ireland Xarator 40mg Comprimido Xarator
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Irlanda Pfizer Ireland Xarator 80mg Comprimido Xarator
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Italia Pfizer Italia S.r.1. Xarator 10mg Comprimido Xarator
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Pfizer Italia S.r.l. Via |Xarator 20mg Comprimido Xarator
Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Pfizer Italia S.r.l. Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Pfizer Italia S.r.1. Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Bioindustria Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Farmaceutici S.r.1 revestido por
Via Isonzo, 71 pelicula

04100 Latina - Italy

13




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Italia Bioindustria Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Farmaceutici S.r.l. revestido por
Via Isonzo, 71 pelicula
04100 Latina - Italy
Italia Bioindustria Torvast 40mg Comprimido Torvast
Farmaceutici S.r.l. revestido por
Via Isonzo, 71 pelicula
04100 Latina -Italy
Italia Bioindustria Torvast 80mg Comprimido Torvast
Farmaceutici S.r.l. revestido por
Via Isonzo, 71 pelicula
04100 Latina -Italy
Italia Pfizer Italia S.r.1. Torvast 10mg Comprimido Torvast
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina -Italy pelicula
Italia Pfizer Italia S.r.1. Torvast 20mg Comprimido Torvast
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Pfizer Italia S.r.1. Totalip 40mg Comprimido Totalip
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Pfizer Italia S.r.l. Totalip 80mg Comprimido Totalip
Via Isonzo, 71 revestido por
04100 Latina - Italy pelicula
Italia Laboratori Guidotti  |Totalip 10mg Comprimido Totalip
S.p.A. revestido por
Via Livornese, 897 - pelicula
La Vettola

56010 Pisa - Italy

14




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Italia Laboratori Guidotti  |Totalip 20mg Comprimido Totalip
S.p.A. revestido por
Via Livornese, 897 - pelicula
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italia Laboratori Guidotti  |Sortis 40mg Comprimido Sortis
S.p.A. revestido por
Via Livornese, 897 - pelicula
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Italia Laboratori Guidotti  |Sortis 80mg Comprimido Sortis
S.p.A. revestido por
Via Livornese, 897 - pelicula
La Vettola
56010 Pisa - Italy
Letonia Pfizer Limited, Sortis 10mg Comprimido Sortis
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Letonia Pfizer Limited, Sortis 20mg Comprimido Sortis
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Letonia Pfizer Limited, Sortis 40mg Comprimido Sortis
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Letonia Pfizer Limited, Sortis 80mg Comprimido Sortis
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent CT 13 pelicula

9NJ, United kingdom

15




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Lituania Pfizer Limited, Sortis 10mg Comprimido Sortis
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent, CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Lituania Pfizer Limited, Sortis 20mg Comprimido Sortis
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent, CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Lituania Pfizer Limited, Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent, CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Lituania Pfizer Limited, Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
Ramsgate Road, revestido por
Sandwich, Kent, CT13 pelicula
9NJ, United kingdom
Luxemburgo Pfizer SA Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxemburgo Pfizer SA Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxemburgo Pfizer SA Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium

16




Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Luxemburgo Pfizer SA Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
Boulevard de la Plaine revestido por
17 pelicula
B-1050 Brussels,
Belgium
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
243, Messoghion revestido por
Ave., pelicula
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece
Holanda Pfizer bv Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Rivium Westlaan 142 revestido por
2909 LD Capelle a/d pelicula
[ssel
The Netherlands
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Holanda Pfizer bv Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Rivium Westlaan 142 revestido por
2909 LD Capelle a/d pelicula
[ssel
The Netherlands
Holanda Pfizer bv Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
Rivium Westlaan 142 revestido por
2909 LD Capelle a/d pelicula
Lssel
The Netherlands
Holanda Pfizer bv Lipitor 80mg Comprimido Lipitor
Rivium Westlaan 142 revestido por
2909 LD Capelle a/d pelicula
Issel
The Netherlands
Noruega Pfizer AS Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Pb.3 revestido por
1324 Lysaker pelicula
Norway
Noruega Pfizer AS Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Pb.3 revestido por
1324 Lysaker pelicula
Norway
Noruega Pfizer AS Sortis 10 40mg Comprimido Sortis 10
Pb.3 revestido por
1324 Lysaker pelicula
Norway
Noruega Pfizer AS Sortis 20 80mg Comprimido Sortis 20
Pb.3 revestido por
1324 Lysaker pelicula
Norway
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Polonia Parke-Davis GmbH, |Sortis 40 10mg Comprimido Sortis 40
Pfizerstrasse 1, revestido por
76 139 Karlsruhe, pelicula
Germany
Polénia Parke-Davis GmbH, |Sortis 80 20mg Comprimido Sortis 80
Pfizerstrasse 1, revestido por
76 139 Karlsruhe, pelicula
Germany
Polénia Parke-Davis GmbH, |Zarator 40mg Comprimido Zarator
Pfizerstrasse 1, revestido por
76 139 Karlsruhe, pelicula
Germany
Polonia Pfizer Polska Sp.z o0.0. |Zarator 80 mg Comprimido Zarator
ul. Rzymowskiego 28 revestido por
02-697 Warszawa pelicula
Poland
Portugal Laboratorios Pfizer, |Zarator 10mg Comprimido Zarator
Lda., Lagoas Park, revestido por
Edificio 10, 2740-271 pelicula
Porto Salvo, Poland
Portugal Laboratorios Pfizer, |Zarator 20mg Comprimido Zarator
Lda., Lagoas Park, revestido por
Edificio 10, 2740-271 pelicula
Porto Salvo, Poland
Portugal Laboratorios Pfizer, |Atorvastatina 40mg Comprimido Atorvastatina Parke-
Lda., Lagoas Park, Parke-Davis revestido por Davis
Edificio 10, 2740-271 pelicula
Porto Salvo, Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, |Atorvastatina 80 mg Comprimido Atorvastatina Parke-
Lda., Lagoas Park, Parke-Davis revestido por Davis
Edificio 10, 2740-271 pelicula

Porto Salvo, Portugal
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Portugal Parke-Davis - Atorvastatina 10mg Comprimido Atorvastatina Parke-
Produtos Parke-Davis revestido por Davis
Farmaceuticos, Lda., pelicula
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugal Parke-Davis - Atorvastatina 20mg Comprimido Atorvastatina Parke-
Produtos Parke-Davis revestido por Davis
Farmaceuticos, Lda., pelicula
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugal Parke-Davis - Texzor 40mg Comprimido Texzor
Produtos revestido por
Farmaceuticos, Lda., pelicula
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugal Parke-Davis - Texzor 80 mg Comprimido Texzor
Produtos revestido por
Farmaceuticos, Lda., pelicula
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugal Farmogene - Produtos |Texzor 10mg Comprimido Texzor
Farmacéuticos, Lda, revestido por
Lagoas Park, Edificio pelicula

10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Portugal Farmogene - Produtos |Texzor 20mg Comprimido Texzor
Farmacéuticos, Lda, revestido por
Lagoas Park, Edificio pelicula
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugal Farmogene - Produtos [Sortis 40mg Comprimido Sortis
Farmacéuticos, Lda, revestido por
Lagoas Park, Edificio pelicula
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugal Farmogene - Produtos |Sortis 80 mg Comprimido Sortis
Farmacéuticos, Lda., revestido por
Lagoas Park, Edificio pelicula
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Roménia Pfizer Europe MA Sortis 10mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Roménia Pfizer Europe MA Sortis 20mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Roménia Pfizer Europe MA Sortis 40mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Roménia Pfizer Europe MA Sortis 80 mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Reptiblica Eslovaca |Pfizer Europe MA Sortis 10mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Republica Eslovaca |Pfizer Europe MA Sortis 20mg Comprimido Sortis
EEIG, Ramsgate revestido por
Road, pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Reptiblica Eslovaca |Pfizer Europe MA Sortis 10 mg 40mg Comprimido Sortis 10 mg filmsko
EEIG, Ramsgate filmsko oblozene revestido por obloZene tablete
Road, tablete pelicula

Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Reptiblica Eslovaca |Pfizer Europe MA Sortis 20 mg 80 mg Comprimido Sortis 20 mg filmsko
EEIG, Ramsgate filmsko oblozene revestido por obloZene tablete
Road, tablete pelicula
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Eslovénia Pfizer Luxembourg  |Sortis 40 mg 10mg Comprimido Sortis 40 mg filmsko
SARL, 51, Avenue J. |filmsko obloZene revestido por oblozene tablete
F. Kennedy, L-1855 [tablete pelicula
Luxembourg,
Luxembourg
Eslovénia Pfizer Luxembourg  |Sortis 80 mg 20mg Comprimido Sortis 80 mg filmsko
SARL, 51, Avenue J. |filmsko oblozene revestido por oblozene tablete
F. Kennedy, L-1855 |tablete pelicula
Luxembourg,
Luxembourg
Eslovénia Pfizer Luxembourg  |Zarator 40mg Comprimido Zarator
SARL, 51, Avenue J. revestido por
F. Kennedy, L-1855 pelicula
Luxembourg,
Luxemburgo
Eslovénia Pfizer Luxembourg  |Zarator 80 mg Comprimido Zarator
SARL, 51, Avenue J. revestido por
F. Kennedy, L-1855 pelicula

Luxembourg,
Luxembourg
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizaciio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Espanha Parke Davis. S.L. Zarator 10mg Comprimido Zarator
Avda. de Europa 20B revestido por
Parque Empresarial la pelicula
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Espanha Parke Davis. S.L. Zarator 20mg Comprimido Zarator
Avda. de Europa 20B revestido por
Parque Empresarial la pelicula
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Espanha Parke Davis. S.L. Cardyl 40mg Comprimido Cardyl
Avda. de Europa 20B revestido por
Parque Empresarial la pelicula
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Espanha Parke Davis. S.L. Cardyl 80 mg Comprimido Cardyl
Avda. de Europa 20B revestido por
Parque Empresarial la pelicula

Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain
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Estado-Membro

Titular da

UE/EEE

Autorizaciio de

Introducio no
Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

farmacéutica

Nome de fantasia

Espanha

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Espanha

Cardyl

10mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Cardyl

Espanha

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Espanha

Cardyl

20mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Cardyl

Espanha

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina Nostrum

Espanha

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina Nostrum
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Estado-Membro

Titular da

UE/EEE

Autorizaciio de

Introducio no
Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

farmacéutica

Nome de fantasia

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina Nostrum

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina Nostrum

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina
Pharmacia

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

80 mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina
Pharmacia
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Estado-Membro

Titular da

UE/EEE

Autorizaciio de

Introducio no
Mercado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

farmacéutica

Nome de fantasia

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina
Pharmacia

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Atorvastatina
Pharmacia

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Prevencor

40mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Prevencor

Espanha

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Prevencor

80 mg

Comprimido
revestido por
pelicula

Prevencor
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia

UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado

Espanha Almirall S.A. Prevencor 10mg Comprimido Prevencor
General Mitre, 151 revestido por
08022 - Barcelona pelicula
Spain

Espanha Almirall S.A. Prevencor 20mg Comprimido Prevencor
General Mitre, 151 revestido por
08022 - Barcelona pelicula
Spain

Espanha Almirall S.A. Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
General Mitre, 151 revestido por
08022 - Barcelona pelicula
Spain

Espanha Almirall S.A. Lipitor 80 mg Comprimido Lipitor
General Mitre, 151 revestido por
08022 - Barcelona pelicula
Spain

Suécia Pfizer AB Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
191 90 Sollentuna revestido por
Sweden pelicula

Suécia Pfizer AB Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
191 90 Sollentuna revestido por
Sweden pelicula

Suécia Pfizer AB Lipitor 40mg Comprimido Lipitor
191 90 Sollentuna revestido por
Sweden pelicula

Suécia Pfizer AB Lipitor 80 mg Comprimido Lipitor
191 90 Sollentuna revestido por
Sweden pelicula
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Estado-Membro Titular da Nome de fantasia |Dosagem Forma Nome de fantasia
UE/EEE Autorizacio de farmacéutica
Introducéo no
Mercado
Reino Unido Pfizer Ireland Lipitor 10mg Comprimido Lipitor
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Reino Unido Pfizer Ireland Lipitor 20mg Comprimido Lipitor
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Reino Unido Pfizer Ireland 40mg Comprimido
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Reino Unido Pfizer Ireland 80 mg Comprimido
Pharmaceuticals, revestido por
Pottery Road, Dun pelicula

Laoghaire, Co Dublin
Ireland
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ANEXO II
ALTERACOES AO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
Estas alteracdes ao RCM, rotulagem e Folheto Informativo sdo validas na data da Decisao da

Comissio.

Apos Decisdao da Comissao, as Autoridades Competentes dos Estados Membros irdo actualizar a
Informacao do Produto como requerido.
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ALTERACOES A SEREM INCLUIDAS NA SECCOES RELEVANTES DO RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]
{NOME DO MEDICAMENTO} 10 mg comprimido revestido por pelicula.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

{Como actualmente aprovado}.

3.  FORMA FARMACEUTICA

{Como actualmente aprovado}.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Hipercolesterolemia

{NOME DO MEDICAMENTO} esté indicado como adjuvante da dieta para a redugdo de niveis
elevados de colesterol total, colesterol LDL, apolipoproteina B e trigliceridos em deentes adultos,
adolescentes e criancas com idade igual ou superior a 10 anos com hipercolesterolemia primaria
incluindo hipercolesterolemia familiar (variante heterozigética) ou hiperlipidemia combinada (mista)
(correspondente aos Tipos Ila e IIb da Classificagdo de Fredrickson), quando a resposta a dieta ¢ a
outras medidas ndo farmacoldgicas ¢ inadequada.

{NOME DO MEDICAMENTO} também esta indicado na redugao do colesterol total e colesterol
LDL em deentes adultos com hipercolesterolemia familiar homozigética como adjuvante a outras
terapéuticas de redugdo de lipidos (por ex., aferese das LDL), ou quando essas terapéuticas ndo estdo
disponiveis.

Prevencéo da doenca cardiovascular

Prevencao de eventos cardiovasculares em doentes adultos, nos quais se estima existir um risco
elevado de ocorréncia do primeiro evento cardiovascular (ver Secgdo 5.1), usado como adjuvante na
correc¢do de outros factores de risco

4.2 Posologia e modo de administracio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo Pediatrica
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Hipercolesterolemia

A utilizagao pediatrica s6 deve ser determinada por médicos com experiéncia no tratamento da
hiperlipidemia pediatrica e os doentes devem ser reavaliados periodicamente de modo a avaliar
0 progresso.

Para doentes com idade igual ou superior a 10 anos, a dose inicial recomendada de atorvastatina
€ 10 mg por dia, com titulacao até 20 mg por dia. A titulacao nos doentes pediatricos, deve ser
efectuada de acordo com a resposta individual e a tolerabilidade. A informacio de seguranca
para doentes pediatricos tratados com doses superiores a 20 mg, correspondendo a
aproximadamente 0,5mg/kg, é limitada.

A experiéncia em criancas com idades compreendidas entre os 6-10 anos de idade é limitada (ver
seccdo 5.1). A atorvastatina nao esta indicada no tratamento de doentes com idade inferior a 10
anos.

Outra forma farmacéutica/dosagem pode ser mais adequada a esta populacio.

4.3 Contra-indicacdes

{Como actualmente aprovado}.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo pediatrica

A seguranc¢a no desenvolvimento da populacio pediatrica nao foi determinada (ver sec¢ao 4.8).
4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacgio

{Como actualmente aprovado}.

Populacdo pediatrica

Estudos de interaccao farmaco-farmaco foram efectuados apenas em adultos. Desconhece-se a
extensao das interaccdes na populacao pediatrica. As interaccdes acima mencionadas para os
adultos e as precaucgdes na sec¢io 4.4 devem ser tidas em consideraciio para a populacio
pediatrica.

4.6 Gravidez e aleitamento

{Como actualmente aprovado}.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar de maquinas

{Como actualmente aprovado}.

4.8 Efeitos indesejaveis

{Como actualmente aprovado}.

Populacio pediatrica

A base de dados de seguranca clinica inclui dados de seguranca de 249 doentes pediatricos que
receberam atorvastatina, entre o quais 7 doentes com idade inferior a 6 anos, 14 doentes no
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intervalo dos 6 aos 9 anos de idade, e 228 doentes com idades compreendidas entre os 10 e os 17
anos.

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: Cefaleias

Doengas gastrointestinais
Frequentes: Dor abdominal

Exames complementares de diagndstico
Frequentes: aumento da alanina aminotransferase, aumento da creatina fosfoquinase

Com base nos dados disponiveis é expectavel que a frequéncia, tipo e gravidades das reaccées
adversas em criancas sejam as mesmas que as observadas nos adultos. Actualmente, a
experiéncia relativa a seguranca a longo prazo na populagao pediatrica, é limitada.

4.9 Sobredosagem

{Como actualmente aprovado}.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodiniamicas
{Como actualmente aprovado}.

Populacio Pediatrica

Hipercolesterolemia Familiar Heterozig6tica em Doentes Pediatricos dos 6-17 anos de idade

Um estudo aberto, de 8 semanas, para avaliar a farmacocinética, a farmacodinamica, a
seguranca e tolerabilidade da atorvastatina, foi realizado em criancas e adolescentes com
confirmacio genética de hipercolesterolemia familiar heterozigotica e um nivel basal de C-LDL
> 4mmol/L. Estiveram envolvidas um total de 39 criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 6 e os 17 anos. O coorte A incluiu 15 criancas, com idades entre os 6 e os
12 anos e no estadio de Tanner 1. O coorte B incluiu 24 criancas, entre os 10 e os 17 anos de
idade e no estadio de Tanner >2.

A dose inicial de atorvastatina para o coorte A foi de um comprimido para mastigar de 5 mg,
uma vez ao dia e para o coorte B, um comprimido revestido por pelicula de 10 mg, uma vez ao
dia. A dose de atorvastatina podia ser duplicada se um individuo nio atingisse um valor de C-
LDL <3,35 mmol/L na quarta semana e se a atorvastatina fosse bem tolerada.

Os valores médios de C-LDL, TG, C-VLDL e Apo-B diminuiram em todos os individuos na
segunda semana. Para os individuos cuja dose foi duplicada, observaram-se diminuicoes
adicionais antes da segunda semana, na primeira avaliacio, apés aumento da dose. A
percentagem média de diminuicao dos parametros lipidicos foi similar para ambos os coortes,
independentemente dos individuos terem permanecido com a sua dose inicial ou com a dose
inicial duplicada. Na oitava semana, em média, a variacio percentual do nivel basal de C-LDL e
TG foi aproximadamente 40% e 30% respectivamente, durante o intervalo de exposicao.

Hipercolesterolemia Familiar Heterozigdtica em Doentes Pediatricos dos 10-17 anos de idade

Num estudo em dupla ocultaciio, controlado por placebo seguido de uma fase aberta, 187
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rapazes e raparigas pos menarca com idades compreendidas entre as 10 e os 17 anos de idade
(idade média 14,1 anos) com hipercolesterolemia familiar heterozigotica (HF) ou
hipercolesterolemia grave, foram aleatorizados para atorvastatina (n=140) ou placebo (n=47)
durante 26 semanas e posteriormente todos receberam atorvastatina durante 26 semanas. A
dose de atorvastatina (uma vez por dia) foi de 10 mg durante as primeiras quatro semanas e foi
titulada até 20 mg se o nivel de C-LDL> 3,36 mmol/L. A atorvastatina diminuiu
significativamente os valores plasmaticos do colesterol total, C-LDL, trigliceridos e
apolipoproteina B durante as 26 semanas da fase em dupla oculta¢ao. O valor médio de C-LDL
alcancado foi de 3,38 mmol/L (intervalo: 1,81-6,26 mmol/L) no grupo da atorvastatina
comparado com 5,91 mmol/L (intervalo: 3,93-9,96 mmol/L) no grupo placebo, durante as 26
semanas da fase em dupla ocultacio.

Um estudo pediatrico adicional de atorvastatina versus colestipol em doentes com
hipercolesterolemia e idades compreendidas entre os 10 e os 18 anos demonstraram que a
atorvastatina (n=25) causou uma diminuicao significativa no C-LDL a semana 26 (p <0,05)
comparado com o colestipol (n=31).

Um estudo de uso compassivo em doentes com hipercolesterolemia grave (incluindo
hipercolesterolemia homozigdtica) incluiu 46 doentes pediatricos tratados com atorvastatina
titulada de acordo com a resposta (alguns individuos receberam 80 mg de atorvastatina por dia).
O estudo durou 3 anos: O C-LDL diminuiu 36%.

Nao foi estabelecida a eficacia a longo prazo, da terapéutica com atorvastatina na infancia, na
reducao da morbilidade e mortalidade na idade adulta.

A Agéncia Europeia do Medicamento dispensou a obrigatoriedade de submissao dos resultados
dos estudos com atorvastatina em criancas entre os 0 e menos de 6 anos de idade, no tratamento
da hipercolesterolemia heterozigética e em criancas entre os 0 e menos de 18 anos de idade no
tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigética, hipercolesterolemia combinada
(mista), hipercolesterolemia primaria e na prevenciio de acontecimentos cardiovasculares (ver
seccao 4.2 para informacgao sobre utilizacao pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
{Como actualmente aprovado}.

Populacdes especiais
{Como actualmente aprovado}.

- Pediatria: N4 a-farma 314 aca 4triea-
aberto, de 8 semanas, estadio de Tanner 1 (n=15) e estadio de Tanner > 2 (n=24), doentes
pediatricos (entre os 6-17 anos de idade) com hipercolesterolemia familiar heterozigotica e
nivel basal de C-LDL> 4mmol/L foram tratados com 5 ou 10 mg de comprimidos para
mastigar ou 10 ou 20 mg de comprimidos revestidos por pelicula de atorvastatina uma vez
ao dia, respectivamente. O peso corporal foi a unica covariavel significativa no modelo
farmacocinético da populacio de atorvastatina. A depuracio oral aparente da
atorvastatina em individuos pediatricos parece ser similar a dos adultos quando
comparada numa escala alométrica de peso corporal. Foram observadas diminuicoes
consistentes de C-LDL e TG durante o intervalo de exposi¢cio a atorvastatina e o-
hidroxiatorvastatina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

{Como actualmente aprovado}.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
[A ser completado nacionalmente]

6.5 Natureza e contetido do recipiente
[A ser completado nacionalmente]

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

[A ser completado nacionalmente]

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

{Nome e morada}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail }>

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]
{NOME DO MEDICAMENTO} 20 mg comprimido revestido por pelicula.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

{Como actualmente aprovado}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Como actualmente aprovado}.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Hipercolesterolemia

{NOME DO MEDICAMENTO} esta indicado como adjuvante da dieta para a redugdo de niveis
elevados de colesterol total, colesterol LDL, apolipoproteina B e trigliceridos em deentes adultos,
adolescentes e criancas a com idade igual ou superior a 10 anos com hipercolesterolemia primaria
incluindo hipercolesterolemia familiar (variante heterozigética) ou hiperlipidemia combinada (mista)
(correspondente aos Tipos Ila e IIb da Classificacdo de Fredrickson), quando a resposta a dieta e a
outras medidas ndo farmacoldgicas ¢ inadequada.

{NOME DO MEDICAMENTO} também estd indicado na redugé@o do colesterol total e colesterol
LDL em deentes adultos com hipercolesterolemia familiar homozigdtica como adjuvante a outras
terapéuticas de reducgdo de lipidos (por ex., aferese das LDL), ou quando essas terapéuticas ndo estdo
disponiveis.

Prevencao da doenca cardiovascular

Prevencdo de eventos cardiovasculares em doentes adultos nos quais se estima existir um risco elevado
de ocorréncia do primeiro evento cardiovascular (ver Sec¢do 5.1), usado como adjuvante na correcgao
de outros factores de risco.

4.2 Posologia e modo de administracio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo Pediatrica
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Hipercolesterolemia

A utilizagao pediatrica s6 deve ser determinada por médicos com experiéncia no tratamento da
hiperlipidemia pediatrica e os doentes devem ser reavaliados periodicamente de modo a avaliar
0 progresso.

Para doentes com idade igual ou superior a 10 anos, a dose inicial recomendada de atorvastatina
€ 10 mg por dia, com titulacao até 20 mg por dia. A titulacao nos doentes pediatricos, deve ser
efectuada de acordo com a resposta individual e a tolerabilidade. A informacio de seguranca
para doentes pediatricos tratados com doses superiores a 20 mg, correspondendo a
aproximadamente 0,5mg/kg, é limitada.

A experiéncia em criancas comidade compreendidas entre os 6-10 anos de idade é limitada (ver
seccdo 5.1). A atorvastatina nio esta indicada no tratamento de doentes com idade inferior a
10anos.

Outra forma farmacéutica/dosagem pode ser mais adequada a esta populacio.

4.3 Contra-indicacdes

{Como actualmente aprovado}.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo pediatrica

A seguranc¢a no desenvolvimento da populacio pediatrica nao foi determinada (ver sec¢ao 4.8).
4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacgio

{Como actualmente aprovado}.

Populacdo pediatrica

Estudos de interaccao farmaco-farmaco foram efectuados apenas em adultos. Desconhece-se a
extensao das interaccdes na populacao pediatrica. As interaccdes acima mencionadas para os
adultos e as precaucgdes na sec¢io 4.4 devem ser tidas em consideraciio para a populacio
pediatrica.

4.6 Gravidez e aleitamento

{Como actualmente aprovado}.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar de maquinas

{Como actualmente aprovado}.

4.8 Efeitos indesejaveis

{Como actualmente aprovado}.

Populacio pediatrica

A base de dados de seguranca clinica inclui dados de seguranca de 249 doentes pediatricos que
receberam atorvastatina, entre o quais 7 doentes com idade inferior a 6 anos, 14 doentes no
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intervalo dos 6 aos 9 anos de idade, e 228 doentes com idades compreendidas entre os 10 e os 17
anos.

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: Cefaleias

Doengas gastrointestinais
Frequentes: Dor abdominal

Exames complementares de diagndstico
Frequentes: aumento da alanina aminotransferase, aumento da creatina fosfoquinase

Com base nos dados disponiveis é expectavel que a frequéncia, tipo e gravidades das reaccées
adversas em criancas sejam as mesmas que as observadas nos adultos. Actualmente, a
experiéncia relativa a seguranca a longo prazo na populagio pediatrica é limitada.

4.9 Sobredosagem

{Como actualmente aprovado}.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodiniamicas
{Como actualmente aprovado}.

Populacio Pediatrica

Hipercolesterolemia Familiar Heterozig6tica em Doentes Pediatricos dos 6-17 anos de idade

Um estudo aberto, de 8 semanas, para avaliar a farmacocinética, a farmacodinamica, a
seguranca e tolerabilidade da atorvastatina, foi realizado em criancas e adolescentes com
confirmacio genética de hipercolesterolemia familiar heterozigotica e um nivel basal de C-LDL
> 4mmol/L. Estiveram envolvidas um total de 39 criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 6 e os 17 anos. O coorte A incluiu 15 criancas, com idades entre os 6 e os
12 anos e no estadio de Tanner 1. O coorte B incluiu 24 criancas, entre os 10 e os 17 anos de
idade e no estadio de Tanner >2.

A dose inicial de atorvastatina para o coorte A foi de um comprimido para mastigar de 5 mg,
uma vez ao dia e para o coorte B, um comprimido revestido por pelicula de 10 mg, uma vez ao
dia. A dose de atorvastatina podia ser duplicada se um individuo nio atingisse um valor de C-
LDL <3,35 mmol na quarta semana e se a atorvastatina fosse bem tolerada.

Os valores médios de C-LDL, TG, C-VLDL e Apo-B diminuiram em todos os individuos na
segunda semana. Para os individuos cuja dose foi duplicada, observaram-se diminuicoes
adicionais antes da segunda semana, na primeira avaliacio, apés aumento da dose. A
percentagem média de diminuicao dos parametros lipidicos foi similar para ambos os coortes,
independentemente dos individuos terem permanecido com a sua dose inicial ou com a dose
inicial duplicada. Na oitava semana, em média, a variacio percentualdo nivel basal de C-LDL e
TG foi aproximadamente 40% e 30% respectivamente, durante o intervalo de exposicao.

Hipercolesterolemia Familiar Heterozigdtica em Doentes Pediatricos dos 10-17 anos de idade

Num estudo em dupla ocultaciio, controlado por placebo seguido de uma fase aberta, 187
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rapazes e raparigas pos menarca com idades compreendidas entre as 10 e os 17 anos de idade
(idade média 14,1 anos) com hipercolesterolemia familiar heterozigotica (HF) ou
hipercolesterolemia grave, foram aleatorizados para atorvastatina (n=140) ou placebo (n=47)
durante 26 semanas e posteriormente todos receberam atorvastatina durante 26 semanas. A
dose de atorvastatina (uma vez por dia) foi de 10 mg durante as primeiras quatro semanas e foi
titulada até 20 mg se o nivel de C-LDL> 3,36 mmol/L. A atorvastatina diminuiu
significativamente os valores plasmaticos do colesterol total, C-LDL, trigliceridos e
apolipoproteina B durante as 26 semanas da fase em dupla oculta¢ao. O valor médio de C-LDL
alcancado foi de 3,38 mmol/L (intervalo: 1,81-6,26 mmol/L) no grupo da atorvastatina
comparado com 5,91 mmol/L (intervalo: 3,93-9,96 mmol/L) no grupo placebo, durante as 26
semanas da fase em dupla ocultacio.

Um estudo pediatrico adicional de atorvastatina versus colestipol em doentes com
hipercolesterolemia e idades compreendidas entre os 10 e os 18 anos demonstraram que a
atorvastatina (n=25) causou uma diminuicao significativa no C-LDL a semana 26 (p<0,05)
comparado com o colestipol (n=31).

Um estudo de uso compassivo em doentes com hipercolesterolemia grave (incluindo
hipercolesterolemia homozigdtica) incluiu 46 doentes pediatricos tratados com atorvastatina
titulada de acordo com a resposta (alguns individuos receberam 80 mg de atorvastatina por dia).
O estudo durou 3 anos: O C-LDL diminuiu 36%.

Nao foi estabelecida a eficacia a longo prazo, da terapéutica com atorvastatina, na infancia, na
reducao da morbilidade e mortalidade na idade adulta.

A Agéncia Europeia do Medicamento dispensou a obrigatoriedade de submissdo dos resultados
dos estudos com atorvastatina em criancas entre o 0 e menos de 6 anos de idade, no tratamento
da hipercolesterolemia heterozigética e em criancas entre os 0 menos de 18 anos de idade no
tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigética, hipercolesterolemia combinada
(mista), hipercolesterolemia primaria e na prevenciio de acontecimentos cardiovasculares (ver
seccao 4.2 para informacgao sobre utilizacao pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
{Como actualmente aprovado}.

Populacdes especiais
{Como actualmente aprovado}.

- Pediatria: N4 a-farma 313 alach dtren
aberto, de 8 semanas, estadio de Tanner 1 (n=15) e estadio de Tanner > 2 (n=24), doentes
pediatricos (entre os 6-17 anos) com hipercolesterolemia familiar heterozigética e nivel
basal de C-LDL>4mmol/L foram tratados com 5 ou 10 mg de comprimidos para mastigar
ou 10 ou 20 mg de comprimidos revestidos por pelicula de atorvastatina uma vez ao dia,
respectivamente. O peso corporal foi a unica covariavel signigicativa no modelo
farmacocinético da populacio de atorvastatina. Aparentemente a depuracio oral da
atorvastatina nos individuos pediatricos parece ser similar a dos adultos quando
comparada numa escala alométrica de pesocorporal. Foram observadas diminuicdes
consistentes de C-LDL e TG durante o intervalo de exposi¢cio a atorvastatina e o-
hidroxiatorvastatina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

{Como actualmente aprovado}.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
[A ser completado nacionalmente]

6.5 Natureza e contetido do recipiente
[A ser completado nacionalmente]

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

[A ser completado nacionalmente]

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

{Nome e morada}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail }>

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

41



1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]
{NOME DO MEDICAMENTO} 40 mg comprimido revestido por pelicula.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

{Como actualmente aprovado}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Como actualmente aprovado}.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Hipercolesterolemia

{NOME DO MEDICAMENTO} esta indicado como adjuvante da dieta para a redugdo de niveis
elevados de colesterol total, colesterol LDL, apolipoproteina B e triglicéridos em deentes adultos,
adolescentes e criancas a partir com idade igual ou superior a 10 anos com hipercolesterolemia
primaria incluindo hipercolesterolémia familiar (variante heterozigotica) ou hiperlipidemia combinada
(mista) (correspondente aos Tipos Ila e IIb da Classificagdo de Fredrickson), quando a resposta a dieta
e a outras medidas ndo farmacolégicas ¢ inadequada.

{NOME DO MEDICAMENTO} também estd indicado na redugé@o do colesterol total e colesterol
LDL em deentes adultos com hipercolesterolemia familiar homozigdtica como adjuvante a outras
terapéuticas de reducgdo de lipidos (por ex., aferese das LDL), ou quando essas terapéuticas ndo estdo
disponiveis.

Prevencao da doenca cardiovascular

Prevencdo de eventos cardiovasculares em doentes adultos nos quais se estima existir um risco elevado
de ocorréncia do primeiro evento cardiovascular (ver Sec¢do 5.1), usado como adjuvante na correcgao
de outros factores de risco.).

4.2 Posologia e modo de administracio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo Pediatrica
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Hipercolesterolemia

A utilizagao pediatrica sé deve ser determinadapor médicos com experiéncia no tratamento da
hiperlipidemia pediatrica e os doentes devem ser reavaliados periodicamente de modo a avaliar
0 progresso.

Para doentes com idade igual ou superior a 10 anos, a dose inicial recomendada de atorvastatina
€ 10 mg por dia, com titulacao até 20 mg por dia. A titulacdo nos doentes pediatricos, deve ser
efectuada de acordo com a resposta individual e a tolerabilidade. A informacio de seguranca
para doentes pediatricos tratados com doses superiores a 20 mg, correspondendo a
aproximadamente 0,5mg/kg, é limitada.

A experiéncia em criancas comidade compreendidas entre os 6-10 anos de idade é limitada (ver
seccdo 5.1). A atorvastatina nao esta indicada no tratamento de doentes com idade inferior a10
anos.

Outra forma farmacéutica/dosagem pode ser mais adequada a esta populacio.

4.3 Contra-indicacdes

{Como actualmente aprovado}.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo pediatrica

A seguranc¢a no desenvolvimento da populacio pediatrica nao foi determinada (ver seccio 4.8).
4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacgio

{Como actualmente aprovado}.

Populacdo pediatrica

Estudos de interaccao farmaco-farmaco foram efectuados apenas em adultos. Desconhece-se a
extensao das interaccdes na populacao pediatrica. As interaccdes acima mencionadas para os
adultos e as precaucgdes na sec¢io 4.4 devem ser tidas em consideraciio para a populacio
pediatrica.

4.6 Gravidez e aleitamento

{Como actualmente aprovado}.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar de maquinas

{Como actualmente aprovado}.

4.8 Efeitos indesejaveis

{Como actualmente aprovado}.

Populacio pediatrica

A base de dados de seguranca clinica inclui dados de seguranca de 249 doentes pediatricos que
receberam atorvastatina, entre o quais 7 doentes com idade inferior a 6 anos, 14 doentes no
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intervalo dos 6 aos 9 anos de idade, e 228 doentes com idades compreendidas entre os 10 e os 17
anos.

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: Cefaleias

Doengas gastrointestinais
Frequentes: Dor abdominal

Exames complementares de diagndstico
Frequentes: aumento da alanina aminotransferase, aumento da creatina fosfoquinase

Com base nos dados disponiveis é expectavel que a frequéncia, tipo e gravidades das reaccées
adversas em criancas sejam as mesmas que as observadas nos adultos. Actualmente, a
experiéncia relativa a seguranca a longo prazo na populagao pediatrica, é limitada.

4.9 Sobredosagem

{Como actualmente aprovado}.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodiniamicas
[A ser completado nacionalmente]

Populacio Pediatrica

Hipercolesterolemia Familiar Heterozig6tica em Doentes Pediatricos dos 6-17 anos de idade

Um estudo aberto, de 8 semanas, para avaliar a farmacocinética, a farmacodinamica, a
seguranca e tolerabilidade da atorvastatina, foi realizado em criancas e adolescentes com
confirmacio genética de hipercolesterolemia familiar heterozigotica e um nivel basal de C-LDL
> 4mmol/L. Estiveram envolvidas um total de 39 criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 6 e os 17 anos. O coorte A incluiu 15 criancas, com idades entre os 6 e os
12 anos e no estadio de Tanner 1. O coorte B incluiu 24 criancas, entre os 10 e os 17 anos de
idade e no estadio de Tanner >2.

A dose inicial de atorvastatina para o coorte A foi de um comprimido para mastigar de 5 mg,

uma vez ao dia e para o coorte B um comprimido revestido por pelicula de 10 mg, uma vez ao
dia. A dose de atorvastatina podia ser duplicada se um individuo nio atingisse um valor de C-
LDL <3,35 mmol na quarta semana e se a atorvastatina fosse bem tolerada.

Os valores médios de C-LDL, TG, C-VLDL e Apo-B diminuiram em todos os individuos na
segunda semana. Para os individuos cuja dose foi duplicada, observaram-se diminuicoes
adicionais antes da segunda semana, na primeira avaliacio, apés aumento da dose. A
percentagem média de diminuicao dos parametros lipidicos foi similar para ambos os coortes,
independentemente dos individuos terem permanecido com a sua dose inicial ou com a dose
inicial duplicada. Na oitava semana , em média, a variacio percentualdo nivel basal de C-LDL e
TG foi aproximadamente 40% e 30% respectivamente, durante o intervalo de exposicao.

Hipercolesterolemia Familiar Heterozigdtica em Doentes Pediatricos dos 10-17 anos de idade

Num estudo em dupla ocultaciio, controlado por placebo seguido de uma fase aberta, 187
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rapazes e raparigas pos menarca com idades compreendidas entre as 10 e os 17 anos de idade
(idade média 14,1 anos) com hipercolesterolemia familiar heterozigotica (HF) ou
hipercolesterolemia grave, foram aleatorizados para atorvastatina (n=140) ou placebo (n=47)
durante 26 semanas e posteriormente todos receberam atorvastatina durante 26 semanas. A
dose de atorvastatina (uma vez por dia) foi de 10 mg durante as primeiras quatro semanas e foi
titulada até20 mg se o nivel de C-LDL> 3,36 mmol/L. A atorvastatina diminuiu
significativamente os valores plasmaticos do colesterol total, C-LDL, triglicerideos e
apolipoproteina B durante as 26 semanas da fase em dupla oculta¢ao. O valor médio de C-LDL
alcancado foi de 3,38 mmol/L (intervalo: 1,81-6,26 mmol/L) no grupo da atorvastatina
comparado com 5,91 mmol/L (intervalo: 3,93-9,96 mmol/l) no grupo placebo, durante as 26
semanas da fase em dupla ocultacio.

Um estudo pediatrico adicional de atorvastatina versus colestipol em doentes com
hipercolesterolemia e idades compreendidas entre os 10 e os 18 anos demonstraram que a
atorvastatina (n=25) causou uma diminuicao significativa no C-LDL a semana 26 (p <0,05)
comparado com o colestipol (n=31).

Um estudo de uso compassivo em doentes com hipercolesterolemia grave (incluindo
hipercolesterolemia homozigdtica) incluiu 46 doentes pediatricos tratados com atorvastatina
titulada de acordo com a resposta (alguns individuos receberam 80 mg de atorvastatina por dia).
O estudo durou 3 anos: O C-LDL diminuiu 36%.

Nao foi estabelecida a eficacia a longo prazo, da terapéutica com atorvastatina na infancia, na
reducao da morbilidade e mortalidade na idade adulta.

A Agéncia Europeia do Medicamento dispensou a obrigatoriedade de submissao dos resultados
dos estudos com atorvastatina em criancas entre os 0 e menos de 6 anos de idade, no tratamento
da hipercolesterolemia heterozigética e em criancas entre os 0 e menos de 18 anos de idade no
tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigética, hipercolesterolemia combinada
(mista), hipercolesterolemia primaria e na prevencio de acontecimentos cardiovasculares (ver
seccao 4.2 para informacgao sobre utilizacao pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
{Como actualmente aprovado}.

Populacdes especiais
{Como actualmente aprovado}.

- Pediatria: N4 a-farma a1a alach dtren
aberto, de 8 semanas, estadio de Tanner 1 (n=15) e estadio de Tanner > 2 (n=24), doentes
pediatricos (entre os 6-17 anosde idade) com hipercolesterolemia familiar heterozigoética e
nivel basal de C-LDL>4mmol/L foram tratados com 5 ou 10 mg de comprimidos para
mastigar ou 10 ou 20 mg de comprimidos revestidos por pelicula de atorvastatina uma vez
ao dia, respectivamente. O peso corporal foi a unica covariavel significativa no modelo
farmacocinético da populacio de atorvastatina. A depuracio oral aparente da
atorvastatina em individuos pediatricos parece ser similar a dos adultos quando
comparada numa escala alométrica de peso corporal. Foram observadas diminuicoes
consistentes de C-LDL e TG durante o intervalo de exposi¢cio a atorvastatina e o-
hidroxiatorvastatina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

{Como actualmente aprovado}.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
[A ser completado nacionalmente]

6.5 Natureza e contetido do recipiente
[A ser completado nacionalmente]

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

[A ser completado nacionalmente]

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

{Nome e morada}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail }>

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]
{NOME DO MEDICAMENTO} 80 mg comprimido revestido por pelicula.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

{Como actualmente aprovado}.

3. FORMA FARMACEUTICA

{Como actualmente aprovado}.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Hipercolesterolemia

{NOME DO MEDICAMENTO} esta indicado como adjuvante da dieta para a redug@o de niveis
elevados de colesterol total, colesterol LDL, apolipoproteina B e triglicéridos em deentes adultos,
adolescentes e criancas com idade igual ou superior a 10 anos de idade com hipercolesterolemia
primaria incluindo hipercolesterolémia familiar (variante heterozigotica) ou hiperlipidemia combinada
(mista) (correspondente aos Tipos Ila e IIb da Classificagdo de Fredrickson), quando a resposta a dieta
e a outras medidas ndo farmacologicas é inadequada.

{NOME DO MEDICAMENTO} também esta indicado na redugdo do colesterol total e colesterol
LDL em deentes adultos com hipercolesterolemia familiar homozigdtica como adjuvante a outras
terapéuticas de redugdo de lipidos (por ex., aferese das LDL), ou quando essas terapéuticas ndo estdo
disponiveis.

Prevencao da doenca cardiovascular

Prevengao de eventos cardiovasculares em doentes adultos nos quais se estima existir um risco
elevado de ocorréncia do primeiro evento cardiovascular (ver Sec¢do 5.1), usado como complemento
para adjuvante de outros factores de risco.

4.2 Posologia e modo de administracao

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo Pediatrica
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Hipercolesterolemia

A utilizagao pediatrica s6 deve ser determinada por médicos com experiéncia no tratamento da
hiperlipidemia pediatrica e os doentes devem ser reavaliados periodicamente de modo a avaliar
0 progresso.

Para doentes com idade igual ou superior a 10 anos, a dose inicial recomendada de atorvastatina
€ 10 mg por dia, com titulacao até 20 mg por dia. A titulacao nos doentes pediatricos, deve ser
efectuada de acordo com a resposta individual e a tolerabilidade. A informacio de seguranca
para doentes pediatricos tratados com doses superiores a 20 mg, correspondendo a
aproximadamente 0,5mg/kg, é limitada.

A experiéncia em criancas comidade compreendidas entre os 6-10 anos de idade é limitada (ver
seccdo 5.1). A atorvastatina nao esta indicada no tratamento de doentes com idade inferior a 10
anos.

Outra forma farmacéutica/dosagem pode ser mais adequada a esta populacio.

4.3 Contra-indicacdes

{Como actualmente aprovado}.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

{Como actualmente aprovado}.

Utilizacdo pediatrica

A seguranc¢a no desenvolvimento da populacio pediatrica nao foi determinada (ver sec¢ao 4.8).
4.5 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacgio

{Como actualmente aprovado}.

Populacdo pediatrica

Estudos de interaccao farmaco-farmaco foram efectuados apenas em adultos. Desconhece-se a
extensao das interaccdes na populacao pediatrica. As interaccdes acima mencionadas para os
adultos e as precaucgdes na sec¢io 4.4 devem ser tidas em consideraciio para a populacio
pediatrica.

4.6 Gravidez e aleitamento

{Como actualmente aprovado}.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar de maquinas

{Como actualmente aprovado}.

4.8 Efeitos indesejaveis

{Como actualmente aprovado}.

Populacio pediatrica

A base de dados de seguranca clinica inclui dados de seguranca de 249 doentes pediatricos que
receberam atorvastatina, entre o quais 7 doentes com idade inferior a 6 anos, 14 doentes no
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intervalo dos 6 aos 9 anos de idade e 228 doentes com idades compreendidas entre os 10 e os 17
anos.

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: Cefaleias

Doengas gastrointestinais
Frequentes: Dor abdominal

Exames complementares de diagndstico
Frequentes: aumento da alanina aminotransferase, aumento da creatina fosfoquinase

Com base nos dados disponiveis é expectavel que a frequéncia, tipo e gravidades das reaccées
adversas em criancas sejam as mesmas que as observadas nos adultos. Actualmente, a
experiéncia relativa a seguranca a longo prazo da populagao pediatrica, é limitada.

4.9 Sobredosagem

{Como actualmente aprovado}.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodiniamicas
{Como actualmente aprovado}.

Populacio Pediatrica

Hipercolesterolemia Familiar Heterozig6tica em Doentes Pediatricos dos 6-17 anos de idade

Um estudo aberto, de 8 semanas, para avaliar a farmacocinética, a farmacodinamica, a
seguranca e tolerabilidade da atorvastatina, foi realizado em criancas e adolescentes com
confirmacio genética de hipercolesterolemia familiar heterozigotica e um nivel basal de C-LDL
> 4mmol/L. Estiveram envolvidas um total de 39 criancas e adolescentes com idades
compreendidas entre os 6 e os 17 anos. O coorte A incluiu 15 criancas, com idades entre os 6 e os
12 anos e no estadio de Tanner 1. O coorte B incluiu 24 criancas, entre os 10 e os 17 anos de
idade e no estadio de Tanner >2.

A dose inicial de atorvastatina para o coorte A foi de um comprimido para mastigar de 5 mg,

uma vez ao dia e para o coorte B um comprimido revestido por pelicula de 10 mg, uma vez ao
dia. A dose de atorvastatina podia ser duplicada se um individuo nio atingisse um valor de C-
LDL <3,35 mmol na quarta semana e se a atorvastatina fosse bem tolerada.

Os valores médios de C-LDL, TG, C-VLDL e Apo-B diminuiram em todos os individuos na
segunda semana. Para os individuos cuja dose foi duplicada, observaram-se diminuicoes
adicionais antes da segunda semana, na primeira avaliacio, apés aumento da dose. A
percentagem média de diminuicao dos parametros lipidicos foi similar para ambos os coortes,
independentemente dos individuos terem permanecido com a sua dose inicial ou com a dose
inicial duplicada. Na oitava semana, em média, a variacio percentual do nivel basal de C-LDL e
TG foi aproximadamente 40% e 30% respectivamente, durante o intervalo de exposicao.

Hipercolesterolemia Familiar Heterozigdtica em Doentes Pediatricos dos 10-17 anos de idade

Num estudo em dupla ocultaciio, controlado por placebo seguido de uma fase aberta, 187
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rapazes e raparigas pos menarca com idades compreendidas entre as 10 e os 17 anos de idade
(idade média 14,1 anos) com hipercolesterolemia familiar heterozigotica (HF) ou
hipercolesterolemia grave, foram aleatorizados para atorvastatina (n=140) ou placebo (n=47)
durante 26 semanas e posteriormente todos receberam atorvastatina durante 26 semanas. A
dose de atorvastatina (uma vez por dia) foi de 10 mg durante as primeiras quatro semanas e foi
titulada até 20 mg se o nivel de C-LDL> 3,36 mmol/L. A atorvastatina diminuiu
significativamente os valores plasmaticos do colesterol total, C-LDL, triglicerideos e
apolipoproteina B durante as 26 semanas da fase em dupla oculta¢ao. O valor médio de C-LDL
alcancado foi de 3,38 mmol/L (intervalo: 1,81-6,26 mmol/L) no grupo da atorvastatina
comparado com 5,91 mmol/L (intervalo: 3,93-9,96 mmol/L) no grupo placebo, durante as 26
semanas da fase em dupla ocultacio.

Um estudo pediatrico adicional de atorvastatina versus colestipol em doentes com
hipercolesterolemia e idades compreendidas entre os 10 e os 18 anos demonstraram que a
atorvastatina (n=25) causou uma diminuicao significativa no C-LDL a semana 26 (p <0,05)
comparado com o colestipol (n=31).

Um estudo de uso compassivo em doentes com hipercolesterolemia grave (incluindo
hipercolesterolemia homozigdtica) incluiu 46 doentes pediatricos tratados com atorvastatina
titulada de acordo com a resposta (alguns individuos receberam 80 mg de atorvastatina por dia).
O estudo durou 3 anos: O C-LDL diminuiu 36%.

Nao foi estabelecida a eficacia a longo prazo, da terapéutica com atorvastatina na infancia, na
reducao da morbilidade e mortalidade na idade adulta.

A Agéncia Europeia do Medicamento dispensou a obrigatoriedade de submissao dos resultados
dos estudos com atorvastatina em criancas entre os 0 e menos de 6 anos de idade, no tratamento
da hipercolesterolemia heterozigética e em criancas entre os 0 e menos de 18 anos de idade no
tratamento da hipercolesterolemia familiar homozigética, hipercolesterolemia combinada
(mista), hipercolesterolemia primaria e na prevencio de acontecimentos cardiovasculares (ver
seccao 4.2 para informacgao sobre utilizacao pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
{Como actualmente aprovado}.

Populacdes especiais
{Como actualmente aprovado}.

- Pediatria: N4 a-farma 314 ach 4trieas
aberto, de 8 semanas, estadio de Tanner 1 (n=15) e estadio de Tanner > 2 (n=24), doentes
pediatricos (entre os 6-17 anos de idade) com hipercolesterolemia familiar heterozigotica
familiar e nivel basal de C-LDL>4mmol/L foram tratados com 5 ou 10 mg de comprimidos
para mastigar ou 10 ou 20 mg de comprimidos revestidos por pelicula de atorvastatina
uma vez ao dia, respectivamente. O peso corporal foi a inica covariavel isignificativa no
modelo farmacocinético da populacio de atorvastatina. A depuracio oral aparente da
atorvastatina em individuos pediatricos parece ser similar a dos adultos quando
comparada numa escala alométrica de peso corporal. Foram observadas diminuicoes
consistentes de C-LDL e TG durante o intervalo de exposi¢cio a atorvastatina e o-
hidroxiatorvastatina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

{Como actualmente aprovado}.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade

[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
[A ser completado nacionalmente]

6.5 Natureza e contetido do recipiente
[A ser completado nacionalmente]

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

[A ser completado nacionalmente]

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

{Nome e morada}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail }>

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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ALTERACOES A SEREM INCLUIDAS NA SECCOES RELEVANTES DO FOLHETO
INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

{NOME DO MEDICAMENTO} 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Atorvastatina calcica

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ {NOME DO MEDICAMENTO} e para que ¢ utilizado.
2. Antes de tomar {NOME DO MEDICAMENTO}

3. Como tomar {NOME DO MEDICAMENTO}

4. Efeitos secundarios possiveis.

5. Como conservar{NOME DO MEDICAMENTO}

6. Outras informagoes.

1. 0 QUE E {NOME DO MEDICAMENTO} E PARA QUE E UTILIZADO

{Como actualmente aprovado}.

2. ANTES DE TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

3. COMO TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

A dose inicial habitual de {NOME DO MEDICAMENTO} ¢ 10 mg, uma vez ao dia em adultos e
criancas com idade igual ou superior a 10 anos. O seu médico podera aumentar esta dose até ser
atingida a dose de que necessita. O seu médico ird ajustarr a dose em intervalos minimos de 4 semanas

ou mais. A-dese-maxima-diaria-de Zaratoré-de-80-mg-A dose maxima de {NOME DO
MEDICAMENTO} ¢ de 80 mg uma vez ao dia para adultos, ¢ 20 mg uma vez ao dia para criangas.

{Como actualmente aprovado}.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

{Como actualmente aprovado}.
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5. COMO CONSERVAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

Este medicamento esta disponivel sob a forma de comprimidos para mastigar de 5 mg, 10 mg, 20
mg e 40 mg e sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula de 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80

mg.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante

{Nome e morada}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{e-mail }>

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

{Como actualmente aprovado}.
Este folheto foi aprovado pela tltima vez em

{Como actualmente aprovado}.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

{NOME DO MEDICAMENTO} 20 mg comprimidos revestidos por pelicula

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Atorvastatina calcica

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:
1. O queé {NOME DO MEDICAMENTO} e para que ¢ utilizado.
Antes de tomar {NOME DO MEDICAMENTO}
Como tomar {NOME DO MEDICAMENTO}
Efeitos secundarios possiveis.
Como conservar {NOME DO MEDICAMENTO}
Outras informagoes.

SAINAIE o

1. 0 QUE E {NOME DO MEDICAMENTO} E PARA QUE E UTILIZADO

{Como actualmente aprovado}.

2. ANTES DE TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

3. COMO TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

A dose inicial habitual de {NOME DO MEDICAMENTO} ¢ 10 mg, uma vez ao dia em adultos e
criancas ¢ om idade igual ou superior a dez anos de idade. O seu médico podera aumentar esta dose
até ser atingida a dose de que necessita.O seu médico ird ajustar a dose em intervalos minimos de 4

semanas ou mais. A-dese-maxima-didria-de Zarator ¢ de-80-mg- A dose maxima de {NOME DO
MEDICAMENTO} ¢ de 80 mg uma vez ao dia para adultos, ¢ 20 mg uma vez ao dia para criangas.

{Como actualmente aprovado}.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

{Como actualmente aprovado}.
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5. COMO CONSERVAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

Este medicamento esta disponivel sob a forma de comprimidos para mastigar de 5 mg, 10 mg, 20
mg e 40 mg e sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula de 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80

mg..

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante

{Nome e morada}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{e-mail }>

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

{Como actualmente aprovado}.
Este folheto foi aprovado pela tltima vez em

{Como actualmente aprovado}.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

{NOME DO MEDICAMENTO} 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Atorvastatina calcica

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

— Caso ainda tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve dé-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:
1. O que é {NOME DO MEDICAMENTO} e para que ¢ utilizado.
Antes de tomar {NOME DO MEDICAMENTO}
Como tomar {NOME DO MEDICAMENTO}
Efeitos secundarios possiveis.
Como conservar {NOME DO MEDICAMENTO}
Outras informagoes.

A

1. 0 QUE E {NOME DO MEDICAMENTO} E PARA QUE E UTILIZADO

{Como actualmente aprovado}.

2. ANTES DE TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

3. COMO TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}
A dose inicial habitual de {NOME DO MEDICAMENTO} ¢ 10 mg, uma vez ao dia em adultos e

criancas com idade igual ou superior a dez anos de idade . O seu médico podera aumentar esta dose
até ser atingida a dose que necessita. O seu médico ira ajustar a dose devera em intervalos minimos de

4 semanas ou mais. A-dese-méxima-didria-deZaratoré-de-80-mg- A dose maxima de {NOME DO
MEDICAMENTO} é de 80 mg uma vez ao dia para adultos, e 20 mg uma vez ao dia para criangas.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

{Como actualmente aprovado}.

5. COMO CONSERVAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

Este medicamento esta disponivel sob a forma de comprimidos para mastigar de 5 mg, 10 mg, 20
mg e 40 mg e sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula de 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80

mg.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

{Nome e morada}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail }>

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominacdes:

{Como actualmente aprovado}.
Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

{Como actualmente aprovado}.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

{NOME DO MEDICAMENTO} 80 mg comprimidos revestidos por pelicula

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Atorvastatina calcica

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve dé-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.

A

O que ¢ {NOME DO MEDICAMENTO} e para que ¢ utilizado.
Antes de tomar {NOME DO MEDICAMENTO}

Como tomar {NOME DO MEDICAMENTO}

Efeitos secundarios possiveis.

Como conservar {NOME DO MEDICAMENTO}

Outras informagoes.

1. 0 QUE E {NOME DO MEDICAMENTO} E PARA QUE E UTILIZADO

{Como actualmente aprovado}.

2. ANTES DE TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

3. COMO TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

A dose inicial habitual de {NOME DO MEDICAMENTO} ¢ 10 mg, uma vez ao dia em adultos e
criancas com idade igual ou superior a dez anos de idade. O seu médico podera aumentar esta dose
até ser atingida a dose que necessita. O seu médico ira ajustar a dose em intervalos minimos de 4
semanas ou mais. A dose maxima de {NOME DO MEDICAMENTO} ¢ de 80 mg uma vez ao dia para
adultos, e 20 mg uma vez ao dia para criangas.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

{Como actualmente aprovado}.

5. COMO CONSERVAR {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de {NOME DO MEDICAMENTO}

{Como actualmente aprovado}.

Este medicamento esta disponivel sob a forma de comprimidos para mastigar de 5 mg, 10 mg, 20
mg e 40 mg e sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula de 10 mg, 20 mg, 40 mg e 80
mg.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante

{Nome e morada}
<{Tel}>

<{Fax}>
<{e-mail }>

[Ver anexo I — a ser completado a nivel nacional]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

{Como actualmente aprovado}.
Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

{Como actualmente aprovado}.
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ANEXO III

CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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As Autoridades de Satide Nacionais devem assegurar-se que todas as seguintes condi¢des sdo
cumpridas pelo Titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado:

e Submissdo de um Plano de Gestdo de Risco (ou a sua actualizagdo) para o Zarator € nomes
associados a nivel Nacional, tendo em conta os novos dados pediatricos e as recomendagdes
do CHMP. O Plano de Gestao de Risco deve incluir o estudo que esta a decorrer A2581173
(Estudo da seguranga e seguimento da eficacia de 3 anos, da atorvastatina no tratamento de
criangas e adolescentes com idades entre os 6 € 18 anos com hipercolesterolémia
heterozigotica familiar).

e Reinicio do ciclo de submissdo dos RPS para o Zarator e nomes associados da seguinte
maneira:
0 RPS semestrais até que tenha sido adquirida 2 anos de experiéncia com a indicagdo
pediatrica na Unido Europeia
0 RPS anuais para os 2 anos seguintes
0 Posteriormente submissdes em intervalos de 3 anos
Os RPS devem focar-se sobre a utilizagdo na populagdo pediatrica.
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