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Rakusko

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 10 mg -
Filmtabletten

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 20 mg -
Filmtabletten

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 40 mg -
Filmtabletten

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

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

A - 1210 Wien Austria

Sortis 80 mg -
Filmtabletten

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Belgicko

Pfizer SA

Boulevard de la Plaine
17

B-1050 Brussels,
Belgium

Lipitor

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Cyprus Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
243, Messoghion tableta
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Cyprus Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
243, Messoghion tableta
Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Ceska republika Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 10 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Stroupeznického 17, tableta
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Ceska republika Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 20 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Stroupeznického 17, tableta
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Ceska republika Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 40 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Stroupeznického 17, tableta
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Ceska republika Pfizer, spol. s r.o0., Sortis 80 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Stroupeznického 17, tableta
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Dénsko Pfizer ApS, Zarator 10 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8, 2750 tableta
Ballerup, Denmark

Dansko Pfizer ApS, Zarator 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8, 2750 tableta
Ballerup, Denmark

Dansko Pfizer ApS, Zarator 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie

Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

tableta
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Dansko

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis 80 mg

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki,
Finland

Lipitor

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
00330 Helsinki, tableta
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
00330 Helsinki, tableta
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 20 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
00330 Helsinki, tableta
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 40 mg Filmom obalenad |Peroralne pouzitie
00330 Helsinki, tableta
Finland

Finsko Pfizer Oy, Tietokuja 4,|Orbeos 80 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
00330 Helsinki, tableta
Finland

Francuzsko Pfizer Holding France |Tahor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
23-25 Avenue du tableta
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Franctizsko Pfizer Holding France |Tahor 20 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
23-25 Avenue du tableta
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Francuzsko Pfizer Holding France |Tahor 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
23-25 Avenue du tableta
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

Francuzsko Pfizer Holding France |Tahor 80 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie

23-25 Avenue du
Docteur Lannelongue
75668 Paris Cedex 14
France

tableta
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Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 10 mg 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Linkstra3e 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 20 mg 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Linkstra3e 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 40 mg 40 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Linkstraf3e 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 80 mg 80 mg Filmom obalenad |Peroralne pouzitie
LinkstraBe 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 10 mg 10 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Linkstrae 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Linkstrae 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
LinkstraBe 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
LinkstraBe 10 10785 tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 10 mg |10 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Linkstrae 10 10785 |PD tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 20 mg |20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Linkstrae 10 10785 |PD tableta
Berlin, Germany

Nemecko Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 40 mg (40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
LinkstraBe 10 10785 |PD tableta

Berlin, Germany
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Nemecko

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Atorvastatin 80 mg
PD

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

20mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Grécko

WIN MEDICA Ltd
41
Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Zarator

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

Pfizer KFT,

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

Sortis

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

Pfizer KFT,

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

Sortis

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

Pfizer KFT,

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

Sortis

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Mad’arsko

Pfizer KFT,

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

Sortis

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyodgyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budaors
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

C.P. Pharma
Gyodgyszerkereskedel
mi Kft.

2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary

Obradon

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Island

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Island

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Zarator

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

10
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Island Pfizer ApS, Zarator 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8, 2750 tableta
Ballerup, Denmark

Island Pfizer ApS, Zarator 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lautrupvang 8, 2750 tableta
Ballerup, Denmark

frsko Pfizer Ireland Lipitor 10 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

frsko Pfizer Ireland Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

frsko Pfizer Ireland Lipitor 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

frsko Pfizer Ireland Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

Taliansko Pfizer Italia S.r.1. Xarator 10 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Via Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Via |Xarator 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.1L Xarator 40 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie

Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

tableta

11
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Taliansko Pfizer Italia S.r.L Xarator 80 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Via Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Bioindustria Lipitor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Farmaceutici S.r.1 tableta
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Taliansko Bioindustria Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Farmaceutici S.r.1. tableta
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Taliansko Bioindustria Lipitor 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Farmaceutici S.r.1. tableta
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Taliansko Bioindustria Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Farmaceutici S.r.1. tableta
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.1. Torvast 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Via Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.1. Torvast 20 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Via Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.l. Torvast 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Via Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Pfizer Italia S.r.1L Torvast 80 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Via Isonzo, 71 tableta
04100 Latina - Italy

Taliansko Laboratori Guidotti  |Totalip 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
S.p.A. tableta
Via Livornese, 897 -
La Vettola

56010 Pisa - Italy

12
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Taliansko Laboratori Guidotti  |Totalip 20 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
S.p.A. tableta
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Taliansko Laboratori Guidotti | Totalip 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
S.p.A. tableta
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Taliansko Laboratori Guidotti  |Totalip 80 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
S.p.A. tableta
Via Livornese, 897 -
La Vettola
56010 Pisa - Italy

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Lotyssko Pfizer Limited, Sortis 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

Litva Pfizer Limited, Sortis 10 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta

Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom

13
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Litva Pfizer Limited, Sortis 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Litva Pfizer Limited, Sortis 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Litva Pfizer Limited, Sortis 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Ramsgate Road, tableta
Sandwich, Kent CT13
9NJ, United Kingdom
Luxembursko Pfizer SA Lipitor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Boulevard de la Plaine tableta
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxembursko Pfizer SA Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Boulevard de la Plaine tableta
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxembursko Pfizer SA Lipitor 40 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Boulevard de la Plaine tableta
17
B-1050 Brussels,
Belgium
Luxembursko Pfizer SA Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Boulevard de la Plaine tableta
17
B-1050 Brussels,
Belgium

14
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Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Malta

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

154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
1Jssel

The Netherlands

Lipitor

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d
[Jssel

The Netherlands

Lipitor

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

15
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Holandsko Pfizer bv Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Rivium Westlaan 142 tableta
2909 LD Capelle a/d
IJssel
The Netherlands

Norsko Pfizer AS Lipitor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pb. 3 tableta
1324 Lysaker
Norway

Norsko Pfizer AS Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pb. 3 tableta
1324 Lysaker
Norway

Norsko Pfizer AS Lipitor 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pb. 3 tableta
1324 Lysaker
Norway

Norsko Pfizer AS Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pb. 3 tableta
1324 Lysaker
Norway

Pol'sko Parke-Davis GmbH, |Sortis 10 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pfizerstrasse 1, tableta
76 139 Karlsruhe,
Germany

Pol'sko Parke-Davis GmbH, |Sortis 20 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pfizerstrasse 1, tableta
76 139 Karlsruhe,
Germany

Pol'sko Parke-Davis GmbH, |Sortis 40 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pfizerstrasse 1, tableta
76 139 Karlsruhe,
Germany

Pol'sko Pfizer Polska Sp.z 0.0. |Sortis 80 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie

ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa
Poland

tableta

16
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, |Zarator 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lda., Lagoas Park, tableta
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalsko Laboratorios Pfizer, |Zarator 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lda., Lagoas Park, tableta
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalsko Laboratorios Pfizer, |Zarator 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lda., Lagoas Park, tableta
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalsko Laboratorios Pfizer, |Zarator 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Lda., Lagoas Park, tableta
Edificio 10, 2740-271
Porto Salvo, Portugal
Portugalsko Parke-Davis - Atorvastatina 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Produtos Parke-Davis tableta
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugalsko Parke-Davis - Atorvastatina 20 mg Filmom obalen4d |Peroralne pouzitie
Produtos Parke-Davis tableta
Farmaceuticos, Lda.,
Lagoas Park, Edificio
10, 2740-271 Porto
Salvo, Portugal
Portugalsko Parke-Davis - Atorvastatina 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie

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

Parke-Davis

tableta
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Portugalsko

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

Atorvastatina
Parke-Davis

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Texzor

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Texzor

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Texzor

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

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

Texzor

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovenska republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovenska republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Slovenska republika

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Sortis

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Slovenska republika |Pfizer Europe MA Sortis 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
EEIG, Ramsgate tableta
Road,
Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Slovinsko Pfizer Luxembourg  |Sortis 10 mg 10 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
SARL, 51, Avenue J. |filmsko obloZene tableta
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovinsko Pfizer Luxembourg  |Sortis 20 mg 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
SARL, 51, Avenue J. [filmsko obloZene tableta
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovinsko Pfizer Luxembourg  |Sortis 40 mg 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
SARL, 51, Avenue J. |filmsko oblozene tableta
F. Kennedy, L-1855 [tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Slovinsko Pfizer Luxembourg  |Sortis 80 mg 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
SARL, 51, Avenue J. |filmsko oblozene tableta
F. Kennedy, L-1855 |tablete
Luxembourg,
Luxembourg
Spanielsko Parke Davis. S.L. Zarator 10 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

tableta
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Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Spanielsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Spanielsko

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Nostrum

80 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

PHARMACIA

GRUPO PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

PHARMACIA

GRUPO PFIZER, S.L.

.Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

PHARMACIA

GRUPO PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40 mg

Filmom obalena
tableta

Peroralne pouzitie
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Spanielsko PHARMACIA Atorvastatina 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
GRUPO PFIZER, S.L.|Pharmacia tableta
Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain

Spanielsko Almirall S.A. Prevencor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
General Mitre, 151 tableta
08022 - Barcelona
Spain

Spanielsko Almirall S.A. Prevencor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
General Mitre, 151 tableta
08022 - Barcelona
Spain

Spanielsko Almirall S.A. Prevencor 40 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
General Mitre, 151 tableta
08022 - Barcelona
Spain

Spanielsko Almirall S.A. Prevencor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
General Mitre, 151 tableta
08022 - Barcelona
Spain

Svédsko Pfizer AB Lipitor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
191 90 Sollentuna tableta
Sweden

Svédsko Pfizer AB Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
191 90 Sollentuna tableta
Sweden

Svédsko Pfizer AB Lipitor 40 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
191 90 Sollentuna tableta
Sweden

Svédsko Pfizer AB Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie

191 90 Sollentuna
Sweden

tableta
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Vel’ka Britania Pfizer Ireland Lipitor 10 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Velka Britania Pfizer Ireland Lipitor 20 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Vel’ka Britania Pfizer Ireland Lipitor 40 mg Filmom obalend |Peroralne pouzitie
Pharmaceuticals, tableta
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Vel’ka Britania Pfizer Ireland Lipitor 80 mg Filmom obalena |Peroralne pouzitie

Pharmaceuticals,
Pottery Road, Dun
Laoghaire, Co Dublin
Ireland

tableta
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PRILOHA 11
ZMENY V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV
Tieto zmeny v SPC, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouZivatelov su platné v ¢ase

Rozhodnutia Komisie.

Po Rozhodnuti Komisie kompetentné autority ¢lenskych §tatov budu aktualizovat’ informacie
o lieku podPa potreby.
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ZMENY, KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH CASTI SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
{NAZOV LIEKU} 10 mg filmom obalena tableta

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

3. LIEKOVA FORMA

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypercholesterolémia

{NAZOV LIEKU} je indikovany so su¢asne navrhovanou diétou na zniZenie celkového cholesterolu,
LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triacylglycerolov u paeientovdospelych,
dospievajucich a deti vo veku 10 rokov alebo starSich s primarnou hypercholesterolémiou vratane
familidrnej hypercholesterolémie (heterozygotna forma) alebo zmiesanou (kombinovanou)
hyperlipidémiou (zodpovedajucou typu Ila alebo typu IIb podl'a Fredricksona), pokial’ diéta a iné
nefarmakologické postupy neviedli k dostato¢nému ucinku.

{NAZOV LIEKU} je taktiez indikovany na zniZenie celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu
u paeientovdospelych s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou ako pridavna liecba
k d’alsej hypolipidemickej terapii (ako je napr. LDL aferéza) alebo v pripadoch, ak tieto lieCebné
metody nie st dostupné.

Prevencia kardiovaskularneho ochorenia

Prevencia kardiovaskularnych prihod u pacientov, u ktorych sa zistilo, Ze maju vysoké riziko vzniku
prvej kardiovaskularnej prihody (pozri ¢ast’ 5.1), ako doplnok k uprave d’alSich rizikovych faktorov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti

Hypercholesterolémia:

Liec¢bu u deti a dospievajicich maju vykonavat’ iba lekari so skiisenost’ami s liecbou detskej
hyperlipidémie a pacienti sa maju pravidelne kontrolovat’, aby sa posudil priebeh liecby.
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Pre pacientov vo veku 10 rokov a viac sa odporica zacat’ divkou 10 mg atorvastatinu denne
a titrovat’ do 20 mg denne. Titracia sa ma u pediatrickych pacientov uskutociiovat’ podl'a
individualnej odpovede na lieCbu a tolerancie. Informacie o bezpe¢nosti u pediatrickych
pacientov liecenych davkou vysSou ako 20 mg zodpovedajicou asi 0,5 mg/kg si obmedzené.

Skusenosti s pouZzitim u deti vo veku 6 - 10 rokov sit obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1). Atorvastatin nie
je indikovany na lie€bu pacientov mladsich ako 10 rokov.

Iné liekové formy/sily méZu byt’ vhodnejsie pre tato skupinu pacientov.
4.3 Kontraindikacie

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ v suvislosti s duSevnym vyvojom u deti a dospievajucich nebola stanovena (pozri
Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie
{Ako je v sucasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Y. 7w

Liekové interakéné Studie sa uskuto€nili len u dospelych. Rozsah interakcii u deti

a dospievajucich nie je znamy. VysSie spominané interakcie u dospelych a upozornenia v ¢asti
4.4 sa maju vziat’ u deti a dospievajucich do uvahy.

4.6 Gravidita a laktacia

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

4.8 Neziaduce ucinky

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Databaza klinickej bezpe¢nosti zahriia idaje o bezpe¢nosti u 249 pediatrickych pacientov, ktori
dostavali atorvastatin, z ktorych 7 pacientov malo < 6 rokov, 14 pacientov bolo vo vekovom
rozmedzi 6 aZ 9 rokov a 228 pacientov bolo vo veku 10 aZ 17 rokov.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha

Laboratérne a funk¢né vySetrenia
Casté: zvySené hodnoty alaninaminotransferazy, zvySené hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi

Na ziklade dostupnych tdajov sa o¢akava, Ze frekvencia, druh a zavaZnost’ neZiaducej reakcie
u deti budu rovnaké ako u dospelych. V sucasnosti si obmedzené skiisenosti tykajice sa
dlhodobej bezpecnosti u deti a dospievajucich.

4.9 Predavkovanie

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuaci

Heterozygotna familiarna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 6 - 17 rokov

U deti a dospievajucich s geneticky potvrdenou heterozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C >4 mmol/l sa uskutoc¢nila 8 tyZdiiov
trvajuica otvorena Stidia na vyhodnotenie farmakokinetiky, farmakodynamiky a bezpec¢nosti
a tolerancie atorvastatinu. Zaradenych bolo celkovo 39 deti a dospievajucich vo veku

6 az 17 rokov. Skupina A zahriala 15 deti vo veku 6 aZ 12 rokov a v Tannerovom §tadiu 1.
Skupina B zahriala 24 deti vo veku 10 aZ 17 rokov a v Tannerovom $tadiu > 2.

V skupine A bola zaciatocna davka atorvastatinu 5 mg denne vo forme Zuvacich tabliet

a v skupine B 10 mg atorvastatinu denne vo forme tabliet. Davka atorvastatinu sa mohla
zdvojnasobit’, ak pacient nedosiahol vo 4. tyZdni ciePovii hodnotu LDL-C < 3,35 mmol/l a ak sa
atorvastatin dobre toleroval.

Priemerné hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C a Apo B sa znizili v 2. tyZdni u vSetkych pacientov.

U pacientov, u ktorych sa davka zdvojnasobila, sa pozoroval d’alsi pokles uz do 2 tyzdiov, hned’
pri prvom vyhodnoteni po navySeni davky. Priemerny percentualny pokles v hladinach lipidov
bol podobny v oboch skupinach bez ohl’adu na to, ¢i pacient zotrval na zaciato¢nej davke, alebo
jeho zaciato¢na davka sa zdvojnasobila. V 8. tyZdni bol priemerny percentualny pokles voc¢i
vychodiskovej hodnote u LDL-C pribliZzne 40 % a u TC priblizne 30 % v celom rozsahu
expozicii.

Heterozygotna familidrna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 10 - 17 rokov

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tidii pokracujucej otvorenou fazou bolo

187 chlapcov a postmenarchalnych dievéat vo veku 10 - 17 rokov (priemerny vek 14,1 rokov)

s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou alebo t'aZkou hypercholesterolémiou
randomizovanych na liecbu atorvastatinom (n = 140) alebo placebom (n = 47) pocas 26 tyZdiiov
a nasledne sa v§etkym podaval atorvastatin d’alSich 26 tyZdiiov. Davka atorvastatinu bola 10 mg
(raz denne) pocas prvych 4 tyZdiiov a potom sa titrovala na 20 mg, ak bola hladina LDC-L

> 3,36 mmol/l. Pocas 26 tyZdiov dvojito zaslepenej fazy atorvastatin signifikantne znizil
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-C, triacylglycerolov a apolipoproteinu B.
Priemerna dosiahnuta hladina LDL-C bola 3,38 mmol/l (interval: 1,81 - 6,26 mmol/l)
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v atorvastatinovom ramene v porovnani s 5,91 mmol/l (interval: 3,93 - 9,96 mmol/l) v ramene
s placebom pocas 26 tyZdiov dvojito zaslepenej fazy.

DalSia $tidia u deti a dospievajiicich porovnavajiica atorvastatin s kolestipolom u pacientov
s hypercholesterolémiou vo veku 10 - 18 rokov ukazala, Ze v 26. tyZdni atorvastatin (N = 25)
dosiahol signifikantné zniZenie hladiny LDL-C (p < 0,05) v porovnani s kolestipolom (N = 31).

Stidia umoZitujiica poskytniit’ liek pacientovi z humanitarnych dévodov pred schvalenim
registracie lieku (“compassionate use study”) u pacientov s tazkou hypercholesterolémiou
(vratane homozygotnej hypercholesterolémie) zahriala 46 detskych a dospievajucich pacientov
lieCenych atorvastatinom v titrovanej davke podla odpovede (niektori pacienti dostavali 80 mg
atorvastatinu denne). Stadia trvala 3 roky: LDL cholesterol sa zniZil o 36 %.

Dlhotrvajica acinnost’ liecby atorvastatinom v detstve za icelom zniZenia morbidity a mortality
v dospelosti nebola potvrdena.

Europska liekova agentira udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii pre
atorvastatin v liecbe heterozygotnej hypercholesterolémie u deti do 6 rokov a v liecbe
homozygotnej hypercholesterolémie u deti a dospievajicich do 18 rokov, kombinovanej
(zmieSanej) hypercholesterolémie, primarnej hypercholesterolémie a v prevencii
kardiovaskularnych prihod (pozri ¢ast’ 4.2 pre informaciu o pediatrickom pouziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Specialne skupiny pacientov

{As currently approved}.

- Deti a dospievajuci: Earmakekinetické-idaje-u-detskejpopulacieniestt
k-dispezieii-V otvorenej, 8 tyZdiov trvajicej studii, sa pediatricki pacienti (vo veku
6 - 17 rokov) v Tannerovom Stadiu 1 (N = 15) a v Tannerovom $tadiu > 2 (n = 24)
s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C
=>4 mmol/l lie¢ili jednorazovou dennou diavkou 5 mg alebo 10 mg atorvastatinu vo forme
Zuvacich tabliet alebo 10 mg a 20 mg vo forme filmom obalenych tabliet. Telesna
hmotnost’ bola jedinou signifikantnou premennou v atorvastatinovom popula¢nom
farmakokinetickom modeli. Zdanlivy klirens atorvastatinu po oralnom podani
u pediatrickych pacientov sa zdal byt’ podobny klirensu u dospelych, ked’ sa meral
alometricky podPa telesnej hmotnosti. Konzistentné poklesy hladin LDL-C a TC sa
pozorovali v celom rozsahu expozicii atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu.

- {Ako je v sucasnosti schvalené}.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.2 Inkompatibility

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6.3 Cas pouZitelnosti

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
{NAZOV LIEKU} 20 mg filmom obalena tableta

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

3. LIEKOVA FORMA

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypercholesterolémia

{NAZOV LIEKU} je indikovany so su¢asne navrhovanou diétou na zniZenie celkového cholesterolu,
LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triacylglycerolov u paeientovdospelych,
dospievajucich a deti vo veku 10 rokov alebo starSich s primarnou hypercholesterolémiou vratane
familidrnej hypercholesterolémie (heterozygotna forma) alebo zmiesanou (kombinovanou)
hyperlipidémiou (zodpovedajucou typu Ila alebo typu IIb podl'a Fredricksona), pokial’ diéta a iné
nefarmakologické postupy neviedli k dostato¢nému ucinku.

{NAZOV LIEKU} je taktiez indikovany na zniZenie celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu
u paeientovdospelych s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou ako pridavna liecba
k d’alsej hypolipidemickej terapii (ako je napr. LDL aferéza) alebo v pripadoch, ak tieto lieCebné
metody nie st dostupné.

Prevencia kardiovaskularneho ochorenia

Prevencia kardiovaskularnych prihod u pacientov, u ktorych sa zistilo, Ze maju vysoké riziko vzniku
prvej kardiovaskularnej prihody (pozri ¢ast’ 5.1), ako doplnok k uprave d’alSich rizikovych faktorov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti

Hypercholesterolémia:

Liec¢bu u deti a dospievajicich maju vykonavat’ iba lekari so skiisenost’ami s liecbou detskej
hyperlipidémie a pacienti sa maju pravidelne kontrolovat’, aby sa posudil priebeh liecby.
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Pre pacientov vo veku 10 rokov a viac sa odporica zacat’ divkou 10 mg atorvastatinu denne
a titrovat’ do 20 mg denne. Titracia sa ma u pediatrickych pacientov uskutociiovat’ podl'a
individualnej odpovede na lieCbu a tolerancie. Informacie o bezpe¢nosti u pediatrickych
pacientov liecenych davkou vysSou ako 20 mg zodpovedajicou asi 0,5 mg/kg si obmedzené.

Skusenosti s pouZzitim u deti vo veku 6 - 10 rokov sit obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1). Atorvastatin nie
je indikovany na lie€bu pacientov mladsich ako 10 rokov.

Iné liekové formy/sily méZu byt’ vhodnejsie pre tato skupinu pacientov.
4.3 Kontraindikacie

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ v suvislosti s duSevnym vyvojom u deti a dospievajucich nebola stanovena (pozri
Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie
{Ako je v sucasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Y. 7w

Liekové interakéné Studie sa uskuto€nili len u dospelych. Rozsah interakcii u deti

a dospievajucich nie je znamy. VysSie spominané interakcie u dospelych a upozornenia v ¢asti
4.4 sa maju vziat’ u deti a dospievajucich do uvahy.

4.6 Gravidita a laktacia

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

4.8 Neziaduce ucinky

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Databaza klinickej bezpe¢nosti zahriia idaje o bezpe¢nosti u 249 pediatrickych pacientov, ktori
dostavali atorvastatin, z ktorych 7 pacientov malo < 6 rokov, 14 pacientov bolo vo vekovom
rozmedzi 6 aZ 9 rokov a 228 pacientov bolo vo veku 10 aZ 17 rokov.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha

Laboratérne a funk¢né vySetrenia
Casté: zvySené hodnoty alaninaminotransferazy, zvySené hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi

Na ziklade dostupnych tdajov sa o¢akava, Ze frekvencia, druh a zavaZnost’ neZiaducej reakcie
u deti budu rovnaké ako u dospelych. V sucasnosti si obmedzené skiisenosti tykajice sa
dlhodobej bezpecnosti u deti a dospievajucich.

4.9 Predavkovanie

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuaci

Heterozygotna familiarna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 6 - 17 rokov

U deti a dospievajucich s geneticky potvrdenou heterozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C >4 mmol/l sa uskutoc¢nila 8 tyZdiiov
trvajuica otvorena Stidia na vyhodnotenie farmakokinetiky, farmakodynamiky a bezpec¢nosti
a tolerancie atorvastatinu. Zaradenych bolo celkovo 39 deti a dospievajucich vo veku

6 az 17 rokov. Skupina A zahriala 15 deti vo veku 6 aZ 12 rokov a v Tannerovom §tadiu 1.
Skupina B zahriala 24 deti vo veku 10 aZ 17 rokov a v Tannerovom $tadiu > 2.

V skupine A bola zaciatocna davka atorvastatinu 5 mg denne vo forme Zuvacich tabliet

a v skupine B 10 mg atorvastatinu denne vo forme tabliet. Davka atorvastatinu sa mohla
zdvojnasobit’, ak pacient nedosiahol vo 4. tyZdni ciePovii hodnotu LDL-C < 3,35 mmol/l a ak sa
atorvastatin dobre toleroval.

Priemerné hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C a Apo B sa znizili v 2. tyZdni u vSetkych pacientov.

U pacientov, u ktorych sa davka zdvojnasobila, sa pozoroval d’alsi pokles uz do 2 tyzdiiov, hned’
pri prvom vyhodnoteni po navySeni davky. Priemerny percentualny pokles v hladinach lipidov
bol podobny v oboch skupinach bez ohl’adu na to, ¢i pacient zotrval na zaciato¢nej davke, alebo
jeho zaciato¢na davka sa zdvojnasobila. V 8. tyZdni bol priemerny percentualny pokles voc¢i
vychodiskovej hodnote u LDL-C priblizne 40 % a u TC priblizne 30 % v celom rozsahu
expozicii.

Heterozygotna familidrna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 10 - 17 rokov

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tidii pokracujucej otvorenou fazou bolo

187 chlapcov a postmenarchalnych dievéat vo veku 10 - 17 rokov (priemerny vek 14,1 rokov)

s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou alebo t'aZkou hypercholesterolémiou
randomizovanych na liecbu atorvastatinom (n = 140) alebo placebom (n = 47) pocas 26 tyZdiiov
a nasledne sa v§etkym podaval atorvastatin d’alSich 26 tyZdiiov. Davka atorvastatinu bola 10 mg
(raz denne) pocas prvych 4 tyZdiiov a potom sa titrovala na 20 mg, ak bola hladina LDC-L

> 3,36 mmol/l. Pocas 26 tyZdiov dvojito zaslepenej fazy atorvastatin signifikantne znizil
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-C, triacylglycerolov a apolipoproteinu B.
Priemerna dosiahnuta hladina LDL-C bola 3,38 mmol/l (interval: 1,81 - 6,26 mmol/l)
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v atorvastatinovom ramene v porovnani s 5,91 mmol/l (interval: 3,93 - 9,96 mmol/l) v ramene
s placebom pocas 26 tyZdiov dvojito zaslepenej fazy.

DalSia $tidia u deti a dospievajiicich porovnavajiica atorvastatin s kolestipolom u pacientov
s hypercholesterolémiou vo veku 10 - 18 rokov ukazala, Ze v 26. tyZdni atorvastatin (N = 25)
dosiahol signifikantné zniZenie hladiny LDL-C (p < 0,05) v porovnani s kolestipolom (N = 31).

Stidia umoZitujiica poskytniit’ liek pacientovi z humanitarnych dévodov pred schvalenim
registracie lieku (“compassionate use study”) u pacientov s tazkou hypercholesterolémiou
(vratane homozygotnej hypercholesterolémie) zahriala 46 detskych a dospievajucich pacientov
lieCenych atorvastatinom v titrovanej davke podla odpovede (niektori pacienti dostavali 80 mg
atorvastatinu denne). Stadia trvala 3 roky: LDL cholesterol sa zniZil o 36 %.

Dlhotrvajica acinnost’ liecby atorvastatinom v detstve za icelom zniZenia morbidity a mortality
v dospelosti nebola potvrdena.

Europska liekova agentira udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii pre
atorvastatin v liecbe heterozygotnej hypercholesterolémie u deti do 6 rokov a v liecbe
homozygotnej hypercholesterolémie u deti a dospievajicich do 18 rokov, kombinovanej
(zmieSanej) hypercholesterolémie, primarnej hypercholesterolémie a v prevencii
kardiovaskularnych prihod (pozri ¢ast’ 4.2 pre informaciu o pediatrickom pouziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Specialne skupiny pacientov

{As currently approved}.

- Deti a dospievajuci: Earmakekinetické-idaje-u-detskejpopulacieniestt
k-dispezieii-V otvorenej, 8 tyZdiov trvajicej studii, sa pediatricki pacienti (vo veku
6 - 17 rokov) v Tannerovom Stadiu 1 (N = 15) a v Tannerovom $tadiu > 2 (n = 24)
s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C
=>4 mmol/l lie¢ili jednorazovou dennou diavkou 5 mg alebo 10 mg atorvastatinu vo forme
Zuvacich tabliet alebo 10 mg a 20 mg vo forme filmom obalenych tabliet. Telesna
hmotnost’ bola jedinou signifikantnou premennou v atorvastatinovom popula¢nom
farmakokinetickom modeli. Zdanlivy klirens atorvastatinu po peroralnom podani
u pediatrickych pacientov sa zdal byt’ podobny klirensu u dospelych, ked’ sa meral
alometricky podPa telesnej hmotnosti. Konzistentné poklesy hladin LDL-C a TC sa
pozorovali v celom rozsahu expozicii atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu.

- {Ako je v sucasnosti schvalené}.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.2 Inkompatibility

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6.3 Cas pouZitelnosti

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

37



1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
{NAZOV LIEKU} 40 mg filmom obalena tableta

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

3. LIEKOVA FORMA

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypercholesterolémia

{NAZOV LIEKU} je indikovany so su¢asne navrhovanou diétou na zniZenie celkového cholesterolu,
LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triacylglycerolov u paeientovdospelych,
dospievajucich a deti vo veku 10 rokov alebo starSich s primarnou hypercholesterolémiou vratane
familidrnej hypercholesterolémie (heterozygotna forma) alebo zmiesanou (kombinovanou)
hyperlipidémiou (zodpovedajucou typu Ila alebo typu IIb podl'a Fredricksona), pokial’ diéta a iné
nefarmakologické postupy neviedli k dostato¢nému ucinku.

{NAZOV LIEKU} je taktiez indikovany na zniZenie celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu
u paeientovdospelych s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou ako pridavna liecba
k d’alsej hypolipidemickej terapii (ako je napr. LDL aferéza) alebo v pripadoch, ak tieto lieCebné
metody nie st dostupné.

Prevencia kardiovaskularneho ochorenia

Prevencia kardiovaskularnych prihod u pacientov, u ktorych sa zistilo, Ze maju vysoké riziko vzniku
prvej kardiovaskularnej prihody (pozri ¢ast’ 5.1), ako doplnok k uprave d’alSich rizikovych faktorov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti

Hypercholesterolémia:

Liec¢bu u deti a dospievajicich maju vykonavat’ iba lekari so skiisenost’ami s liecbou detskej
hyperlipidémie a pacienti sa maju pravidelne kontrolovat’, aby sa posudil priebeh liecby.
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Pre pacientov vo veku 10 rokov a viac sa odporica zacat’ divkou 10 mg atorvastatinu denne
a titrovat’ do 20 mg denne. Titracia sa ma u pediatrickych pacientov uskutociiovat’ podl'a
individualnej odpovede na lieCbu a tolerancie. Informacie o bezpe¢nosti u pediatrickych
pacientov liecenych davkou vysSou ako 20 mg zodpovedajicou asi 0,5 mg/kg si obmedzené.

Skusenosti s pouZzitim u deti vo veku 6 - 10 rokov sit obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1). Atorvastatin nie
je indikovany na lie€bu pacientov mladsich ako 10 rokov.

Iné liekové formy/sily méZu byt’ vhodnejsie pre tato skupinu pacientov.
4.3 Kontraindikacie

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ v suvislosti s duSevnym vyvojom u deti a dospievajucich nebola stanovena (pozri
Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie
{Ako je v sucasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Y. 7w

Liekové interakéné Studie sa uskuto€nili len u dospelych. Rozsah interakcii u deti

a dospievajucich nie je znamy. VysSie spominané interakcie u dospelych a upozornenia v ¢asti
4.4 sa maju vziat’ u deti a dospievajucich do uvahy.

4.6 Gravidita a laktacia

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

4.8 Neziaduce ucinky

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Databaza klinickej bezpe¢nosti zahriia idaje o bezpe¢nosti u 249 pediatrickych pacientov, ktori
dostavali atorvastatin, z ktorych 7 pacientov malo < 6 rokov, 14 pacientov bolo vo vekovom
rozmedzi 6 aZ 9 rokov a 228 pacientov bolo vo veku 10 aZ 17 rokov.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha

Laboratérne a funk¢né vySetrenia
Casté: zvySené hodnoty alaninaminotransferazy, zvySené hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi

Na ziklade dostupnych tdajov sa o¢akava, Ze frekvencia, druh a zavaZnost’ neZiaducej reakcie
u deti budu rovnaké ako u dospelych. V sucasnosti si obmedzené skiisenosti tykajice sa
dlhodobej bezpecnosti u deti a dospievajucich.

4.9 Predavkovanie

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuaci

Heterozygotna familiarna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 6 - 17 rokov

U deti a dospievajucich s geneticky potvrdenou heterozygotnou familiarnou
hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C >4 mmol/l sa uskutoc¢nila 8 tyZdiiov
trvajuica otvorena Stidia na vyhodnotenie farmakokinetiky, farmakodynamiky a bezpec¢nosti
a tolerancie atorvastatinu. Zaradenych bolo celkovo 39 deti a dospievajucich vo veku

6 az 17 rokov. Skupina A zahriala 15 deti vo veku 6 aZ 12 rokov a v Tannerovom §tadiu 1.
Skupina B zahriala 24 deti vo veku 10 aZ 17 rokov a v Tannerovom $tadiu > 2.

V skupine A bola zaciatocna davka atorvastatinu 5 mg denne vo forme Zuvacich tabliet

a v skupine B 10 mg atorvastatinu denne vo forme tabliet. Davka atorvastatinu sa mohla
zdvojnasobit’, ak pacient nedosiahol vo 4. tyZdni ciePovii hodnotu LDL-C < 3,35 mmol/l a ak sa
atorvastatin dobre toleroval.

Priemerné hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C a Apo B sa znizili v 2. tyZdni u vSetkych pacientov.

U pacientov, u ktorych sa davka zdvojnasobila, sa pozoroval d’alsi pokles uz do 2 tyzdiiov, hned’
pri prvom vyhodnoteni po navySeni davky. Priemerny percentualny pokles v hladinach lipidov
bol podobny v oboch skupinach bez ohl’adu na to, ¢i pacient zotrval na zaciato¢nej davke, alebo
jeho zaciato¢na davka sa zdvojnasobila. V 8. tyZdni bol priemerny percentualny pokles voc¢i
vychodiskovej hodnote u LDL-C priblizne 40 % a u TC priblizne 30 % v celom rozsahu
expozicii.

Heterozygotna familidrna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 10 - 17 rokov

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tidii pokracujucej otvorenou fazou bolo

187 chlapcov a postmenarchalnych dievéat vo veku 10 - 17 rokov (priemerny vek 14,1 rokov)

s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou alebo t'aZkou hypercholesterolémiou
randomizovanych na liecbu atorvastatinom (n = 140) alebo placebom (n = 47) pocas 26 tyZdiiov
a nasledne sa v§etkym podaval atorvastatin d’alSich 26 tyZdiiov. Davka atorvastatinu bola 10 mg
(raz denne) pocas prvych 4 tyZdiiov a potom sa titrovala na 20 mg, ak bola hladina LDC-L

> 3,36 mmol/l. Pocas 26 tyZdiov dvojito zaslepenej fazy atorvastatin signifikantne znizil
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-C, triacylglycerolov a apolipoproteinu B.
Priemerna dosiahnuta hladina LDL-C bola 3,38 mmol/l (interval: 1,81 - 6,26 mmol/l)
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v atorvastatinovom ramene v porovnani s 5,91 mmol/l (interval: 3,93 - 9,96 mmol/l) v ramene
s placebom pocas 26 tyZdiov dvojito zaslepenej fazy.

DalSia $tidia u deti a dospievajiicich porovnavajiica atorvastatin s kolestipolom u pacientov
s hypercholesterolémiou vo veku 10 - 18 rokov ukazala, Ze v 26. tyZdni atorvastatin (N = 25)
dosiahol signifikantné zniZenie hladiny LDL-C (p < 0,05) v porovnani s kolestipolom (N = 31).

Stidia umoZitujiica poskytniit’ liek pacientovi z humanitarnych dévodov pred schvalenim
registracie lieku (“compassionate use study”) u pacientov s tazkou hypercholesterolémiou
(vratane homozygotnej hypercholesterolémie) zahriala 46 detskych a dospievajucich pacientov
lieCenych atorvastatinom v titrovanej davke podla odpovede (niektori pacienti dostavali 80 mg
atorvastatinu denne). Stadia trvala 3 roky: LDL cholesterol sa zniZil o 36 %.

Dlhotrvajica acinnost’ liecby atorvastatinom v detstve za icelom zniZenia morbidity a mortality
v dospelosti nebola potvrdena.

Europska liekova agentira udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii pre
atorvastatin v liecbe heterozygotnej hypercholesterolémie u deti do 6 rokov a v liecbe
homozygotnej hypercholesterolémie u deti a dospievajicich do 18 rokov, kombinovanej
(zmieSanej) hypercholesterolémie, primarnej hypercholesterolémie a v prevencii
kardiovaskularnych prihod (pozri ¢ast’ 4.2 pre informaciu o pediatrickom pouziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Specialne skupiny pacientov

{As currently approved}.

- Deti a dospievajuci: Earmakekinetické-idaje-u-detskejpopulacieniestt
k-dispezieii-V otvorenej, 8 tyZdiov trvajicej studii, sa pediatricki pacienti (vo veku
6 - 17 rokov) v Tannerovom Stadiu 1 (N = 15) a v Tannerovom $tadiu > 2 (n = 24)
s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C
=>4 mmol/l lie¢ili jednorazovou dennou diavkou 5 mg alebo 10 mg atorvastatinu vo forme
Zuvacich tabliet alebo 10 mg a 20 mg vo forme filmom obalenych tabliet. Telesna
hmotnost’ bola jedinou signifikantnou premennou v atorvastatinovom popula¢nom
farmakokinetickom modeli. Zdanlivy klirens atorvastatinu po peroralnom podani
u pediatrickych pacientov sa zdal byt’ podobny klirensu u dospelych, ked’ sa meral
alometricky podPa telesnej hmotnosti. Konzistentné poklesy hladin LDL-C a TC sa
pozorovali v celom rozsahu expozicii atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu.

- {Ako je v sucasnosti schvalené}.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.2 Inkompatibility

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6.3 Cas pouZitelnosti

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
{NAZOV LIEKU} 80 mg filmom obalena tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

3. LIEKOVA FORMA

{Ako je v suicasnosti schvalené}.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hypercholesterolémia

{NAZOV LIEKU} je indikovany so su¢asne navrhovanou diétou na znizenie celkového cholesterolu,
LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hladiny triacylglycerolov u pacientevdospelych,
dospievajucich a deti vo veku 10 rokov alebo starsich s primarnou hypercholesterolémiou vratane
familiarnej hypercholesterolémie (heterozygotna forma) alebo zmieSanou (kombinovanou)
hyperlipidémiou (zodpovedajucou typu Ila alebo typu IIb podl'a Fredricksona), pokial’ diéta a iné
nefarmakologické postupy neviedli k dostatoénému ucinku.

{NAZOV LIEKU} je taktiez indikovany na zniZenie celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu
u paeientovdospelych s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou ako pridavna liecba
k d’alSej hypolipidemickej terapii (ako je napr. LDL aferéza) alebo v pripadoch, ak tieto liecebné
metddy nie su dostupné.

Prevencia kardiovaskularneho ochorenia

Prevencia kardiovaskularnych prihod u pacientov, u ktorych sa zistilo, ze maju vysoké riziko vzniku
prvej kardiovaskularnej prihody (pozri Cast’ 5.1), ako doplnok k uprave d’alSich rizikovych faktorov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
{Ako je v sucasnosti schvalené}.

Pouzitie u deti

Hypercholesterolémia:

Liecbu u deti a dospievajtcich maji vykonavat’ iba lekari so sklisenost’ami s liecbou detskej
hyperlipidémie a pacienti sa maju pravidelne kontrolovat’, aby sa posudil priebeh liecby.
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Pre pacientov vo veku 10 rokov a viac sa odporica zacat’ divkou 10 mg atorvastatinu denne
a titrovat’ do 20 mg denne. Titracia sa ma u pediatrickych pacientov uskutociiovat’ podl'a
individualnej odpovede na lieCbu a tolerancie. Informacie o bezpe¢nosti u pediatrickych
pacientov liecenych davkou vysSou ako 20 mg zodpovedajicou asi 0,5 mg/kg si obmedzené.

Skusenosti s pouZzitim u deti vo veku 6 - 10 rokov sit obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1). Atorvastatin nie
je indikovany na lie€bu pacientov mladsich ako 10 rokov.

Iné liekové formy/sily méZu byt’ vhodnejsie pre tato skupinu pacientov.
4.3 Kontraindikacie

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Bezpecnost’ v suvislosti vyvojom u deti a dospievajicich nebola stanovena (pozri cast’ 4.8).
4.5 Liekové a iné interakcie
{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Liekové interak¢né Studie sa uskutocnili len u dospelych. Rozsah interakcii u deti

a dospievajucich nie je znamy. VysSie spominané interakcie u dospelych a upozornenia v ¢asti
4.4 sa maju vziat’ u deti a dospievajucich do tivahy.

4.6 Gravidita a laktacia

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

4.8 Neziaduce ucinky

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Databaza klinickej bezpecnosti zahitia idaje o bezpe¢nosti u 249 pediatrickych pacientov, ktori
dostavali atorvastatin, z ktorych 7 pacientov malo < 6 rokov, 14 pacientov bolo vo vekovom
rozmedzi 6 aZ 9 rokov a 228 pacientov bolo vo veku 10 azZ 17 rokov.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest’ hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: bolest’ brucha
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Laboratérne a funkéné vySetrenia
Casté: zvySené hodnoty alaninaminotransferazy, zvySené hodnoty kreatinfosfokinazy v krvi

Na zaklade dostupnych udajov sa oCakava, Ze frekvencia, druh a zavaznost’ neZiaducej reakcie
u deti budu rovnaké ako u dospelych. V sucasnosti si obmedzené skiisenosti tykajice sa
dlhodobej bezpecnosti u deti a dospievajtcich.

4.9 Predavkovanie

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
{Ako je v suicasnosti schvalené}.

Deti a dospievajuci

Heterozygotna familiarna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 6 - 17 rokov

U deti a dospievajucich s geneticky potvrdenou heterozygotnou familidrnou
hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C >4 mmol/l sa uskutoc¢nila 8 tyZdiiov
trvajica otvorena Stidia na vyhodnotenie farmakokinetiky, farmakodynamiky a bezpecnosti
a tolerancie atorvastatinu. Zaradenych bolo celkovo 39 deti a dospievajucich vo veku

6 aZ 17 rokov. Skupina A zahrnala 15 deti vo veku 6 aZ 12 rokov a v Tannerovom $tadiu 1.
Skupina B zahriala 24 deti vo veku 10 aZ 17 rokov a v Tannerovom S$tadiu > 2.

V skupine A bola zaciato¢na davka atorvastatinu 5 mg denne vo forme Zuvacich tabliet

a v skupine B 10 mg atorvastatinu denne vo forme tabliet. Davka atorvastatinu sa mohla
zdvojnasobit’, ak pacient nedosiahol vo 4. tyZdni ciel’ovi hodnotu LDL-C < 3,35 mmol/l a ak sa
atorvastatin dobre toleroval.

Priemerné hodnoty LDL-C, TC, VLDL-C a Apo B sa znizili v 2. tyZdni u v§etkych pacientov.

U pacientov, u ktorych sa diavka zdvojnasobila, sa pozoroval d’alsi pokles uz do 2 tyZdiiov, hned’
pri prvom vyhodnoteni po navyseni davky. Priemerny percentualny pokles v hladinach lipidov
bol podobny v oboch skupinach bez ohP’adu na to, ¢i pacient zotrval na zaciato¢nej davke, alebo
jeho zadiatocna davka sa zdvojnasobila. V 8. tyZdni bol priemerny percentualny pokles voci
vychodiskovej hodnote u LDL-C priblizne 40 % a u TC pribliZne 30 % v celom rozsahu
expozicii.

Heterozygotna familiarna hypercholesterolémia u pediatrickych pacientov vo veku 10 - 17 rokov

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii pokracujicej otvorenou fazou bolo

187 chlapcov a postmenarchalnych dievéat vo veku 10 - 17 rokov (priemerny vek 14,1 rokov)

s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou (FH) alebo t'azkou hypercholesterolémiou
randomizovanych na liecbu atorvastatinom (n = 140) alebo placebom (n = 47) pocas 26 tyZdiov
a nasledne sa vSetkym podaval atorvastatin d’alSich 26 tyZdiov. Davka atorvastatinu bola 10 mg
(raz denne) pocas prvych 4 tyZzdiiov a potom sa titrovala na 20 mg, ak bola hladina LDC-L

> 3,36 mmol/l. Pocas 26 tyZdiiov dvojito zaslepenej fazy atorvastatin signifikantne znizil
plazmatické hladiny celkového cholesterolu, LDL-C, triacylglycerolov a apolipoproteinu B.
Priemerna dosiahnuta hladina LDL-C bola 3,38 mmol/l (interval: 1,81 - 6,26 mmol/l)

v atorvastatinovom ramene v porovnani s 5,91 mmol/l (interval: 3,93 - 9,96 mmol/l) v ramene

s placebom pocas 26 tyzdiov dvojito zaslepenej fazy.
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DalSia $tadia u deti a dospievajicich porovnavajiica atorvastatin s kolestipolom u pacientov
s hypercholesterolémiou vo veku 10 - 18 rokov ukazala, Ze v 26. tyZdni atorvastatin (N = 25)
dosiahol signifikantné zniZenie hladiny LDL C (p < 0,05) v porovnani s kolestipolom (N = 31).

Stiidia umoZitujiica poskytniit’ liek pacientovi z humanitarnych dévodov pred schvilenim
registracie lieku (“compassionate use study”) u pacientov s t'azkou hypercholesterolémiou
(vratane homozygotnej hypercholesterolémie) zahriala 46 detskych a dospievajicich pacientov
lie¢enych atorvastatinom v titrovanej davke podl’a odpovede (niektori pacienti dostavali 80 mg
atorvastatinu denne). Stidia trvala 3 roky: LDL cholesterol sa zniZil o 36 %.

Dlhotrvajtica ucinnost’ liecby atorvastatinom v detstve za icelom zniZenia morbidity a mortality
v dospelosti nebola potvrdena.

Euroépska liekova agentura udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii pre
atorvastatin v lieCbe heterozygotnej hypercholesterolemia u deti do 6 rokov a v liecbe
homozygotnej hypercholesterolémie u deti a dospievajucich do 18 rokov, kombinovanej
(zmieSanej) hypercholesterolémie, primarnej hypercholesterolémie a v prevencii
kardiovaskularnych prihod (pozri ¢ast’ 4.2 pre informaciu o pediatrickom pouZziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

Specialne skupiny pacientov

{As currently approved}.

- Deti a dospievajuci: Farmakekinetické-idaje-u-detskej populacieniestt
k-dispezieii-V otvorenej, 8 tyZdiiov trvajucej studii, sa pediatricki pacienti (vo veku
6 - 17 rokov) v Tannerovom $tadiu I (N = 15) a v Tannerovom $tadiu > 2 (n = 24)
s heterozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou a vychodiskovou hodnotou LDL-C
>4 mmol/l liecili jednorazovou dennou davkou 5 mg alebo 10 mg atorvastatinu vo forme
Zuvacich tabliet alebo 10 mg a 20 mg vo forme filmom obalenych tabliet. Telesna
hmotnost’ bola jedinou signifikantnou premennou v atorvastatinovom popula¢nom
farmakokinetickom modeli. Zdanlivy klirens atorvastatinu po peroralnom podani
u pediatrickych pacientov sa zdal byt’ podobny klirensu u dospelych, ked’ sa meral
alometricky podl’a telesnej hmotnosti. Konzistentné poklesy hladin LDL-C a TC sa
pozorovali v celom rozsahu expozicii atorvastatinu a o-hydroxyatorvastatinu.

- {Ako je v sucasnosti schvalené}.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.2 Inkompatibility

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

6.3 Cas pouzitePnosti

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
{Ako je v sucasnosti schvalené}.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

{Ako je v suCasnosti schvalené}.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CiSLO <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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ZMENY, KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH CASTi PISOMNEJ
INFORMACIE PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{NAZOV LIEKU} 10 mg filmom obalené tablety
trihydrat vapenatej soli atorvastatinu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je {NAZOV LIEKU} a na &o sa pouziva

Skér ako uzijete {NAZOV LIEKU}

Ako uzivat {NAZOV LIEKU}

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat {NAZOV LIEKU}

Dalsie informacie

SANNAIE e

1. COJE {NAZOV LIEKU} A NA CO SA POUZivVA

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

2. SKOR AKO UZIJETE {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

3.  AKO UZIVAT {NAZOV LIEKU}

Zvy&ajna zadiatoténa davka {NAZOV LIEKU} je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti vo veku
10 rokov alebo starsich. Ttuto davku Vam moze lekar v pripade potreby zvysovat, az kym
nedosiahnete mnozstvo, ktoré potrebujete. Vas lekar bude upravovat’ ddvkovanie s odstupom

4 tyzdiiov a viac. Maximalna davka {NAZOV LIEKU} je 80 mg jedenkrat denne pre dospelych

a 20 mg jedenkrat denne pre deti.

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5.  AKO UCHOVAVAT {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6. DALSIE INFORMACIE
Co {NAZOV LIEKU} obsahuje
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Tento liek je dostupny ako 5 mg, 10 mg, 20 mg a 40 mg Zuvacie tablety a 10 mg, 20 mg, 40 mg
a 80 mg filmom obalené tablety.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Ma byt doplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{NAZOV LIEKU} 20 mg filmom obalené tablety
trihydrat vapenatej soli atorvastatinu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je {NAZOV LIEKU} a na &o sa pouziva

Skér ako uzijete {NAZOV LIEKU}

Ako uzivat {NAZOV LIEKU}

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat {NAZOV LIEKU}

Dalsie informacie

SANNAIE e

1. COJE {NAZOV LIEKU} A NA CO SA POUZivVA

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

2. SKOR AKO UZIJETE {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

3.  AKO UZIVAT {NAZOV LIEKU}

Zvy&ajna zadiatoténa davka {NAZOV LIEKU} je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti vo veku
10 rokov alebo starsich. Ttuto davku Vam moze lekar v pripade potreby zvysovat, az kym
nedosiahnete mnozstvo, ktoré potrebujete. Vas lekar bude upravovat’ ddvkovanie s odstupom

4 tyzdiiov a viac. Maximalna davka {NAZOV LIEKU} je 80 mg jedenkrat denne pre dospelych

a 20 mg jedenkrat denne pre deti.

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5.  AKO UCHOVAVAT {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6. DALSIE INFORMACIE
Co {NAZOV LIEKU} obsahuje
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Tento liek je dostupny ako 5 mg, 10 mg, 20 mg a 40 mg Zuvacie tablety a 10 mg, 20 mg, 40 mg
a 80 mg filmom obalené tablety.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Ma byt doplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

{NAZOV LIEKU} 40 mg filmom obalené tablety
trihydrat vapenatej soli atorvastatinu
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je {NAZOV LIEKU} a na &o sa pouziva

Skér ako uzijete {NAZOV LIEKU}

Ako uzivat {NAZOV LIEKU}

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat {NAZOV LIEKU}

Dalsie informacie

SANNAIE e

1.  COJE {NAZOV LIEKU} A NA CO SA POUZiVA

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

2. SKOR AKO UZIJETE {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

3.  AKO UZIVAT {NAZOV LIEKU}

Zvy&ajna zadiatoténa davka {NAZOV LIEKU} je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti vo veku
10 rokov alebo starsich. Ttuto davku Vam moze lekar v pripade potreby zvysovat, az kym
nedosiahnete mnozstvo, ktoré potrebujete. Vas lekar bude upravovat’ ddvkovanie s odstupom

4 tyzdiiov a viac. Maximalna davka {NAZOV LIEKU} je 80 mg jedenkrat denne pre dospelych

a 20 mg jedenkrat denne pre deti.

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5.  AKO UCHOVAVAT {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6. DALSIE INFORMACIE
Co {NAZOV LIEKU} obsahuje
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Tento liek je dostupny ako 5 mg, 10 mg, 20 mg a 40 mg Zuvacie tablety a 10 mg, 20 mg, 40 mg
a 80 mg filmom obalené tablety.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Ma byt doplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{NAZOV LIEKU} 80 mg filmom obalené tablety
trihydrat vapenatej soli atorvastatinu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je {NAZOV LIEKU} a na &o sa pouziva

Skér ako uzijete {NAZOV LIEKU}

Ako uzivat {NAZOV LIEKU}

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat {NAZOV LIEKU}

Dalsie informacie

SANNAIE e

1. COJE {NAZOV LIEKU} A NA CO SA POUZivVA

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

2. SKOR AKO UZIJETE {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.

3.  AKO UZIVAT {NAZOV LIEKU}

Zvy&ajna zadiatoténa davka {NAZOV LIEKU} je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti vo veku
10 rokov alebo starsich. Ttuto davku Vam moze lekar v pripade potreby zvysovat, az kym
nedosiahnete mnozstvo, ktoré potrebujete. Vas lekar bude upravovat’ ddvkovanie s odstupom

4 tyzdiiov a viac. Maximalna davka {NAZOV LIEKU} je 80 mg jedenkrat denne pre dospelych

a 20 mg jedenkrat denne pre deti.

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

{Ako je v stiCasnosti schvalené}.

5.  AKO UCHOVAVAT {NAZOV LIEKU}

{Ako je v sucasnosti schvalené}.
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6. DALSIE INFORMACIE
Co {NAZOV LIEKU} obsahuje
{Ako je v suCasnosti schvalené}.

Tento liek je dostupny ako 5 mg, 10 mg, 20 mg a 40 mg Zuvacie tablety a 10 mg, 20 mg, 40 mg
a 80 mg filmom obalené tablety.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

{Ako je v sti€asnosti schvalené}.
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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PRILOHA III

PODMIENKY REGISTRACIE
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Narodné zdravotnicke autority zabezpecia, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii splni nasledovné
podmienky:

o Predlozi plan riadenia rizik (alebo jeho aktualizaciu) pre Sortis a stivisiace ndzvy na narodnej
urovni, bertc do tivahy nové pediatrické udaje a odporucania vyboru CHMP. Plan riadenia rizik
ma zahrmat’ prebiehajticu $tidiu A2581173 (3-ro¢na stidia bezpe¢nosti a pokracujuca stadia
ucinnosti lie¢by atorvastatinom u deti a dospievajicich vo veku od 6 rokov do 18 rokov
s heterozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou).

o Obnovi cyklus podavania periodickych rozborov bezpecnosti licku (PSUR) pre Sortis
a suvisiace nazvy nasledovne:
o] Sestmesaéné PSURYy, pokial’ sa neziskaju dva uplné roky sktisenosti s pediatrickou
indikaciou v EU
o] Ro¢né PSURYy pocas nasledujucich dvoch rokov
o] Potom podavanie v 3-ro¢nych intervaloch
PSURy maju byt zamerané na pouzitie u deti a dospievajucich.
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